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OKBUPHW CNOPA3YM BP. 95-1/16

3A JABHY HABABKY JIEKOBA 3A BUOJOWKY TEPANWJY 3A PEYMATOUAHU APTPUTUC U

CROHN-OBY BOJIECT W JNIEK RITUKSIMAB
3ATAPTUJE1 N 6

1. YBOOHE HAMOMEHE U KOHCTATALWUJE

1.1. ®oHg n Jobaerbau y yBoay KOHCTaTY)yY:

1)

2)

4)

Aa ®oHA, Kao Hapyyusal, cnpoBogu NOCTYNaK NpeaMeTHe jaBHe HabaBKe y VMe W PayyH
3[paBCTBEHUX yCTaHOBa, 13 MnaHa Mpexe 34paBCTBEHUX yCTaHoBa, y Penybnuum Cpbujn,

Aa ®oHa uma obasesy aa, 3a noTpebe 3apaBCTBEHNX YCTAHOBA Ca KojUMa MMa YroeBop o
npyxawy 34paBCTBEHE 3alLTUTE, CNPOBEAE NOCTynak jaBHe Habaeke JlekoBa 3a GUonoLLky
Tepanwujy 3a peymarouaru aptputuc n Crohn-osy Gonect u nek rituksimab, a cxogHo un.
178 Ypepbe o nnaHwpamy 1 BpcTM poba 1 ycnyra 3a koje ce cnposofe LeHTpanMsoBaHe
jaBHe HabaBke ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 29/13, 49/13, 51/13-ucnp., 86/13, 119/14 n 86/15),

fAa ce OKBUPHW CNopasyMm 3akSbydyje Ha OCHOBY CNpoOBEAEHOr OTBOPEHOr NMOCTYNKa jaBHe
HabaBke JlekoBa 3a Buonoluky Tepanujy 3a peymatongHy aptputuc u Crohn-oey Gonect u
nek rituksimab, 6poj jaBHe Habaeke 404-1-110/16-11,

fa OKBUPHW cnopasym 3akrbydyje ®oHA y CBOjCTBY Tena 3a LeHTpanu3oBaHe Habaske y
cmucny ynaHa 48. 3akoHa o jaBHUM Habaekama ("Cn. rnachuk PC" 6p. 124/12, 14/15 u
68/15), 3a pavyH 3apaBCcTBeHWX ycTaHoBa Hasefehux y lMpunory 1 osor cnopasyma (y
farbem TekcTy: Kynuu), Koju npeacrtaerba cacTaBHu AeO OBOr criopasyma 3a Jlekose 3a
Buonoluky Tepanujy 3a peymaTtongHu aptputuc u Crohn-oBy Gonect u nek rituksimab, koju
ce NpPonucyjy 1 U3aajy ocurypaHvum nuumuma, Ha TepeT cpeacTasa obaBe3Hor 34paBCTBEHOr
ocurypama,

[Ja ce OKBWPHU CrnopasyMm 3akrbydyje ca jegHum gobaerbadem, y ckragy ca ycnoBuma W
Kputepunjymmma geduHUCaHUM Y KOHKYPCHO] AOKYMeHTauuju 3a jaBHy Habasky 6p. 404-1-
110/16-11,

Aa je ®ona, Ha ocHosy Oanyke 6p. 404-1-11/16-62 op 12.10.2016. roanHe, 3a naptuje 1 u
6, nsabpao noHyay nonyfava Roche d.o.o., 6p. 20484/16 op 4.10.2016. roguHe, Koju he
jaBHy Habasky nsspLunTy y3 nogussofaya Adoc d.o.o.,

Aa he Kynum camu 3akrbyuuTu nojeAnHayHe yroBope Ha OCHOBY OBOr Copasyma W Ha Taj



Ha4YMH HenocpeaHo peanusoBaTtu jaBHy HabaBky,

8) npa ®oHp, kao Teno 3a UeHTpanuaoBaHe HabapBke, HYje CTpaHa y NojeAnHavYHUM yroBoprumMa
koje sakrbydyjy Kynuu ca Jobaerbadem.

2. NPEAMET CMIOPA3YMA

2.1.

2.2

2.3

2.4,
2.5,

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

MNpeameT oBor cnopasyma je yrephueare ycnosa nog kojuma he ce sakrby4mBaTu nojeguHavHm
yroeopu o jaBHoj HaBasuu gobapa koju cy npeaMeT jaBHe Habaeke Op. 404-1-110/16-11 namehy
Kynaua n Jo6aBrbava.

[obpa koja cy npegmeT oBor cnopasyma 6nuke cy aeduHucana y Cneuyudukaunju nekoea ca
ueHama (Mpunor 2), koju ce Hanase y Npunory OBOr crnopasyma W Npefctasrbajy HEroe
cacTaBHu feo.

Ykonnko, TOKOM Tpajatba OBOr Criopasyma, NeK Koju je NpeMeT OBOr cropasyma 6yae CKUHYT ca
Ilucte nekosa koju ce nponucyjy v nu3gajy Ha TepeT cpeacTaBa obaBesHOr 3gpaBCTBEHOr
ocurypara, ogHocHo 6pucaH na Oanyke o HajBULLIMM LieHama nekoa 3a ynotpeby y XymaHoj
MEoUUMHKN, a uYMju je pexum u3pgasarma Ha peuenT, UCTW ayTomaTckum npectaje ga Oyae
npeaMeT oBor cnopasyma, 6e3 sakrbyumBarma AHEKCA OKBUPHOT Cniopasyma.

