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HAPYYMUNAU:

Peny6nuukm doHp 3a 3apaBcTBeHO ocurypamwe, beorpag, yn. JosaHa Mapu+osuha 6p. 2, kora
3acTyna B.4. gupektopa gou. ap Cawa Pagojesuh Lkoapuh

MaTunyHn Bpoj: 06042945

NMNB: 101288707

Bpoj padyHa: 840-26650-09 koju ce Bogm koA Ynpase 3a Tpesop

(y namem TekcTy: PoHg)

JOBABJ/bAM:

INO-PHARM d.o.0., Beorpaa, yn. Bpahe Kosau 6p. 2, kora sactynajy gupextop Mupjana Mapkosuh
u Anekcanapa [pawkouh

MaTtuunn 6poj: 17345664

NnB: 101743912

Bpoj pauyHa: 205-4756-79 koju ce Boawn kof, Credit Agricole 6aHka

(y Aarbem Tekcty: Jobaemay)

,uaHa@ﬁ.os.zm& rOOMHE 3aKIbydyjy

1.

1.1.

OKBWPHW CMOPA3YM EP. 35-1/18
3A JABHY HABABKY JIEKA 3A JIEYEHE PETKUX BONECTU ELOSULFASE ALFA

YBOOHE HANOMEHE W KOHCTATALWJE

1)

2)

3)

4)

5)

6)

®oHa 1 JobaBrbay y yBogy KOHCTaTyjy:
fa ®OHA, Kao Hapyuurial, CrpoBOAN MOCTYNak npefMeTHe jaBHe HabaBke y UMe U pauyH
3ApaBCTBEHUX YCTaHoBa, U3 lnaHa Mpexe 3ApaBcTBEHMX yCTaHoBa, y Penybnuuu Cpbujn,
na ®doHp nma obaeesy pa, 3a norpebe a.qpéBCTBeme ycTaHoBa ca Kkojuma uMma yrosop o
npyXxarsy 3ApaBCcTBEHE 3aLUTUTE, CNPOBeAe NOCTYNaK jaBHe HabaBKe NEKOBA 3a NeYeHE PETKUX
Bonectn, a cxoaHo Ypefdbu o nnaHupaky u BpCcT poba W ycnyra 3a Koje Ce CnpoBoje
ueHTpanuaopaHe jaeHe Habaeke ("Cn. rnacHuk PC", ©p. 29/13, 49/13, 51/13-ucnp. 86/13,
119/14, 86/15 v 95/16),
fa Ce OKBMPHW CNOPasyM 3aKIbyuyje Ha OCHOBY CMPOBEAEHOr MPeroBapaykor AOCTYRKa ca
objaBrbMBak-eM No3vBa 3a NojgHowewe noHyAa Jleka 3a nevewe peTkux Sonectu elosulfase
alfa, 6poj jaBHe HaBaeke 404-4-110/18-11,

fla OKBMPHUW CHOpasyM 3akrbyyyje PoHa y cBojcTRY Tena 3a LeHTpannaobaHe Habaske y cMucny
4ynaHa 48. 3akoHa o jaBHnM HabaBkama ("Cn. rnacHuk PCY 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), 3a pauyH
3paBCTBEHUX ycTaHoBa HaseAeHux y Fpunory 1 osor criopasyma (y Aarbem Tekcry. Kynuu),
KOjW npejcTaBrba cacTaBHW AE0 OBOP cropa3yma 3a jaBHy Habaeky fleka 3a nedeme petkux
6onectu elosulfase alfa, koju ce nponucyjy 1 uaaajy ocurypaHuM nuumMma, Ha TepeT cpedcrasa
06aBe3Hor 30PaBCTBEHON OCUTypamba,

Ja ce OKBUPHW CnopasyMm 3akibydyje ca jefnum aobasrbauem, y CKkRagy ca ycnosuma u
KpuTepujymuma gedurHMcannuM y KOHKYPCHOj AOKymeHTauwju 3a jaBHy Habasky JlekoBa 3a
neuderse peTkux GonecTtu sebelipase alfa u elosulfase alfa, 6poj jaBHe Habaske 404-1-110/18-1,

fa je Pong, Ha ocHosy Opnyke 6p. 404-1-11/18-9 og 27.04.2018. roanHe, usabpao noHyay
noxyhava INO-pharm d.o.o., 6p. 184/18 og 16.04.2018. roanHe,



7) Aa he Kynal cam 3akbyunteaTy NojegnHadaHe yroBope Ha OCHOBY OBOF CMopasyMa ¥ Ha Taj
HaYUH HENOCPEARO peanusoBaTH jaBHy Habasky,

8) na Oong, kao Teno 3a ueHTpanu3oBaHe Habaske, HWje cTpaHa y nojeAnHavYHKM yrosopuma
xoje sawbydyje Kynay ca fJobasrbavem.

