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(y paroem TekcTy: doHa)

OOBABJbAM:

Phoenix pharma d.o.o., yn. Bope CrankoBuha 6p. 2, Beorpapg, xora 3acTynajy aupexTops
Anekcaugpa Opawkosuh v Pajko Manguh

Matuunn 6poj: 7517807

NAG: 100000266

Bpoj pauyna: 330-4006847-79 koju ce soau kog CREDIT AGRICOLE

(y Barsem TekeTy: Jobasreay)

Nana &23%201 8. roguHe 3akrby4yjy

OKBWUPHW CTMTOPA3YM BP. 44-1/18
3A JABHY HABABKY JIEK 3A NNEMEHE PETKUX BONECTU - EVEROLIMUS 5 MG

1. YBOAHE HANOMEHE ¥ KOHCTATALAJE

1.1. ®oua n Jobasrmay y ysoay KoHCTaTYjy:

1) Aa ®oHp, Kac Hapyuurnal, crpoBOAW NOCTYNaK npefMeTHe jasHe HabaBke y UMe U pauyH
3fpaBCTBeHUX ycTaHoBa, 13 lnaHa mpexe 3apaBcTBeHUX ycTaHoBa, ¥ Penybnuyu Cpbuju,

2) pa ®oHa uma obaeesy Aa, 3a norpebe 3npaBCTBEHWUX yCTaHOBa ca Kojuma uma yrosop O
npykawy 34PaBCTBEHE 3aliTUTE, CNpoBeAe nNoCTynak jasHe HabaBke neka 3a Neuetbe
peTkux Bornectu - everolimus 5 mg, a cxoaHo Ypedadu o nnadupamy u Bpctu poba 1 ycnyra
3a Koje ce cnposofe UeHTpanu3oBaHe jasHe HaGaske ("Cn. rnmacHuk PC", 6p. 29/13, 49/13,
51/13-ucnp. 86/13, 119/14, 86/15, 95/16 n 111/17),

3) Da ce OKBWPHY CMOPa3yM 3aKrby4yje Ha OCHOBY CRPOBEAEHOr NperoBapaYvkor NOCTynka ¢a
ofjaBrbuBambem NO3UBa 3a NOAHOLWEHE NOHYAA NOCTyNKa jaBHe Habaske Jleka 3a rnevetrse
peTkux Bonecrtu - everolimus 5 mg, 6poj JH 404-4-110/18-23,

4) na okBMpHW cnopasym 3akbyuyje doHA y cBojeTBY Tena 3a UeHTpanusosaHe HabaBske y
cMucny unaua 48. 3akoHa o jasHum Habaskama ("Cn. rnacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 u
68/15), 3a padyH 3ApaBCTBEHWUX ycTaHoBa HaseaeHux y [Mpunory 1 oBor cnopasyma (y
Aarcem TekcTy: Kynuu), Koju npeacTasiba CacTaBHU Ae0 OBOr CriopasymMa 3a jasHy Habasky
Jleka 3a nevere peTkux Oonectn - everolimus 5 mg, koju ce nponucyly M wu3pajy
ocurypaHum nuumuma, Ha Tepet cpefcrasa obaBesHor 30paBCcTBEHOr ocurypama,

5) [fa ce OKBMPHK CMOPa3yM 3akrbyyyje ca jeaHum fobaerbavem, y cknafy ca ycrnosuma u
KpuTepujymuma aedMHUCaHMm Y KOHKYPCHO] AOKYMeHTauujy 3a jaBHy Habasky Slekosu 3a
nederme petkux 6onectn 6p. 404-1-110/18-10,

6) Aaje ®oxA, Ha ocHoBy Oanyke 6p. 404-1-23/18-9 o 15.6.2018. rogune, nsabpao noHyay
noHyRadva Phoenix pharma d.o.o., 6p. 83P/1804 14.06.2013. roguHe,

7) pa he Kynay cam 3aisby4nTuBaTti nojeanHayHe yroeope Ha CCHOBY OBOS CHopasyma ¥ Ha
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Taj Ha4WH HENOCPEaHO peanu3osaTh jasHy Habasky,

8) ga Pong, xao Teno 3a ueHTpanusosaHe HabaBke, HUje CTpaHa Y NojeAnHAYHUM YrOBOpUMa
koje 3awbydyjy Kynau ca Jobasroavem.

2. NPEOMET CrNIOPA3YMA

2.1. NpeameT oBOr cnopasyma je yteBphueame ycnoea noa kojuma he ce 3awbyduBaTu
rnojeavHayHyn yrosopu © jaBHOj HabaBUW neka Koju je npeameT jasHe Habaeke Bp. 404-4-
110/18-23 namehy Kynaua n Jobasrpaya.

2.2. No6po koje je npeameT oBor cnopadyma Gnwxe cy gedwmHucaHa y Cneuyundmkauyuju neka ca
ueHom ([Mpunor 2), koja ce Hanasw y npunory oBor cnopasyma v npeicraBiba +Heros CacTaBHu
Aeo.