Y cnyvajy n3s Tauke 2.3 oor cnopasyma ®OoHg je ayxaH ga obasectn [obasrbada u Kynue.

OBaj okBMpHUM crnopasyMm 3akrbydyje ce 3a nepuoi o 12 (oBaHaecT) Meceun of AaHa
noTnucueama.

KonuunHe nekoBa HaBegeHe y Cneundwukaumju nekoea ca ueHama (Mpunor 2) cy okBupHe
konuuuHe 3a notpebe Kynaua 3a nepuog of 12 (aBaHaecT) meceum.

YkynHa yroBopeHa KonuuuHa fiekoBa 3aBuUCU Of notpeba 3paBCTBEHUX YCTaHOBA M MOXe Aa
ce pasnukyje of KonuynmHa HaeeaeHux y Cneuudukaumjn nekoea ca uenama ([Mpunor 2), npu
yemy cy 3fgpaBcTBEHe ycTaHoBe, u3 [lnaHa mpexe 3apaBCTBEHUX ycTaHoBa y Penybnuum
Cpbuju, obaBesHe Aa W3BpWE KYMOBUHY YrOBOPEHMX KOMWYMHA W Y LENOCTU peanusyjy
3aKIby4eHU yrosop.

TokoM nepuofa Baxkerba OBOT OKBUPHOr CMOpasyMa, MOXeE CE 3aKibyuuTu BULLE NojefuHadHMX
yroBsopa, Yy 3aBUCHOCTW Of CTBapHUX noTpeda Kynaua.

[obBasbau ce gopaTHo obaeesyje aa, y nepuopy Baxerwa OKBUPHOr cnopasyma, 3a CBakor
HOBOYBeAeHOor naumwjeHTa Ha nek tocilizumab, koju je npegmet jaeHe HabGaBke y napTuju 6,
obes3benun nek tocilizumab 6es o6asese nnahara y KONUMYMHU NOTPeOHOj 3a nNpBa 3 meceua
neyewa a Ha ocHosy usBewrTaja komucuje PP30 3a opobpasame ynotpebe nekosa
etanercept, infliksimab, rituksimab, adalimumab, tocilizumab u golimumab 3a peymartcka
oborbera 1 yCTaHoBa Y KOjUMa Ce NeK NpuMeksyje.

3. NIPABA U OBABE3E ®OHIA N [1OBABILAYA

3.1.

3.2.

doHg je AyxaH ga:

1) ob6es3bean pa Kynay HabaBrba fobpa koja cy npeamMeT OBOr crnopasyma WCKIbYYUBO 0Of
Jobaerbaya y cknagy v Ha HauyvH npefeuheH oBUM CnopasymMom.

2) npasospemeHOo obasewTaBa [loBGaBmaya © YuHeHMUAMa Koje Cy Of 3Hauvaja 3a
peanu3auujy HeroBux obasesa, a nocebHO Ja ra npaBOBpPEMEHO WHAOPMULLIE O
notpebama Kynaua kaga oHe npenase yroBOpeHe KonuunHe.

Hobaeray je pgyxaH aa:

1) Ha nucmeHn nosmB Kynua 3akibydn yroBop O jaBHOj HabaBUM Yy cknagy ca OBUM
CMopasyMom;

2) u3spwasa yrosopHe obaBese npema Kynuumma y cknagy ca npeysetum obapesama u
npaBunuma CTpyke, y yroBOPEHUM POKOBUMA;

3) opamax no casHawy, nUCMeHUM nyTem, obasectu PoHO O YnhbeHMUaMa koje Bu mMorne ga



3HaTHo oTexajy unun oHemoryhe cHabgesare Kynaua;
4) obesbean Aa NeKoBU Koja UCMOPYYyje HEMajy NpasHe NNk MaTepujanHe HeJoCTaTKe;

5) na obeabean aa nex moxe GUTM y NPOMETYy TOKOM LESior nepuoaa Tpajaksa OKBUPHOT
crnopasyma, 04HOCHO NOojeANHaYHor yrosopa.

5) wvcnopy4yje nekose y cknagy ca yroBOpeHUM KONMUYUHaMa U YroBOPEHWUM KBanuTeToM, Koja
ucnywasajy CBe 3axTeBe MNOCTaBIbEHE Yy TEeXHWYKMM cneuudukaumjama n KoHKYPCHO]
OOKYMeHTauumju;,

6) cHocu cBe TPOLLKOBE KOjU HAacTaHy kao mocneavua yknatbarba nekosa ycnep rpeluke
[obasrbava vnu nponssohava.

4. CNPOBOBEHE OKBUPHOIr CITIOPA3YMA

4.1

4.2.

4.3.
4.4.
4.5

4.6.

Kynay he ca [loGaBrbayem 3awby4uTu jefaH Wnu Bulle NOjEAMHAYHUX YroBopa O jaBHO]
HabaBsuM y cknafy ca jeAuHNYHMM UeHama yTephieHM y OBOM criopasymy.

Ha ocHoBy osor cnopasyma, [Job6aBrbay 3akrbydyje yroop ca Kynuem HakoH npujema nosmea
Kynua. lNosnB ce foctaerba nyTem nowiTe, enekTpoHcke nowte unu dakcom. Y3 nosue ce
AOCTaBrba TEKCT YroBopa cayukeH y cknagy ca Mogenom yroeopa, Koju ce Hanasu y npunory 3
OBOr Cropasyma U NpeAcTaBiba Hheros cacTaBHu 4eo.