NPESOMET CITOPA3YMA

2.1. MNMpeameT oBOr cnopasyma je yTepfnBaiee ycnosa nod kojuma he ce 3akmyynBaTi nojeanHadHm
YyroBopn © jaBHoj HaGaBuyu neka koju je npeameT jasHe Habaske 6p. 404-4-110/18-11 uamely
Kynaua 1 Jobasrbaua.

2.2. fobpo koje je npepmeT oBof cnopasyma Onwmike je aedunucardo y Cneundwikaunju nekoea ca
ueHama (Mpunor 2), Koja ce Hanasu y nNpunory oBor cnopasyma 1 npeAcraBiba HeroB CacTaBHm
aeo.

2.3. OBaj okBUPHM CNIOPa3yM Ce 3akrbyuyje Ha nepuod oA 6 (LecTt) meceuu.

2.4. KonuuyuHa neka HasegeHa y Cneuudukaumnjn nekosa ca LeHama (Tpunor 2) je okeupHa konnuumHa
3a noTpebe Kynaua.

2.5 YKynHa yroBopeHa Kosiu4uHa neka 3aBucu of notpede 3apasBcTBEHMX YCTaHOBa W MoXe Ja ce
pasnukyje o konudmMHa HaregeHux y Cneuundovikauwmjy nexosa ca yeHama (Mpurior 2), npu yemy je
3apaBcTBeHa ycTaHoBa, M3 [lnaHa Mpexe 3apaBcTBeHux ycraHoea y PenyGnuuu Cpbujw,
oGaBesHa Aa M3BpLUK KYyNOBUHY YrOBOPEHUX KOMTUYMHA 1 Y LENOCTU peanunayje 3akmyyeHmn yroeop.

2.6 TokoMm nepuofa Baxeka OBOF OKBUPHOI CNOpasyMa, MOXE Ce 3aiibyuuTn BULLE NOjeanHauHuX
yrosopa, y 3aBUCHOCTY of cTBapHux notpeba Kynaua.

NPABA U OBABE3E ®OH[A U IOBABILAYA

3.1. ®oHg je pyxad ga:

1) obesbeau na Kynau HabGasrba fek Koju je npeAMeT OBOI cnopasyma uckrny4neo og [obasraya

y Cknagy v Ha HavuH npeapvher oBum CriopasymMom.
2) npaoBpemeHno obaBelliTaBa [lobasrbaya o unkbeHuLama Koje cy of 3Hadaja 3a peanusauujy
tberosux obasesa, a rocebHO Aa ra npaesospemero uHdopmMue o notpebama Kynaua kaaga
OHe npesnase yroBopeHe KOfIYVHE.
3.2. flobasray je pyxad aa:

1) Ha nucmenu nosme Kynua sakrbyun yroBop o jaBHoj HabasLum y Ckiagy ca 0OBMM CrIopasymMom;

2) wusBpilaBa yroBopHe obasese npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum obasesama v npasunuma
CTpyKe, Y YrOBOPEHUM POKOBUMA;

3) opmax no casHaky, MMCMEHUM nyTem, obasecty QoHZ 0 YNHeHULama Koje By morne ga sHatHo
oTexajy unv oremoryhe cHagbesane Kynaua;

4) oBes3bean Aa nek Koj CNOpYUyje Hema NpasHe Unu MaTtepujanHe HeaocTaTKe;

5) na obe3bean pa nek moxe OUTM Yy NPOMETY TOKOM UENOr nepuoga Tpajawa OKBUPHOTN
Cnopasyma, OAHOCHO NojeAMHaYHOr yroBopa;

6) vcngpydyje niek y cknagy ca YroBOPEHUM KonuvuHama W YrosopeHum KsanuTeToMm, Koja
Vcnyraeajy CBe 3axTeBe NOCTaBIbeHEe Yy TeXHudkum cneyudukauunjama w  KOHKYpPCHO)
AOKyMeHTauumju;

7) cHoOCKM CBe TPOLLKOBE KOjui HAcTaHy kao nocnefuua yknawawa neka ycneg rpewke fjobasmada
uny npouzsohauva.

4. CNPOBOBEHE OKBUPHOT CITOPA3YMA

4.1. Kynau he ca [JobaBrbayem 3akibyyuTyh jefaH unu BuLLie NojeAnHaYHUX yrosopa o jaBHoj HabaBum y
CKnagy ca jefMHnyYHUM Lerama yTepfieHnM y OBOM Cnopasymy.