2.3. Oeaj oKBUPHK CNOpPa3ym Ce 3aKkrbyuyje Ha nepnod oa 12 (ABaHaecT) meceum.

2.4. KonuynHa neka HasegeHa y Cneundmkaumju neka ca ueHom (Mpunor 2) je okeMpHa KONWYMHa
3a notpebe Kynaua.

2.5 YxynHa yroBopeHa Konu4yuHa neka saeucu of notpebe 3fpaBcTBeHMX yCTaHOBa W MOXe Ja ce
pasnukyje oA KonuunHe HasedeHe y Cneundmxaumnju neka ca ueHom (Mpunor 2), npu Yemy je
34paBCTBEHa yCTaHOBa, ¥3 flnaHa Mpexe 3jpaecTBeHUx yctaHoBa y Penybnuum Cpbuju,
obaBe3Ha Oa W3BpWIMN KYMOBUHY YroBOPEHMX KOMMHMWHE U y LIeNnoCTW peanusyje 3akibyyeHu
YroBoOp.

2.6 Tokom nepnofa Baxera OBOF OKBUPHOT CMopasyma, MOXe Ce 3aKfbyyuTu BULlie nojeguHauHmnx
yroBopa, y 3aBMCHOCTK Of ctBapHuMX notpeba Kynaua.

3. MPABA W OBABE3E ®OHOA W JOBABJLAYA
3.1. ®oHA je AyxaH aa:

1) obesbean Aa Kynau Habasrea nek Koja je nNpeAmeT OBOr cnopasyma WCKrbyyuso of
NoGaerbaya y cknagy v Ha HauvH npegsuiieH oBUM cnopasyMom.

2) npasoBpemMeHO obGasewrTaBa [lo6aBreaya O 4ukbeHuLAMa Koje Ccy oA 3Havaja 3a
peanu3auujy teroeux obasesa, a nocebHo ga ra npaeospemeHo nHdopmuwe o notpebama
Kynaua kaga oHe npenase yrosopeHe KonuymnHe.

3.2. [obBaereau je gy»aH aa:
1) Ha nuemenn noave Kynua 3akrbyuy yroBop o jagHoj HaGasLum y ckrnaay ca oBUM CNopasyMom;

2) uwsBpwara yrosopHe obaeese npema Kynuuma y cknagy ca npeyseTum obasesama u
npaBvAMMa CTPYKe, ¥ YTOBOPEHUM POKOBUMA,

3} oamax no casharby, MUCMEeHUM nyTem, obasecTn POHA O u4urbeHuUama xoje Bu morne pa
3HaTHO oTexajy unu oHemoryhe cHagbeBame Kynaua,

4) o06e3Begun ga ek Koju MCnopy4yje HeMa nNpaBHe UNn MaTepujanHe HepocTaTke,;

5) pa obeabeau ga nex Moxe OWUTH y NPOMETy TOKOM Lenor nepuoaa Tpajarea OKBUPHOM
cnopasyma, 0gHOCHO NOjeAUHAYHOT YyroBopa;

6) wncnopydyjé hex y Cknagy ca YroBOPeHUM KonuduHama W yroBOpeHWM KBanuTeToM, Koja
vCnyaBajy CBe 3axTeBe NOCTaB/bEHE Yy TEexXHUMKUM cneuuduKaumjama u KOHKYPCHO]
OOKYMEeHTaLuju;

7) CHOCM CBe TPOLWIKOBE KOjU HACTaHy Kao nocneAuua yknawawba feka ycneg rpelke
[obGaerbaya unu npoussofaya.

4. CMNPOBOBHEHE OKBUPHOI CMTOPA3YMA

4.1. Kynay he ca JoBasrbayemM 3akmbyunTu j€faH WNn BULe NojeaMHaYHMX yrosopa o jaBHoj Habaeuyw
y Ckragy ca jeanHNYHOM LUeHoM yTBpReHOM y 0BOM cniopasymy.

4.2. Ha ocHoBy oBor cnopasyma, Jofasmau 3akrbydyje yrosop ca Kynuem HakoH npujema nosuea
Kynua. Mosus ce gocTasrba nNyTem nowTe, eneKkTpoHCcKe nowTe unu hakcom. Y3 nosms ce
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ROCTaBrba TEKCT YroBopa CaunteH y cknagy ca Mogenom yrosopa, koju ce Hanasu y npunory 3
OBOr CHOPa3yma \ NPeACTasba Heros CacTaBHW Aeo.

4.3. KonnyuHe y nojeanHadHum yrosopuma oapehyje Kynau.
4.4. TojeanHayHy yroBopy Baxe 40 peanunsaluje YKynHo yroBopeHnx KonuvnHa.
4.5 ®oHA He rapaHTyje [obasmady Aa he Kynay yrosoputn konuyuHe HaeepeHe y Crneuudbukaumju

neka ca yerom (Mpunor 2), u He odroeapa 3a noTexduyuwjanHy wrety kojy Jobasrbay Tpnu ycnea
yroeapara KonuuuHa mMawbiux of konuuvHa npeasufieHnx y Cneundukaumjn nekoea ca LieHama
{Mpunor 2).

4.6. DOHO Huje CTpaHa y NojeguHaYHVM YroBOpUMA 3aKIbyYeHWM HA OCHOBY OKBWPHOr criopasyma u

5.1.

52

5.3.

54.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.

Huje OAroeopaH 3a WTeTy Koja HacTaHe y peanusauuju TUX yrosopa.
LEHA, YCNOBU W POK NITAHAKA

Lena w3 cnopasyma je jeuHWYHa LeHa nexka Koju je npeameT OBOr cnopasyma u Koja je
HaseaeHa y Cneundhvkauwjv nexa ca ueHom (Mpunor 2).

LleHa w3 cnopasyma Moxe [a ce npoMeHu y cnyqajy ga 3bor uameHe Oanyke O Hajsulmm
UeHama nekosa 3a ynotpeby y XyMaHOj MeanUnHn, a Ynjit je pexxum usaaeara Ha peuent qohe
[0 NpOMEHE LeHe Nneka ycnes Koje LeHa 13 cnopasyma nocraje Buwa oa HeHe w3 Oanyke. Y Tom
crnydajy, leHoM W3 oBor cnopasyma, cmarpahe ce ueHa w3 Opnyke, koja ce ayTomarcku
npumerbyje, AaHOM cTynama Ha cHary Opnyke, 6e3 3aiwbyynsama AHekca.

YKOMYIKO TOKOM Tpajara OKBUpHOr cnopasyma Jobasrbay agoctasn Ponay 3axTes 32 yMarbere
LUeHe neka Koju je npeaMeT OBOT cnopasyma, HeHoM M3 OBOr cnopasyma cmatpahe ce Lexa nexa
u3 3axTesa Jobasroaya, o yemy hie BuTk 3aby4eH AHEKC OKBUPHOT cnopasyma.

Kynau nnaha ucnopy4eHe Konn4nHE No jeanHUYHO) LIeHW N3 OBOr OKBUPHOT Cnopasyma ynnaTtom
Ha Tekyhu pauyyH Jobaerbaya HajkacHWje y poky oa 90 aada oa gada npujema akType.

KBAJIUTET U KONNYNHE

KsanuteT npows3BoAa Koju je npedmeT OBOF CMNopasyma Mopa y NOTMyHOCTM oaroBapatu
sawehum pomahum un mefiyHapoaHum cradgapauma 3a Ty BpcTy pobe u ysepersuma 0
KBANUTETY W atectuma.

Kynay je onawheH ga Bpun KOHTPOMy KBanuTeTa ucnopy4veHe pode y 6unc koje speme u Gea
NPETXOAHe HajaBe Ha MecTy npujema, TOKOM WNW NOocne WUCMopyke, ca NpaBoM Aga y3opke
npoussoga 13 BUNO Koje Ucnopyke AOCTABU HE3ABUCHO] CMeunjann3oBaHOj WHCTUTYUUU pagu
asanuse.

Y cnyyajy kaga HesaBUCHa CneuujanuaoBaHa WHCTUTYLMWja YTBpAW OACTYNarme Of YroBOpeHor
KBanUTeTa Npov3BoAa, TPOLLKOBM aHanuae naaajy Ha Tepet flo6asraya.

KsaHTuTaTuMBHN Npujem pobe Bplwd ce npunuKom npujema y maraumdy Kynua y npucycrtsey
npegcraeHuka [obaemava. EseHTyanwa pexknamauuja og ctrpaHe Kynua Ha wcnopyyeHe
KkonuuuHe mopa Butu cadumeHa y nucaHoj gopmu n focTaerbeHa Jobaeroady y poky og 24
(aBageceTyeTnpn) Haca.

Ykonuko Buno Koja UCMOpYyKa He 3340BOSbU KBANUTET UNWU YrOBOPEHY KOMWYUHY, NpoaaBay je y
oBagean ga je 3ameHun UCnNpaBHOM y poky o4 24 (gBazeceTyeTupu) Yaca.

Jobaereau ce obasesyje ga he ucnopyuvsath ek ca poxkom Tpajarsa He kpahum op 12
(ABaHaecT) meceun 04 AaHa UCMopyke.

NCNOPYKA U NPUJEM

7.1. DoBasrpay je AyXak da, Ha 3axTeB Kynua, ucrnopydn konuduHe YroBopeHe nojeguHayvyHnm

yroBOpOM.

7.2, icnopyka je cykiecneHa v BpLum ce npema notpebama nojeanHaqHor Kynua.

7.3. Pok ucnopyke ytsphiyje ce nojejMHaqYHVMM YroBopoM W WU3HOCW 24 cata o4 AaHa npujema

NMUCMEHOr 3axTesa Kyniia.
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7.4.

7.5.

7.6.

8.

Mecto ucnopyke yTtepRyje ce nojegunHadHum yroBopom. MecTo ucnopyke je marauunH Kyrua,
ocuMm ako u3 objekTuBHUX pasnora, Kynay He ogpeau nojeauHavyHUM yroBopom Apyry nokauujy
ncnopyke. TPOLLKOBY TPaHCNOPTa U EBEHTYaNHU APYTry TPOLIKOBKW YKIbyYeHu cy ¥ ueHe n Kynay
ux nocebHo He npu3Haje.

doHA 3agpxaBa NpaBO 4a y TOKY Baxera OKBUPHOr cnopasyma usmeHu cnucak Kynaua.
YKonuko y TOKYy Tpajawa OKBuMpHOr cnopasyma fohe go un3meHe [Mpunora 1 - Cnwucak
30paBCTBEHUX YCTaHOBA, Yy CMWUCY fodasasba 3AaBcYBeHe ycTaHose, kao Kynua, Ha wctw,
Mpunor 1 - Cnucak 3ApaBCTBEHUX yCTaHOBa Ce axypupa 0e3 3akrbyuuBara AHeKCa OKBUPHOT
cnopasyma.

doHA je pyxaH fa axypupaHu civcak w3 Tadke 7.5. osor Cnopasyma, acctasn JobaBsrbavy u
06jaBu Ha CBOj0j MHTEPHET CTpaHuUy.