KonunuuHe y nojeauHavyHum yrosopuma ogpehyje Kynau.
MNojeanHavuHu yroBopn Baxe [0 peanuaauunja YKyrnHO YroBOPEHWUX KOMMUUHA.

®oHp He rapaHTyje [loGarbayy aAa he Kynay yroBoputu konnuuHe HaseaeHe y Cneundoukavmjm
nekosa ca yeHama ([Mpunor 2), n He oagroeapa 3a noTeHUujanHy wTety Kojy Jo6asrbay Tpnu
ycnen yroeapata KoNMUUYMHa Makbux of konuunHa npegsufienunx y Cneuudmkauymju nexkosa ca
LueHama (Mpunor 2).

®oHA HWje CTpaHa Y nojeAnHaYHMM YyroBOpUMa 3akiby4YeHM Ha OCHOBY OKBUPHOF CMopasyma u
HWje 0roBopaH 3a LUTETY Koja HAacTaHe y peanusaLmjn T yroeopa.

5. LIEHA, YCINTOBU K POK NMNAThAHA

5118

5.2

531

5.4.

5.5.

Llena n3 criopasyma je jeanHudHa LeHa neka Koju je NpegmeTr OBOr crnopasyma W koja je
HaBefeHa y Cneundukaumjn nekosa ca LeHama (Mpunor 2).

Llena n3 cnopasyma moxe ga ce npoMeHun y cnydajy fa 3Gor usmede MNpasunHuka o Jinctu
neKoBa Koju ce NPOMuCyjy N U3Aajy Ha TepeT cpeacTaBa 06aBe3HOr 34PaBCTBEHOr OCUrypara,
opaHocHo Oanyke 0 HajBULWMM LeHama JfiekoBa 3a ynotpeby y XymaHo] MeauuuHu, a uunjn je
pexum uspgaeara Ha peuent Aofle Ao NpomeHe LeHe neka ycnej Koje LeHa na cnopasyma
noctaje suwa o uUeHe u3 [NpaeunHuka, ogHocHo Oanyke. Y Tom chyyajy, LEHOM U3 oBoOr
cnopasyma, cmatpahe ce ueHa u3 [lpaBunHuka, ogHocHo Opfnyke, Koja ce ayTomaTcKu
npumMersyje, AaHOM cTynawa Ha cHary [lpasunuuka, ogHocHo Ognyke, 6es 3akrbyyusBarba
AHekca.

YKONUKO ce, TOKOM Tpajarba OBOr crnopasyma, LieHa 3a NeK Koju je npeameT oBor crnopasyma
yBeha Ha Jluctu nekoea 3a uM3HOC npeko 5 npoueHaTa Yy OAHOCY Ha uUeHy yTepheHy
MNpasunHukom o JIMCTW nekoBa Koju ce nponucyjy W u3fajy Ha TepeT cpeactasa obapesHor
34paBCTBEHOr ocurypawa, [obaerbay uma npaso Ha ysehare LeHe U3 cnopasyma W ToO 3a
npoueHaT koju npeacTasrba pasnuky nameRy npoueHTa yBehara UeHe neka n 5 npouerata. O
HaBedeHoj npomeHu ueHe, doHp he poctaButu obasewTerse [obasrbady u Kynuuma, n
cneundukaumnjy nekoba ca NpoMermeHUM LieHama he 06jaBUTU Ha CBOjOj UHTEPHET CTPaHULW.

MNoBehare LeHe neka, U3 NPeTXOAHOr CTaBa, padvyHa Ce CamMo Yy OLHOCY Ha LeHy WCTOr y
nocreadmwe Baxehewm [paBunHuky o JINCTW nekoBa Koju ce MNponucyjy W u3aajy Ha Teper
cpeacTaBa 06aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUTypakba.

YKOnuKo Tokom Tpajarba okBUpHor cnopasyma [oGaerbay foctasn GoHOY 3axTes 3a ymatberbe
LieHe neka koju je npeaMeT OBOr cnopasyma, LEeHOM W3 OBOr criopasyma cmaTtpahe ce ueHa



5.6.

neka ua saxresa [JoGasrbauda, o Yemy he BTN 3aKkmbyYeH aHeKC OKBUPHOT cnopasyma.

Kynay nnaha ucnopyyYeHe KonuyuHe NO jeAWHUYHWM LieHama M3 OBOr OKBWPHOF crnopasyma
ynnatom Ha Tekyhu padyH [obaerbava HajkacHuje y poky of 90 pgaHa of AaHa npujema

dakType.

6. KBAINUTET U KONMWYUNHE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

KeanwTteT npousBofa Koju Cy nNpeamMeT OBOF chnopasyMa mopa Yy NOTNyHOCTW ogrosapatt
Baxehum gomahum unu meflyHapoaHum cTaHgapamma 3a Ty BpcTy pobe 1 yBepermuma o
KBaANUTETY W atecTnma,

Kynay je oBnawheH Aa BpLUM KOHTPOMY KBanuteTa ucnopyyexe pobe y 6uno koje speme u bes
npeTxodHe HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM WX NOCne UCNopyke, ca NpaBoOM Aa Y30pKe
npouseoaa U3 Guno koje UCNopyke OOCTaBW HE3aBUCHOj Cneunjann3oBaHo] UHCTUTYLMjK paau
aHanuse.

Y cnydajy kaga HesaBucHa cneuumjanu3oBaHa WHCTUTYUWj@ YTBPAWU OLACTYNake Of YroBOPEHOr
KBanuTeTa NPoW3BoAa, TPOLKOBW aHanuae nagajy Ha TepeT Jobaerbava.