4.2. Ha ocHoBy oBor cnopasyma, Jobasrbay 3akrbydyje yroeop ca Kynuem HakoH npujema nosvea Kynua.
Mo3uB ce fOCTaBIbA NYTEM NOLUTE, ENEKTPOHCKE AOLUTE UNu hakCom. Y3 NMo3us ce fOCTaBmba TeKCT
yroBopa caunibeH y cknagy ca Mogenom yroeopa, Koju ce Hanasw y npunory 3 oBor cnopasyma u
npeAcTaBrba Heros cacTaBHN 4€o0.
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KonuunHe y nojegunauHum yrosopuma oapefyje Kynau.

MojeanHavHm yroBopu Baxe A0 peanusauije yKynHO YroBOpeHUX KonuynHa.

®oHa He rapantyje Hobaerpavy aa he Kynay yroBoputu konuuuHe HaBegeHe y Cneuudunkauuju
nekoBa ca UeHama ([Mpunor 2), 1 He oaroBapa 3a NoTeHunjanHy wreTy Kojy Jobasrsay Tpnv ycneg,
yroBapaka KonuuMHa Marunx of konuuuHa npeasuieHnx y Crneyudiukauujy nekoBa ca UeHama
(Mpunor 2).

oHa HUje cTpada y NojeAMHauYHUM YTOBOPMAE 3aKbyYeHUM Ha OCHOBY OKBUPHOI criopasyma W Huje
ofroBopaH 3a LWTeTy Koja HacTaHe y peanusauunjn TMx yrosopa.

LEHA, YCNOBU U POK MNARAILA

Llena n3 cnopasyma je jeiHUYHA LieHa N1eka Koju je npefMeT OBOF cropasyma U Koja je HaBegeHa y
Cneundukaumju nekosa ca ueHama ([punor 2).

LleHa n3 cnopasyma MOXe aa ce NpoMeHn y crydajy aa 36or usmeHe Oanyke O HajBULLIMM LieHama
nekoBa 3a ynoTpedy y XymaHoj MeguunHK, & Ynjyu je pexnm usasara Ha peuent gofje 1o npomeHe
LieHe neka ycneq Koje uesa 13 criopasyma nocraje Buwia of uexe us Oanyke. Y Tom cnyyajy, 4eHom
13 OBOr criopasyma, cmartpahe ce UeHa u3 Ognyke, Koja ce ayTOMaTCKU NpuMekbyje, AaHOM CTyNaka
Ha cHary Oanyke, bes sakbyunBata AHekca,

Kynau nnaha ucnopyyeHe konu4nHe rno jeaAMHUYHUM LeHamMa 13 OBOT OKBUPHOT Cropasyma ynnaTom
Ha Tekyhu pauyn Hobasrbaua HajkacHuje y poky of 90 gaHa oa AaHa npujema dakrype.

KBANWUTET U KOJIMYUHE

KeanuteT npousBoda Koju je npeaMeET OBOr criopasyma Mopa y NoTnyHOCTU oaroBapatu Baxehum
fomahum unn meflyHapoagHumM cTaHAaphuMa 3a Ty spcTy pobe w yBepewsuma O KBanuTeTy U
arecTuma.

Kynay je oenawheH ga BpwM KOHTPONY KBanuTeTa ucnopydeHe pobe y Guno koje speme v Ges
NPeTXOAHE HajaBe Ha MeCTy npujeMa, TOKOM WIK NoCne UCNOPYKe, ca NPaBoM Aa y3opKe nponssosa
13 BUNO Koje NCNopYKe AOCTaBN HE3ABUCHO] CNELjarTn3oBaHo] MHCTUTYUIN paan aHanuse.

Y cnyyajy xaja HesaBUCHa chneuuvjanu3oBaHa WHCTUTyuMja YTBPAW oOacTynakwe 0f YroBopeHor
KBaNMTETa NPOU3BOAA, TPOLLKOBW aHannse nagajy Ha tepet Hobaerbava.

KeaHturatusHn npujem pobe BplIK ce NpuivkoMm npujema y maraumny Kynua y npucyctey
npeactaeruka obasreava. EBenTyanHa peknamaymja of ctpade Kynua Ha ncnopyveHe KonuiuHe
Mopa BuTh cauneHa y nucaxoj popmu n focTasreeHa Jobaemayy y poky 04 24 (aBagecetyeTupu)
yaca.

Ykonuko Buno Koja Mcnopyka He 3a40BOfbK KBANUTET UMK YFOBOPEHY KOMUYUHY, npogaeal je y
obapesu j1a je 3aMeHn UCNPaBHOM Y POKY oA 24 (HBafeceTyeTnpu) Yaca,

HdobaBmau ce obasesyje na he wcnopyumeBaTh NeKoBe ca pokom Tpajawa He kpahum og 12

(ABaHaecT) Meceuu of AaHa UCnopyke.
WCIMOPYKA N NPUJEM

HoGaerbay je ayxaHn aa, Ha 3axtes Kynua, Ucropyumn konuuuHe yroBopeHe nojeguHavyHuM yrosopom.

