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Oana<6. 65,2018, ropnre sakrbyyyjy

OKBWPHU CMNOPA3YM EP. 27-1/18

3A JABHY HABABKY NNEKOBA 3A NEYEHE PETKUX 5ONTECTU SEBELIPASE ALFA
M ELOSULFASE ALFA

3ANAPTAJY 1

1. YBOAHE HAMOMEHE U KOHCTATALIUMJE

1.1.  ®ona v lobasreav y yBogy KOHCTATY]Y:
1) Aaa ®ong, Kao Hapyuunau, CNPoOBOAKN NOCTYNaK npeameTHe jasHe HabaBke y UMe M payyH
3ApaBCTBEHUX ycTaHoBa, U3 lNnaHa mpexe sgpaBCcTBeHMX ycTaHoBa, y Penybnvum Cpbujn,

2) pa ®oHa uma obasesy aa, 3a notpebe 3APaBCTBEHUX YCTAHOBA Ca& KOjUMa UMa Yroeop o
rpyxaky 3gpaBCTBEHe 3aluTuTe, CrpoBeae NocTynak jaBHe HabaBke nekoBa 3a nevere
peTkux Gonectn, a cxogHo Ypeabu o nnaHupawky v BpcTu poba u ycnyra 3a koje ce
cnpoBoAe ueHTpanusoeare jasHe Habaeke ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 29/13, 49/13, 51/13-
nenp. 86/13, 119/14, 86/15 n 95/186),

3} pa ce OKBUPHM CRopasym 3aKibyuyje Ha OCHOBY CNPOBEAEHOr OTBOPEHOr NoCcTynka jaBHe
HabaBke nekopa 3a nevewe peTknx 6osectu sebelipase alfa n elosulfase alfa Gpoj jaBre
Habaske 404-1-110/18-1

4) pa okBMPHM crnopasym sakribydyje doHg y ceojcTBy Tena 3a ueHTpanvaoBaHe Habaske y
cmucny dnaHa 48. 3akoHa o jaBHuM HaBaekama ("Cn. rnacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 u
68/15), aa pauyyH 3ppaBcTBeHUX ycraHoBa Hasegewux y [punory 1 osor crnopasyma (y
Aaroem Texcty: Kynuw), koju npeacrasrba cacTaBHM 4o OBOr cropasyma 3a jasHy HabaBky

. Nekosa 3a nevere peTknx Bonectn sebelipase alfa n elosulfase alfa, koju ce nponucyjy u
nsgajy ocurypaHum nuuuma, Ha TepeT cpescTasa obasesHor 3paBcTBEHOr OCUrypata,

5) Qf[a ce OKBUPHM CriopasyM 3akrbydyje ca jeaHum gobasrsaven, y CKnagy ca ycrnosuma u
KpuTEepUjyMuma feduHucaHuM Y KOHKYPCHO)j AOKYMEHTaUM| 3a jaBHy Habaeky 6p. 404-1-
110/18-1

6) pa je ®oHa, Ha ocHosy Oanyke 6p. 404-1-1/18-14 op 22.03.2018.roauHe, 3a napTtujy 1,
n3abpao nonyay nonyhava INO-PHARM D.O.O , 6p. 116/18 og 14.03.2018. roguHe,

7} pa he Kynay cam 3akbyuuTUBaTK NojeguHavare yroBope Ha 0CHOBY OBOr cnopasymMa v Ha

Crpanaloph



Taj Ha4H HEMocpeaHo peannm3osaTn jasHy Habasky,

8) pa OQona, kao Teno 3a leHTpanusosaHe HabaBke, Huje CTpaHa y nojegnHavYHUM
yropopuma koje sakpyuyjy Kynay ca [Jobasrbavem.

NMPEOMET CROPA3YMA

. Mpeamer oBor cnopasyma je ytsphuBawke ycnosa nog kojuma he ce 3akbyyuBaTtv
nojeAvHaYHY yrosopu o jaBHoj HabaeUW nekoBa Koju cy npeameT jasHe Habaske Op. 404-1-
110/18-1 nameRy Kynaua n Jobasrsava.

2.2. Dobpa koja cy npegmet oBor cnopasyma 6nuxe cy aedunucada y Cneundukalmju nekosa ca

2.3.
2.4

veHama (Mpunor 2), koja ce Hanasn y nNpwnory oOBor cropasyma u npejctaBrba Heros
cactaBHu Aeo.