KeaHTUTaTUBHM Npwjem poGe BpLIM ce NpuaMkom npujema y maraumHy Kynua y npucyctey
npegctaBHuka [dobaBrbava. EBeHTyanHa peknamauuja og crpaHe Kynua Ha ucnopydeHe
KOAUYMHE Mopa BUTK cauurbeHa y nucaHoj opmMu U gocTaBrbeHa [lobasrbavy y poky oa 24
(nBapeceTueTUPN) Yaca.

Ykonuko 6uno koja ucnopyka He 3a40BOSbN KBanuTET UMW YrOBOPEHY KONUYUHY, npoAaeal je y
obaBes3un 4a je 3amMmeHn UCNpPaBHOM Y POKy oA 7 (cefam) AaHa.

[obasrbay ce obapesyje fa he wcnopydvuBaTth FIEKOBE ca POKOM Tpajawa of Hajmame 12
mMeceun oA AaHa UCNopyke.

7. ICNOPYKA 1 NMPUJEM

7.1.

7.2.
7.3.

7.4.

[oGaerbau je ayxaH aa, Ha saxteB Kynua, UCNOpYuYM KOMUYMHE YroBOpEHe MojefuHaqYHuM
YrOBOPOM.

Wcnopyka je cykuecusHa u BpM ce npema notpebama nojeanHavHor Kynua.

Pok ucnopyke yTBphyje ce nojeguMHauyHuMm YroBOpom W n3Hocu 48 caTu of AaHa npujema
NMCMEHOr 3axTeBa Kynua.

MecTo ucnopyke yTBphyje ce nojeamHauvHum yroeopom. MecTto ucnopyke je marauuH Kynua,
ocuM ako M3 objekTuBHMX pasnora, Kynau He ogpeiu NojeANHaYHUM YyroBOPOM APYry nokauujy
ucnopyke. TpOLIKOBY TPaHCNOPTa N eBEHTYanNHU APYry TPOLWKOBK yKibyYeHun ¢y y ueHe n Kynau
ux noceBHo He npu3Haje.

7.5. ®oHg 3agpxaBa NpaBo fa y TOKy BaXeha OKBUPHOr crnopasymMa uaMmeHun cnucak Kynaua. YKonuko

y TOKy Tpajatba okBMpHOr crnopasyma aofe o usmene [punora 1 - Cnucak 3apaBCTBEHWX
YyCTaHOBa, y CMWUCNY foAaBawa 3fpaBcTBeHe ycTaHoBe, kao Kynua, Ha wetu, Mpwnor 1 -
Cnucak 3gpaBCTBEHUX YCTaHOBa ce axypupa 6e3 3akrbyynsara AHeKca OKBUPHOI crnopasyma.

7.6. ®oHp je ayxaH ga axypupaHu cnucak us Tauke 7.5. oBor Cnopasyma, foctaBu [Jobasrbady u

objaBn Ha CBOjOj UHTEPHET CTPaHULN.

8. YTOBOPHA KA3HA

8.1

Y cnyvajy npekopaderba yroBopHor poka wucnopyke [obaerbady je gyxan fa nnatu Kynuy
YroBOpHY KkasHy y uaHocy og 0,5% opf yKynHe BPefHOCTW NEKOBa 3a Koje je NpeKkopayno pok
WCROpYKe, 3a CBakn AaH 3aKkalkeha, anu He Buwe oa 5 % of yroBopHe BpPeOHOCTU TUX
nexkosa. Ako wWTeTa npefe n3HOC yroBopHe kasHe Kynau moxe fa Tpaxu HakHagy cTBapHe
wTeTe, a MoXe 1 aa packunHe yrosop 6e3 o6aeese npema Jobasrbavy.

9. BAHKAPCKA TAPAHLUJA

9.1.

[oBaerbau je obaBesaH Aa NPUNUKOM MOTNMCUBAara OKBUPHOTr cnopasyma wunu y poky of 10



9.2.

9.3.

9.4.
9.5.

9.6.

9.7.

faHa of, 06oCcTpaHor NoTNUcuBama, AoCTaBn Heonoanusy, Ge3ycrnoBHy, NaTMey Ha NPBU NO3UB
n 6e3 npaea npoTecTa, HaHKkapcKy rapaHuujy 3a AoBpo M3BpLUere nocna, y BucuHu oa 3% oa
YKyMNHe BPEAHOCTH OKBUPHOr cnopasyma.

bankapcka rapaHuuja 3a 406po W3BpLUEHE Nocra Mopa GUTWU opuriHan u octahe Ha cHasu ca
pokoM Ba)era He Kpahum o 40 (YeTppeceT) gaHa of AaHa wucTeka Baera OKBUPHOT
cnopasyma.

®oHa he yHoBUMTM GaHKapcky rapaHuujy ykonuko oGaBese Mo OKBUPHOM criopasymy W
YyroBOpuMMa 3ak/by4eHMUM Ha OCHOBY OKBMPHOr crnopasyma He 6yay 6GnaroBpemeHo wnu
NpaBuNHO peannaoBaHe, O4HOCHO yKonuko [Jo6GaBrbay npecraHe Aa ux peanuayje.

BaHkapcka rapaHuvja Baxu 3a ucnymwete obabesa 3a cee Kynue no oBom cnopasymy.

Y cnyyajy sakalkersa unu apyrux nospeaa obasesa 3a Koje je 0OBUM criopalymom npeaeufieHa
YroBopHa KasHa, npBeHCTBeHO ce obpayyHaBa yroBopHa KasHa M3 unaHa 8. OBOr crnopasyma,
Aok BaHKkapcka rapaHuvja MoXe Aa ce YHOBYM Y Crnyyajy Aa Ce 3akallkberha WnK nospeje
HacTase.