Hcriopyka je cykuecrBHa n Bpum ce npema notpedama nojegumadHor Kynua.
Pok ucnopyke yTephyje ce nojeanHadYHum yroBOpOM U M3HOCKU 72 caTta oA AaHa npujema nocmeHor

3axTeBa Kynua.

MecTo ucriopyke yraphyje ce nojeguHaqHum yropopom. Mecto ucnopyke je maraumu Kynua, ocum ako
u3 objekTuBHuX pasnora, Kynau He ogpean nojefnHaYHUM YroBOPOM ApYry nokauvjy WCnopyke.
TPOLLUKOBU TpAHCNOPTA U eBEHTYaNHU ApYru TPOLUKOBYU YKIbydeHU cy Y ueHe u Kynauy ux nocebHo
He npusHaje.

7.5. boHA 3agpKasa npaso 4a y TOKY Baxera OKBUPHOT crnopasyma uamenn cnucak Kynaua. Ykonvko y

7.6.

TOKY Tpajaka OKBUPHOT cnopasyma Aofe Ao usmene flpunora 1 - Cnncak 3apaBCcTBEHNX YCTaHOBE,
y CMUCRY fofaBaka 34aBcTeere ycTaHoBe, kao Kynua, Ha uctw, flipunor 1 - Crivcak 3npaBcTBEHUX
ycTaHoBa ce axypupa 6e3 aakrbyyvBara AHeKca OKBUPHOI chopasyma.

doHg je AyxaH Aa axypupaHu cnucak na tavke 7.5. osor Crniopasyma, goctaeu Jobasrsauy v objaeu
Ha CBOjO] MHTEPHET CTPaHULIK.



8. YIOBOPHA KA3HA

8.1 Y cny4ajy npekopayera yroBopHor poka ncnopyke HoGaereay je ayxan ga nnatv Kynuy yroBopHy
kasHy y maHocy ofi 0,56% of ykynHe BpeHOCTM NEkoBa 3a Koje je NPeKkopaqno poK WUCMOpyKe, 3a
CBaKU [1aH 3aKalli-etba, anu He Bulle of 5 % o yrosopHe BpeAHOCTN TX nekoBa. Ako WTeTa npefie
M3HOC yroBopHe kasre Kynau Moxe Aa TpaXkyn HakHay CTBapHe LUTeTe, a MOXe U fja packvuHe yrosop
fe3 obaeese npema [Jobasrbavy.

9. CPEQCTBO OBE3BEHEHA 3A AOBEPO M3BPLIEHE NOCIIA

9.1. [obapibay je obaBesaH ga Npunvkom noTnncrBama OKBMPHOr cnopasyma Poray aocTasn BrnaHko
MeHULy, Koja mopa BuTn eBnaeHTupana y Peructpy Mmenuua u osnawhewa HapogHte 6aHke Cpbuje
(ka0 ooKa3 focTaBWTU U3BOA U3 pernctpa Hapopare Haxke Cpbuje) oBepeHa revatom 1 noTnucaxa
Of CTpaHe nuua oenalWheHor 3a szacTynake WNn Nuua Yuju NOTMMC Ce HanasW y KapTOHY
[enoHOBaHuX noTinca, a y3 UCTy Mopa OUTW LOCTaBfbLEHO TOMYyHEHO W OBEPEHO MEHWUYHO
osnahetse, y BUCKHY of 3% Of yKynHe BPeAHOCTW OokBUpHOr cnopasyma (6es MAB-a). Y3 menuuy
Mopa 6UTH gocTaerbeHa Konuja kapToHa AenNOHOBaHWX NOTRKCA KOJW je U3f[aTt of CTpaHe NocnoBHe
BaHke kojy noHyhay Haeoaw y MeHu4Hom oBnahemy.

9.2. MeHuua 3a 4o0po MsBplUere nocrna W3 ctaea 1. oBOr YnaHa mopa OuTh opuriuHan v usgaTa ca
POKOM Baxera He kpahum oa 40 (YeTpfeceT) AaHa 0 AaHa ucTeka Baxera OKBUPHOT criopasyMa.

9.3.  ®oHa he yHoBUMTK MeHuUy 3a Ao0po uasplUera nocna, u3 ctaesa 1. OBOr UnaHa, ykonuko obaeese
Mo OKBUPHOM CMOPasyMy W YroBOpWMa 3akibyYeHWM Ha OCHOBY OKBUPHOr cnopasyma He Oyay
GrnaroBpeMeHo WnAWM NpaBUIHO peanusoBaHe, OAHOCHO ykonuko [oBaerbay npectade ga wx
peanusyje.

9.4. MeHuua 3a qobpo usBpLLUEeHe Nocna us ctasa 1. oBOr Ynasa, Baxu 3a ucnymwewe obasesa 3a cse
Kynde rno osom criopasymy.