YrOBOPHA KA3HA

8.1 Y cnyuajy npekopayerba yroBOPHOr poka ucnopyke flo6asmay je gyxaH ga nnatu Kynuy yroeopHy

kasHy y usHocy oa 0,5% og ykynHe BpeAHOCTU feka 3a Koje je npekopavvo poK ucnopyke, sa
CBakKu AaH 3aKkaltbehsa, anu He Buwe og 5 % on yroBOpHE BPEgHOCTW TOr neka. AKO wreTa
npefie u3HOC yroBopHe KasHe Kynay Moxe Aa Tpaxu HakHapy cTBapHe wreTe, a MOXe u ga
packure yrosop 6e3 oBasese npema [lobasrbaqy.

9. CPEACTBO OBE3BEBERA 3A AOBPO U3BPLUEHE MOCNA

9.1.

9.2.

93.

9.4.

9.5

9.6.

[obaerbay je obaee3aH ga NPUNUKOM ROTNUCMBAKA OKBUPHOr cnopasyma doHay [[ocTasu
6naHko MeHuly, koja mopa butu esuaeHTupaHa y Peructpy menuua v osnawhewa Hapogtse
fanke Cpbuje (kao Aokas focTaBwTy u3soA u3 peructpa HapoagHe 6avke Cpbuje) osepexa
nedaTtom 1 NoTnvcaHa od CTpaHe nuua osnawheHor 3a 3acTynake unu nuua “mju noTnuc ce
Hanasu y KaproHy AenoHOBaHWX NOTNMCa, a y3 WCTy Mopa GuTh AOCTaBrbeHO NONyteHo U
OBEpPEeHO MeHW4HO oBnahewe, y BucuHu of 10% o4 ykyrnHe BpedHOCTN OKBUPHOr cnopasywa
(6e3 NAB-a). Y3 MeHWUy mopa OUTK JOCTaBrbeHa KoNvja KapToHa AenoHOBaHUX NOTNUca Koju je
W3naT og cTpaHe nocnoeHe GaHke Kojy NnoHyfay Hasoau y MeHuyHoM oeralhersy.

MeHuua 3a nob6po usBpLIee nocna u3 ctasa 1. 0BOr YnaHa mopa Gutu opurvHan n usgara ca
pOKOM Baxera He kpahum og 40 (4YeTpaeceT) AaHa Of fAaHA UCTeKa Baxetba OKBUPHOTP
cnopasyma.

®oHA he yHOBYMTU MeHWUy 3a AoGpo v3BpLuera nocna, U3 crtasa 1. OBOr 4naHa, yKomnuko
obaBese No OKBUPHOM CNIOPA3yMy U YroBOPUMA 33K byYE€HUM HA OCHOBY OKBUPHOT Criopasyma He
Byay GnarospemMeHo unn NpaBUNHO peanuaosaHe, OAHOCHO ykonuko fobasrbad npectaHe aa nx

peanuayje.

MeHuua 3a gobpo usBpwEHE NOCNa M3 CTaBa 1. OBOr YnaHa, Baxu 3a ucnymwere obasesa 3a
cee Kynue no oBOM cnopasymy.

Y cnyyajy 3akalltbersa unu Apyrux nospena obasesa 3a Koje je oBum cnopasymom npeasufiena
YroBOpHa Ka3Ha, NpBeHCTBeHO ce obpayyHaBa yroBopHa Ka3Ha w3 Taqke 8. oBor cropasyma, Aok
cpeacTeo obesbeRerwa 3a AoOpo u3BpUieHa NOCNa, HaBeZeHo y OBOM 4fiaHy, MoxXe fa ce
YHOBYM y Criy4ajy nAa Cce 3aKkallkbera Win noBpefe HactaBe MNM YKONUKO je M3BecHo Aaa
Nobasrbay Hehe Mohn Aa nenyHn obasesy U3 OKBMPHOT Cricpa3ymalyroBopa 3a Bpeme Baxetba
OKBUPHOT crnopasyma/yrosopa.

MeHuua 3a 1o6po uasplueke nocna he fobasrbadvy 6Guth BpaheHa HakoH UCTeka poka U3 Tadke
9.2 oBor 4naHa.

10. BULLA CUNA

10.1.

10.2.

Hactynare Buwe cune ocnobaha o OAroBOPHOCTU CTpaHe y Cnopasymy 3a Kawithewe Yy
n3spwerby obasesa ns cnopasyma. O faTymy HacTtynawa, Tpajatby W AaTyMy npecTaHka Bulle
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obaBesHe Aa jegHa gpyry obaBecTte NUCMEHWM NyTEM Yy POKY Of
24 (nBapeceTyeTupu) Haca.

Kao cnyuajeBn Buwe cune cmartpajy ce ekCTPEMHU W BaHpefHw gorahaju koju ce He mory
npeaBuaeTH, koju cy ce goroaunu Ges sorbe U yTuuaja ctpaHa y OKBUPHOM CnopasymMy U Koju
HUCY MmOrnu BuTu cnpeuyery of cTpaHe norofeHe BWWOM CUNoM. Buliom cunom ce mory
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cMaTpaTh NpUpPOAHE KaracTpode (3eMrboTPecK, NoXapw, Nonnase), excnnoavje, TpaHcnopTHe
Hecpehe, uMnepaTusHe oanyke opraHa BfacTi ¥ Apyru CriyyajeBu, KOju Cy 3aKOHOM yTBPREHU
Kao BUWa cuna.

1. CNOPOBU

11.1.

CtpaHe y cnopasymy cy carfnacHe zia ce eBeHTyanHu CropoBW pellasajy CrnopasyMHo, a y
cryyajy Aa ce cnop He MOXE pelunTn CrnopasyMHUM nyTeM, yTBphyje ce CTBapHa U MecHa
HapnexHoCT MNpuBpeaHor cyaa y beorpaay.

12. PACKW OKBUPHOIT CNOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Y cnyJdajy 6utHux nospega oapenaba cnopasyma unv noepeaa Koje ce NoHaeibajy, crnopasym
MOXE Aa packMHe CBaka yroBopHa cTpaHa. Packng cnopasyma 3axTesa ce MUCMEHUM MNyTeM, y3
packuaHn pok oa 10 (aeceT) AaHa.

Packua cnopasyma u3 passora HaBeaeHwx y ctaBy 1. oBor unaHa moryh je camo ykonuko je
Apyra cTpaHa y criopasymy MpeTXOAHO yro3opeHa Ha BUTHe nospefe wnu Nospese Koje ce
NOHaBIbAjY U YKOMWUKO UCTE HWje OTKNOHWNA Y OCTABMLEHOM POKY KOju mopa BUTU padymaH.

Packug cnopasyma u3 pasnora HaBedeHux y cTasy 1. 0BOr unaHa Moxe a U3BpLUK caMo CTpaHa
y cnopasyMmy Koja je ceoje gocnene obaee3e W3 cnopasyma y NOTIAYHOCTM U OnarospemeHo
u3BpIMna.

Packunaom okBupHOr cnopasyma npecraje MoryRHOCT 3aibyyetba nojeanHayHux yrosopa msmehy
Hobaereava n Kynaua.

Packug okBupHOr cnopasymMa Hema yTulaja Ha nojegmHadqHe YroBope, 3aKiby4deHe Ha OCHOBY
OBOF Criopasyma v UCTV Ce WaBpLuaBajy y cknagy ca ogpeabama Tux yrosopa v OBOr cnopasyma,
ocum ykonuko PoHy, ueHehn OKOMHGCTY KOHKPETHOr CriyYaja, He oanyyn apyravuje.

Y cniyuajy notpebe packuga yrosopa u3 Tadke 12.5. ogor cnopasyma, PoHg obaselwTasa Kynue
0 UCTOM.

13. NOCEBAH OCHOB 3A PACKMA OKBUPHOI' CNOPA3YMA

13.1.

13.2.

®oHL, “Ma NPaBO Aa packMHe OKBUPHM CMopasyMm 3a ofpeheHn fek yKonwko yTepau aa je
n3secHo ga he, ycneg Heripogyxetba L03BOME 32 nek, NPecTatu MoryhHOCT npoMeToBatba Tor
neka npe ucTeka poka Tpajarba OBOI OKBMPHOr criopasyma.

doHR uMa npaso fa, y cnyvajy 4a Baxeha go3Bona 3a nek ucruve Ape ucteka poka Tpajarba
OBOT OKBUPHOT cnopasyma, 3axTesa of Hobasrmaua ga [OCTaBW nucaHy w3jaBy Hocuoua
Aossone aa he 3a noHyhedwn nek nodHeth 3axTes 3a OOHOBY A03BOMe 3a NeK y cknagy ca
3akoHOM O fexoBMma U meguumHckum cpeacteuma (,Cnyxbenn rnacHuk PC* 6p. 30/10 u
107/12).

14. 3AKILYHEHE OKBUPHOI CNOPA3YMA

141
142

Ogaj criopasym ce 3akrbydyje gaHOM noTnvcuBama of cTpaHe ®oHaa u Jobassbava.

Ykonuko [lobaerbay He focTaBu TpameHo cpefcreo obesbefersa 3a fobpo usspilewe nocna,
cmatpahe ce ga OKBUPHK CNOPAa3yM Huje HK OMO 3aKbyYeH.

15. QOCTABIbAKLE NH®OPMALIUJA

161

16.

floGasrvay je ayxaH aga ceakor 10-or y Meceuy, 3a npeTxodHu Meced, PoHAY AOCTaBmba
n3sewTa] o ucnopykama usspweHum Kynuuma Ha OCHOBY OBOr OKBMPHOT Cnopasyma, Ha
oBpacuy koju gocTasu PoHA.

3ABPWHE OAPEMBE
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16.1 OBaj cnopasym cauueH je y 4 (UeTupwn} UCTOBETHA NPUMEPKa Ha CPMCKOM je3uKy, U TO 3a CBaky
CTpaHy NOTNMUCHWKA OKBUPHOT Criopa3yma 1o ABa npumMepka.

16.2 CacTaBHu A4eo 0BOr CNOpasymMa Cy 1 Herosu NPUoau, Kako cnegu:
MNpwnor 1 - Cnucak 34paBCTBEHNX yCTaHOoBa
Mpunor 2 — Cneundrikaywnja feka ca LeHom

Mpunor 3 — Mogen yrosopa

HAPYUYUNAL,

Peny6nwmu ¢oHg 32 3.upchTBeHo ocurypaswe

L\
PN RN NG

l‘l“.up Cawa PagojeBuh U.h(o.qpuh

60018.44/99

CtpaHa 604 6



NPITOr 1 OKBUPHOI™ CIIOPA3YMA - CITUCAK 3[JPABCTBEHNX YCTAHOBA
JABHA HABABKA NEK 3A NEYEHE PETKVUX BONECTY - EVEROLIMUS 5 MG
6poj JH 404-4-110/18-23

POPUNNJATIA P®30

HA3WB 3[1PABCTBEHE
YCTAHOBE

CEAWMWUTE 30PABCTBEHE
YCTAHOBE

3BAHUYHU CAJT (WEB AIPECA)

Beorpag

YHBEp3uTETCKa Aevja KNMHUKA

Tupwosa 6p. 10

www.ugk.bg.ac.rs

WHCTUTYT 2a 3 paBCTBEHY 3aWTUTY
majke n geteta Cpbuje "Ap BykaH
Yynuh"

Pagoja fakvha 6

www.imd.org.rs

KIMHWKa 33 Heyponorujy u
ncuxujaTpujy 3a Aey M OMnagnHy

op Cybotuha 6p. 6 a

HeMa AOCTYNHMX NOASTaKa

Knnuunyku uentap Cpbuje

[Tacteposa 6p. 2

WwWWwW.KCs.3C.Is

Knunuka 3a Heyponoryjy, KLC

KnvHuka 3a eHAOKPUHOMOTUjY,
Anjabetec n Bonectu
meTtaBonmawma, KLIC

KnuHuka 3a xemaronorujy, KLUC

Knuuuka 3a Hedponorujy, KLIC

Hosu Cap

WHCTUTYT 32 34paBCTBEHY 3aLUTUTY
Aeue n omnaanHe BojsoauHe

Xajayk Berbkosa 10

www.izzzdiovns.rs

Xajayk Berbkosa 1

WWW KCY.T'S



http://www.imd.org.rs
http://www.kcs.ac.rs
http://www.izz2diovns.rs
http://www.kcv.rs

PO 1 OKBUPHOI CITOPA3YMA — CMINMCAK 3QPABCTBEHNX YCTAHOBA
JABHA HAGABKA NEK 3A NEMEHE PETKUX BONMECTU - EVEROLIMUS 5 MG
6poj JH 404-4-110/18-23

KnuHuykn ueHTap BojsoauHe Hosw
Can

KnuHvka 3a Hepdponorujy v
KMUHWYKY nmyHonorujy, KnuHWYKKM
ueHTap BojsoguHe

WucTutyT 3a nniyhHe Bonecty
BojsoguHe

Nyt gokTopa Nonamana 6p. 4

wwwy ipi-iid.edu.rs

Kparyjesay Knunnukn uenTap Kparyjeeau 3maj Josura 30 www Kc-Kg.rs
KnuHnuky uexTap Huw Op 3opaHa hinHhuha 48 www Kcris.rs
KnuHuka sa xematonorujy, KL Huw
KL Huw KnuHuka 3a aeuunje nHTepHe

6onectu, KU Huw

OnwTa 6onHnua AnekcuHay

Mowmuuna NMonoswuha 144

www.zcaieksinac.rs



http://www.ipb-ild.edu.rs
http://www.kc-kg.rs
http://www.kcnis.rs

NPUAOT 2 OKBUPHOT CITOPA3YMA — CMELINOUKALINIA JIEKA CA LEHOM
JABHA HABABKA J/IEK 3A JIEYEHE PETKUX BOJIECTU - EVEROLIMUS 5 MG

6poj JH 404-4-110/18-23
HobaBmbau: ,,Phoenix Pharma“ d.o.o.
NPEAMET SAWTURE | HASUB | OAPMAL | JAYMH | (oniin | konnum | Jepminy | YKYMHA 1 orona | uanoc YKYNHA
HAEABKE JKN HO UME NPOU3BOH EYTCKW A L1A MEPE HA HA LEHA UEHA BE3 nas-A nge-A UEHA CA
NEKA AYA NEKA OBNWK | NEKA nas-A nag-om
everolimus 5
myg, za
lecenje NOVARTIS
tuberozne 1014001 Votubia® PHARMA tableta 5 mg tableta 720 8.871.94 6.387.796.80 10% 638.779.68 7.026.576.48
skleroze i STEIN AG
SEGA
tumora
YKYMHA BPEOHOCT OKBUPHOI CMIOPA3YMA BE3 NAB-A 6.387.796.80
WU3HOC NAB-A 638.779.68
YKYMHA BPEAHOCT OKBEUPHOI CMOPA3YMA CA MAB-OM 7.026.576.48




NPUNIOI 3 OKBUPHOIr CITOPA3YMA ~ MOLEN YIOBOPA
JABHA HABABKA JIEK 3A NEYEILE PETKUX BOJIECTH - EVEROLIMUS 5 MG
6poj JH 404-4-110/18-23

KYNAL:

/Hasns 3apaecreeHe ycTaHose/ , lagpecal , ume u
npeavme nuua Koje ra sactyna/
MaTtuuHnr 6poj. XXXX

NNB: XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXX koju ce soam ko4 Ynpase 3a Tpesop

HOBABJIbLAY:

Phoenix pharma d.o.o., yn. Bope Crankosuha 6p. 2, Beorpap, Kora 3acTynajy QOvpeKTOpM
Anexkcangpa ApawkoBuh U Pajko Mawpuh

MatuyHn 6poj. 75617807

NB: 100000266

Bpoj pauyna: 330-4006847-79 koju ce Bogn kog CREDIT AGRICOLE

(y aarbem tekcty: [lobasrsaq)

HOana . . . ropwHe 3akbyvyjy

YIrOBOP BP. XXX
0 JABHOJ HABABLW NEK 3A NEYEHKE PETKUX BONECTU - EVEROLIMUS 5 MG

1. YBOAHE HANOMEHE 1 KOHCTATAUWUJE
1.1.  Kynay un do6asibad y yBOAY KOHCTATYjY:

1)  na je Penybnuuku hoHg 3a 34paBCTBEHO OCUrypatbe CMpoBeO nperoBapayky NocTynax
ca objaBrbuBarbem noavea 3a NOAHOLLUEHE MOHYAa MOCTyNKa jasHe Habaske Jleka 3a
neyewe peTknx Gonectu - everolimus 5 mg, 6poj JH 404-4-110/18-23,

2) pa je Penybnuuku choHa, 3aKkby4MO OKBUPHU cnopasym ca Phoenix pharma d.o.0. Ha
ocHosy Opanyke 6p. 404-1-23/18-9 o 15.6.2018. roguHe,

3) ha oBaj yroBop O jaBHO] HabaBLW 3aKmbydyjy ¥ CKNagdy ca OKBUPHUM CnopasyMom 6p. 44-
1/18 og 23.0%6.7M% ronume.

1.2.  HacBsa nuratba Koja Hucy ypeheHa osum yroBopom, Npumersyjy ce ogpeabe OKBUPHOT CnepasymMa
u3 cTasa 1. oBOr YnanHa Yroeopa.

2. NPEAMET YIOBOPA

2.1.  TpepmeT yroBopa je KyrnosuHa neka HasegeHor y Cneyndivkaumjn neka ca ueHoMm Koja ce Hanasu
y Mpunory oBor yroBopa u YnHU keros cactasHu aeo ([punor 1),

3. LUEHA UTMNARAKRE

3.1, LeHa 13 osor Yrosopa je jeaMHuMYHa UeHa HaBedeHa y OKBMPHOM criopasymy Op. 44-1/18 of
72.06. 2018 _ropvHe 1 Cneumukaumjn neka ca uerom (Mpunor 1).

3.2,  Kynay nnaha ucnopyyeHe KONMYMHE NO YroBOPEHUM jeAUHUYHUM LieHama, ysehaHUM 3a W3HOC
1B-a y poky oa 90 gaHa off npujema thakrype.

3.3.  YroBopeHa LieHa mera ce y cnydajy aa abor unsmeHe Oanyke o HajBuLLKUM LieHama nekosa 3a
ynotpeby y XymaHoj] MeanumrHu, a Ynju je pexuM u3agasara Ha peuent gofie Ao npomeHe yeHe
neKa ycnep Koje ueHa u3 yrosopa nocraje BuLla o4 ueHe us Oanyke. Y ToM Chy4ajy, LEHOM 13
oBor yrosopa cmartpahe ce yeHa n3 Oanyke, Koja ce ayToMaTtcku npuMersyje, RaHoM CTynama
Ha cHary Oanyke, 6e3 3akmsy4nBara AHekca.



nPUANOr 3 OKBUPHOI" CITOPA3YMA — MOLEN YITrOBOPA
JABHA HABABKA JIEK 3A JIEYEHE PETKNX BONTECTU - EVEROLIMUS 5 MG
6poj JH 404-4-110/18-23

3.4. YKonuko Tokom Tpajawea osor yrosopa fobaervay gocrtasn PoHAY 3axTeB 3a ymarehe LeHe
feKa Koju je npeameT OBOr yrosopa, UeHOM 13 OBOr yroBopa cMaTtpahe ce LeHa neka 13 3axresa
Hobasrbava, 0 yemy he BUTK 3aKrbyyeH AHEKC Yrosopa, a HakoH 3aKbydera AHEKCa OKBUPHOT
cropasyma.

3.5 YkynHa 8peAHOCT YroBOpa jecTe YKynHa BpefHOCT 3a CBY KOMWUMHY Nneka HaeegeHor y
Cneundnkaumjv neka ca ueHom (Mpunor 1), ca ypavyHatum MAB-om 1 nsHocn XXXXXX auHapa.

4. UCNOPYKA

4.1. [lobaerbay ce obasesyje Aa he yKynHO yroBopeHy KONWYuWHY neKa U3 ynaHa 2. oBOr yroeopa
ncnopyumneatun Kynyy npema notpebama Kynua, v o 24 carta o gada npujema nuCMeHor 3axresa
Kynua.

4.2. MecTo ncnopyke je /yHeTn MecTo ucnopyke/.
5. YTOBOPHA KA3HA

51. Y cnyvajy npekopayewa yroBOpeHOr poka ucnopyke [lobasrbav je ayxad ga nnatu Kynuy
YroBOPHY KasHy y uaHocy og 0,5% oa ykynHe BpeHOCTIt YrOBOPEHOr NEKA 33 Koje j& npekopa4uno
pPOK UCNOpYKe, 3a CBaku 4aH 3axaliberna, anu He suwe of 5% o4 yrosopeHe BpefHOCT# Tor
neka.

5.2 Ako wreTta npefe U3HOC YroBOPHE Ka3He cTaea 1. oBor unaxa, Kynau moxe aAa Tpaxu HakHagy
CTBapHe WTeTe, a Moxe U ga packuHe yrosop Ges obaeese npema [Jobasrauy.

6. BWLUA CUNA

6.1. Hactynawe Buwe chne ocnobafa o4 04roBOpHOCTY YrOBOPHE CTPaHE 33 Kallktbethe y N3BpLLery
yrosopennx obagesa. O aaTyMy HACTynawa, Tpajaky U 4aTymy npecTaHka sulle cune, yroBopHe
cTpaHe cy obasesaHe, Aa jeaHa apyry obagecte NUCMEHUM NYTEM Y POKY of, 24 (ABafeceTHeTUpHn)
yaca.

6.2. Kao cnydajesn Buwe cune cmatpajy ce eKCTpemHW u BanpeaHwu gorahaju «oju ce He mory
npeaBuAaeTy, Koju cy ce gorogunu 6e3 BoSbe K yTulaja yroBopHMx CTpaHa v KojUu HUCY MOrnu
©uUTU cnpeveHn o cTpaHe norofleHe BULWOM CUNOM. Bulom cunom ce mMory cmartpaTi npupoaHe
katactpodie (3eMsbOTpeck, noxapw, NONNaee), ekcnnosunje, TpaHcnoptHe Hecpehe,
MMnepaTUBHE OANYKe OpraHa BRAcTU W APYrn CNy4ajeBu, Koju Cy 3aKoHOM yTBpfleHn Kao suwia
cuna.

7. CNOPOBU

7.1. CrTpaHe y yroBopy Cy carnacHe fa Ce @BeHTYamnHu CNOPOBM PELLABAjY CNOPa3syMHO, a y cnyvajy
Aa ce CNop He MOXE PeLunTy CropasyMHUM nyTem, yTephyje ce cTBapHa U MeCHa HaANEXHoCT
NpuepeaHor cyaa y Beorpagy.

PACKWI YITOBOPA

8.1. Y cnyuyajy butHux noBpeaa ogpeaaba yrosopa unu noepea Koje ce NoHaesbajy, yroBop Moxe aa
pacKkuHe cBaka yroBOpHa cTpaHa. Packua yroeopa 3axTeBa ce NUCMEHUM NYTEM, Y3 packunaHu pok
og 30 (TpuaeceT) gaHa.

8.2. Packna yrosopa 13 pasnora HasefeHux y ctaey 1. oBor 4naHa moryh je caMmo YKONuKO je apyra
YTOBOpHA CTpaHa NPeTXOAHO yno3opeHa Ha BuTHe nospege unu nospeae Koje ce NoHassbajy wu
YKONUKO UCTE HUje OTKNOHMNA ¥ OCTaB/bEHOM POKY KOju Mopa BUtih pasymat.

8.3. Packug yroopa u3 pasnora HaBeeHUX y cTaBy 1. OBOr YflaHa MoXe Aa u3splun Camo yroBopHa
CTpaHa Koja je caoje aocnene yroBopHe obasese y NOTNYHOCTU n BnarospeMeHo nssplunna.

8.4. YroBopHa CTpaHa koja je packuHyna yroeop je y obagesu ga o0 uctom obasectu PoHg, y poxy oa 7
(cenawm) aana.



nPUNTIOr 3 OKBUPHOI CITOPA3YMA — MOLEJT YITOBOPA
JABHA HABABKA JTEK 3A IEYEHE PETKUX BOJIECTHU - EVERCOLIMUS 5 MG
6poj JH 404-4-110/18-23

9. CTYNAIE HA CHAr'Y YTOBOPA
9.1  OBaj yroBop CTyna Ha CHary 4aHoM NoTnUcHBatba 04 CTpaHe 06e YroBOpPHE CTpaHe.
10. 3ABPLUHE OQPEABE

10.1. O.a) yroBop je caumnibeH y XX ( } NCTOBETHMX NPUMEpPKa Ha CPIICKOM JEe3UKY, 08 KOjux ce
CBaKoj yroBOpHOj CTpaHu ypyuyjy no XX ( ___ ) npumepka.

10.2. CactaBHu Ao oBor yroeopa je npunor 6p. 1 — Cneundukauvja neka ca ueHom

10.3. CacrasHu aeo osor yroBopa je npunor 6p. 2 — O6pasay KBW, koju cagpxu nogarke 3a ksapTanHo
n3pelTasamwe, y ckiagy ca Ynasom 132. ctae 2. 3akoHa o jaBHuM HaBaskama