®oHp he Ha 3axTeB fobaBrbava NpuxBaTWTK KBapTanHoO yMarberse BaHkapcke rapaHunje v To
3a U3HoC ucnopyyeHnx gobapa y NpeTxogHOM kBapTany, a HajBuwe Oo BpeaHocTu og 85%
vcriopyyeHmnx gobapa n3 oBor cnopasyma, o Yemy he obasectuti JoGaBrbava y poky o 15
(neTHaecT) aaHa oa gaHa npujema 3axTesa.

Bankapcka rapaHuuja he [obaerbady OuTn BpaheHa HakOH W3BpLUEHA CBUX YroBOPHUX
obaBesa npema ceum Kynuuma.

10. BULLA CUINA

10.1.

10.2.

HacTynate Buwle cune ocnobafja of OArOBOPHOCTX CTpaHe Yy CropasyMy 3a Kallktbetse Y
usBpliety obasesa n3 cropasyma. O faTtymy HacTynaka, Tpajamy 1 JaTyMy npecTaHka Buile
cure, cTpaHe y cnopasymy cy obasesHe, Aa jegHa apyry obaBecTe NUCMEHNM NYTEM Y POKY o4
24 (gBapeceTyeTupm) Yaca.

Kao cny4ajeBun Buwe cune cmaTpajy ce npupoaHe Karactpode, noxap, nonnasa, ekcnnosuja,
TpaHcnopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BnactT U ApYrv CyYajeBu, Koju Cy 3akoHom yTephern
Kao BuLWa cuna.

11. CNOPOBU

11.1.

CTpaHe y cnopasymy cy carnacHe Aa ce €BeHTyallHW CrOpOBM peLuaBajy CrnopasyMHo, a y
cnyyajy nAa ce Crop He MOXe PeLlnTU cnopasyMHUM nyTem, yTBphyje ce cTBapHa U mecHa
HapnexHocT MNpuepegHor cyna y beorpagy.

12. PACKMO OKBUPHOT CMMOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

Y cnyvajy 6utHUX nospefa oapepaba cnopaszyma wnu noepeaa koje ce noHaerbajy, cropasym
MOX€e Aa packuHe cBaka yroBopHa cTpaHa. Packuj cnopasyma 3axTeBa ce NUCMEHUM MyTeM, y3
packngHu pok og 10 (gecet) aaxa.

Packna cnopasyma us pasnora HaBefeHux y ctasy 1. oBor unaHa moryh je camo ykonmko je
4pyra cTpaHa y cnopasymy npeTxoAHO yrosopeHa Ha BuTHe moBpefAe unu noepeae Koje ce
noHaBeIbajy U YKONUKO VCTE HWje OTKNIOHUNA Y OCTABILEHOM POKY KOju Mopa 6uTh pasymaH.

Packung crnopasyma n3 pasnora HaBefeHux y cTaBy 1. OBOr yraHa MOXe [a W3BPpLIM camo
CTpaHa y cnopasymy Kkoja je cBoje gocnene obaeese u3 crnopasyma Yy MNOTAYHOCTU WU
GnarospemeHo usBpLIUNa.

Packmaoom okBupHOr cnopasyma npecTaje MOryhHOCT 3akrbydetba MojeanHayYHnx yrosopa
namefny flobasrbaua n Kynaua.

Packup okBMpHOr cnopasdyma Hema yTuuaja Ha nojeAuHauyHe yroBope 3akibydeHe Ha OCHOBY
OBOT Cnopasyma M MCTW Ce U3BplaBajy y cknagy ca oapeabama TuX yrosopa W OBOr
crnopasyma, OcuM ykonuko PoHA, UeHehM OKOMHOCTW KOHKPETHOr Chyyaja, He oanyuu



apyrauuje.

12.6. Y cnyyajy n3 Tauke 12.5. osor cnopasyma, ®oHg obasewTasa Kynue o noTpebu packunpa
nojegnHaYHnX yrosopa.

13. MOCEBAH OCHOB 3A PACKWA OKBUPHOIT CITOPA3YMA

13.1. ®oHa uma nNpaBo Aa packuHe OKBUPHM cnopasym 3a ofpefjeHn nex ykonuko yTBpAW Aa je
ussecHo ga he, ycneq Henpogyxerwa JO3BOME 3a Nek, npecratu MoryhHOCT npomeToBama Tor
neKa npe ucTeka poka Tpajara 0BOr OKBUPHOT CNopasyma.

13.2. Y cnyvajy HaBegeHom y cTtaBy 1. OBOr unaHa, packuia ce OKBUPHM CNOpasym camo 3a feK 3a
koju je yTBphieHo aa Hehe mohu fa ce npomeTyje, AOK 3a ocTane fnekoBe OKBUPHU CNOpa3sym
ocTaje Ha cHasu.

14. 3BAKIbYHMEHE OKBUPHOIT CITOPA3YMA

14.1. Osaj cnopasym 3akrbyuyje ce AaHoM noTnucuBara of cTpaHe ®onaga n [Jobasrbava, ¢ TUM LITO
ce WCTWM npumetsyje op paHa A[ocTaBibakwa TpaXkeHor cpefcTea obesbefewa 3a podpo
U3BpLUEHE NOCNA, HaBefeHor y YnaHy 9 osor cnopasyma, o4 cTpare [Jobasrbava.

