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OKBUWPHW CMOPA3YM BP. 38-1/18

3A JABHY HABABKY OPUTVUHAJTHUX N NHOBATUBHWMX JTEKOBA - JIEK LENALIDOMID

3ATNAPTUIE 1 n 2

1. YBOAHE HAMNOMEHE N KOHCTATALWJIE

1.1. ®oHg

n lo6aBsbay y yBoAy KOHCTaTyjy:

1) pa doHag, kao Hapyuunau, cnpoBogu nocTynak npegMeTHe jaBHe HabGaBke Yy MMe U padvyH

2)

3)

4)

5)

6)

34paBCTBEHMX yCTaHOBa, 13 MNnaHa mMpexe 34paBCTBEHUX ycTaHoBa, y Penyb6nvnun Cpbujn,

pa doHp uma obasesy fa, 3a notpebe 34paBCTBEHMX YyCTaHOBa Ca Kojuma MMa yroBop O
npyxawy 34paBCTBEHe 3awWTuTe, CNpoBefe MOCTynak jaBHe HabaBke OpurMHanHu wu
WHOBATMBHW NIeKOBM ca JlucTe NnekoBa, a CXOA4HO Ypeabw o nnaHupawy v BpcTM poba u
ycnyra 3a Koje ce cnposofe LeHTpasn3oBaHe jaBHe Habaske ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 29/13,
49/13, 51/13-ncnp., 86/13, 119/14, 86/15, 95/16 n 111/17),

[Jla ce OKBMPHW cropasym 3ak/byyyje Ha OCHOBY CNpOBeAeHOl OTBOPEHOr MOCTYMKa jaBHe
HabaBke OpurMHasiHUX U MHOBATUBHUX NekoBa - ek lenalidomid, 6poj jaBHe HabaBke 404-
1-110/18-12,

[a OKBMPHM cnopa3ym 3ak/byyyje ®oHg y cBOjcTBY Tena 3a UeHTpanm3oBaHe HabaBke Yy
cmucny ynaHa 48. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ("Cn. rnacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), 3a pauyyH 34paBCTBEHWX ycTaHOBa HaBegeHux y [punory 1 oBor cnopasyma (y
Jasbem TekcTy: Kynuw), koju npegcraB/ba cacTaBHM feo 0BOr cnopasyma 3a OpurmHanHe u
MHOBaTMBHE NekoBe - nek lenalidomid, koju ce nponucyjy u usgajy ocurypaHum nuymMma Ha
TepeT cpeacTtaBa o6aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUTypara,

[a ce OKBMPHWM crnopasyM 3ak/bydyje ca jegHum pgobasrbayem, Yy ckiafy ca yc/ioBuMa u
Kputepujymruma AeduHUCAHUM Y KOHKYPCHO] AOKyMeHTauuju 3a jaBHy HabaBky 6p. 404-1-
110/18-12,

na je ®oHA, Ha ocHoBy Opanyke 6p. 404-1-12/18-10 op 28.05.2018. roaunHe, 3a naptuje 1 un



2 n3abpao noHyay noHyhada Jno-pharm* d.o.0. 6p. 226/18 og 11.05.2018. roguHe,

7) pa he Kynuu camu 3ak/byynTu nojefMHavyHe yroBope Ha OCHOBY OBOr Cropasyma W Ha Taj
HayMH HenocpeaHO peann3oBaTu jaBHy Habasky,

8) pa doHa, kao Teno 3a UeHTpanM3oBaHe HabaBke, Huje CTpaHa Yy MnojefuMHavyHUM yrosopuma
Koje 3ak/bydyjy Kynuu ca Jjob6aB/bayem.

2. MNPEAOMET CIMOPA3YMA

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.
2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

MpeameTt oBor cnopasyma je yrBphuBakwe ycnosa noj Kojuma he ce 3ak/byuymBaTu nojeanHauHu
yrosopu o jaBHoj Habasuu gob6apa koju cy npenmet jaBHe Habaske 6p. 404-1-110/18-12 unsmehy
Kynaua v lo6aBrbauva.

[Job6pa koja cy npeameTt oBor cnopasyma 6nmxke cy geduHucaHa y Cneyudpukaymju nekosa ca
yeHama (Mpwunor 2), Koju ce Hanase y Npuaory OBOr cnopasyma v npeactaB/bajy HEroB cactaBHU

4eo.

YKonvnko, TOKOM Tpajatba OBOr cnopasyMma, JiIeK Koju je mpejmMeT OBOr cropasyma 6yfe CKMHYT ca
Nlncte nekoBa koju ce nponucyjy W u3dajy Ha TepeT cpeacTaBa 06aBe3HOr 34paBCTBEHOT
ocurypawa, OfHOCHO 6pucaH u3 OANyKe O HaAjBULLIMM LeHama JiekoBa 3a ynoTpeby y XyMaHoj
MeAUUUHN, a YMju je pexnMm usgasarba Ha peuenT, UCTM ayToMaTcKu npecTaje aa 6yae npegmer
0BOr crnopasyma, 6e3 3ak/byunBaka AHeKca OKBMPHOI crnopasyma.

Y cnyuajy 3 Tauke 2.3 oBor cnopasyma ®oHf je ayxaH ga obasectn Jjobasrbava n Kynue.

OBaj OKBMpHM crnopasym 3ak/bydyje ce 3a nepuof of 12 (gBaHaecT) Meceuu Of AaHa
noTnncnBamwa.

KonnunHe nekoBa HaBegeHe y Cneundmkaumnjy nekoBa ca ueHama (Mpunor 2) cy OKBMpHE
KonnuuHe 3a noTpebe Kynaua 3a nepuog of 12 (gBaHaecT) meceum.