9.5. Y cnyuajy 3akawHera unu Apyrux nospepa obasesa 3a koje je oBMM criopasymoM npepsufieHa
YroBOpHa KasHa, NPBEHCTBEHO ce obpavyHasa yroBOpHa KasHa u3 Tauke 8. oBor cnopasyma, Aok
cpeacTeo obesbehera 3a 4oOPO W3BpLISHa NOCcHa, HaBe4eHo Yy 0BOM HMaHy, MOXe Aa ce YHOBUU
y criyyajy Aa ce 3akallrera Wi noBpefe HacTase Unu YKONuKo je ussecHo Aa [obaerbay Hehe
mohu ga ucnyHu obaeesy W3 OKBUPHOT CrnopasymalyroBopa 3a BpeMe Baxetba OKBUPHOTr
cnopasymal/yrosopa.

9.6. Menuua 3a gobpo nseptuerbe nocna he [Jobaesrpauy 6utn BpaheHa HakoH cTeka poka us Tavke 9.2
OBOr YnawKa.

10. BULUA CUNA

10.1. Hactynawe Buwe cune ocnobaha od OATOBOPHOCTU CTpaHe Yy Cnopasymy 3a Kalltbetbe y
nsppLuery obaeesa u3 cnopasyma. O Aatymy HacTynaa, Tpajaky 1 AaTymy npecranka Buwle cune,
cTpae y cnopasymy cy obaeesqe Aa jeaHa Apyry obasecte NUCMeHUM nyTem Yy poky og 24
{hBapeceTyeTUPK) Yaca.

10.2. Kao crniyyajeBu Bullle cune cmaTpajy ce eKkCTpemHW u BaHpegHw gorafjajn Koju ce He mory
npeasnaeTy, Koju cy ce gorogunu 6es Borbe 1 yTuyaja cTpaHa y okBUPHOM Clopasymy 1 KOju HuUCy
mornu GuTK cripevenn o cTpaHe norofieHe BuWOM cuitom. Bullom cunom ce mory cmaTparty
npupoaHe katactpode (3emrboTpecu, noxapw, nNonnase), ekcruiosuje, TpaHcnopTtHe Hecpehe,
nvnepaTnsKe OAJYKe OpraHa BnacTyu U Apyri Ciy4ajesy, Koju Cy 3aKoHOM yTBpAeHn Kao Bita cuna.

11. CNOPOBMU

11.1. CtpaHe y cnopasymy cy carnacHe Aa Ce eBeHTyanHu CNopoBy pellaBajy cnopasymHo, ay cnyvajy
[a ce Cnop He MOXE pelumTi cnopasyMmHum nytem, yTBplyje ce cTBapHa M mMecHa HaAneXHOCT
NpuspepHor cyna y beorpapy.

12. PACKM[ OKBUPHOI CINTOPA3YMA

12.1. Y cnyvajy ButHux noepeaa oapegaba cnopasyma unu noBpefa Koje ce noHassbajy, CropasyM Moxe
[la pacKkuHe cBaka yroBopHa crpaHa. Packui cnopasyma saxteBa ce NMUCMEeHUM RYTEM, Y3 PacKUAHM

pok oft 10 (aeceT) AaHa.

12.2. Packug cnopasyma u3 pasnora HaBefeHux y cTasy 1. oBor 4ynava moryh je camo yKOMuko je apyra
CTpaHa y cnopasymy NpeTXoAHo yrnosopeHa Ha BUTHE noepefe UNu noBpese Koje ce NOHaBmmbajy #

4



YKONWKO UCTE HWje OTKIOHWNA y OCTaB/bEHOM POKY KOju Mopa BuTty pasymaH.

12.3. Packug cnopasyma n3 paznora HaseseHux y ctasy 1. oBor ynaHa Moxe Aa U3Bpln camo cTpaHa y
cnopasymy Koja je cBoje gocnene obasese us cnopasyma y noTryHoCTy 1 BnaroBpemMeHo n3Bplunna.

12.4. Packuaom OKBUPHOr criopasyma npectaje moryhHOCT 3akibyyera nojeanHavHnx yroeopa nsmehy
Hobasrpeava v Kynaua.

12.5. Packnj okBupHOr cnopasyma Hema yTuuaja Ha NojeAuHauHe yroBope, 3aKibyveHe Ha OCHOBY OBOT
cropasyma v uCTu ce W3BpLIaBajy y cknagy ca ogpesabama TUX yrosopa 1 OBOr Criopasyma, oCum
YKONNKO Porg, ueHehn OKOTHOCTW KORKPETHOT cry4yaja, He OANyYun apyraduje.