14.2. Ykonuko Jobaereay He gocTasBuw TpaxkeHo cpeacTBo obesbeherna 3a fobpo usspwene nocna,
cmatpahe ce Aa OKBUPHY CNopa3yM Huje Hu OUO 3aKibyueH.

15. QOCTABIbAKSE UH®OPMALINJA

15.1. HoBaembay je gyxaH pga csakor 10-or y meceuy, 3a npeTxogHu mecey, doHagy JocTaerea
U3BELLTAj] O uUCnopykamMa wusBplleHuM Kynuuma Ha OCHOBY OBOI OKBUPHOr crnopasyma, Ha
obpacuy koju goctasu ®oHA.

16. 3ABPLUHE OAPEOBE

16.1. OBaj cnopasym caudntber je y 4 (4eTupu) WCTOBETHa NMPUMeEpKa Ha CPNCKOM je3nky, U TO 3a
CBaKy CTpaHy NOTMUCHUKa OKBUPHOr cnopasyma rno [Ba npumMmepka.

16.2. CacraBHM Jeo OBOr cnopasyma Cy U hEerosy NPUNosu, kako cnegu:
Mpunor 1 - Cnucak 3gpaBCcTBEHUX yCTaHOBA
Mpunor 2 — Cneundwvkauwnja nekosa ca LeHama

Mpunor 3 — Mogen yrosopa

HAPYYUNALL OOBABJbAY
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dunujana PO30

Hasus 3ApaBCTBEHe yCcTaHOBe

Ceguwte u agpeca
3ApaBCTBEHe
ycTaHoBe

3BaHWMYHa UHTepHeT
aapeca

WHCTUTYT 3a peymaTtonorujy

PecaBcka 69

KnuHnyko-6onHnyku LeHTap Bbexarwjcka
Koca

Bexanvjcka Koca 66

www.reumatologija.org.rs

www.bkosa.edu.rs

Knunuukn yeHtap Cpbuje

MacTeposa 2

KnuHunuko-6onHnykm LeHTap 3Besnapa

OumuTpuja Tyuoamha_

www.kbczvezdara.org

MHCTUTYT 33 nevewe n pexabunutaumjy
,Hunwka barba“

04. KparyjeBaun

Cpncknx jyHaka 2

161
01. Beorpapa YHuBep3auTeTcka Aevja KnuHuka Tupwosa 6p. 10 www.udk.bg.ac.rs
WHCTUTUTYT 3a 3apaBCTBEHY 3aLUTUTY Majke . !
. T - . . 3
w aeteta Cpbuje ,fp Bykan Yynuh Papoja Dakvuha 6-8 www.imd.org.rs
KnuHunuko-6onHnykm ueHTap 3emyH BykoBa 9 www.kbczemun.rs
y y
WHCTUTYT 3a OHKOMOTWjy 1 paguonurujy MNacTeposa 6p. 14 T —
Cpbuje ' -
BojHo-meauuymnHcka akagemunja LipHoTpascka 17 www.vma.mod.gov.rs
WFCTYiny3a e aB TRy STy “IELSIH Xajayk Berskosa 10 www.izzzdiovns.rs
omMmnaauHe BojsoguHe . :
KnuHuukn uertap BojpoguHe Xajoyk Berbkoa 1 www.kcv.rs
02. Hoeun Capg =
. . Myt gokTopa
WHeTuTyT 3a oHkonornjy Bojsoaune FonamaHa 4 www.onk.ns.ac.rs
Shcupiankis GonkMuAlsampEyManeis ®yTowka 68 www.sbnovisad.co.rs
GonecTn : =
KnwnHuykn ueHtap Huw ApISlepak= hEDHHZ www.kenis.rs
48 —
03. Huw —

www.radonnb.co.rs

KnunHuykn ueHtap Kparyjesay

3maj JouHa 30

www.kc-ka.rs
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NPUNOT 3 OKBMPHOT CMOPA3YMA- MOJEN YITOBOPA
NEKOBW 3A BNONOLWKY TEPANNJY 3A PEYMATOWAHN APTPUTUC N CROHN-OBY BOJIECT U NEK

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
ROCHE D.O.O.
KYNALU:
/Hasue 3gpaecTtBeHe ycTtaHose/ , lappeca/ , Inme un

npesume nuua koje ra sactyna/
MatuyHu 6poj; XXXX

MNB: XXXXX

Bpoj pavyHa: XXXXX koju ce Bogu koa Ynpase 3a Tpe3op

JAOBABJbAY:

Roche d.o.o0., MunytuHa Munankosuha 6p. 11a, na beorpaga, kora 3actyna gupekrop AHa FoBegapuua
MaTtunuHn 6poj: 20041382

MNB: 103883071

Bpoj pauyHa: 170-301131536-65 koju ce Boan koa UniCredit Bank a.d. Beograd

(y parem Tekcty: [Jobasrbad)

Oana .. . FOQWHE 3aKrbyyyjy

YroBOP BP. XX
1. YBOOHE HANOMEHE U KOHCTATALUJE
1.1.  Kynau v JobaBrbay y yBoay KOHCTaTYyjy:

1)  naje Penybnuukn cdoHA 3a 3apaBCTBEHO OCUrypake CNPOBEO OTBOPEHU NOCTYNaK jaBHE
Habaske JlekoBa 3a Buonowky Tepanujy 3a peymartouaHu aptputuc u Crohn-osy 6onect
n nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11,

2) pa je Penybnuuku coHa 3akKbyvyno OKBUPHW cnopasyM ca aobaerbadem Roche d.o.o.,
koju he jaBHy HabaBky n3epLwnTu y3 noguaechaua Adoc d.o.0, Ha ocHoBy Oanyke 6p. 404-
1-11/16-62 og 12.10.2016. roauHe,

3) paoBaj yroBop o jaBHOj HabaBuW 3akrbyyyjy y cknaay ca okBUpHUM cnopasymom 6p. 95-
1/16 og __.10.2016. roguHe.