OBaj OKBMPHK CRopasyM ce 3aKbydyje Ha nepuod o 3 (Tpu) Mecela of AaHa NoThnucuBaba.

KonuunHe nekoBa HaeegeHe y Cneumdmkaumju nekora ca yeHama (llpunor 2) cy oksupHe
Konu4uHe 3a norpebe Kynaua.

2.5 YkynHa yrosopeHa Konu4mHa fiekosa 3asucu of notpeGe 3fipaBcTB@HUX YCTaHoBa U MOXe Aa

2.6

3.
3.1

ce pasnukyje og konuumHa Hasegednx y Crieludpukaumjv nekoea ca veHama (Mpunor 2), npu
ueMy je 3apaBcTBeHa ycTaHoBa, ua lnaHa Mpexe 3apascTBeHux ycraHosa y PenyGnivum
Cpbuju, oBaBesta Oa WIBPWIKM KYMoBUHY YroBOPEHWX KONMWMUHA W Y LENoCTu peanuayje
3aKbYYEHU YroBop.

TokomM Nepuosa BaxeHa OBOI OKBMPHOT CROPA3YMa, MOXE €€ 3akrbyulTh BULLIE NojefuHaYHUX
YroBOpa, ¥ 3aBUCHOCTH 04 CreapHnx notpeba Kynaua.

NPABA W OBABE3E ®OHOA Y BOBAB/bAYA

. ®oHg je AyxaH aa:
1) obesbean ga Kynay Habaerba nekoBe koja CYy HpegMeT 0BOr criopasyma WCKIbYUMBO Of
Hobaemaua y ciriagy u Ha HauuH npeasuheH 0BUM cnopasymom.
2) npaBoBpemeHo obasewTaBa [Jobaprbaya o0 uYMweHULaMa Koje Cy of 3Hadaja 3a
peanusauujy Herosux obaBesa, a nocebHO Ja ra npaBoBpemeHO uHdiopMuwe O
notpebama Kynaua kaga oHe npenase yrosopeHe KonuuuHe.

3.2. [oBasrsau je gyxaH aa:

4.1.

42.

4.3.

1) Ha nucmeHu no3uvB Kynua 3ak/byyn YroBop © jaBHOj Habasum y cknagy ca OBUM
crnopasymom;

2) waBpwasa yroeopHe obasese npema Kynuyuma y cknafly ca npeysetum obasesama u
npasunMma CTpyKe, y yroBopeHuM poKoBumMa;

3) opmax no casHaky, NMcMeHuM nytem, obaBecTn PoHA O YnbeHuUama koje bu morne aa
3HaTHO oTexajy unu oHemoryhe cHagbesare Kynaua,

4) obesbenn ga nNexoBy Koje UCnopy4dyje Hemajy npasHe NnNu maTepujanHe HegocTaTke;

5) pa obGesbenn fa nexk moxe GUTU y NpomeTy TOKOM Uernor rnepuoja Tpajama OKBUPHOr
cnopasyma, OfJHOCHO NojefuHaUHor YroBopa,

6) ncnopyuyje nekose y ckiagy ca yroeopeHumM KomnuyuHama u yroBopeHUM KBanuTeToM, Koja
ucnyrbarajy cBe 3axTeBe NOCTABIbEHE Y TEXHUMKUM creuudukaumjaMma 1 KoHKYPCHO]
J[OKYMEeHTaLmju,

7) cHOCM CBe TPOLUKOBE KOjU HacTaHy kao nocneaunua yknawbarba nekosa ycneg rpeluke
Jobasreava wnu nponssohava.

CNPOBOBHEHE OKBUPHOI CITOPA3YMA

Kynay he ca [obBaBrbadem 3akbyuuTV jefaH vunu BUWE NOjEAUHAYHUX yrosBopa O jaBHO]
HabaBuK y Cknafy ca jeanHnyHuM yeHama yrephieHumM y OBOM cnopasymy.

Ha ocHoBy oBor cnopasyma, [lobGasrbay sakrpydyje yrosop ca Kynuem HakoH npujema nosusa
Kynua. MosuB ce gocTtasiba nNyTeM noiiTe, eneKkTPOHCKE nowre unu gakcom. Y3 nosvs ce
AOCTaBIba TEKCT YyroBopa cauntkeH y cknagy ca Mogenom yrosopa, koju ce Hanasu y npunory 3
OBOr CHoOpa3yma v NpeacTaBrba HeroB cacraBHu 4eo.