YKynHa yroBopeHa Ko/MumHa nekoBa 3aBucKu of notpeba 34paBCTBEHMX YCTaHOBA M MOXe ga ce
pasnukyje of KonmunHa HaBefdeHux y Cneuuncukaunjn nekosa ca ueHama (Mpunor 2), npu yemy cy
34paBCTBEHE yCcTaHOBe, U3 NnaHa Mpexe 34paBCTBEHUX ycTaHoBa y Peny6nnumn Cpbuju, o6aBesHe
[a N3BpLUe KYMOBUHY YTOBOPEHUX KOJIMYMHA W'Y LLesIoCTU peannsyjy 3ak/byyeHu yroBop.

TokoM nepuoja Baxeka OBOI OKBMPHOI ClopasyMa, MOXEe Ce 3aK/byuuTu BUlle MNojeAUHAUYHUX
yroBopa, Yy 3aBMCHOCTU 04 cTBapHux noTpeba Kynaua.

3. MPABA 1 OBABE3E ®OHAA N JOBAB/bAYA

3.1

3.2.

®oHpA je oyxaH pa:

1) o6esbegn pga Kynay HabaB/ba gobpa koja cy npegmeT OBOr cnopasyma WUCK/bYYMBO 0f
[Job6aBsbaya y cknagy v Ha HauvMH npeasuheH oBUM cnopasyMoM.

2) npaBoBpeMeHO oGaBewTaBa [lo6aB/baya 0 YnkEHULAMA KOje Cy Of 3Hauvaja 3a peanusaynjy
HeroBux obasesa, a NoCebHO fga ra NpaBOBpeEMEHO UHGopmue o noTpebama Kynauya kaga
OHe npesnase yroBoOpeHe KOJINYMHE.

[Jo6aBrbay je gyxaH ga:
1) Ha nucmenun no3uB Kynua 3ak/byyun yroBop O jaBHOj HabaBuUM Y CKNagy ca OBUM CMoOpasyMoM;

2) wusBpwasa yroBopHe o6aBe3e npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum o6aBesama U
npaBuauMa CTpyke, Y yTOBOPEHUM POKOBUMA;

3) oamMax no casHaky, NMCMeHUM nyTem, o6aBecTu ®OHA O uYMkeHMLAMa Koje 61 mMorne ga
3HaTHO oTexajy win oHemoryhe cHag6eBake Kynaua;

4) o06e36eaun ga NeKoBM Koje Mcnopyuyje Hemajy npaBHe WM mMaTtepujasiHe HeJocTaTke;

5) pa o6e3bean pfa nek MoXe 6MTM y nNpomeTy TOKOM Lenor nepuoga Tpajakba OKBUPHOT
cnopasyma, O4HOCHO MojeAMHa4YHOr yroBopa;



4.

6.

6) ucnopydyje flekoBe y ck/flagy ca YyroBOPeHUM KOJiMdMHama W YroBOPEHWM KBa/IMTETOM, KOju
ucnywaBajy CBe 3axTeBe MOoCTaB/beHe Yy TEXHUYKMM cheuudukaumnjama u KOHKYPCHOj
OOKyMeHTauuju;

7) cHOCM cBe TPOLWIKOBE KOjU HacTaHy kao moc/ieguua yknawaka ekoBa ycfeg rpellke
Jo6aBbava nnv npounssohava.

CrMPOBOHEHWE OKBMPHOI CMTOPA3YMA

4.1.

4.2.

4.3.
4.4.
4.5.

4.6.

Kynay he ca jo6aB/bayeM 3ak/byunTy jefaH Win BuULLE NojefuMHaYvYHMX YroBopa O jaBHOj HabaBum y
cknapgy cajefguMHUYHUM LeHama yTBpheHMM y OBOM crnopasymy.

Ha ocHoBy oBor cnopasyma, [lo6aB/bay 3ak/byyyje yroeop ca Kynuem HakoH npujema nosumsa
Kynua. Mo3uB ce goctaBsba nNyTem nowte Uanm enekTpoHCKe nowiTe. ¥3 rno3us ce AocTaB/ba TEKCT
yropopa cauutbeH y cknagy ca Mogesnom yrosopa, Koju ce Hanasw y Mpunory 3 oBor crnopasyma u
npefctaB/ba HEroB cacTaBHU [eo.

KonnunHe y nojeguHauHumM yropopuma ogpehyje Kynau,.
MojeAvHa4YHM YroBOpY Baxe [0 peanunsauuja YKynHo yroBOPEHUX KOJIMUMHA.

®oHa He rapaHTyje lo6aBrbady ga he Kynau yroBoputu KonnumHe HasefeHe y Cneumdimkauujmn
nekosa ca ueHama (Mpunaor2), n He ogroBapa 3a NoTeHuuMjanHy WTeTy Kojy Jlobasrbay Tpnu ycneq
yropapamwa Ko/iM4yMHa Mawux of KonmuuHa npefsuheHux y Cneuudukauymju nekosa ca LieHama
(Mpwunor 2).

®oHpA HMje cTpaHa y nojeAuHaYHUM yroBopuma 3ak/by4eHUM Ha OCHOBY OKBMPHOT cnopasyma 1 Huje
OAroBOpPaH 3a LWTETY KOja HacTaHe y peanusayuju TUX yroeopa.

LEHA, YCNOBW N POK NAIARAHA

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

LleHa u3 cnopasyma je jeguMHMYHA LieHa f1eka Koju je npeAmeT OBOr cnopasyma M Koja je HaBefeHa
y Cneuyucpukaynju nekosa ca ueHama (Mpwunor 2).

LieHa 13 cnopasyma MoXe Aa ce NpoMeHu y ciyuajy fa 36or nameHe NpaBusiiHuka o JInctu nekosa
Koju ce mponucyjy v 1M3aajy Ha TepeT cpefcTaBa 06aBe3HOr 3jpaBCTBEHOr OCUryparba, 04HOCHO
Of/yKe 0 HajBULLMM LieHama /iekoBa 3a ynoTpeby y XyMaHoj MeAuLuHU, a Ynju je pexuM n3gaBarba
Ha peuenT fofe [0 NPOMEHE LeHe fieka ycej Koje LeHa 13 cnopasyma nocraje Buwa of LeHe 13
MpaBunHKKa, oAHOCHO Oanyke. Y TOM c/yyajy, LEHOM M3 OBOr cnopasyma, cMaTpahe ce ueHa u3
MpaBuiHKKa, oAHOCHO Ofnyke, Koja ce ayToMaTckM MNpuUMemnyje, [aHOM CTynawa Ha cHary
MpaBunHuWka, ogHocHo Oanyke, 6e3 3ak/byunBara AHeKca.

YKONMKO TOKOM Tpajatba OKBMpHOr crnopasyma [jo6aB/bay goctaBy ®oHAY 3axTEB 3a yMatbehe
LeHe fleka Koju je npeAgmMeT 0BOr cnopasyma, LEHOM K3 OBOr cnopasyma cmatpahe ce ueHa neka
n3 3axteBa [obass/bava, 0 yemy he 6UTK 3aK/by4yeH AHEKC OKBMPHOTI crnopasyma.

YKonunko ce, TOKOM Tpajara OBOr crnopasyma, LieHa 3a N1ek Koju je npeamMeT oBoOr cnopasyma yseha

Ha Jlnctn nekoBsa 3a M3HOC Npeko 5 npoueHaTa y OAHOCY Ha LeHy yTBpheHy NpaBuaHnKom o Jluctu
NleKoBa Koju ce Mponucyjy u m3gajy Ha TepeTt cpepcrtaBa o06aBe3HOr 34paBCTBEHOI OCUTypama,
Job6aB/bay umMa npaBo Ha yBehawe uUeHe M3 cnopasyma M TO 3a MNpoueHaT Koju npepctaB/ba
pa3nuky usmehy npoueHTa yBehawa LeHe neka n 5 npoyeHata. O HaBeAeHO] NpoMeHU LeHe, DoHA
he poctaBuTh ob6aBewTewe lob6aB/bavy u Kynuyuma, v cneuudukaunjy nekosa ca nNpoMereHnm
ueHama he 06jaBUTU Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHuULMU.

MoBehahe LeHe Nneka, U3 NPETXOAHOr cTaBa, payyHa ce camo y OAHOCY Ha LeHYy UCTOr y nocnefhe
Baxehem [MpaBuAHUKY o JINCTN NeKoBa Koju ce NPOnucyjy n ulgajy Ha TepeTt cpefctaBa obaBe3Hor
3paBCTBEHOr OCUTrypaka.

Kynay nnaha wucnopyyeHe KOMUYMHE NO jeAMHWYHUM LieHamMa K3 O0BOr OKBMPHOI cropasyma
ynnatom Ha Tekyhu padyH [lo6aB/baya HajkacHuje y poky og 90 gaHa of, gaHa npujema dakType.

KBAMNTET N KOJTIMYUNHE

6.1.

KBanuteT npousBoda Koju cy npeaMeT OBOr crnopasyma Mopa y NOTNyHOCTW oAroeapartu Baxehum



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

pomahvM v mMehyHapofHWM cTaHgapauma 3a Ty BpPCTy pobe W yBeperMMa 0 KBalUTeTy U
aTecTuma,

Kynay, je oBnawheH ga BplIK KOHTPOJY KBanuTeTa ucrnopyvyeHe pobe y 6uno koje Bpeme u 6e3
npeTxoAgHe HajaBe Ha MecTy fpujema, TOKOM WM MOC/Ae WCMNopyke, ca MNpaBoOM [fa Yy30pke
npoussoga u3 6WI0 Koje UCMOpPyKe [OCTaBW HE3aBUCHO] Chneuunjanvm3oBaHO] MHCTUTYUWjU pan
aHanuse.

Y cnyuajy Kaga HesaBMCHa Cneuujanv3oBaHa WHCTUTYUMja YTBPAWM OACTynare of YroBOpeHor
KBa/iMTeTa npou3BoAa, TPOLIKOBM aHa/u3e najajy Ha TepeT [ob6aBrbava.

KBaHTUTATMBHM nNpujeM pobe BpLWIKM Cce MpUIMKOM npujemMa y MarauuHy Kynua y npucycTtsy
npepctasHuka flo6asrbava. EBeHTyanHa peknamaumja of ctpaHe Kynua Ha ucrnopyyeHe KonmymnHe
Mopa 6uWTM caumkbeHa y nucaHoj dopMu M JocTaB/beHa J[ob6aB/bayy y poky on 24
(pBageceTyeTnpyn) vaca.

YKonnko 6rnao Koja mcnopyka He 3af0BOSbM KBaNUMTET WM YrOBOPEHY KOMIMYWMHY, npojasal je y
ob6aBe3n fa je 3amMeHM McCnpaBHOM Yy poKy of 7 (cepam) gaHa.

Job6aBrbay ce o6aBesyje fa he ucnopyuymBaty JIEKOBE ca POKOM Tpajarwa of HajMawe 12 meceumn
o[ flaHa ucnopyke.

7. NCIMOPYKA U NMPUIEM

7.1

7.2.
7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Jo6aBrbay je pyxkaH pga, Ha 3axteB Kynua, UCMoOpyyum KOMIMYMHE YrOBOPEHE MojefMHayYHuM
YyroBOpom.

Mcnopyka je cykuecrBHa U BpLIM ce npema notpe6ama nojeguHavHor Kynua.

Pok ncrnopyke yTBphyje ce nojegmHayHum yrosopom v U3Hocu 24 cata of AaHa npujema nucmeHor
3axTeBa Kynua.

MecTo ncnopyke yTBphyje ce nojeguHayHumMm yropopom. MecTto mcnopyke je marauymH Kynua, ocum
ako u3 06jekTUBHMX pasnora, Kynaw He ogpean nojeguMHavyHUM YroBOPOM ApPYry sioKaLunjy UCnopyke.
TpoLWKOBN TpaHCNoOpTa M eBEHTyaslHU APYrU TPOLLIKOBM YK/bydeHu Cy y ueHe n Kynauy nx nocebHo
He npusHaje.

doHpA 3a4pxaBa nNpaBo Aa Y TOKY BaXeha OKBUPHOI cnopasyma M3MeHu cnucak Kynaua. YKOIMKo
y TOKy Tpajarba OKBMpHOr crnopasyma pgohe no usmeHe [Mpunora 1 - Cnucak 34paBCTBEHUX
yCcTaHoBa, Y CMUCNY gofaBaka 34paBCTBEHE ycTaHOBe, kao Kynua, Ha uctu, Mpwunor 1 - Cnncak
3[paBCTBEHNX YCTaHOBa Ce axypupa 6e3 3ak/byynBatba AHEKCa OKBUPHOT crnopasyma.

doHA je AyxaH pga axypupaHu cnvcak u3 tadyke 7.5. oBor Cnopasyma, goctaBu [o6aB/bauy u
o06jaBN Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHULW.

8. YTOBOPHA KA3HA

8.1

Y cnyyajy npekopayera yroBopHOr poka ucnopyke lo6assbad je AyxaH fa nnatu Kynuy yrosopHy
Ka3Hy y usHocy og 0,5% of ykynHe BpefHOCTV JIEKOBa 3a Koje je npekopayno poK UCMopyke, 3a
CBakM [aH 3akallhera, any He Buwe of 5% of yroBOpHe BPeAHOCTM TUX NlekoBa. AKO LWTeTa
npehe n3HOC yroBopHe ka3He Kynal, MOXe fa TpaXu HakHagy CTBapHe wWwTeTe, a MOxe W ja
packuHe yroop 6e3 o6asese npema [lo6assbavy.

9. CPEACTBO OBE3BEBEHA 3A JOBPO N3BPLWEHE MOCNIA

9.1.

JobaB/bay je o6aBe3aH Aa NPUIMKOM MOTAMCHBaka OKBMPHOr cnopasyMa ®oHAy AocTaBu 6/1aHKo
MeHuLy, Koja Mopa 6uTn eBuaeHTupaHa y Pernctpy meHuua v osnawhewa HapogHe 6aHke Cpbuje
(kao poka3 gocTtaBuMTU M3BOL M3 pernctpa HapogHe 6aHke Cpbuje) oBepeHa neyatom v noTnucaHa
og cTpaHe nuua oBnawheHor 3a 3acTynawe WM avua uYuiju NoTAMC Ce HanasuW y KapToHy
[EenoHOBaHUX noTnuca, a y3 MUCTy Mopa 6uTM [O0CTaB/bEHO MNOMNYHEHO W OBEPEHO MEHWYHO
oBnahewe, y BucuHu og 10% opf ykynHe BpeAHOCTM OKBMpHOr cnopasyma (6e3 MAB-a). Y3 meHuuy
Mopa 6uTn gocTaB/beHa Konuja KapToHa AeNOoHOBaHUX NOTNUCA Koju je n3gaT of CTpaHe NOC/IoBHE
6aHKe Kojy noHyhay HaBoAu y MEHMYHOM oBrawhemy.



10.

11.

12.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

MeHuua 3a Jo6po M3BplIEewe nocna u3 ctaea 1. oBor ynaHa mopa 6uTM opurmHan v nsgarta ca
pOKOM Baxewa He kpahum og 40 (4eTpheceT) faHa o4 AaHa MCTeKa BaXeka OKBUPHOT cnopa3syma.
®oHp he yHOBUMTU MeHULy 3a A06po m3Bpllena nocna, U3 ctasa 1. OBOr YnaHa, YKO/MKo obasese
no OKBMPHOM CMOpasyMy W YyroBopuMMa 3ak/byYeHUM Ha OCHOBY OKBMPHOI crnopasyma He 6yay
6naroBpeEMEHO WM MpaBWIHO peasin3oBaHe, OAHOCHO YKoNuko Jlo6aB/bay npecTaHe ga ux
peanuayije.

MeHunua 3a obpo nsBpLerwe nocna M3 ctaBa 1. 0BOr unaHa, Baxy 3a ucnywewe o6aBesa 3a cBe
Kynue no oBom crnopasymy.

Y cnyuvajy 3akalWhera Wan gpyrux nospega obasBesa 3a Koje je 0BMM crnopasymom npepgsuheHa
YroBOpHa KasHa, NPBEHCTBEHO ce o6payyHaBa YroBOpHa KasHa U3 Tauyke 8. 0BOr crnopasyma, AOK
cpefcTBO 06e3behera 3a JO6PO M3BpLUIEHa NocAa, HaBe4EeHO y 0BOM YsiaHy, MOXe [a ce YHOBYM
y Cnyyajy Aa ce 3akalkweha uan nospefe HacTtaBe WM YKOIMKO je u3BecHO ga Jlo6aBrbay Hehe
mohn pga wcnyHn obaBe3y M3 OKBMPHOr crnopasymalyroBopa 3a Bpeme Baxeka OKBUMPHOT
cnopasymalyrosopa.

MeHunua 3a go6po m3Bpwere nocna he Jobae/badyy 6uT BpaheHa HaKOH MCTeka poka K3 Tauke
9.2 oBoOr ynaHa.

BULA CUNA

10.1.

10.2.

HacTynawe Buwe cune ocnobaha of OArOBOPHOCTM CTpaHe y CropasymMy 3a Kalkbewe Yy
n3pplwerwy obaeesa m3 cnopasyma. O gaTymy HacTynawa, Tpajaky U faTymy npecraHka Bulle
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obaBesHe, fa jegHa apyry o6aBecte NMMCMEHUM MyTEM Yy POKy opf 24
(aBageceTyeTMpn) vaca.

Kao cnyuyajeBn BuWE cuae cmaTpajy Ce eKCTPEMHM W BaHpedHu porahaju koju ce He mory
npeaBuaeTu, Koju cy ce gorogunn 6e3 Bo/be U yTulaja cTpaHa y OKBUPHOM ClopasyMmy U Koju HUCy
MOrnn 6UTU crnpeyeHn of cTpaHe norohjeHe BULWOM cwuiom. Buwom cunom ce Mory cmarpartu
npupogHe katactpode (3eM/bOTPeEcH, Moxapwu, nonsaBe), eKcnaosuje, TpaHCcnopTHe Hecpehe,
umnepatvBHe OfJlyKe opraHa BNacTu W ApYrM cnyyajeBu, KOju Cy 3aKOHOM yTBpheHu Kao Buwa
cuna.

CrnorPOBU

11.1.

CTpaHe y cnopasymy Cy carflacHe fa ce eBeHTyaslHUM CMOpOBM pellasajy cnopasymHo, ay cry4ajy
[a ce cnop He MOXe pewwuTn cnopasyMHUM nyTem, YTBphyje ce cTBapHa M MecCHa HaneXHOoCT
MpuspepgHor cyga y beorpaay.

PACKNA OKBUPHOI CIMMOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Y cnyuyajy 6uTHUX noBpefAa oapepaba crnopasyma wavM nospeja koje ce MNoHaBsbajy, crnopasym
MOXe [a packuHe cBaka yroBopHa cTpaHa. Packuj crnopasyma 3axTeBa Ce MUCMEHUM MyTeMm, y3
packugHun pok og 10 (geceT) gaHa.

Packug cnopasyma n3 passiora HaBefeHux y ctaBy 1. OBOr YnaHa MOryh je camo yKo/iMKo je gpyra
cTpaHa y cnopasymy NpeTxo4HO yrno3opeHa Ha 6UTHe MoBpede WM NoBpefe Koje ce MOoHaB/bajy U
YKO/IMKO UCTE HUje OTKNOHU/MA Y OCTaB/bEHOM POKY KOju Mopa 6UTK pasymaH.

Packng cnopasyma v3 passiora HaBefeHuX y cTaBy 1. 0BOr ujiaHa MOXe fa M3BpLIK camo CTpaHa y
crnopa3ymy Kkoja je cBoje pgocnesie o6aBese M3 crnopasyma Yy MOTNyHOCTM M 6GnaroBpeMeHo
n3BpLimna.

Packngom okBMpHOr cnopasyma npecrtaje MOryhHoOCT 3ak/bydyera nojegnmHavyHux yropopa usmehy
Jo6aBrsaya n Kynaua.

Packuf okBMpHOr cnopasyMa Hema yTulaja Ha nojefuMHauyHe yroBope 3ak/byyeHe Ha OCHOBY OBOT
cropasyma 1 UCTV ce M3BpLUABajy y cknagy ca ogpenbama Tux yroBopa U OBOr crnopasymMa, OCuM
yKkonuko ®oHg, ueHehn OKOMIHOCTU KOHKPETHOT C/y4yaja, He ofjlyuun gpyradvje.

Y cnydajy u3 Tauke 12.5. oBor cnopasyma, ®PoHg obasewTaBa Kynue o notpebu packuga
nojeAMHa4YHMX yrosopa.



13. MOCEBAH OCHOB 3A PACKWNA OKBWPHOI CIMMOPA3YMA

13.1. ®oHA vMa NpaBo fa packMHe OKBUPHU crnopasym 3a oApefeHu nek yKONIMKO yTBpAW Aa je U3BECHO
fda he, ycnep Henpogyxewa [03B0OJIe 3a JieK, npectatu MoryhHOCT npomMeToBarba TOr sieka npe
McTeka poka Tpajatba 0BOr OKBMPHOT Cropasyma.

13.2. Y cnyuyajy HaBefeHOM y cTaBy 1. OBOr 4YnaHa, packuia ce OKBUPHM CNopasym camo 3a JS1eK 3a Koju
je ytBpheHo ga Hehe mohu fa ce npomeTyje, AOK 3a OCTasie /IeKoBe OKBMPHU cropasym ocTaje Ha
CHasmw.

14. SAK/bYYEHE OKBUPHOI CMOPA3YMA

14.1. OBaj crnopasyM 3ak/byuyje ce JaHOM NOTnMcUBaka of cTpaHe ®oHaa u Jo6aBrbaya, CTUM LUTO ce
UCTU MpUMeEkyje of AaHa focCTaB/bakba TPaxeHor cpeacTea obesbehera 3a A06po U3BpLUEHE
nocna, HaBedeHor y unaHy 9. oBor cnopasyma, of cTpaHe fo6ae/baua.

14.2. Ykonuko [lobaB/bay He AOCTaBM TPaXeHO CpencTBo obesbeherwa 3a J06pPO M3BpLIEHE MOCNA,
cmaTtpahe ce fa OKBUPHU criopasym Huje HU 610 3aKk/by4eH.

15. AOCTAB/bAHKE VHPOPMALIMIA

15.1. [ob6assrbad je gyxaH ga csakor 10-or y mecely, 3a NpeTxogHn mecel, dPoHAy focCTaB/ba U3BELUTA]
0 ucnopykama W3BpLlIeHUM Kynuuma Ha OCHOBY OBOI OKBMPHOI crnopasyma, Ha obpacuy Koju

pocrtasn PoHA.
16. 3BABPWHE O4PEABE

16.1. OBaj cnopasymM cauutbeH je y 4 (4eTupu) UCTOBETHA MPUMeEpPKa Ha CPNCKOM je3uKy, U TO 3a CBaky
CTpaHy MOTNUCHMKA OKBMPHOT cnopasyMa Mo ABa npumMepka.

16.2. CacTaBHM f,e0 0BOr criopasyma Cy 1 HeroBu Npuaosn, Kako cnepu:
Mpunor 1 - Cnncak 34paBCcTBEHMX yCTaHOBA
Mpunor 2 - Cneyndurkaunja nekosa ca LeHama

Mpunor 3 - Mogen yrosopa

HAPYUUIAL, OJOBABJ/bAY

¢hoHp, 3a 34paBCTBEHO OCUTypake INO-PHARM* d.o.0.

gp Cara Papgojesuh LWkogp

AnekcaHgpa ApawkoBuh

60018.37/36
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NPWUIOr 1- CMNWCAK 3JPABCTBEHUX YCTAHOBA
JABHA HABABKA OPUTMHANTHN N NUHOBATWBHW JIEKOBU - JIEK LENALIDOMID
BpojJH 404-1-110/18-12

Ha3sne 3gpaBCcTBEHE yCTaHOBE

VIHCTUTYT 3a OHKOO0rujy BojgoauHe, Cpemcka
KameHunua

KnuHuykn ueHTtap BojsoguHe Hosu Cag
KnuHnukn yeHtap Kparyjesal,

KnnHunykn ueHtap Huw

VMHCTUTYT 3a OHKonornjy u paguonorunjy Cpbuje,
Beorpag,

KnnHnuko-60nHnukn ueHtap " BexaHnjcka Koca"
KnuHuukn uyeHtap Cpbuje

BojHoMeauLMHCKa akagemuja

Ceguiwite u agpeca 34paBCTBEHE
ycTaHoBe

Myt poktopa NnonamaHa 4
Xajayk BesbkoBa 1
3maj JoBuHa 30
Op 3opaHa huHhuha 48
Macteposa 6p. 14
BexaHunjcka Koca 66
MacTeposa 2

LipHoTpascka 17

3BaHM4YHa MHTEpPHET agpeca
www.onk.ns.ac.rs
www.kcv.rs
www.kc-ka.rs
www.kcnis.rs
WWWw.ncrc.ac.rs
www.bkosa.edu.rs
www.kcs.ac.rs

www.vma.mod.qov.rs


http://www.onk.ns.ac.rs
http://www.kcv.rs
http://www.kc-ka.rs
http://www.kcnis.rs
http://www.ncrc.ac.rs
http://www.bkosa.edu.rs
http://www.kcs.ac.rs
http://www.vma.mod.qov.rs

MPNNOT 2 OKBNPHOTI CMOPA3YMA - CNEUNOUNKALWNIA NEKOBA CA LEHAMA
JABHA HABABKA OPUTUHANTHNX N UHOBATUBHWX NEKOBA - JIEK LENALIDOMID

YKynHa ueHa

Job6aBsbay: Ino-pharm d.o.o.
JeAnHnyHa YkynHa ueHa CTtona W3Hoc ngB-
ca nas-om

3awTnheHn
. MpegmeT HasuB dapmaueyTcku JadmHa JegumHuua
MapTuja HabaBke IKL noHyheHor Mponssohau 061K neka Mepe Konundnna LeHa 6e3 nag-a nas-a a
no6pa
Celgene
Europe
lenalidomid . Limited; Penn
1 10 mg 1014022  Revlimid Pharmaceutical kapsula, tvrda 10 mg  kapsula 861 28.514,97 24.551.389,17 10% 2.455.138,92 27.006.528,09
Services
Limited
Celgene
Europe
2.625 32.876,37 86.300.471,25 10% 8.630.047,13 94.930.518,38

lenalidomid . Limited; Penn
2 o5 1014024  Revlimid Pharmaceutical kapsula, tvrda 25 mg  kapsula
Services
Limited
YKYNHA BPEAHOCT OKBWPHOTI CINOPA3YMA BE3 MNAB-A

M3HOC naB-A

110.851.860,42
11.085.186,04

YKYMHA BPEAHOCT OKBUWPHOI CMMOPA3YMA CA MNMB-OM 121.937.046,46



MPNOI 3 OKBMPHOTI CINIOPA3YMA -Mogen yrosopa

JABHA HABABKA OPUTUHATMHWX N NHOBATUBHWX NEKOBA - JIEK LENALIDOMID
Bpoj JH 404-1-110/18-12

KYMALL:

/Ha3uB 3apaBcTBeEHe ycTaHOBe/ ,lappecal , Inve
M npe3nMe finya Koje ra 3actynal/
MaTtnuHu 6poj: XXXX

MUB: XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXX Koju ce Boau Kog Ynpase 3a Tpesop

OJOBABJ/bAUY:

,»Ino-pharm*“ d.o.o., Yn. Bpahe KoBau, 6p. 2, Beorpaa, kora 3acTtynajy aupekrtopu MwupjaHa
MapkoBuh n AnekcaHgpa Apawkosuh

MatnuHu 6poj: 17345664

NnMb: 101743912

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

(y parbem TekcTy: [lob6aBrbau)

OaHa__ . . . ToAvHe 3aKkrbyuyjy

YIroBOP BP. XX
1. YBOAHE HATMMOMEHE N KOHCTATAUNJIE
1.1. Kynay n [lo6aBs/bad y yBogy KOHCTatyjy:

1) paje Penybnuukn poHp 3a 34paBCTBEHO OCUrypare CNpOBEO OTBOPEHU NOCTynak jaBHe
HabaBke OpuUrMHaNHU 1N NHOBATUBHWU fieKoBK - nek lenalidomid, 6p. 404-1-110/18-12,

2) paje Peny6nnuku oHA 3aK/byy4nmo OKBUPHU crnopasym ca ,,Ino-pharm” d.0.0. Ha ocHOBY
Oanyke 6p. 404-1-12/18-10 op 28.05.2018. roguHe,

3) [a oBaj yroBop 0 jaBHOj HabaBUM 3ak/byuyjy Y Cknafy ca OKBUPHMM cnopasymom 6p. 38-
1/18 opg__ . .

1.2. Ha cBa nuTaka Koja Hucy ypefeHa oBMM yroBopom, NpuMekbyjy ce oapenbe oKBUPHOT cnopasyma
13 ctasa 1. 0BOr YnaHa Yrosopa,

2. MPEAMET YITOBOPA

2.1. MpeameT yroBopa je KynoBuHa fiekoBa HaBefeHux y Cneundukaymju nekoea ca LeHama koja ce
Hanasu y Mpuaory oBOr yroBopa 1 YMHU heroB cactaBHu geo (Mpwunor 1).

2.2. Kynay je y obaBesn ga W3BpLIM KYNOBUHY YroBOpeHMX gobapa M y Uenoctn peanusyje 0Baj
yroeop.

3. LEHA N MNATRAHKE

3.1. LeHa u3 oBOr YroBopa je jeAUMHMYHA LeHa HaBejeHa Y OKBMPHOM cnopasymy 6p. 38-1/18
o4 . .2018. u Cneundmkaumju nekosa ca ueHama (Mpunor 1).

3.2. Kynay nnaha ucrnopyyeHe KOMUYMHE MO YrOBOPEHWM jeAHWYHUM LeHama, yBehaHuMm 3a U3HOC
NMAaB-a y poky of 90 faHa of npujema haktype.

3.3. ObaBe3e koje gocnesajy y HapeaHOj rogMHn 6uhe peanusoBaHe HajBulle A0 M3HOCA cpejcTaBa
Koja he 3a oBy HameHy 6UTU ofobpeHa y Toj BYLIeTCKOj roAVHMN.

3.4. YroBopeHa LeHa Meha ce Yy cnydvajy ga 36or nsameHe lpaBunHuka oJluctunekoBa Koju ce
nponucyjy 1 u3gajy Ha TepeT cpefctaBa o06aBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypawa, O[HOCHO
Oanyke 0 HajBuMWMM LeHama nekoBa 3a yrnoTpeby y XymaHOoj MeAuuuHU, a uuju je pexum
n3gasarwa Ha peuenT gohe A0 NMPOMEHe LeHe fieka ycfeq Koje LeHa 13 yrosopa nocraje suwa
o4 ueHe u3 lMpaBuaHKWka, ogHOCHO Oanyke. Y TOM ciy4ajy, LeHOM M3 OBOr yroBopa cmatpahe
ce ueHa u3 MNpaBunHukKa, ogHOCHO OANyKe, Koja ce ayTOMaTCKM Npumerbyje, faHoM cTynara
Ha cHary lNpaBuaHMKa, 0gHOCHO Opnyke, 6e3 3ak/byynBarba AHeKca.

Ctp3Ha 1opf 3



MPWNOT 3 OKBUPHOI CMIOPA3YMA -Mogen yrosopa

JABHA HABABKA OPUTMHAMHWX U MIHOBATUBHWX NEKOBA - IEK LENALIDOMID
Bpoj JH 404-1-110/18-12

3.5. YKONMKO TOKOM Tpajaka 0BOr yroBopa [lo6aB/bay goctaBn PoHAY 3axTeB 3a yMahere LeHe
/leKka Koju je npeamMeT OBOr YroBopa, LEeHOM 13 OBOT yroBopa cmartpahe ce LeHa neka 13 3axteBa
[Job6aB/baya, 0 yemy he 6UTK 3aK/byyeH AHEKC YroBopa, a HakoH 3ak/byyera AHeKca OKBUPHOT
crnopasyma.

3.6. YKonuko ce, TOKOM Tpajaka OBOr yroBopa, LeHa 3a JIeK Koju je nmpeaMeT oBOr yroBopa yeseha Ha
NncTtn nekoBa 3a U3HOC Npeko 5 npoueHaTa y o4HOCY Ha LeHy yTBpheHy MpaBuaHukom o Jiuctu
NleKoBa Koju ce nponucyjy U nsgajy Ha TepeT cpeacTtaBa 06aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUTypama,
Job6aB/bay uma npaBo Ha yBehakbe LeHe M3 yroBopa M TO 3a MpoueHaT koju npeactaB/ba
pasnuky nsmehy npoueHTa yBehawa LeHe fieka 1 5 npoueHata. O HaBeAeHO] NPOMEHUN LeHe,
®oHp he poctaButu obaBewTewe [obaB/bavy u Kynuuma, u cneuudukaunjy nekosa ca
npomerweHnM LeHama he 06jaBUTK Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHULN.

3.7. MoBehawe UeHe feka, W3 MPETXOAHOI CTaBa, payyHa Ce camMo Yy OAHOCY Ha LeHy WCTor y
nocneawe Baxehem [MpaBunHWKY O JINCTU fieKOBa Koju ce Mponucyjy WM u3gajy Ha TepeT
cpefcTaBa 06aBe3HOr 34paBCTBEHOI OCUrypama

3.8. YkynHa BpefHOCT yroBopa jecTe yKynHa BpPeAHOCT 3a CBe KO/IMYMHE JIeKOBa HaBefeHe Yy
Cneundmkauymjn nekosa ca ueHama (Mpunor 1), ca ypayyHatum MAB-oM #n M3HOCH XXXXXX
AnHapa.

4. WCMNOPYKA

4.1. [ob6aB/bay ce ob6ase3syje fa he yKynmHO YroBOpeHY KOJ/IMUMHY SlIeKoBa M3 YnaHa 2. 0BOr yrosopa
ncnopyumsatn Kynuyy npema notpeb6ama Kynua, u 70 y poky of 24 caTa of AaHa npujema
nMCMeHOr 3axTeBa Kynua.

4.2. MecTo ucnopyke je
. YTOBOPHA KA3HA

5.1. Y cnyuyajy npekopayewa YroBOpeHOr poka ucnopyke [ob6aBrbauy je ayxaH fga nnatm Kynuy
YroBOpHY Ka3Hy Yy u3Hocy of 0,5% opf ykynHe BpefHOCTW YroBOPeHMX JiekoBa 3a Koje je
npekopayvo PoK MCMOpyKe, 3a CBakn fAaH 3akallkena, aim He Buwe of 5% of yrosopeHe
BPEeAHOCTU TUX JIeKoBa.

5.2. Ako wTeTa npehe M3HOC YroBOpHe KasHe cTaBa 1. OBOT ufaHa, Kynal Moxe Ja Tpaxu HakHagy
cTBapHe LWITeTe, a MOXe W ja packuHe yroBop 6e3 o6aBese npema [lo6aBrbavy.

. BUWWA CUNTA

6.1. HacTtynake Buwe cune ocnobaha of 04roBOPHOCTN YrOBOPHE CTPaHe 3a Kallkbere Y N3BpLUEHY
yroBopeHux ob6aseza. O pgaTymy HacTynawa, Tpajakby W gaTtymy npecTaHka Buwe cune,
yroBopHe cTpaHe cy obaBe3He, Aa jegHa Apyry obaBecTe NUCMEHUM MyTem y poky of 24
(aBapecetyeTnpn) yaca.

6.2. Kao cnydajeBn Bulle cusie cMmaTpajy ce eKCTpeMHW W BaHpeAHW porahaju kKoju ce He Mory
npeasuaeTu, Koju cy ce goroaunu 6e3 Bosbe M yTulaja YrOBOPHUX CTpaHa M Koju HUCY MOrau
6UTM cnpeyeHn of cTpaHe norofjeHe BUIWIOM CcwWaOM. Buwom cunom ce mory cmatpatu
npupoaHe katactpode (3em/boTpecu, noxapw, nonaase), eKcnnosuje, TpaHcnopTHe Hecpehe,
nMnepaTuBHe OAJlyKe opraHa BfacTu W Apyru criyvyajeBu, Koju cy 3akOHOM yTBpheHu kao BuLla
cuna.

. CrMoPOBU

7.1. CTpaHe y yroBopy Ccy carflacHe Aaa Ce eBeHTyaslHW CMOpOBW pellaBajy CnopasyMHo, ay ciyudajy
[la ce CMop He MOXE PELUMTM CropasyMHWM NyTeM, yTBphyje ce cTBapHa M MecHa HafexXHoCT

MpuepegHor cypga y beorpaay.
PACKWA YTOBOPA

8.1. ¥ cnyuajy 6uTHMX nosBpefa ogpefaba yrosopa wau rnospefa Koje ce NoHas/bajy, YroBOp MOXe
[la packmHe cBaka YroBopHa cTpaHa. Packuf yroeopa 3axTeBa Ce MUCMEHUM MyTeMm, Y3
packugHun pok og 30 (TpuaeceT) faHa.

CtprHa 2 og, 3



8.2.

8.3.

8.4.

9.1
10.
10.1.

10.2.
10.3.

nPMNOr 3 OKBNPHOI CMMOPA3YMA -Mopen yrosopa

JABHA HABABKA OPUTVHATHUX N NHOBATUBHWX TEKOBA - JIEK LENALIDOMID
Bpoj JH 404-1-110/18-12

Packug yroeopa v3 pas/fiora HaBefeHux y cTaBy 1 oBor usiaHa Moryh je camo yKonuko je apyra
YyroBopHa cTpaHa NpeTxoAHO yrno3opeHa Ha 6UTHe noBpeae WU NoBpeje Koje ce MoHaB/bajy U
YKOMIMKO WCTE HMje OTKMOHWMIA Y OCTaB/bEHOM POKY KOjU Mopa 6UTM pasymaH.

Packng yroBopa 13 passiora HaBeAeHux y ctaBy 1. oBOr YnaHa MOXe Aa M3BpLUM caMO YyroBopHa
CTpaHa Koja je cBoje gocnesie yroBopHe o6aBese y NOTNYHOCTU U 6/1aroBpeMeHO M3BpLlInaa.

YroBopHa cTpaHa Koja je packuHyna yrosop je y o6aBe3n ga o uctom ob6aBectn POHZA, Y POKY
o4 7 (cegam) gaHa.

CTYNAHE HA CHATY YTOBOPA
OBaj yroBop cTyna Ha cHary flaHoM noTrnucuBarba of cTpaHe 06e YroBOpHe cTpaHe.
3ABPLUHE OJPEJBE

OBaj yroeop je caunkeH y XX ( ) NCTOBETHUX NPUMEpPKA Ha CPMCKOM je3uKy, Of KOojux ce
CBakKoj YroBOpPHOj CTpaHu ypydyjy no XX (___) npumMepka.

CacTaBHUM Ae0 0OBOr yrosopa je npunor 6p. 1- Cneyucukaynja nekosa ca yeHama.

CacTtaBHM f[e0 0BOr yroBopa je npwunor 6p. 2 - O6pasay KBW, koju cagpxu nogatke 3a
KBapTa/iHO M3BellTaBakwe, y cknagy ca ynaHom 132. ctaB 2. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama.

KYNAL, OJOBABJ/bAY

JNO-PHARM* d.o.0.

Ha3ne 3gpaBCcTBeHe ycTaHOBe MwupjaHa Mapkosuh

AnekcaHgpa OpawkoBuh
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