12.8. Y cnyuvajy notpebe packnga yroBopa ua Tadke 12.5. oBor cnopasyma, doHp obaeewrtasa Kynue o
UCTOM.
13. NOCEBAH OCHOB 3A PACKWA OKBUPHOT CMTOPA3YMA

13.1. doHg nma NpaBo Aa packuHe OKBUPHW cnopasym 3a ogpefeHn Nek yKonuko YTBpAK Aa je U3BECHO
Aa he, ycnepn Henpofykewa [03BOMNE 3a nek, npectati MoryRHOCT NPOMETOBaa TOr fieka rnpe

WCTEKa poKa Tpajarsa OBOr OKBWPHOT crnopasyma.

13.2. ®oHp wma npaso Aa, y cnydajy Aa Baxeha fosBona 3a Nnek UCTUYE Npe UCTeka poka Tpajata osor
OKBUPHOT cropasyma, 3axTera of [lobasrbaya Aa 4OCTaBW NUcaHy nsjasy Hocuoua fossone ga he
3a noHyfeHun nek NogHeTn 3axTeB 3a 0OHOBY AO3BONE 3a NeK y cknafy ca 3akoHOM O NMekosuMa ¢
MeauuMHCKuM cpeacTeuma (,Cnyxbenn rnachuk PC" 6p. 30/10 n 107/12).

14, 3AKIbYYEKE OKBUPHOI CMTOPA3YNMA

14.1 Oeaj cnopasym Ce 3akbyJyyje AaHoM noTnucusama of ctpaHe doraa n loGasrbaya.

14.2 VYrkonuko [dobaerbay He A0CTaBU TpakeHo cpeacteo obesbefera 3a ao6po useplieHe nocna,
cMaTpahe ce Aa OKBUPHUK CNopasym Huje H B0 3akrbyyeH.

15. AOCTABJbABE NHOOPMALINJA

15.1 Nobasseauy je ayxan ga ceakor 10-0r y mMecetly, 3a npeTxogHun mecey, Oonay AOCTaBba U3BELLITS)
0 ucnopykama u3spLuesum Kyniuma Ha 0CHOBY 0BOI OKBUPHOT Cnopasyma, Ha obpacLy koju AoCTasw
doHA.

16. 3ABPLUHE OOPEABE
16.1 OBaj crnopasym caunteH je y 4 (YeTupn) NCTOBETHA NpUMEpPKa Ha CPMCKOM je3uKy, ¥ TO 3a CBaky
CTpaHy NOTNIMCHUKA OKBUPHOT CNOPa3yMa no ABa npumepka.
16.2 CactaBHu [0 OBOr Cnopasyma Cy v HeroBu ApNNosu, Kako cneau:
Mpunor 1 - Cnucak 3apaBCTBEHUX yCTaHoBA
MNpunor 2 — Cneyndunkalimja nekopa ca Lyesama
Mpunor 3 — Mogen yroeopa

HAPYYANALL OOBABIbAY
Penyﬁnnqxu q)ou.q 3a 31paBCTBEHO OCUTYypatbe “1 ,,9' ‘_Praﬁm" d.o.o.
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MPUJIOr 1 OKBUPHOI CMOPA3YMA — CITUCAK 3[JPABCTBEHMX YCTAHOBA
NEK 3A JIEYEHE PETKMX BONECTU ELOSULFASE ALFA
Bp. JH 404-4-110/18-11

3BAHUYHU CAJT (WEB

OUNNJATIA CEAMIUTE S3OPABCTBEHE
P®30 HA3MB 3OPABCTBEHE YCTAHOBE YCTAHOBE AOPECA)
YH/BEP3UTETCKA fevja KITMHVKE Tvpwosa 6p. 10 www.udk.bg.ac.rs
Beorpan WNHCTUTYT 3a 34paBCcTBEHY 3alUTUTY Majke U
neteta Cpbue "Mp Bykan Uynvh" Papoja dakvha 6 www.imd.org.rs
WHeTuTyT 3a 3apaBCTBEHY 3aLUTUTY AeLie 1 Xajoyk Berbkosa 10 www . izzzdiovns.rs
Hosu Cag omnaguHe BojsoanHe

Knvsnukm LeHTap BojsoanHe Hosw Cag

Xajoyk Berbrosa 1

www . Kev.rs




NPUNOI 2 OKBUPHOT CINOPA3YMA —Cneuundukauvja nekosa ca Lexsamva

JIEK 3A NEYEHE PETKUX BONECTU ELOSULFASE ALFA
Bp. JH 404-4-110/18-11
Hasug gobaerbaua: INO-PHARM D.O.O.