KonuuuHe y nojeAnHauHnm yrosopuma ogpefyje Kynau,

CtpaHa 2045



4.4.
4.5

4.6.

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1

7.2
7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.
8.1

MNojeguHauHu yroBopu Baske A0 peanusauije YKYnHO YroBOpeHUX KonuumHa.

dong He rapantyje JJobasrsavy ga he Kynal yrosopuTi koninunie HasegeHe y Cneuunduranvju
nexoBa ca uexama (Mpunor 2), 1 He ogroeapa 3a NoTeHuuWjanHy wreTy kojy Hobasray Tpnu
ycneg yroBaparwa KonuuuHa Mamux of KoawduHa npegsufjeHunx y Cneuucdbrkaumjn nekoea ca
ueHama (Mpwunor 2).

doHg Huje cTpaHa y NojesuHadsuM yroBOprMa 3akrbyveHiM Ha OCHOBY OKBUPHOF CnopasymMa u
Huje OAroBOPaH 3a LWTETY Koja HacTaHe y peanu3auujn TUX yroeopa.

LEHA, YCNTOBU U POK NNATRAILA

LieHe u3 cnopasyma Cy jeguHuuHe UeHe NeKoBa KOju cy npeamMeT OBOFr CRopasyMa W koje cy
HaBeneHe y Cheuudmkauuju nexosa ca yenama (Mpunor 2).

Kynay nnaha vcnopyyeHe KOAWYMHE MO jeAMHUYHUM LeHama U3 OBOr OKBUPHOr cropasyma
ynnatom Ha Tekyhu padyH [dobasrava HajkacHmnje y poky og 90 gaHa op paHa npujema

thakrype.
KBANWUTET N KONU4UHE

KBaruteT npoussofa KojW Cy npeameT OBOr chnopasyma Mopa Yy MoTiYHOCTH ofrosapaTty
Baxehum gomahum wnu meflyHapoaHum cTadjapavuma 3a Ty BpcTy pobe u yBepewsuma o
KBanuTeTy U atecTma.

Kynay je osrialiheH ga splum KOHTPOMY kBanuteTa ncnopydyere pobe y 6uro koje epeme 1 es
npeTXoAHe HajaBe Ha MecTy npujema, TOKOM WNU MOCNE WCnopyke, ca NpaBoM Aa y3opke
nponssoga 3 6uno Koje MCNOpYKe OOCTaBW HE3aBUCHO] Cneunjann3oBaHoj MHCTUTYUNU pagu
aHanuse.

Y cnyvajy Kaga HesaBWCHa cneynjannuaoBaHa WHCTUTYUWja yTBpaW OACTYNawe Of YroBOpeHor
KBanuTeTa NPoWseo4a, TPOLIKOBYW aHanuse naaajy Ha Teper [Jobasmava.

KeantutatisHu npwjem pobe spwin ce npunukom npujema y maraumny Kynua y npucycrsy
npefcrasiuka [lobasrbava. EBeHTyanHa pewnamaluja og crpaHe Kynua Ha ucrnopydveHe
xonuunHe mopa 6utn caunteeHa y nucaHoj opmu 1 aoctaBrbeHa [dobasrsadvy y poky of 24
(ABageceTyeTUPK) Yaca.

Ykonuko 6uno koja ucnopyka He 3a4080MK KBANUTET WK YrOBOPEHY KONUuWHY, npojasal je y
obapesn ga je 3ameHn UCNPaBHOM Y POKY 04 24 (ABajeceTueTypu) vyaca.

Aobasrpau ce obasesyje na he mcnopyquBaTu NeKoBE Ca pPOKOM Tpajamsa He kpahum op 12
(aBaHaecT) MeceLu 0 AaHa UCNOpyke,

NCMNOPYKA U NPAJEM

Aobasrvay je gyxaH fa, Ha 3axtes Kynua, ucnopyyw KonwdvHe yroBopeHe nojefuHauHuM
YyroBopoM.

WUcnopyka je cykuecusHa v BpLun ce npema notpebama nojeguaadtor Kynua.

Pok ucnopyke ytepliyje ce nojeAMHayHMM YroBopoM M USHOCK 72 caTta off AaHa nobwjawa
3aKOHOM npeaBuijeHe AOKYMEHTauuje 3a NPOMET HEPErMCTPOBAHON feKa.

MecTo vcnopyke yTephyje ce nojeanHadHumM yrosopom. MecTo ucnopyke je marauvH Kynua,
OChM aKo U3 objexTBHUX pasnora, Kynay He OApeaun nojeAnHaqHum yroBopomM Apyry noxauujy
ucnopyke. TPOLIKOBM TPAHCNOPTA U EBEHTYaNHU APYTH TPOLIKOBU YKFbYYEHU Cy v LeHe 1 Kynay
nx noceBHO He hpusHaje.

doHA 3agpkaBa NPaBo [a Y TOKY BaXera OKBUPHOI cnopasyma #usmeHu cnucak Kynaua.
Ykonuko y Toky Tpajaka okeBupHor cnopazyma fAofile ao usmede [lipunora 1 - Cnwucak
3PaBCTBEHMX YCTAHOBA, Yy CMUCAY AcAaBarka 3faBCTBeHe ycTaHoBe, kao Kynua, Ha vcTw,
MNpunor 1 - Cnucak 34paBCcTBEHNX yCTaHOBA ce axypupa 6e3 3akrbyumsama AHEKCa OKBUPHOT
cnopasyma.

doRy je AyxaH fa axypupaHu cnucak us Tadke 7.5. osor Cnopasyma, foctasu [JoBasrbady u
objaBy Ha CBOjO] MHTEPHET CTPaAHWLM.

YFOBOPHA KA3HA

Y cnyuyajy npekopauerba yrosopHor poka ucnopyke [lobasmbau je ayxaH ga nnatu Kynuy
YFOBOPHY KkasHy y naHocy of 0,5% of ykynHe BpeHOCTW NEKoBa 3a Koje je npekopaquo pok
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UCNOpYKe, 3a CBaKW AaH 3akalwi-etba, anu He svwe og 5 % oA yroBopHE BPEAHOCTU TuX
nekosBa. AKo wreTa npefle u3Hoc yrosBopHe kasHe Kynau mMoxe Aa Tpaxu HakHagy creapHe
WITETE, @ MOXe U aa packuHe yrosop bes obasese npema [Jobaerbavy.

9. CPEOCTBO OBE3BEBEHA 3A NOBPO U3BPUIEHE HOCHA

9.1.

9.2

9.3.

9.4,

9.5.

9.6.

Hobasrbay je obapesaH [a NPUNUKOM NOTAKCUBArba OKBUPHOr cnopasyma QoHgy gocTasv
BraHko meHuuy, koja Mopa buty esufeHTupara y Pernctpy mennua v osnawhewa HapogHe
BaHke Cpbuje (kao gokas gocTaBuTh M3BOA M3 peructpa HapogHe Gavke Cpbuje) osepeHa
neyaTom W NoTnucaHa of cTpaHe nuua osnawheHor 3a 3acTynatbe MW nuua Yujyu NoTNNC ce
Hanasu y KapToHy AENnoHOBaHWX HOTHWCA, @ Y3 UCTY mMopa BuTu JOCTaBfbEHO MOMYyHEHO U
OBEPEHO MEHVYHO osnahewe, y BUCUHW oA 3% 0 yKyNHe BPEHHOCTU OKBUPHOr cnopasyma
(6e3 TAB-a). Y3 meHuLy Mmopa BuTW JOCTaB/bLEHS KONWja KAPTOHA AEMNOHOBAHUX NOTNCA KOjU je
n3gaT oA cTpaMe nocnosHe GaHke Kojy NnoHyfay HaeoaW y MeHnyHoM oBnatihetbsy.

MeHuua 3a gobpo usspuere nocna us ctasa 1. osor unaHa mopa duTk opvrMHan v usaara ca
POKOM BaXera He kpahum oa 40 (4eTpgeceT) faHa of [JaHa ucTeka BaXewa OKBUpHOr
cnopasyma.

®oHa he yHOBUUTKM meHnuy 3a [0Dpo u3epluera nocsa, U3 crasa 1. 0BOr YnaHa, yKonuko
obaBe3e No OKBUPHOM CMNOpasyMy W yrosopyMa 3ak/byueHumM Ha OCHOBY OKBUPHOr cnopasyma
He Byay GnaroBpeMeHo Wnu NpaBuHC peann3oBaHe, ogHOCHO ykonuko Jlobaemay npecraHe
Aa ux peanusyje.

Menuua 3a goOpo usBpiueH-e Nocna 13 cTaea 1. OBOr ynaHa, Baxu 3a ucnywere obasesa 3a
cee Kynue no osom criopasymy.

Y cnyuajy 3akawkera unu Apyrux nospeja obasesa 3a Koje je oBuM cnopasymom npeasufieHa
YyroBOpHa KasHa, NPBEHCTBEHO ce OBpadyHasa YroBOpHa KasHa W3 Tauke 8. oBOr cnopasyma,
nok cpeacTaso obesbefema 3a AobpPo ussplletba Nocna, HaBeAEeHO Y OBOM YNaHy, MOXE Aa ce
YHOBYM Yy Criyyajy Aa ce 3akallH-eHa WK NoBpeae HacTase unh YKOAWKO j& u3BecCHo aa
HoGaerbay vehe mohy Aa ucnyHM obaBeay 13 OKBMPHOT cnopa3ymalyrosopa 3a speme Baxetba
OKBUPHOr Crnopasyma/yrosopa.

Menvua 3a aobpo nsgpluetse nocna he fobasreauy Butu BpaheHa HakoH UCTeka paka U3 Tayke
9.2 oBOr unaHa.

10. BULLIA CUNTA

10.1.

10.2.

Hactynawe Buiue cune ocnobafa of 0AroBOPHOCTM CTPaHe y CHopasymy 3a Kallteewe y
naepluerwy obapesa u3 cnopasyma. O garymy HacTynawa, Tpajary 1 paTymy NpectaHka aulle
cune, cTpate y cnopasymy cy obaeesHe fa jegHa apyry obaeecte nUCMEHUM NyTem y Poky of
24 (pRBapeceTyeTUpU) Haca.

Kao cnyuajeBn Bulle cune cmartpajy ce eKkCTpemMHu W BaHpeaHu forahaju koju ce He mory
npeaBUaETH, KOjU Ccy ce goroaunu 6es Borbe 1 yTuyaja ctpaHa y oKBUPHOM CropasyMy v Koju
HUCY MornM OUTK chnpedyern o CTpaHe norofleHe BuwWomM cunfom. Buliom cunom ce mory
CMAaTpaTh NpupogHe KatacTpoge (3emrboTpecy, NOXapu, NONnaBe), exCNnosnje, TPaHCNopTHe
Hecpehe, umnepaTUBHE oAnyke opraHa BNAcTy U APYru Cry4ajeBu, Koju cy 3akoHOM yTBpheHn
Kao shuwa cuna.

11. CNOPOBH .

11.1.

CrpaHe y cnopasymy Cy carnacHe [a Ce eBEHTyafHW CMOPOBU peluasajy CropasymHo, a y
crnydajy 4a ce cnop He MOXe PeluvTy cnopadymHum nyTem, yTepllyje ce ctBapHa v mecHa
HaanexHocT MNpuspeaHor cyaa y beorpagy.

12. PACKWA OKBUPHOI CNOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

Y cnyuajy OuTHUX noepeaa oapeaaba cnopasyma unu noepefa koje ce noHaerbajy, crnopasym
MOXE fAia pacKMHe CBaka yrogopHa cTpana. Packug cnopasyma saxresa ce nucMeHum nytem, y3s
packugHu pok oa 10 (aeceT) faHa.

Packng cnopasyma M3 pasnora HaeegeHux y crasy 1. oBor ynaHa moryh je camo ykonuko je
Apyra cTpaHa y chnopasymy NpeTXo4HO yno3sopeHa Ha ButHe nospege wnu noBpepe koje ce
NOHaBMBLAEjY W YKONUKO UCTE HUje OTKNOHMNA Y OCTaBIbEHOM POKY KOju MOpa OUTu pasymaH.

Packug cnopasyma u3 paanora HaBeAeHWX y CTaBy 1. OBOr 4fiaHa MoOXe Aa W3BPLUK Camo
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cTpaMa y cnopasymy koja je ceoje gocnene ofasese u3 cnopasyma y MNOTNYHOCTU W
BriaroBpemeHo usspLuvna.

12.4. Packupom OkBMpHOTr criopasyma npectaje MoryhHOCT 3awbyqersa NOjeauHavHuX yrosopa
usmehy dobaereava y Kynaua.

12.5. Packng okBupHOr cnopasyma Hema yTuuaja Ha nojefiuHaqHe yrosope, 3aKibyuyeHe Ha OCHOBY
OBOIr Cropasyma W wuCTu ce usBpllaBajy y cknagy ca oapeabama TWX yroBopa 1 080T
cnopasyma, ocuM ykonuko DoHp, UeHehu OKONHOCTU KOHKPETHOTr Crnyyaja, He oanyuu

apyraunje.
12.6. Y criydajy notpebe packuga yroeopa u3 tavke 12.5. osor cnopasyma, dong obasewrasa Kynue
O NCTOM.

13. BAKIbYYEHE OKBUPHOIT CNOPA3YMA

13.1 Osaj criopasym ce sakby4yje AaHoM noTnMcuBaiba of cTpaHe PoHga v Jobasrsava.

13.2 Yxonuko [oGaereay He goctasu TpaxeHo cpefcTao obesbehera 3a JoBpo usspluewe nocna,
cviatpahe ce na oxBUpHU cnopasym Huje Hu Gro 3akrbydeH.

14. JOCTAB/bAHE NHO®OPMALIMJA

14.1 [Jobaersay je gyxad pa ceakor 10-or y meceuy, 3a npetxonHn mecey, PowHgy AocTasmma
“3selTa] o ucnopykama wussplweHum Kyniuma Ha OCHOBY OBOr OKBUPHOP cnopasyma, Ha
obpacuy Koju noctasn GoHa,

15. BABPWHE OAPEQBE

15.1 OBaj cnopasym caunkseH je y 4 (4eTupu) UCTOBETHa NPUMEPKa Ha CPTICKOM je3uKy, U TO 3a ceaky
CTpaHy NoTNUCHWKa OKBUPHOr CnopasymMa no aga npuMepka.

16.2 CacTaBHu Ae0 OBOT CrnopasymMa cy U Herosu rnpunosu, Kako cneau.
Mpuror 1 - Cancak 34pasCcTBEHNX YCTaHoBa
TNpunor 2 — Cneyndukayvja nekoea ca LeHama
Mpunor 3 — Mogen yroeopa

AOBABJLAY

| yO-PHARM doo/

'!:';; (HM aﬂay‘\
L TOEPHARM
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) y oSl L \!\ & \\T\ /
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M3BPLLIHM I]MPEKTOP 3A NOCNOBE JABHUX
HABABKW

apnja-N Anexcfaﬂ@ ApautkoBuh
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vEss SN EMEINJOM

NEKOBW 3A JIEYEHE PETKMX BONECTMN SEBELIPASE ALFA M ELOSULFASE ALFA
Bp. JH 404-1-110/18-1

OUNNJANA T HA3WB 30PABCTBEHE

CEAULWITE 3BPABCTBEHE 3BAHUYHU CAJT (WEB
PO30 YCTAHOBE YCTAHOBE AIPECA)
WHeTUTYT 32 3apaBcteeny
Beorpag 3aLUTUTY Majke n fereta Pazoja Jakuha 6

Cpbuvije "[ip Bykan Hynuh"

www.imd.org.rs




APUNOT 2 OKBUPHOI CMOPA3YMA ~Crieludukaunja nekosa ca LeHama
NEKOBW 3A NNEMERKE PETKMX BOSIECTU SEBELIPASE ALFA Y ELOSULFASE ALFA

Bp. JH 404-1-110/18-1
Hasue pobaemava: INO-PHARM D.O.O

BPO0J | HasmB sawTh. HASVB ®APMALEYTC | JAuMHA | YEM | wonu. | sepmeme | YYTHA ) crona | usHocnge. | YKYTHA
NAP- NAPTWJE JKI REHO UME NPOU3BO- KW OBNVIK NEKA HULA YKHA YHA LIEHA UEHA BE3 NaB-A A LIEHA CA
TUJE NEKA HAYA NEKA MEPE noB-A nae-om
Alexion Pharma
sebelipase International koncentrat za 20 mg/
1 / Kanuma Operations, rastvor za bocica 14 740.807,18 10.371.300,52 10% 1.037.130,05 | 11.408.430,57
alfa Unlimited infuziju 10ml

Company, Irska

YKYTIHA BPEAHOCT NOHYAE BE3 NOB-a

10.371.300,52

W3HOC NAB-a

1.037.130,05

YKYTHA BPEQHOCT NOKYJE CA NAB-om

11.408.430,57




NPYNOT 3 OKBUPHOI CIMOPA3YMA —Mogen yrosopa
NEKOBW 3A NEYEHE PETKUX BOSIECTU SEBELIPASE ALFA U ELOSULFASE ALFA
Bpoj JH 404-1-110/18-1

KYTAL:

[Hazns 3apaBCcTBEHe yCTanosef . fagpeca/
/uve v npesnme nuua koje ra sactynal
MaTuuHmn Bpoj: XXXX

MNB: XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXX Koju ce Boau kog Yrpase 3a Tpesop

AOBABIbAM:

INO-PHARM D.0.0O, beorpan, yn. BEpahe Kosau 6p.2, kora aacrynajy aupexrop Mupjana
Mapxkosuh n Anekcangpa dpawkoenh

MaTuunu 6poj. 17345664

nnb: 101743912

Bpoj pavyHa: 205-4756-79 koju ce Boau kog Credit Agricole BaHke

(y aareem Tekery: [lobasrbau)

HNana .. . TOAVHE 3aKSbyuyjy
YroBOP BP. XXX

O JABHOJ HABABLIW NEKOBA 3A NEYEKE PETKUX BOMTECTU SEBELIPASE ALFA
N ELOSULFASE ALFA

1. YBOAHE HANNOMEHE ¥ KOHCTATALIMJE
1.1, Kynay v [lo6aBrbad y yBogy KOHCTaTYjY:

1)  Aaje Penybnnuku choHA 3a 34paBCTBEHO ocUrypaHe cnpoBeo OTBOPEHN NOCTYNAK jaBHe
HabaBske nekosa 3a neverse petknx Gonecty, bp. 404-1-110/18-1,

2)  pa je Penybnuukn coHg, 3a naptujy 1, 3akreyuno okeuphu crnopasym ca INO-PHARM
D.0.0 Ha ocHoBy Oanyxke 6p. 404-1-1/18-14 og 22.03.2018. rofuHe,

3) Aa oBaj yrosop O jasHO] HabasUW 3akrby4yjy ¥ CKiafy ca OKBupHKUM cnopasymom 6p. 27-
1/18 og .03.2018.

1.2. Ha cBa nuTarsa koja HUCY ypehieHa OBUM YroBapoMm, NPUMetsYjy ce ogpeibe OKBKPHOT Crnopasyma
13 ctaea 1. oBor YnaHa Yroeopa.

2. NPEAMET YIOBOPA

2.1. Tpeamer yrosopa je KynoBuHa nekosa HaBefeHux y Crneyudukalmnjn nexkosa ca LeHama Koja ce
Hanasw y [Npunory oBor yroBopa 1 YnHun meros cactasHu geo (MMpunor 1).

3. UEHA U MNARAE

3.1.lena 13 oBor YroBopa je jeAnHWuHa LieHa HaBefdeHa Y OKBUPHOM cnopasymy Gp. 27-1/18 og
.03.2018.rognHe n Cneyuchukaumju nekopa ca uyeHama (Mpunor 1).

3.2.Kynay nnaha ncnopyyeHe KONWYMHE NO YrOBOPEHWM jefUHWYHUM UeHama, yBehaHuMm 3a u3Hoc
MAB-a y poky oa 90 aaHa op npujema dakType.

3.3.YKynHa BPEAHOCT yropopa jecTe yKyrHa BPEAHOCT 38 CBe KONMYMHE fekosa HasepeHe Yy
Cneyndukaumjn nekosa ca ueHama (Mpunor 1), ca ypayyratum MNAB-om u n3Hocy XXXX guHapa.

4. UCMNOPYKA



MPUNOI 3 OKBUPHOI CTTOPA3YMA —Mogaen yrosopa
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4.1. Jo6aBreay ce obaeesyje fa he ykynHO yrosopeHy KOMUuuHy nekoBa u3 unaHa 2. osor yrosopa
ucnopyumeaTt Kyntly npema notpebama Kynua, v 10 y poxy of 72 cata oa AaHa fgobujara 3akoHoMm
npeasufjeHe fokymeHTauuje 3a NPpoOMeT HeperncTpoBaHor neka.

4.2. Mecto ncnopyke je /yHeTn mecTo ncrnopyxke/.

5. YTOBOPHA KA3HA

5.1. Y cnyuajy npekopaverba yroBopeHor poka ucnopyke [lobasreav je gyxaH ga nnatv Kynuy
YroBOpHY KkasHy Yy usHocy og 0,5% og ykynHe BpefHOCTW yroBOPEHWX fekoBa 3a Koje je
Npexkopadno PoK MCNOPYKe, 3a CBaku [AaH 3akallwewsa, anv He suwle og 5% og yrosopeHe
BpeAHOCTU TUX neKosa.

5.2. Axo wreTa npefje 13HOC YroBopHe kasHe crasa 1. oBor 4naxa, Kynal MoXe fa Tpaxu HakHaay
cTBapHe LWTeTe, @ MOXE U Aa packuHe yroop 6e3 obasese npema Jobasravy.

6. BULLA CUSIA

6.1. HacTtynawe Buwe cune ocfiobaha of 0AroBOPHOCTY YrOBOPHE CTPAHE 3a KallbEHe Y N3BPLUSHY
yrosopeHux obasesa. O AaTymy HacTynawa, Tpajatby 1 AaTyMy NpecTaHKka Bulle cune, yrosopHe
cTpaHe cy o6aBesHe, Aa jegHa gpyry odasecTe MUCMEHUM NyTem y PoKy of 24 {(fABaseceTdyeTypu)
Haca.

6.2. Kao cnyuajeBu Buwe cure cMaTpajy ce eKCTPEMHU W BaHpeAnw forafjaju kom ce He mory
NpeaBUAETH, Koju cy. ce goroaunv 6e3 Borbe v yTulaja yroBOPHUX CTpaHa 1 KOju HUCY Morny
ouTy cnpeyern og crTpaxe norofjeHe euilom cunom. Buliom cunom ce mory cmarpaty npupogie
katacTpoghe (3emrboTpecH, noxapw, nonnaese), eKkcnnosuje, TpaHcropTHe Hecpehe,
nMnepaTUBHe OANYyKe opraHa BracTu 1 ApYyry CNyyuajesy, Koju cy 3akoHOM yTBpfHeHu Kao BuLLa
cuna.

7. C[TIOPOBU

7.1. Ctpane y yroeopy cy carnacke ga ce eBeHTyanHn cnopoBi peLlasajy cropasymHo, a y cnyvajy
a2 ce Criop He MoXe PeLLnTU CnopasyMHuM nyTem, yTephyje ce CTBapHa u MeCHa HaLNEXHOCT
MpuspegHor cyna y beorpaay.

8. PACKWMO YITOBOPA

8.1. Y cnyuajy 6utHux noBpega ogpenaba yroBopa unu NoBpeaa Koje ce oHarmajy, YroBop Moxe aa
packuHe cBaka yroBopHa cTpaHa. Packug yroBopa 3axrtesa ce NUCMEHUM NyTeM, y3 packugHu pok
of 30 (TpuaeceT) AaHa.

8.2. Packua yroBopa w3 pasnora HaseaeHux y crasy 1. oBor unaHa moryh je camo ykonuko je gpyra
YroBOpHa CTpaHa NPeTXOo4HO ynosopeHa Ha BuTHe nosBpeje Unu noBpefe Koje Ce NOHaBrbLajy u
YKOMUKO UCTE HWje OTKIIOHWITa Y OCTaBMbEHOM POKY KOju MOpa BUTH pasymaH.

8.3. Packug yrosopa U3 pasnora HaBefeHux y craBy 1. OBOr YnaHa mMoxe fa W3BpLUM CamMo YroBOpHa
CTpaHa Koja je cBoje gocnene yrosopHe obaeese y NOTNYHOCTU v GnaroBpeMeEHo U3BpLUKNA.

8.4. YroBopHa cTpaHa Koja je packuryna yroeop je y obasesu fa o uctom obasectu GoHg, y poky of 7
(cenam) paxa. ’

9. CTYNAHE HA CHATY YTOBOPA

9.1  Osagj yroBop CTyna Ha cHary 4aHomM NoTNMCUBaHa 0/ CTpaHe obe yroBopHe cTpaHe.
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10. 3ABPLIHE OAPELBE

10.1. O.aj yroeop je caunkeH y XX ( ) ICTOBETHUX NPUMEpPKa Ha CPNCKOM je3nKy, of KOjux ce
CBaKo] YroBOPHOj CTPaHm ypy4yjy no XX (____ ) npumepka.

10.2. CactaBHK fe0 oBor yrogopa je npunor 6p. 1 — Cneuudunkaymja nexkosa ca yeHaMma

10.3. Cacraexu geo osor yroeopa je npunor 6p. 2 — O6pasauy KBW, koju ca,}:;pmm noaaTke 3a KBapTasHo
n3BelwTasame, y ckigly ca unadom 132. crae 2. 3akoHa o jaBHUM Habaskama

KYHAL BOBAB/BAY

INO-PHARM d.o.0.
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