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AHEKC OKBWPHOT CMOPA3YMABP. 57114 _ Q2 .12, 20 _'_‘i.. :
3a jaBHy HaBaBky nekosa ca JlucTe nexona 3a 2014 N¥hRegar20. Miutina Mrankovita H1a
nekoBM kapecitabin n imatinib
- 3a naptmjy 1 — kapecitabin -

MPETXOAHA KOHCTATALIUJA

®oHA v [obaerbad y yBOAY KOHCTaTYjy Aa cy gdaxa 02.07.2014. roauHe 3akbyyunu QKBMPHW
cnopa3ayM Gp. 57-2/14 3a jaBHy HaBaexy nexosa ca JlucTe nekoea 3a 2014. rognHy: NekoBW kapecitabin u
imatinib, 6poj JH 404-1-110/14-67, a Ha ocHosy Oanyke 0 3akrbyuersy okBUpHOr cnopasyma Gp. 404-1-
54/14-29, KojoM je, 3a napTujy 1 - Kapecitabin, n3abpaHa noxyaa 6pcj 13020/14 oa 06.06.2014. roguHe
noyfaya Roche d.0.0. ua Beorpaaa, koju je nogHeo NoHyay ca noaumseofadsem Adoc d.o.o. us beorpaga,
yn. Munopana JoeaHoeuha Bp. 11, koju hie BpLIMTYA Nocnose koMepumnjane n ancTprbyuuje.

doHa v JoGaerbay carnacHo KOHCTATYjy Ad €& HakHapaHo ykasana notpeBa 3a ypehetem
mefycobHIx npaea n obaseaa uz OkeupHOr cnopasyma Bp. 57-1/14, u3 pasnora uamene poka nnahara,
a y cknagy ca 3akoHOM & POKOBUMA K3MMpEHa HoBYannX oGaBe3a y KomepuujanHuM TpaHcaxuujama
(,CnywBenn rnackuk PC" 6p. 119/2012) u u3 pasnora nameHe npunora 3 oksupHor cnopasyma - Mogen
yroeopa.

OKBUPHUM cnopasymom 6p. 57-1/14 y Tadku 5.4 pecdunucad je pok nnahamwa of 120 aaHa o gaHa
npujeMa dakType, a y ckiagy ca YnaHom 16. crae 4. Tadka 2) 3akoHa o poKoBUMa K3MUPESH=a HOBYaHWX
ofaBesa y KoMepumnjanHum TpaHcakumjama (,CnyxbeHn rmackuk PC" 6p. 119/2012), kojum je npegeuheH
pOK 33 M3MUpeHe HoBYaHUX oGaBesa PenyGnudkar ¢pboHAA 33 3APABCTEEHO ocurypake y poky Ao 120
AaHa 3a nepwog oa 01.01.2014. roguHe go 31.12.2014. rofnHe.

CxogHo unany 16. cTae 4. Tadka 3) W ynada 4. crae 2. 3aKoHa O POKOBUMa M3MUpeHa HOBYaHWX
ofaBeaa y KOMepuMjanHuM TpaHcakuwjama {,GmypkGeHwn rnachuk PC* 6p. 119/2012), kojuma je of
01.01.2015. roguHe npeaswiieH poK 33 Wammpere HoBuaHwx oBapesa Penybnuukor choHpa 3a
3APABCTBEHO OCUrypate ¥ POKY Ao 90 gaHa, BpLUM Ce U3MeHa OKBMPHOr cnopa3syma 6p. 57-1/14.

dong n JobBaerbad cy carnacHi Aa ce M3BpLUKM U3MeHa Npunora 3 okeupHor cnopaayma — Mogen
yroBopa, kojoM Bu ce MIBPIUMNE NPeTXOAHO HABeAeHa ApomMeHa poka nnahamwa u kojom Bu ce ¥ Mogeny
YyroBopa HABENW pasnosv NpoMede LeHa W3 yrosopa, @ y Cknagy ca pasnosuma NpoMmeHe LeHa u3
OKBUMPHOT CNIopasyma HasepeHuX y Taqkv 5.3 okeupnor cnopasyma 6p. 57-1/14.