HA3MB
HA3MB SAWTUREHO ®APMALEYTCKM | JAYMHA | JEOWHWL | KOMMUMH | JEOMHMUH | YKYMHA LUEHA | CTOMA YKY(THA LIEHA CA
HEKA JKn WME FEKA "PO"SS&T’A”A OBMMK NEKA A MEPE A A LEHA BE3 NOB-A nog-a | VYSHOCMAB-A naBe-om
elosulfase Biomarin koncentrat za 5 mg/
fa 0055012 Vimizim International rastvor za bodica 1.859 92.337,30 | 171.655.040,70 10% 17.165.504,07 | 188.820.544,77
a Limited, Irska infuziju 5ml

YKYTIHA BPEOHOCT OKBWPHOI CMOPA3YMA BES N{1B-a

171.655.040,70

M3HOC MAaB-a

17.165.504,07

YKYTIHA BPEOHOCT OKBUPHOI CMOPASYMA CA NAB-om

188.820.544,77




NPUNOT 3 OKBUPHOI CNOPA3YMA —Mopen yroeopa

NEK 3A JIEMEHE PETKWX BONECTW ELOSULFASE ALFA
bp. JH 404-4-110/18-11

KYMAL:

/Hasne sgpaBcTBeHe ycTaHose/ , lagpeca/ , lime
U npesumMe nuua Koje ra sacrynal
Marndnn Bpoj: XXXX

MUB: XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXX koju ce BOLM KOA Yrpaee 3a Tpesop

BOBABJIbAUY:

INO-PHARM d.o.0., Beorpan, yn. bpahe KoBau 6p.2, kora sactynajy ampektop Mupjana
MapkoBuh 1 AnekcaHgpa dpatukosuh

MaTuynn Bpoj: 17345664

NUB: 101743912

Bpoj pauyna: 205-4756-79 koju ce Boay kog Credit Agricole 6arka

HDaHa . . . FoanHe sakrbyJyjy

YIOBOP BP. XXX
O JABHOJ HABABLW NEKA 3A NEYEHE PETKUX BOITECTU ELOSULFASE ALFA

1. YBOAHE HANOMEHE W KOHCTATALUWJE
1.1. Kynau n Jobaereau y ysogy KOHCTaTYjy:

1) 4na je Penybnuuku choda 3a 3apaBCTBEHO OCUrypame CNPOBEO MPEroBapavkor NocTynka ca
objaBrbMBak-eM NO3UBA 32 NOAHOLLUEHE NOHYAA Jleka 3a neyere peTknX 6orectu elosulfase
alfa, 6poj jaBHe Habaske 404-4-110/18-11,

2) ga je PenyBnuukn choHa, 3akrbyyno oksupHU cnopasym ca INO-pharm d.o.o. Ha ocHosy
Oanyke 6p. 184/18 og 16.04.2018. roanHe,

3) pa OB%' yroeop o jaBHoj HabaBuu 3akrbyudyjy ¥ CKNaay ca OKBUPHUM cniopasymom 6p. 35-1/18
oa &.).05.2018. rogure.

1.2. Ha cBa nuTama koja HUCY ypefieHa OBUM YroBopoM, ApuMetsyjy ce ogpenbe OKBUPHOr CNopasyma va
cTaea 1. oBor unaHa Yroeopa.

2. NMPEAMET YIOBOPA

2.1. Npeamet yrosopa je KynoBuHa fnekoBa HapefeHux y Cneundbukauujn nekopa ca LeHama koja ce
Hanasu y MNpunory oBor yroBopa 1 YnHn keros cactasuu geo (Mpunor 1).

3. UEHA M TINAHAKE

3.1. Uena u3 oBor YroBopa je jefuHUYHA UeHa HaBeAeHa y OKBUpHOM criopasymy 6p.35-1/18 og
92_.05.2018. roguHe v Cneundmkauuju nexora ca yexama ([Mpunor 1).

3.2. Kynay nnaha ucnopy4yeHe KORn4uHe no yroBopeHnM jeAnHuYHuM Lenama, yrehaHum 3a usnoc MB-
a 'y poky ofi 90 gaHa oa npujema dakrype.

3.3. YKyriHa BpPedHOCT Yropopa jecte YKynHa BpPEAHOCT 3a CBEe KOSNIWMUHE neKkoBa HaBedeHe Y
Cneyudmkaumju nekosa ca ueHama (Mpunor 1), ca ypadyHatum MOB-oMm 1M nsHocu XXXXXX
Awvkapa.

4. WCIOPYKA

4.1. [lobasrbay ce obasesyje aa he yKynHO YroBOPEHY KOMWUMHY fekoBa M3 unaHa 2. OBOr yrosopa
ncnopyuneatu Kynuy npema notpebama Kynua, v To y poky o4 72 cata og AaHa npujema nocMeHor
3axTera Kynua.