1.2. HacBanuTtama koja Hucy ypefieHa oBum YyroBOpOM, NpuMeksyjy ce ogpende OKBUPHOr cnopasyma
n3 ctaea 1. oBor unaHa Yroeopa,

2. IPEAMET YIrOBOPA

2.1.  Tlpegmer yrosopa je KynoBuHa nekosa HaseaeHux y Cneundmkaumju nekosa ca LieHama Koja ce
Hanasw y lMpunory oBor yroBopa n YuHu weros cactaBHu aeo (Mpwnor 1).

2.2. Kynay je y obaBesn ga n3BpLM KynoBuHY yroBopeHux gobapa u y LenocTn peanusyje oBaj
YroBsop.

2.3. [obaembau ce gopatHo obasesyje fa, y nepuoay Baxera OKBUPHOr Cnopasyma, 3a CBakor
HoBOyBe[eHOr nauujeHTa Ha nek tocilizumab, koju je npeamet jaBHe Habaeke y naptuju 6,
obesbean nek tocilizumab 6e3 obasese nnahawa y konuuuHu noTpebHoj 3a npeBa 3 meceua
nevyera a Ha oCHOBY M3BeLlTaja komucuje PO30 3a oagobpasarse ynotpebe nekosa etanercept,
infliksimab, rituksimab, adalimumab, tocilizumab w golimumab 3a peymatcka oborbera W
YyCTaHOBA Y KOjuMa ce nek npumetsyje.

3. LEHA U NNARAHE

3.1.  LleHa u3 oBor Yrosopa je jeAvHWYHa ueHa HaBedeHa y OKBMPHOM criopasymy 6p. 95-1/16 oa
_.10.2016. rogure n Cneuudvkauunju nekoea ca yeHama (Mpwunor 1).

3.2. Kynay nnaha ncnopyyeHe KOnmuuuHe no YroBOPEHWM jeQHUYHUM UeHama, yBehaHuM 3a K3HOC
MAB-ay poky og 90 gaHa oa npujema dakType.

3.3. Obasese koje aocnesajy y 2017. rognHu Buhe peanusosaHe HajBuLwe 4O U3HOCa CpeacTaBa Koja



MNPUNOI 3 OKBUPHOI CNOPA3YMA- MOJET YT OBOPA

JIEKOBU 3A GNONOWKY TEPAMKWJY 3A PEYMATOWOHU APTPUTUC M CROHN-OBY BOJIECT M NEK

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
ROCHE D.0.0

he 3a oBy HaMmeHy BuUTK ogobpeHa y Toj ByLIeTCKOj roanHN.

YroBopeHa LieHa Mewa ce y cnyvajy na 36or usmeHe flpaBunHuka o JIuctn nekosa Koju ce
nponucyjy u usnajy Ha TepeT cpeacTaBa o0aBe3Hor 34paBCTBEHOr OCUrypama, ofHocHO Oanyke
O HajBUIVM LeHama nekosa 3a ynotpeby y XymaHo] MeAULIMHW, 8 YUNju je peXxuM n3faBara Ha
peuenT gofle Jo NpomeHe UeHe flieka ycnep Koje LeHa U3 yroeopa nocTaje Buwa of LeHe U3
MpaBunHuka, ogHocHo Oanyke. Y TOM cnydajy, LEHOM M3 OBOr yroBopa cmatpahe ce LeHa us
MpasunHuka, ogHocHo OAnyke, koja ce ayToMaTCKU NpUMeryje, AAHOM CTynarka Ha cHary
MpasunHuka, ogHocHo Oanyke, 6e3 3akrby4uBara AHekca.

YKONWKO ce, TOKOM Tpajarba OBOr YroBopa, LieHa 3a ek Koju je npeameT oBor yropopa yeeha Ha
NucTtn nekosa 3a naHoc npeko 5 npoueHaTa y 0AHOCY Ha ueHy yTepheHy MpaBunnukom o Jinctu
nexkoBa koju ce Nponucyjy n usaajy Ha TepeT cpeactaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypama,
Hobaerbay nma npaBo Ha yBehake LeHe W3 yroBopa W TO 33 NpoUeHaT Koju npeacTaBiba
pasnuky uameRy npoueHTa yBehawa UeHe neka u 5 npoueHaTta. O HaBeAeHO] NPOMEHN LEHE,
dona he poctaButu obaeelwTerwe [oGasrbady n Kynuuma, n cneundukauunjy nekopa ca
npomereHnM LeHama he o6jaBuTu Ha CBOjO] UHTEPHET CTPaHWULK.

Mosehawe LeHe neka, U3 MPeTXOQHOr CTaBa, payyHa ce Camo Yy OAHOCY Ha LeHy WUCTOr y
nocnepwe Baxehem lMpaBunHuky o JIncTm nekoBa Koju ce Nponucyjy U nsgajy Ha Tepert
cpefcTaBa o0aBe3HOr 34paBCTBEHON OCUIyparba.

YKONWKO TOKOM Tpajatba oBor yroeopa [dobasreav aoctasu OoHAy 3axTeB 3a ymarketbe LeHe
neka Koju je npeaMeT OBOr yroBopa, LIeHOM M3 OBOT yroBopa cMaTpahe ce LieHa neka 13 3axTesa
[lo6aBrbava, 0 yemy he GUTU 3aKrbydeH aHEeKC YroBopa, a HakoH 3aKibyuetba aHeKca OKBUPHOT
cnopasyma.

3.8. YkynHa BpegHOCT yroBopa jecTe yKkynHa BpPEAHOCT 3a CBE KOMMYMHE feKkosBa HasegeHe y

Cneundukauunjn nexosa ca ueHama (Mpunor 1), ca ypauyHatum OB-om u naHocn XXXXXX
AvHapa.

4. NCMOPYKA

4.1.

4.2

[obaBrbay ce obaBesyje fa he ykynHO yroBOpeHy KONWYMHY rnekoBa M3 YnaHa 3. oBor yroBopa
ucnopyumsaty Kynuy npema notpebama Kynua, n 1o y poky oa 48 catu o paHa npujema
NUCMEHOr 3axTeBa Kynua.

MecTo ucnopyke je /yHeT¥ mecTo ucnopyke/.

5. YTOBOPHA KA3HA

5.1.

5.2.

Y cnyuvajy npekopayera yroBopeHor poka ucnopyke [obGasread je ayxaH ga nnaTtu Kynuy
YroBOpHy KasHy y wusHocy opn 0,5% op ykynHe BpedHOCTM YrOBOPEHWX rekoBa 3a Koje je
Npekopayno pok MCMOPyKe, 3a CBaku AaH 3akallterba, anu He Buwe of 5% op yrosopeHe
BPEAHOCTU TUX lleKoBa.

Ako wTeTa npefe Nn3Hoc yroBopHe kasHe ctaea 1. 0Bor YnaHa, Kynau moxe ga Tpaxu HakHaay
CTBapHe LWTeTe, a MOXe 1 Aa packuHe yrosop 6e3 obasese npema [lobaBrbayy.

6. BALLA CUNA

6.1.

6.2.

HacTtynane suwwe cune ocrnobafa o 04roBOPHOCTM YrOBOPHE CTPAHE 33 KallkbEene y U3BpLUeHY
yroBopeHux obaeesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajary U 4aTymy npecTaHka BULLE cune, yroBopHe
cTpaHe cy obaBesHe, fa jeaHa Apyry obaBecTe NUCMEHUM NYTEM y poky oA 24 (aBajeceTyeTupu)
yaca.

Kao cnyyajeBu Bule cune cmaTtpajy ce npupodHe kaTacTpodpe, noxap, Nonnasa, ekcnnosuja,
TpaHCcnopTHe Hecpehe, oAnyKe opraHa BNacTv U Apyrh Chy4yajeBu, KOjU Cy 3aKOHOM yTBpRheHu
kao BULIA cuna.
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7. CMOPOBU
7.1. CrtpaHe y yroBopy Cy carnacHe Aa Ce eBeHTyanHu CMopoBW peluaBajy cnopasymHo, a y criydajy

[a Ce CNop He MOXe PELUMTU CropasyMHUM nyTem, yTephyje ce cTBapHa v MecHa HaasexHoCT
MpuspeaHor cyna y beorpaay.

8. PACKWAO YrOBOPA

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Y cnyqajy 6utHmMx nospeda ogpenaba yrosopa wiv noBpena koje ce NOoHaBIbajy, YroBOp MOXe
[a packuHe cBaka yrosopHa cTpaHa. Packug yrosopa 3axTeBa Ce MUCMEHUM NyTeM, Y3 packuaHu
pok og 30 (TpugeceT) faHa.

Packung yrosopa 13 pasnora HaBefeHux y cTasy 1. oBor unaHa moryh je camo yKonuko je gpyra
YyroBopHa CTpaHa MNpeTX04HO Yno3opeHa Ha BuTHe noBpene wnu noepeje Koje ce NoHaBbajy u
YKOINUKO UCTE HWje OTKIIOHWUNA Yy OCTABIbEHOM POKY KOju Mopa GuTu pasymaH.

Packug yroBopa U3 pasnora HaBeeHux y cTasy 1. OBOr UnaHa mMoxke 4a W3BPLUKM CaMo YyroBopHa
CTpaHa Koja je CBoje Aocnene yroBopHe obasese y NoTNyHOCTU U GnarospemeHo MaspLinna.

YroBopHa cTpaHa koja je packuHyna yroeop je y obaeesn fa o uctom obasectu QoHf, Y poky og
7 (cepam) gaHa.

9. CTYNAHE HA CHATY YITOBOPA

9.1

Ogaj yrosop CTyna Ha cHary jaHom NoTnucuBara of cTpaHe obe yroBopHe cTpaHe

10. 3ABPLUHE OQPEABE

10.1.

10.2.
10.3.

Oeaj yroBop je caummweH y XX ( ) UCTOBETHUX NMPUMEPKa Ha CPNCKOM je3UKy, Of KOjUX ce
CBakoj YyroBOPHOj CTpaHu ypyuyjy no XX (___) npumepka.

CacTaBHu geo oBor yrosopa je npunor 6p. 1 — Cneundukalmja nekopa ca LeHama

CacraBHM Aeo oBor yrosopa je npunor 6p. 2 — Obpasau KBW, koju caapxu nogatke 3a kBapTanHo
u3BeLlTaBame, y ckrnagy ca unaHom 132. ctas 2. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama

KYNALL JOBABJIbAY

Hasue 3gpaBcTBEHE ycTaHoBe ROCHE d.o.0.

Vime n npesume gupekropa Ana NoBepapuua