Ha ocHosy Hanpeg HasegeHor, ®oxa v [Jobaeread cy carmacHW 4a ce W3BpLIE M3MEHEe OKBUpHOr
cnopasyma Bp. 57-1/14 n Aa ce 3akbyHu 0Baj AHEKC OKBUPHOT CNopasyma.

Ynan 1.

Memsa ce Tauka 5.4 okBupHor criopasyma Gp. 57-1/14 Take ga rnacu:
»5.4 Hapyuunay nnaha ucnopyyueHe KoNWYMHE NO LEHAMA U3 OBOT OKBUPHOTr CMOPAa3yma yniaTom
Ha Texyhu pauyHd JoBaBroava y poky of 120 pana op gana npujema dhaxrype, 3a daxtype u3nare
no 31.12.2014. roguHe, ogHOCHO ¥ poky of 90 aaHa oa gana npujema drakType, 3a gantype n3garte
on 01.01.2015. rogune."”
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Ynan 2.
¥ Taukn 16.2 okeupHOr cnopasyma Gp. 57-1/14 mewa ce npunor 3 — Monen yroeopa.
Ynan 3.

HoBaprbad v 3gpaBcTBEHE YCTAHOBE KOje WMajy 3aK/byyeHe yrosope Ha OCHOBY CKBMPHOr
cropasyma 6p. 57-1/14 cy aywxHu Oa oapepnbe seh 3akrbyyeHUX YroBOpa, a Ha QCHOBY Kojux Re ce
VCNOPYKe BPLWNTA W HakoH 31.12.2014. ropuHe, yoknaae ca oapeabama unaHa 1. 0BOr aHeKca OKBUpHOT
cnopasyma, Kac v fla ycknage ueHe v yroeopa ca ueHama wa [paeBwnHuka o [lucTh nekosa koju ce
NPONUCYY W M3aajy Ha TepeT cpencTasa 00aBe3HOr 3APABCTREHOM ocurypatba ("CnywbeHn rmacHuk PC"
Bp. 123/14) Ha HauwH NponucaH YnaHoM 3.3 Mogena yrosopa Mz unaHa 2. OBOI aHekca OKBUpPHOT
crepasyma.

YnaH 5.

Cee ocTane oapende OkBUpHOr cnopasyma Bp. 57-1/14 ocTajy Ha CHa3W OHAKO KaKD rnace.

“naH 6.

Osaj AHeXC OKBMGHOI CROPasyMa CaqumkmeH (& y 4 (YRTMPKM) UCTARETHA NPUMEPAXa HA CPIICKOM
je3nky, of Kojux GoHay npunanajy 2 {Asa) npumepka, 1 Jobasrbauy 2 (48a) NpUMepka.

CacrasHy feo 0Bor AHexca OKBUPHOM Cnopaayma je:

Mpunor 3 ckeupHor cnopasyma — Mogen yrosopa

HAPYYUNALL ACBABHLAM
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NPUNOT 3 OKBUPHOI CTIOPA3YMA — MOOEN YIOBOPA

HAPYYMUNAL:

/Hasue 3gpaBcTeeHe ycTaHoBe/ , fappeca/ .
/ame v npeanme nuua koje ra sactynal
MaTiuHKu Bpoj: XXXX

MUB: XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXX koji ce BOgW KOA, YNpase 3a Tpesop

AOBABIGAM:

ROCHE d.o.o., Beorpaa, yn. Munytiia Munadkosuha 6p. 11a, beorpag, xora sactyna
avpexTop AHa lNoBegapviua

MaTtuynu 6poj: 20041382

MB: 103883071

Bpoj pauyHa; 170-0000301131536-65 koju ce soawm koa UniCredit Bank Cpbuja

Hawa . . . TOAWHe 3aKbyYyjy

YIOBOP BP.XXX

1. ¥YBOOAHE HANOMEHE U KOHCTATALIUJE

1.1. Hapyunnau v [loGaBready y yBoay KOHCTATY]Y:

1.1.1. ga je Penybnnqim choHf 3a aapaBCTBEHC OCUIYPaH€ CrpoBEQ OTBOPEHM
noctynak jaeHe WabaBke nekoBa ca Jlncre nexosa 3a 2014. rogunHy: Nexkosw
kapecitabin v imatinib, 6poj jaeHe Habaeke: 404-1-110/14-67, v ume n 3a padyH
3ApaBCTBEHWNX YCTAHOBA, a pagun 3aKrpyYerba OKBUPHOr CNopasyma,

1.1.2. pa je Penybnwukv chong Ha ocHosy Opnyke 6p. 404-1-54/14-29  op
20.06.2014, rognHe, 3aKbYYMWO OKEMPHW cnopasym ca aobaerbadsem Roche
d.0.0., KOjW je NnogHeo noHyay ca noaussohadem Adoc d.0.0. U3z beorpaaa, yn.
Munopana JosaHosuha Gp. 11, koju he BpwMTH nocrnoBe Komepuwjane W
ancrpubyuje,

1.1.3. pa oBaj yroBop 0O jaBHO] HabasuW zaK/bYdyjy Yy CKNagy ¢a OKBUPHWUM
cnopasymom Gp. 57-1/14 og 02.07.2014. roaune.

1.2, Ha cea nurama Koja Hucy ypefieHa oBuM yroBopom, Npumetsyjy ce ogpende oKBupHor
cnopasyma w3 Tauke 1.1.2. osor Yrosopa, OoGaersau n Hapyuunay gyxHn cy aa
nowLTYjy ogpente okeMpHOr crnopasyma.

2. NPEOMET YrOBOPA

TC Y KONWHKUHAMa,

2.1. [pegmeT yroeopa je kynosuHa aobpa
uUeHama M npema cnegehol cneumchmkavnjn:



DabpuUyKM HA3KB Neka KonuyuHa JeauHuyHa ueHa

a ¢Be y cknagy c¢a noHygom Hobaersaua Bp. 13020/14 op 06.06.2014. ropuxe n
oksupHUM cnopasymMom Bp. 57-1/14 op 02.07.2014. rogune {(MNpunor 1),

3. UEHA W NRAKRAKE

3.1. Uena w3 osor Yroeopa je jeAMHMuHa LeHa HaseaeHa y Taukn 2. 0BOr YroBopa,
OKBUPHOM cnopasymy 6p. 57-1/14 og 02.07.2014. roguHe (Mpunor 1) ¥ nNoHyaW
noGaereava 6p. 13020/14 og 06.06.2014.

3.2. Hapyunnal nnaha ucnopyqeHe KCAWYWHE NO YTOBOPEHNM jeaNHUYHUM LeHaMa,
ysehaHum 3a uaHoc MAB-a, y poky og 120 gaHa o4 faHa npujema haxtype, 3a drakrype
wzgate o 31.12.2014, roguHe, ogHocHo y poky og, 90 fava og naxa npwjema daktype,
3a thakType mwaparte og 01.01.2015. rognHe.

3.3. Y cinagy ca taukom 5.3 okeupHor cnopasyma 6p. 57-1/14, yropopera LeHa moxe fa ce
npomMexn y cnyuajy aa 26or namede MNpaennHvka © JTMCTIM NeKOBA Koji ce NPONUCYjY W
v2najy Ha TepeT cpegeTasa obaBesHor 3ApaBCTBEHOr oCUIypaka, Aofje 4o npomeHe
HeHe nexa yeneq koje LueHa n3 yrosopa nocraje seha og ueHe ws MNpasunHuka. Y Tom
cryyajy, UeHa 13 OBOr yrosopa majegHavnhe ce ca yeHom ua MpaeunHuka.

3.4. BpeaHocT yroBopa, koja oByxsata yKynHe YrOBOPEHe KONMWYWMHE, ca ypauyHatim MAB-
oM, U3HOCK AuHapa

4. UCMOPYKA

4.1. [JoGaerpady ce obanesyje ga he yKynHO YroBOpeHy KONMWUNHY NEKoBA M3 Tadke 2. opor
yroeopa ucnopyuveati Hapyunouy npema notpeGama Hapyduoua, v To y poky of
/pok yHocu Hapyvunau/ og AaHa npujema saxTesa Hapydsoua.

4.2.  MecTto ucnopyke je fyHETI MECTO Ucnopyke/.

5. YTOBOPHA KA3HA

3.1, Y chyuajy npexopadetba yroBopeHor poxa wcnopyke Lobaersad je aywaH fa nnav
Hapyurtouy yroBopHy kaaHy y usHocy og 0,5% oA BpeaHOCTH NojeanHadHe napTtuje 3a

KOV I8 MRaronouian nale Moo nes oo oo T e pariin om DO,

s na Lmie s s pie TR,
RUJY % NIRSRRPQOIV BUn nullupyr\e, Od LOGRK 44N GAaRdLoTrod, alivl A oiillic U4 050 U

BPEAHOCTU TE NojeaWHaYHe napTuje.
5.2.  Axo wreta npefle naHoc yrosopHe KasHe uz Tauke 5.1. Hapyuunau moxe fa Tpaxn

HakHazZy CTBapHe WTeTe, a MOXE ¥ 42 packuHe yrosop 0e3 oBaeeze npema
HoGasravy.

6. BWLLIA CUNA
8.1, HacTynawe suwe cune ocnoBaha o4 0AreBOPHOCTH YrOBOPHE CTPAHE 33 Kalltbese Y

W3BpLIEKY yrosopeHux obasesa. O paTymy HaCTyNawa, Tpajaky v AaTyMy NpecTaHka
2



BAWE CWNE, YroBOpHe cTpaHe cy obaeesHe, ga jegHa gpyry ofaBecTe NMCMEHUM
nyTem y poky of 24 (qpageceTyaTupu) Yaca.

6.2. Kac crnydajesu swile cvne cMaTtpajy ce npupoaHe katacrtpode, noxap, nonnaea,
EKCNNo3wja, TRAHCMOPTHe Hecpehe, ofnyke OpraHa BNacTy v APYrk cnyYajeeu, Koju ¢y
33KOHOM YTBPREHW Kao BULWWA Cuna.

7. CNOPOBU
7.1. YrosopHe CTpaHe Cy carfacHe Aa Ce eBeHTyanHwW Chnopoev MO OBOM  YroBOpy

pewasajy cnopasymHo, a y crnydajy cnopa yrosapajy CTsapHy W MeCHY HagnexHocT
MpuepegHor cyga y beorpagy

8. PACKWA YIrOBOPA

8.1.

8.2

YrosopHa CTpaHa He3afoBoOrbHa WCTyiereM yrosopHux oBaeesa apyre yrosophe
CTpaHe MOXe 3axTeBaTW packvg, yrosopa, nog YCNOBOM, 03 j@ CBOjE YyroBopHe
obaBese y NOTNYHOCTM U GnaroBpemeHo M3BpLLIMNa.

Packng yrosopa ¢e 3axTeBa rMUCMeHUM nyTem, ca packmaHiMm poxom o 15
(neTHaecT) AaHa.

9. U3MEHE U AONYHE

9.1.

WameHe W fonyHe TEKCTa OBOr yroeropa Moryhe cy camo ya npucTaHak obe yroBopHe
CTpade, AaT ¥ MMcaHom oBnuky, Kao 1 y3 NucaHy carfacHocT PenyGrnvykor dhoHaa 3a
3/APaBCTEEHO OCUIypar-e.

10. CTYNAHE HA CHATY YIOBOPA

10.1.

OBaj yroBop CTYNa Ha cHary 4aHoM noTnucmeama obe yropopHe cTpaHe,

11. 3ABPLUHE OOPELBE

111

OBaj yroBop caunkeeH j& y 5 (neT) UCTOBETHUX NPUMepaKa Ha CPMCKOM je3uKy, of
KOjUX ce CRakoj YFOBOPHO] CTpaHy ypydyjy no 2 (Apa) npumepka, aok ce 1 {jgaaH)
npumMepak goctaerba Peny@nrukom hoHay 3a 30PaBCTBEHO OCUTYpatbe.
CacTasHy Aec OBOr YroBOpa je W Npunor:

Mpunor 1 ~ OkevpHU cnopasym 6p. 57-1/14 on, 02.07.2014. rogmhe

Mpunor 2 — AHeKc oKBUPHOT cnopasyma 6p. 57-1/14 op 08.12.2014. roavHe

HAPYYUNALL BOBABIbAM