1



MNPUNOT 3 OKBUPHOI CIMTOPA3YMA —Mogen yrosopa
JIEK 3A JIEYEHE PETKWX BOJIECTW ELOSULFASE ALFA
Bp. JH 404-4-110/18-11
4.2. MecTo ncnopyke je /yHeTn mecTo ucnopyxe/.
5. YTOBOPHA KASHA

5.1. Y cnydajy npekopadera yrosopeHor poka ucnopyke [lo6aerbad je ayxaH fa nnatu Kyniy yroBopHy
kasHy y uaHocy of 0,5% of yKynHe BpeAHOCTW YrOBOPEHUX NEeKoBa 3a Koje je nmpekopayno pok
UCNopyke, 3a CBaKM AaH 3akallketba, any He Buillle o 5% of yroBopeHe BpeaHOCTH TUX Nekoea.

5.2. Ako wreTa npehe UsHoC yroBopHe KasHe ctasa 1. osor ynaxa, Kynay moxe fa Tpaxu HakWagy
CTBapHe WTeTe, a MOXe N Aa packuHe yrosop bes obaBese npema Hobasrbauy.

6. BULIA CUNA

6.1. Hacrynawe Buwe cune ocnobafa oa OArOBOPHOCTW YrOBOPHE CTPaHe 3a Kalltbehe Y 3Bpluetby
yropoperux obasesa. O gartymy HacTynatha, Tpajaky v AaTyMmy npectaHka BuLie cune, YroBopHe
cTpaHe cy ofaBesHe, Aa jenHa apyry obaBecTe NMCMEHUM MyTeM y poky o 24 (aBaaeceTyeTvpn)
Yaca. ,

6.2. Kao cnyuyajeBn BuUiIEe CuUne cMaTpajy ce eKcTpemHu W BaHpegHu porahaju koju ce He Mory
npeaBUZETH, KOjU Cy ce aoroanniu 6es Boree 1 yTuuaja yroBopHuX cTpaHa ! Koju HUCy Mornu 6utu
chpeyeHW Of cTpaHe norofjeHe BMWOM CAMOM. BUWIOM CUMOM Ce MOy cMaTpaTu NpUpOoAHE
karacTpode (3eMsboTpecH, Noxapu, NonnaBe), eKkcnnosuje, TpaHcnopTHe Hecpehe, UMNepaTuBHe
OANYKe opraHa BNacTu 1 Apyru CnyyajeBu, Koju cy 3akoHom yTepheru kao Bulwa cuna.

7. CIOPOBMU

7.1. CrpaHe y yroBopy Cy carnacHe pa ce eBeHTyanHu Crnoposu pellasajy CropasyMHo, a y cryvajy ga
Ce Crop He MOXe PelwunTh ChnopasymHum nytem, ytepljyje ce cTBapHa v MecHa HaanedxHocT
MpuepegHor cyaa y beorpagy.

8. PACKWUO YI'OBOPA

8.1. Y cnyuajy 6uTHux noepeaa ogpenaba yrosopa unu nospefa Koje ce NoHasrbajy, YroBop Moxe ha
packuHe CBaka yroBopHa cTpaHa. Packvug yrosopa 3axTeBa Ce NUCMEHUM NyTeM, Y3 packugHi PoK o
30 (TpuaeceT) AaHa.

8.2. Packug yroeopa w3 pasnora HasepeHux y crasy 1. 0BOr ynaiHa Moryh je camo ykonwvko je apyra
YroBOpHa CTpana npeTxofHo ynosopeHa Ha BuTHe nospege wnu NoBpeae Kkoje ce NOHaBrbajy u
YKOSMUKO UCTE HWje OTKNOHWNA ¥ OCTABIbEHOM POKY KOjU Mopa BUTK pasymaH.

8.3. Packug yroeopa W3 pasnora HaeeAeHMX Y CTaBy 1. OBOr YnaHa MOXe Aa W3BpLUM CamoO YyroBOpHa
CTpaHa Koja je CBoje gocnene yrosopHe obaeese y NOTNYHOCTN U BnaroBpemMeHo usspuiuna.

8.4. YroBopHa cTpaHa koja je packuHyna yroeop je y obaBean fia 0 UCToM obaBecTi ®OHA, ¥ poky oa 7
(cepam) paHa.

9. CTYHAH:E HA CHATY YIOBOPA
9.1  Oeaj yroBop CTyna Ha cHary AaHOM NOTHUCUBaba 04 cTpaHe o6e YyroBopHe cTpaHe.
10. 3ABPLUHE OOPEBE

10.1. Osaj yrosop je caunkbeH y XX ( )} UCTOBETHMX NPUMEPKa Ha CPNCKOM je3unky, 0f KOjuX ce CBaKoj
YFOBOPHOj CTPaHn ypydyjy no XX ( ___ ) npumepka.

10.2. CacraBHM Aeo OBOF yrosopa je npunor 6p. 1 — Cneundmkauuja nekopa ca HeHama

10.3. CacraBHwu geo oBor yroBopa je npunor 6p. 2 — Obpasay KBU, xoju cagpxuv nogatke 3a KBapTanHo
ussewragame, y cknagy ca unadom 132. ctae 2. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama



