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OKBMPHM CnOPA3YM BP. 16-1/20
3A JABHY HABABKY J1EK 3A JIEHEHdE XEMOO>MJ1MJE - EMICIZUMAB

1 YBOfIHE HAhOMEHE M KOHCTATAI4MJE

1.1.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

OoHfl m floSaBrbaM y yBOfly KOHCTaTyjy:

fla OoHfl, Kao HapyMnnalL4, cnpoBOflu nociynaK npeflMeTHe jaBHe HaSaBKe y uMe n panyH
3flpaBCTBeHnx ycTaHOBa, M3 ilnaHa Mpe>Ke 3flpaBCTBeHMx ycTaHOBa, y Peny6nni4n Cpénjn,
fla <>OHfl uMa o6aBe3y fla, 3a noTpece 3flpaBCTBeHux ycTaHOBa ca KojMMa mvia yroBop O
npy>KaH3y 3flpaBCTBeHe 3aiiiTHTe, cnpoBefle nociynaK jaBHe Ha6aBKe Jlek 3a nenehbe
xeMO(Ennnje -emicizumab, a cxoaho Ypeflé6n O nnaHnpafcy n bpctm poSa u ycnyra 3a Koje
ce cnpoBOfle LieHTpann30BaHe jaBHe HaSaBKe ("Cn.rnacHMK PC", 6p. 34/19, 64/19 u 17/20),
fla ce okbhphh cnopa3yM 3aKrbynyje Ha ocHoBy cnpoBefleHor OTBopeHor nocTynka jaBHe
HaSaBKe Jlek 3a nenehbe xeMocjDMnnje - emicizumab, Spoj jaBHe Ha6aBKe 404-1-110/19-89,
fla okbhphh cnopa3yM 3akrbyMyje $OHfl ¥ CBojCTBy Tena 3a geHTpanu30BaHe HabaBKe y
CMHcny MnaHa 48. 3aKOHa 0 jaBHi/IM HasaBKkaMa ("Cn. rnacHMK PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), 3a panyH 3flpaBCTBeHMX YycraHOBa HaBefleHMx y ilpnnory 1 0BOr cnopa3yMa (y
flarbeM TeKCTy: Kyni4n), Koju npeflCTaBrba cacTaBHM fleo 0Bor cnopa3yma 3a JleK 3anenehbe
xeMocE£>nnnje - emicizumab, Koju ce nponncyjy u H3f|ajy ocwrypaHHM nuMMMa, Ha TepeT
cpeflciaBa o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocnrypai-ba,

fla ce OKBnpHM cnopa3yM 3aKJbyHyje ca jeflHmm floSaBrbaneM, y CKnafly ca ycnoBmvia u
KpmepMjyMHMa flecfDMHUcaHMM y KOHKypcHOj flOKyMeHTaL4njn 3a jaBHy HaSaBKy 6p. 404-1-

110/19-89,

fla je OoHfl, Ha ocHoBy OflnyKe 6p. 404-1-86/19-12 ofl 24.02.2020. roflUHe, M3aSpao noHyfly
noHy]l]aMa ROCHE d.0.0. Beorpafl, 6p. 200/20 ofl 06.02.2020. roflUHe, ca nofIM3BoT}aHeM



2.

7)

8)

ADOC d.o.0. Koju Fie bpluhtw nocnoBe KOMepgnjane n Ancrpn6yi4nje y yKyriHOM M3HOcy oa
1,45%.
fla Tie Kyngn caMU 3aicjbyHMTM nojeflUHaHHe yroBope Ha OCHOBy oRRor cnopa3yMa u Ha Taj HannH
HenocpeflHO peann30BaTM jaBHy HadaBKy, mto noce6Ho yroBope 3a ocurypaHa Nnga 3a Koje
flupeKTHO nnafiante Bpiun Ooha, Yy CKnafly ca 3a«rbyMKOM Bna,ge, a noce6HO yroBope 3a ne«OBe
koju C€ cjDUHaHCMpajy M3 flpyrux M3BOpa, 3a Koje Kyngn HaMajy 3aKrbyneH yroBop ca
PenyRBnuHKMM cJidohaom.
fla Ooha, kao Teno 3a MeHTpann30BaHe HabaBKe, Huje cipaHa y nojeAUHaHHMM yroRopuMa «Oje
3akTbyMyjy Kyngn ca flo6aBrbaneM.

NPEfIMET CnOPA3YMA

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.
2.8.

(lpefIMeT oRBor cnopa3yMa je yTBpf)HBai-be ycnoBa nofl KojMMa fie ce 3aKrbyHMBaTn nojefIMHaMHn
yroBopn O jaBHoj Ha6aBi4n neKa kojm je npeAMeT jaBHe HaoaBKe 6p. 404-1-110/19-89 H3MeTjy
Kynaga mflo6aBJbana.

JleK Koju je npeAMeT olRor cnopa3yMa 6nuwe je flecipMHucaH y CneMMcjDUKaMMjM neKa ca geHOM
(npunor 2), koju ce Hana3e y npunory oRRor cnopa3yMa m npeflCTaBfbajy fceroB cacTaBHH Aeo.

ORaj OKBupHM cnopa3yM 3aKTbyHyje ce 3a nepnoA oa 12 (ABaHaecr) Mecegn oa Aana
nomucuBahba.

KonMHMHe neKa HaBeAeHe y CnemicjDMKaMnjn neKa ca geHOM (ripunor 2) cy OKBupHe KonnnuHe
3a noTpede Kynaga 3a nepnoA oa 12 (ABaHaecr) Mecequ.

YKynHa yroBopeHa KonuMMHa neKa 3aBncn oa noipeda 3ApaBCTBeHnx yciaHOBa n MO>Ke pf3 ce
pa3nnKyje oa KonunuHe HaBeAeHe y CnequcjDi/ikaMMjM neKa ca geHOM (ripunor 2), npn neMy cy
3ApaBCTBeHe ycTaHOBe, H3 ilnaHa Mpewe 3ApaBCTBeHux yciaHOBa y Peny6nnL[M Cpdnjn,
o6aBe3He p,a n3Bpiue KynoBMHy yroRopeHnx KonunuHa my genocTM peann3yjy 3a«rbyMeHn
yroBop.

Tokom nepnoAa Bawe”a oBor OKBMpHOr cnopa3yMa, Mowe ce saKn*yMMTn Brnue nojeAUHaHHux
yroRRopa, y 3aBHCHOCTM oa CTBapHMX noTpe6a Kynaga.

Kynaq ce o6pafia OoHAy 3a carnacHOCT 3a 3ai<rbyHehbe yrofopa 3a neK 3a ocurypaHa nnga 0OHAa.
CarnacHocTM H3 TanKe 2.7. O oha AOCTaBfba Kynqy n flobaBrbaHy.

3. nPABA MOBABE3E OOHfIA MfIOEABJbAHA

3.1.

Ooha je Ay»<aH Aa:

1) o6e36eAH p,a Kynag HadaBrba nek koju je npeAameT oBor cnopadyMa ncmtyMMBO oa
floSaBibana y cknaAay n Ha HanuH npeABtiTjeH obum cnopa3yMOM.

2) npaBOBpeMeHO o06aBewTaBa flo6aBfbaMa o HUhbeHngaMa Koje cy oa 3Hanaja 3a
peann3ai4njy H=eroBnx o6aBe3a, a noceOHO Aa ra npaBOBpeMeHO nHcfDopMmue o noipe6aMa
Kynaga KaAa OHe npena3e yroBopeHe KonnnnHe.

3) BpLun nnafia”e flo6aB.rbaHUMa, y UMe m 3a panyH Kynaga, no OCHOBy Aocnennx otaBe3a
Kynaga npeMa floRaBj-bam/iMa, 3a ncnopyneHa Aodpa yTpoujeHa 3a neMe”e o6aBe3Ho
ocurypaHUX nnga koa OoHAa, y CKnaAy ca 3aKTbyMeHUM yroRopuMa o cnpoBofjehty m
cpuHaHcupahty 3ApaBCTBeHe 3aujTHTe.

3.2. flodaRj-baM je Ay>KaH Aa:

1) Ha nwcaHM no3MB Kynqga, y3 npeTXOAHO npu6aBrbeHy carnacHOCT OoHAa, 3a«rbyHn yroBop
0 jaBHoj HataBMM 3a neKOBe 3a ocurypaHa nnga ct>=CHAa, y CKnaAy ca obum cnopa3yMOM;

2) Ha nucaHU no3MB Kynga, 3ai<rbyMH yroBop o jaBHoj Ha6aBMM 3a neKOBe kojm ce cjDMHaHcupajy
H3 Apyrux n3Bopa 3a Koje Kynaq HeMa 3aKJbyHeH yroBop o npywahby m c]DHHaHCMpahty
3ApaBCTBeHe 3aiuTHTe H3 o6alle3Hor 3ApaBCTBeHor ocurypaHa ca Oohaom, y CKnaAy ca
obhm cnopa3yMOM;

3) n3BplLiiaBa yroRopHe o6alBe3e npeMa KynquMa y CKnaAy ca npey3etMM o6aBe3aMa n



npaBunuMa CTpyKe, y yroBopeHMM poKOBUMa;

4) oflIMax no ca3Hahby, nucaHUM nyTeM, o6aBecTM Ooha o MUfeeHngaMa Koje 6n Morne fla
3H3THO OTe>Kajy nnn OHeMOryfie CHafléeBatoe Kynai_ia;

5) o6e36efln fla neKOBM Koje ncnopyMyje HeMa npaBHe nnn MaTepnjanHe HeflocTaTKe;

6) fla o6e36efln fla JieK MO>Ke 6mtm y npoMeTy tokom genor nepnofla Tpajahta OKBnpHOr
cnopa3dyMa, oahocho nojeflUHanHor yroBopa.

7) ncnopynyje neKOBe y CKnafly ca yroBopeHUM KOJiMMUHaMa W yroBopeHMM KBanmeTOM, Koju
McnyFtaBajy CBe 3axTeBe nocTaBJbeHe y TexHUMKUM cnequcjDUKaMMjaMa m KOHKypcHOj
flOKyMeHTaqujM;

8) choch CBe TpoiuKOBe Koju HaciaHy Kao nocneflnga yKnahba”a neKa ycnefl rpeniKe
flo6alRlrbaMa nnn npon3Bof)aHa;

9) a>KypHO flocTaBfba noflaTKe n HeonxoflHy flOKyMeHTagMjy y Be3n ca yroBopuMa 3aKrbyHeHMM
ca KynquMa Ha OCHOBy 0BOr OKBupHor cnopa3yMa nyTeM Bed annnKaquje ,flopTan
cjDMHaHcuja - flOKyMeHTaMMja“ n Be6 cepBuca P030, y MMTby ycnocTaB/bai-ba ecfcnKacHnjer
ynpalirbahba n KOHTpone TpoLUKOBa nenehta ocurypaHwx nnga P030.

10)rioflaMM n flOKyMeHTaquja HaBefleHn y t3hkm 3.2. noflTaMKa 9. 0BOr nnaHa, Koju ce
flocTaBrbajy OoHfly, flecfDMHucaHu cy Kophchmhkmm ynyTCTBOM 3a npuMeHy Be6 annnKagMje
,»hopTan cfDMHaHcuja - flOKyMeHTaui/ija“ m TexHMHKUM ynyTCTBOM 3a Koprnufie”e Be6 cepBuca
P030, y qurby ycnocTaB/bahba ecjDUKacHMjer ynpaBitahba w KOHTpone TpowKOBa nenei-ba
ocurypaHnx Jinqa P030.

11) 3a CBe naqujeHTe koju 6yfly neneHH nexoM Hemlibra® o6e36efln mMeflUMMHCKO cpefiCTBO,
oflroBapajyfin kmt npon3Bof)aMa B.Braun, KaTanoiuKn 6poj 900-V2LSAMO1, kojm OMOryfiaBa
naKLiiy u 6e36eflHnjy npuMeHy neKa, Kao mnpaTefin noTpoiuHti MaTepujan Koju yKrbynyje
anKoxonHe Tycfcepe, KOMnpece n (E>nacTepe MToy KonnnnHaMa Koje oflroBapajy noTpe6aMa
npuMeHe nponncaHnx fl03a neKa. McnopyKe HaBefleHor MeflMquHCKor epefleTBa n
noTpoUJHor MaTepnjana 6nfie peann30BaHe npeMa 3flpaBCTBeHMM ycTaHOBaMa y KojuMa ce
neK npuMehbyje, 6e3 enno k3kbhx cjDUHaHCujcKux o6aBe3a 3flpaBCTBeHnx ycTaHOBa no obom
OCHOBY.

CnPOBOTbEHDE OKBMPHOT CnOPA3YMA

4.1. Kynaq fie ca flo6aBJbaHeM 3a«rbyMHTn jeflaH nnn Bume nojeflHHaHHux yroBopa o jaBHoj HaSaBqn
y CKnafly ca jefWHUMHOM geHOM yTBpfjeHOM y obom cnopa3yMy.

4.2. Ha OCHOBy oBor cnopa3yMa, floSaBrban 3aKrbynyje yroBop ca KyngeM HakKOH npujeMa no3MBa
Kynga. i1o3MB ce flOCTaBn=a nyTeM noLUTe, eneiapoHCKe noLUTe nnn 4)aKCOM. Y3 no3HB ce
flocTaBn™a TeKCT yroBopa caMMhteH y CKnafly ca MoflennMa yroBopa, koju ce Hana3e y npunory
oBor cnopa3yMa n npeflCTaBfbajy feeroB cacTaBHM fleo.

4.3. 3a saKThbynetoe yroBopa 3a neKOBe 3a ocurypaHa nnga OoHfla noTpeSHa je carnacHOCT OoHfla.
4.4. KonnHMHe y nojeflUHaMHUM yroBopnMa Oflpefjyje Kynaq.
4.5. riojefIMHaHHNn yroBopn Ba>Ke flo peann3ai_iMja yKynHO yroBopeHnx KonnnnHa.

4.6. OoHfl He rapaHTyje flo6aBrbany fla fie Kynaq yroBopnTH KonunuHe HaBefleHe y CneMMcjDHKagMjn
neKa ca qeHOM ([lpunor 2), n He oflroBapa 3a noTeHqujanHy LUTeTy Kojy flo6aBrban Tpnn ycnefl
yroBapahta KonnHMHa Ma”~nx ofl KonnnnHa npeflBnfjeHnx y Cnequc”nKaMnjn neKa ca geHOM
(llpunor 2).

4.7. OoHfl Huje CTpaHa y nojeflUHaMHUM yroBopnMa 3aKrbyMeHHM Ha OCHOBy OKBupHor cnopa3yMa m
Huje oflroBopaH 3a LUTeTy koja HacTaHe y peann3aMnjn tmx yroBopa.



5. UEHA, YCJ10BM M POK fIJIATIAKaA

5.1. LleHa H3cnopa3yMa je jeflUHUMHa LjeHeneKa Kojnje npefiMei OBorcnopa3yMa U Kojaje HaBe~eHa
y CneuncjbDMKaMMjn neKa ca MeHOM (npnnor2).

5.2. LJeHa H3 cnopa3yMa MO>Ke Aa ce npoMeHU y cnynajy fla 36or M3MeHe ripaBmiHMKa o flucTu
neKOBa Koju ce nponncyjy U M3flajy Ha TepeT cpeflciaBa o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocnrypahba,
0fIHOCHO OflnyKe o HajBmunM geHaMa neKOBa 3a ynoipe6y y xyMaHOj MefIMMMHH, a Mnjn je pe>KWM
n3flaBahta Ha peqenT Aofje flo npoMeHe geHe neKa ycnefl Koje LieHa M3 cnopa3yMa nociaje Brnjua
ofl geHe H3 ripaBUJiHUKa, oahocho OflnyKe. Y tom cnynajy, LieHOM M3 0BOr cnopa3yMa, CMaTpafie
ce LieHa H3 npaBMnHUKa, oahocho OflnyKe, Koja ce ayTOMaTCKn npnMehtyje, flaHOM CTynai-foa Ha
CHary ripaBUJiHMKa, oahocho OflnyKe, 6e3 3aKTbhyMHBahba AHeKca.

5.3. YKOnnKO ce, tokom Tpaja“a O0BOr cnopa3yMa, LjeHa 3a neK Koju je npeAMeT 0BOr cnopa3yMa
yBefia Ha Jimctu neKOBa 3a h3hoc npeKo 5 npogeHaTa y OAHOcy Ha qeHy yTBpfjeHy ripaBunHUKOM
o Jlhcth neKOBa Kojn ce nponncyjy u M3Aajy Ha TepeT cpeACTaBa o6aBe3Hor 3ApaBCTBeHor
ocnrypahba, flo6aBrban MMa npaBO Ha yBefiai-be LjeHe U3 cnopa3yMa n to 3a npogeHaT Koju
npeACTaBfba pa3nnKy H3Mef)y npogeHTa yBefiaht>a qeHe neKa u 5 npogeHaTa. O HaBefleHoj
npoMeHU ueHe, Ooha Tie AOCTaBMTM oSaBeLUTen”e flo6aBrbany u Kyni_iMMa, n cneuncjDHKaL4Mjy
neKOBa ca npoMehbeHUM geHaMa Fie o¢jaBHTU Ha CBojoj MHTepHeT CTpaHMMH.

5.4. noBefiafce geHe neKa, M3 npeTXOAHOr CTaBa, panyHa ce caMO Yy OAHOcy Ha geHy ncTor Yy
nocneAH”e Ba>KefieM IlpaBnnHHKy o Jimctm neKOBa Koju ce nponncyjy u n3Aajy Ha TepeT
cpeACTaBa o6aBe3Hor 3ApaBCTBeHor ocnrypahba.

5.5. YKOnnKO tokom Tpajahba oKBnpHor cnopa3yMa flo6aBrbaw AOCTaBM <$>OHAy 3axTeB 3a yMahbeH>e
geHe NeKa Koju je npeAMeT 0BOr cnopa3yMa, qeHOM H3 0BOr cnopa3yMa CMaTpafie ce LjeHa nekKa
H3 3axTeBa flo6aBThaHa, o neMy Tie 6htm 3aKrbyMeH aHeKc OKBnpHOr cnopa3yMa.

5.6. <£>oha nnafia, y HMe u 3a panyH KynLja, McnopyneHe KonunuHe neKOBa 3a ocwrypaHa nm_ia OoHAa,
no jeAUHUHHoj ueHM M3 0BOr oKBnpHor cnopa3yMa ynnaTOM Ha TeKyfin panyH flo€aBrbaMa,
HajKacHMje y poKy oa 90 Aana oa Aana ncnocTaBita®a <£aKType Kyngy.

5.7. Kynaq nnafia ncnopyneHe KonunuHe neKOBa Koju ce (£>nHaHCnpajy H3 Apyrnx w3Bopa 3a Koje
Kynaq HeMa 3at<rbyMeH yroBop o npy>Kafcy u cfiHHaHci/ipai-by 3ApaBCTBeHe 3aurmTe M3 o6aBe3Hor
3ApaBCTBeHor ocnrypaH=a ca Oohaom, no jeAUHUHHoj ueHU m o0BOr 0KkBnpHOr cnopa3yMa
ynnaTOM Ha TeKyfin panyH floSaB-rbana, HajKacHMje y poKy oa 45 AaHa oa Aana npnjeMa cjDa«rype.

5.8. flo6aBrban je y 06aBe3M Aa, 3a ncnopyneHe neKOBe 3a ocnrypaHa nnga OoHAa, jeAaH npuMepaK
OTnpeMHUMe, cfcaKType oahocho OTnpeMHHMe-c|}aKType AOCTaBrba HaAne>KHoj cjDunujanu OoHAa,
n to: Kao CKeHupaH AOKyMeHT nyreM Be6 annnKagnje ,,flopTan cjDMHaHcnja - AOKyMeHTai4nja* u y
eneKrpoHCKoj cJdopmm nyTeM Be6 cepBiica P030, y CKnaAy ca TexHHHKHM ynyTCTBOM 3a
Kopmufiefce BeS cepBuca P030, y gnrby ycnocTaBfbaHDa ec]DHKacHMjer ynpaBrbahba mKOHTpone
TpOLWKOBa neHehta ocnrypaHnx nnua P030.

5.9. flo6aBrbaH je Ay>KaH Aa, npunuKOM ncnocTaBrba”a cjDaKType, nocTynn y cxnaAy ca nnaHOM 4a.
3aKOHa o poKOBMMa n3Mnpefca HOBHaHnx o6aBe3a y KOMepL|MjanHMM TpaHcaKunjaMa
(,,Cny>KéeHn rnacHMK PC“6p. 119/12, 68/15 m113/17), Kao u nnaHOM 3. llpaBunHUKa o H3MMHy W
nocTynKy perncTpoBahta ctDaKrypa, ocahocho APyrnx 3axTeBa 3a ncnnaTy, Kao mHannHy Bofjehba
McaAP>Kaja MeHTpanHor pemcTpa cJ)aKTypa (,,Cny>K6eHn rnacHMK PC*“6p. 7/18).

6. KBAJIMTET M KOJIMHMHE

6.1. KBanuTeT npOM3B0OAa KOjuje npeAMeT OBorcnopa3yMa Mopa y nOTnyHOCTM oAroBapaTM Ba>KefinM
AOMafiMM nnn MellyHapoAHHM CTaHAapAUMa 3a Ty BpcTy po6e n yBepeH3HMa o KBannTeTy m
aTecTMMa.

6.2. Kynaq je OBnaiufieH Aa bpluh KOHTpony KBanuTeTa ncnopyMeHe po6e y 6nno Koje BpeMe u 6e3
npeTX0AHe HajaBe Ha MecTy npnjeMa, tokom nnn noéne ncnopyKe, ca npaBOM p,a y3opKe
npon3BQAa M3 6nno Koje ncnopyKe aoct3bh He3aBMCHoj cnei4njann30BaH0j MHCTMTyidMjn paAn



6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

aHanu3e.

Y cnynajy Kafla He3aBucHa cnei4ujanu30BaHa UHCTUTyquja yTBpAU OfICTynahte oa yroBopeHor
KBanuTeTa npOU3BO0Aa, tpohikobu aHanu3e naAajy Ha TepeT flofaBrbana.

KRaHTMTaTUBHM npujeM po6e BpLuu ce npunuKOM npujeMa y MaraquHy Kynga y npucycTBy
npeACTaBHMKa floéaBrbaHa. EBem-yarma peKnaMaquja oa CTpaHe Kynga Ha ucnopyneHe
KonuHMHe Mopa 6utu canuhteHa y nucaHoj cjjopMU u AOCTaBJbeHa flo6aBrbaMy y poKy oa 24
(ABaAeceTMeTupu) naca.

Ykojimko 6uno Koja ucnopyKa He 3aAOBorbu KBanuTeT unu yroBopeHy KonunuHy, npoAaBaq je y
o6alle3M Aa je 3aMeHu ucnpaBHOM y poKy oa 7 (ceAaM) AaHa.

flo6aBrbaH ce o6alRe3yje Aa fie ucnopyHUBaTU neKOBe ca pokom Tpajahta oa HajMan”™e 12 Mecequ
oa Aana ucnopyKe.

7. MCnOPYKA M nPMJEM

7.1.

7.2.
7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

floRaBrbaH je AywaH Aa, Ha 3axTeB Kynga, ucnopyMU KonunuHe yroBopeHe nojeAUHanHUM
yroRopoM.

UcnopyKa je cyKgecuBHa u Bpwu ce npeMa noTpedaMa nojeAUHaMHor Kynqga.

Pok ucnopyKe yTBpfjyje ce nojeAUHaHHUM yroBopoM u u3hocu 48 nacoBa oa npujeMa nucMeHor
3axreBa Kyni_ia.

MecTO ucnopyKe yTBpfjyje ce nojeAUHaHHUM yroBopoM. Mecio ucnopyKe je MaraquH Kynga, ocum
aKO U3 o00jeKTUBHi/ix pa3nora, Kynaq He OApeAU nojeAUHaHHUM yroRopoM APyry noKaqujy
ucnopyKe. TpoLUKOBu TpaHcnopTa u eBeHTyanHu Apyru tpolukobm yKityneHU cy y qeHe u Kynaq ux
noceOHO He npu3Haje.

Ooha 3aAP>KaBa npaBO Aa Y TOKy Bawehta OKBupHor cnopa3yMa u3MeHU cnucaK Kynaqga. Ykojiuko
y TOKy Tpaja”a OKBupHor cnopa3yMa Aof)e ao u3MeHe tpunora 1 - CnucaK 3ApaBCTBeHUX
ycTaHOBa, y CMucny AOAaBahba 3A3BCTBeHe ycTaHOBe, Kao Kynga, Ha uctu, Illpunor 1 - Cnucak
3ApaBCTBeHux ycTaHOBa ce a>Kypupa 6e3 3aKJbyHUBaK=a AHeKca OKBupHor cnopa3yMa.

Ooha je AywaH Aa a>KypupaHU cnucaK U3 TaMKe 7.5. 0BOr Cnopa3yMa, AOCTaBu flo6aBrbany U
o6jaBu Ha CBojoj uHTepHeT cTpaHuqu.

8.yrOBOPHA KA3HA

8.1

Y cnywajy npeKopanehta yroBopHor poKa ucnopyKe flodaBrban je AywaH Aa nnaTu Kynqy
yroRopHy Ka3Hy y u3HOcy oa 0,5% oa yKynHe BpeAHOCTU 6e3 NFIB-a npeAMeTHor AoRpa 3a Koje
je npeKopanuo pok ucnopyKe, 3a cb3ku AaH 3aKawhfeehba, anu He Bume oa 5 % oa yroBopHe
BpeAHOCTU Tor npeAMeTHor AoBpa. Ako LUTeTa npefje U3hoc yroBopHe Ka3He Kynagq MO>Ke Aa
Tpa>Ku HaKHaAy CTBapHe LUTeTe, d MO>Ke u Aa pacKUHe yroBop 6e3 o6aBe3e npeMa floSaBrbany.

9.CPEfICTBO OBE3BET)EHdJA 3A fIOBPO M3BPUJEHdE nOCJIA

9.1

9.2

flo6aBrbaM je o6aBe3aH Aa npunuKOM noTnucuBahba OKBupHor cnopa3yMa OOHAyY AO0CTaBu
6naHKO MeHuqy, Koja Mopa 6utu eBUAeHTupaHa y Perucrpy MeHuga u oBnainfie”a HapoAHe
6aHKe, noTnucaHa oa CTpaHe nuqa oBnauufieHor 3a sacTyna”e, a y3 ucTy Mopa 6utu
AOCTaBnaeHO nonyi-beHo u oRepeHo MeHUHHO OBnamliehbe y bucuhu oa 10% oa yKynHe
BpeAHOCTU OKBupHor cnopa3yMa (6e3 anB—a). /3 MeHuqy Mopa 6utu AOCTaBrbeHa u Konuja
KapTOHa AenoHOBaHux noTnuca, Koju Mopa 6utu u3AaT oa CTpaHe nocnoBHe 6aHKe Koja je
HaBeAeHa y mchuhhom OBnamiue”y - nucMy.

CpeACTBO o6e36eTjeHDa 3a AoRBpo u3BpLuetoa nocna, HaBeAeHO y CTaBy 1. oBor nnaHa, ocTafie
Ha CHa3u ca pokom Bawehta He KpafiuM oa 40 (HeTpAeceT) AaHa oa AaHa ucTeKa BaweFta
QKBupHor cnopa3yMa.



9.3 OoHfl Fie yYHOBHHTM cpefICTBO 06e36e]lehba 3a floSpo M3BpLuehba nocna, HaBefleHO y CTaBy 1. oBor
nnaHa, yKOJIMKO o6aBe3e no okbmphom cnopa3yMy myroBopnMa 3asrbyHeHMM Ha OCHOBy OKBwpHOr
cnopa3yMa He 6yfly 6nar0OBpeMeHO mjim npaBHJIHO peann30BaHe, oahocho yKoOiinko floSaBJban

npecTaHe fla nx peanu3yje.

9.4 CpeflCTBO o06e36eT]ehba 3a flo6po n3Bpmehba nocna, HaBefleHO y craBy 1. oBor nnaHa, Ba>Kn 3a
ncnyhtehbe o6aBe3a 3a CBe Kynge no obom cnopa3yMy.

.5 y cnynajy 3aKaujHbehba nnn flpyrux noBpefla o6aBe3a 3a Koje je obum cnopa3yMOM npeflBnfjeHa
yroBopHa Ka3Ha, npBeHCTBeHO ce o6panyHaBa yroBopHa Ka3Ha H3 TaMKe 8. oBor cnopa3yMa, aok
CpefICTBO o6e36efjehba 3a flo6po n3BpLiiehba nocna, HaBefleHO y CTaBy 1. oBor MnaHa, MO>Ke fla ce
yHOBHM y cnynajy fla ce saKam”~e”a nnn noBpefle HacTaBe.

9.6 MeHnqga fie floSaBrbany emu BpafieHa hbkoh n3Bpniehba cbhx yroBopHnx o6aBe3a npeMa cbmm

KyngnMa.

10. CnOPOBM

10.1. CTpaHe y cnopa3yiviy cy carnacHe fla ce eBeHTyanHn cnopoBH pemaBajy cnopa3yMHo, a y cnynajy
fla ce cnop He Mowe pemnTM cnopa3yMHMM nyTeM, yTBpfjyje ce CTBapHa u MecHa Haflne>KHOCT
npuBpeflHor cyfla y Beorpafly.

11. PACKUfl OKBMPHOr CnOPA3YMA

11.1.Y cnynajy Smthmx noBpefla Oflpefla6a cnopa3yMa nnn noBpefla Koje ce noHaBJbajy, cnopa3yM MO>Ke
fla pacKkUHe CBaKa yroBopHa CTpaHa. PackKMfl cnopa3yMa 3axTeBa ce niicMeHUM nyTeM, y3 pacKHfIHM
poK ofl 10 (fleceT) flaHa.

11.2.PacKHfl cnopa3yMa M3 pa3nora HaBefleHnx y CTaBy 1. oBor nnaHa Moryfi je caMO yKonw<o je flpyra

CTpaHa y cnopa3yMy npeTX0fl[HO yno3opeHa Ha 6MTHe noBpefle nnn noBpefle Koje ce noHaBTbajy m
yKonura ncTe Huje OTKnoHnna y ocTaBTbheHOM poKy Koju Mopa 6 mtm pa3yMaH.

11.3.PacKMfl cnopa3yMa H3 pa3nora HaBefleHMX y CTaBy 1. oBor nnaHa MO>Ke fla h3bpluh caMO CTpaHa y
cnopa3yMy Koja je cBoje flocnene o6aBe3e U3 cnopa3yMa y noTnyHocTM n SnaroBpeMeHo n3BpuuMna.

11.4 .PacKMflOM oKBupHor cnopa3yMa npecraje MoryfiHoor satcrbynefea nojeflHHanHiix yroBopa M3Mef}y
flotaBThaHa mKynaga.

11.5.PacKHfl oKBupHor cnopa3yMa HeMa yTngaja Ha nojefIMHaMHe yroBope 3aKrbyHeHe Ha OCHOBy oBor
cnopa3yMa mhctm ce M3BpniaBajy y CKnafly ca OflpefléaMa tv\ yroBopa n oBor cnopa3yMa, ochm
yKOnMKO OoHfl, geHefin 0KONHOCTH KOH«peTHOr cnynaja, He Oflnynn flpyrannje.

11.6.Y cnynajy noTpeSe pacKMfla nojeflHHanHnx yroBopa H3 TaMKe 11.5. oBor cnopa3yMa, cDoha
otaBeLUTaBa Kynge o uctom.

11.7. y cnywajy fla ce okbmphh cnopa3yM pacKMfla M3Mef)y jeflHor HapyMnoga N floSaBrbana, hctm HeMa
yTHLiaja Ha flpyror Hapynnoga, oahocho okbmphh cnopa3yM ocTaje Ha CHa3n 3a Tor HapyHnoqga.

12 nOCEBAH OCHOB 3A PACKMfl OKBMPHOr CnOPA3YMA

12.1.00HA UMa npaBo Aa pacKUHe okbmphu cnopa3yM 3a OApefjeHn neK yKOnnKO yTBpAn Aa je M3BecHO Aa
fie, ycneA HenpoAywehba AO0O3Bone 3a neK, npecTaTM MOryfiHOCT npoMeTOBahba Tor neKa npe ncTeKa

poKa Tpajahba oBor oKBupHor cnopa3yMa.
12.2.0oha UMa npaBo P,a, y cnynajy P,a Ba>Kefia A0O3Bona 3a neK ncTnne npe MCTeKa poKa Tpajahba oBor
oKBupHor cnopa3yMa, 3axTeBajy oa floSaBrbana Aa AOCTaBU nucaHy M3jaBy Hocnoga AO3Bone Aa fie

3a noHyf}eHM neK noAHeTn 3axTeB 3a O6HOBy A03Bone 3a neK y CKnaAy ca 3aKOHOM o neKOBHMa m
MeAngMHCKUM cpeACTBHMa (,,Cny>K6eHn rnacHMK PC" 6p. 30/10, 107/12, 105/17-AP-3aKOH n 113/17

- AP- 33KOH)
13. 3AKJbYHEhbE OKBMPHOr CnOPA3YMA

13.1. OBaj cnopa3yM 3aKrbyHyje ce a3hom noTnncMBahba oa CTpaHe OoHAa n floSaBrbana.



13.2. Ykohhko flo6aBrban He flocTaBM TpaweHO cpeflcrBO 06e36eTjehba 3a flo6po H3BpLuehbe nocna,
CMaTpafie ce fla okbhphh cnopa3yM Hwje hh 6mo 3aKrbyMeH.

14. fIOCTABJbAFbE MHOOPMAI4MJIA

14.1.flo6aBJban je flywaH fla CBaKor 10-or y Meceqy, 3a npeTXOflHM Meceq, OoHfly flocTaBrba n3BeujTaj o
McnopyKaMa H3BpLiieHMM Kynuwvia Ha OCHOBy osor OKBHpHor cnopa3yMa, Ha o6 pacidy Koju flOCTaBM
$OHTI.

15. 3ABPWHE OfIPEfIBE

15.1.3a cBe luto HMje perynucaHO obhm okbhphhm cnopa3yMOM npMMehbUBaTie ce oflpeflée 3aKOHa Koju
perynHLuy O6nnrai_|MOHe oflHoce, Kao n flpyrn npormcu Koju perynHLuy OBy MaTepnjy.
15.2.0Baj cnopa3yM caMHhbeH je y 2 (flBa) HCTOBeTHa npHMepKa Ha cpncKOM je3w<y, n to 3a cBaKy CTpaHy
noTriMCHMKa OKBHpHor cnopa3yiVia nojeflaH npiiMepax.
15.3.cacTaBHM fleo oBor cnopa3yMa cy u hteroBM npnno3M, KaKO cneflM:
npmior 1 - CrrncaK 3flpaBCTBeHMx ycTaHOBa

npnnor 2 - Cnegnc]Dw<ai4Mja nexa ca qeHOM
ilpnnor 3 - Moflen yroBopa 3a neKOBe 3a ocMrypaHa nm_ia OoHfla

npunor 4 - Moflen yroBopa 3a neKOBe Koja ce cfDMHaHcupajy M3 flpyrnXx n3Bopa 3a «oje Kynau HeMa
3aKTbyMeH yroBop o npywatoy mojDMHaHCupahby 3flpaBCTBeHe 3aujTMTe m o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor

ocurypahba ca Oohaom

HAPYHMJIAU fIOBABJbAH

59020.34/13



cpujnujana
P<D30

IH obm Cafl

2.KparyjeBalLi

3. Hulu

4. Beorpafl

npi/uior 1 OKBMPHOr Ci10PA3YMA - CfIMCAK 3flPABCTBEHMX YCTAHOBA

J1EK 3A JIEMEhbE XEMOOMJ1MJE - EMICIZUMAB
404-1-110/19-89

Ha3MB 3flpaBCTBeHe ycTaHOBe

MHCTmyT 3a 3/npaBCTBeHy 3aiUTHTy flege u OMnaflUHe BojBOflUHe, Hobu Cafl
Kjimhmhkm ueHTap BojBOflUHe Hobu Cafl
KnuHMHKM qeHTap KparyjeBaq
Kjimhumkm LieHTap Hmilu
MHCTmyT 3a 3flpaBCTBeHy 3aujTmy MajKe u peieia Cpduje "flp ByKaH Mynufi"
YHMBep3MTeTCKa AC©Hja KnuHUKa

KnuHMHKM MeHTap Cpouje

CeflMLUTe u
aApeca
3ApaBCTBeHe
ycTaHOBe
XajflyK
BerbKOBa 10
XajflyK
BerbKOBa 1
3Maj JoBUHa
30
flp 3opaHa
Tii/mfji/ilia 48
Pafloja
flakwfia 6-8
TupmoBa 6p.
10

flacTepoBa 2

3BaHM4Ha MHTepHeT aApeca

www.izzzdiovns.rs
www.kcv.rs
www.kc-kq.rs
www.Kkcnis.rs
www.imd.ora.rs
www.udk.ba.ac.rs

www.kcs.ac.rs


http://www.izzzdiovns.rs
http://www.kcv.rs
http://www.kc-kq.rs
http://www.kcnis.rs
http://www.imd.ora.rs
http://www.udk.ba.ac.rs
http://www.kcs.ac.rs

npwnor 20KBUPHor cnoPA3YMA - cnEUtm m Aulv\jAneka ca liehom
JABHA HAEABKA 11IEKA 3A JIEHEhbE XEMOOM/1MJE - EMICIZUMAB
EPOJ JH 404-1-110/19-89

Ha3MB flo6aBrbana: Roche d.o.o.

3ALUTMTIEHM

nPEfIMET HA3MB (DAPMAUEYTCKH JAHMHA  JEfIMHMUA JEfIMHMHHA  YKYriHA UEHA YKyriHA MEHA
HAEABKE JKIL nOHVbEHOTr NPOM3BOT)AH OEJ1HK JIEKA MEPE KONUHMHA MEHA EE3 nfIB-A CA nflB-OM
J1EKA
F.HOFFMANN-
LA ROCHE
LTD, Svajcarska
_ F.HOFFMANN- 30&’36“
0069692 Hemlibra® LA ROCHE 10.4ml
» 0069690  Hemlibra®  LTD, Svajcarska oo Mgl am
Emicizumab 0069691 Hemlibra® F HOFEMANN.  astvorza injekciju M 105 mg 61.520 4.307,30 264.985.096,00 291.483.605,60
: mg/0,7ml
0069693 Hemlibra® LA ROCHE M 150
LTD, Svajcarska ma/mi
F.HOFFMANN- g
LA ROCHE

LTD, Svajcarska

YKyriHA BPEfIHOCT OKBMPHOr CnOPA3YMA BE3 nflB-A 264.985.096,00

HIHOC nflB-A ¢ 198.509,60

YKyriHA BPEfIHOCT OKBHPHOf CnOPA3YMA CA nflB-OM 291.483.605,60

CipaHa 1



nPMJIOr 3 OKBMPHOr CnOPA3YMA - MOfIEJI yi"OBOPA 3A fIOBPA 3A OCMrVPAHA JIMI4A
OOHTfIA

KYnAU:

/Ha3HB 3f1paBCTBeHe ycTaHOBe/ ,/a"peca/ ,
/uMe m npe3MMe nulLia Koje ra 3acTyna/
MaTMMHN Spoj: XXXX

['IMB: XX XXX

Bpoj paHyHa: XXXXX Koju ce BOflu koa YnpaBe 3a Tpe3op
(Y flarbeM TeKCTy: Kynaq)

fIOBABJbAH:

ROCHE d.o.o. Beorpafl, MwnyTMHa MunaHKOBulia 6p. 1la, M3 BeorpaAa, Kora 3acTyna
AupeKTop AHa roBeAapmja

MaTMHHH 6poj: 20041382

ni/IB: 103883071
Bpoj paMyHa: 170-301131536-65 Koju ce boah koa UniCredit Bank a.d. BeorpaA

(Y AarbeM TeKCTy: floSaBrbaM)

flaHa . . . roAUHe 3aKTbynyjy

yrOBOP bp. xx
3A JABHY HABABKY J1EK 3A JIEHEHdE XEMOcJ>MnMJE - EMICIZUMAB
3A OCMrVPAHA JIMLAA OOHTIA

Knn

1. YBOfIHE HANOMEHE M KOHCTATAL4AMJE
1.1. Kynaq m flo6aBfbaM y yBOAy KOHCTaTyjy:

1) Aa je Peny6nnHKH <f£oha 3a 3ApaBCTBeHO ocurypahbe cnpoBeo OTBopeHH nociynaK jaBHe
Ha6 aBKe JleK 3a neneFte xeMocfcunuje - emicizumab, 6 p. 404-1-110/19-89,

2) Aa je PenySnuMKH <foha 3aKTbywno okbhphm cnopa3yM ca Ao6aBrbaHeM ROCHE d.o.0.
BeorpaA n noAM3Bof)aHeM Adoc d.o.o. Ha OCHOBy OAJiyKe 6p. 404-1-86/19-12 oa
24.02.2020. roAUHe,

3) Aa OBaj yroBop o jaBHoj Ha6aBi_iM 3aKrbynyjy y CknaAy ca okbhphhm cnopa3yMOM 6p. 16-
1/20 oa M-2L-2020. roAUHe.

1.2. Ha csa nma”a Koja Hucy ypel*eHa obhm yroBopoM, npi/iMehbyjy ce OApeASe okbhphot cnopa3yMa
M3 ciaBa 1. OBOr nnaHa YroBopa,
2. nPEfIMET yrOBOPA

2.1. llpeAMeT yroBopa je KynoBMHa AoSpa HaBeAeHor y CneMUcjDHKaqujn neKa ca qeHOM Koja ce Hana3n
y ripunory 0BOr yroBopa mmvhm hberoB caciaBHH aso (ilpurior 1).

2.2. Kynaq je y o6aBe3n Aa n3Bpiun KynoBUHy yroBopeHUX neKOBa n y MenocTH peann3yje 0Baj yroBop.
3. UEHA M nJIATiAHDE

3.1. L~reHa M3 oBor YroBopa je jeAUHHHHa qeHa HaBeAeHa y nnaHy 2. 0BOr yroBopa Koja OArOBapa geHH
M3 OKBMPHOr cnopa3yMa 6p. 16-1/20 o0aQ5aT>.2020. roAUHe.

3.2. Ooha nnafta, y UMe n 3a panyH Kynua, ncnopyneHe KOJiUMMHe no yroBopeHUM jeAUHUMHMM geHaMa,



3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2
4.3
4.4

yBefiaHMM 3a m3hoc IIfIB-a, y poKy oa 90 flaHa oa AaHa npujeMa cjDaicrype. floBaBrban je y
o6aBe3M fla 3a ncnopyneHe neKOBe jeflaH npnMepaK OTnpeMHuge m cjDaiaype, oahocho
oTnpeMHnge-cjDaKType flocTaBM y ene«rpoHCKoj cjDopMM Haflne>KHoj cjDMnMjanM OoHAa.

flobaBrbaM je fly>KaH fla, npunuKOM McnocTaBfbahba cjDaicrype, nociynn y CKnaAy ca nnaHOM 4a.
3aKOHa o poKOBMMa M3MMpetoa HOBHaHMX o06aBe3a y KOMepqujanHUM TpaHcaKqujaMa
(,Cny>K6eHH rnacHUK PC* 6p. 119/12, 68/15 n 113/17), Kao mnnaHOM 3. llpaBMnHUKa o HannHy m
nocTynKy perncTpoBahta cjDaKrypa, oahocho Apyrux 3axTeBa 3a McnnaTy, Kao n HannHy Bofjefca
mcaAP>Kaja qeHTpanHor perncipa cjDaxrypa (,,CnywéeHM rnacHMK PC* 6p.7/18).

06aBe3e Koje AocneBajy y HapeAHoj rdamhm 6nfie peann30BaHe HajBume ao M3HOca cpeACTaBa
Koja lie 3a OBy HaMeHy 6mtm OAoSpeHa y Toj 8yyeTCKoj hdamhm y CKnaAy ca 3aKOHOM KojMM ce
ypeTjyje 6ygeTCKH cucieM, oahocho 3aKOHOM KojuM ce ypefjyje 3ApaBCTBeHa 3aujTi/iTa.

YKynHa BpeAHOCT yrofiopa jecie yKyrma BpeAHOCT 3a CBe KonMMMHe HaBeAeHe y CnegMcjDMKaMMjM
neka ca geHOM (llpunor 1), ca ypanyHaTMM fIfIB-OM m m3hocm AMHapa.

YroBopeHa geHa Me”a ce y cnyMajy p,a 36or M3MeHe llpaBMnHUKa o Jimctm neKOBa kojm ce
nponncyjy n M3Aajy Ha TepeT cpeACTaBa o6aBe3Hor 3ApaBCTBeHor ocurypaHa, oahocho OflnyKe
0 HajBULUMM LieHaMa neKOBa 3a ynoTpedy y xyMaHoj MeAnquHM, a nnjn je pe>KMM n3AaBahta Ha
pegenT Aofje ao npoMeHe geHe neKa ycneA Koje geHa H3 yroBopa nocTaje BMLiia oa Meine M3
npaBnnHUKa, ocahocho OANnyKe. V tom cnynajy, qeHOM H3 oRor yroBopa CMaipafie ce geHa H3
llpaBMnHUKa, oahocho OAnyKe, Koja ce ayTOMaTCKM npnMe”yje, a~hom crynahta Ha CHary
flpaBnnHHKa, ocahocho OAnyKe, 6e3 saKThynnBaFta AHeKca.

YKonnKO ce, tokom Tpajanba 0OBOr yroBopa, geHa 3a neK Koju je npeAMeT 0BOr yroBopa yBePia Ha
Jimctm neKOBa 3a m3hoc npeKO 5 npogeHaTa y OAHOcy Ha geHy yTBpTjeHy ripaBunhukom o Jluctu
neKOBa Koju ce nponncyjy m M3Aajy Ha TepeT cpeACTaBa o6aBe3Hor 3ApaBCTBeHor ocwrypahta,
flo6aBrbaH MMa npaBO Ha yBefiahte geHe M3 yroBopa m to 3a npogeHaT Koju npeACTaBita
pa3nnKy M3Mef)y npogeHTa yBefiai-ba qeHe neKa m 5 npogeHaTa. O HaBeAeHoj npoMeHn geHe,
Ooha Tie AOCTaBHTH oSaBewTehte flo6aBfbaHy m KyngnMa, n cnequcjDHKaLinjy neKOBa ca
npoMehteHMM geHaMa fie 06jaBMTM Ha CBojoj MHTepHeT CTpaHnqn.

noBefiatoe gqeHe neKa, H3 npeTxoAHor cTaBa, panyHa ce caMo y OAHOcy Ha geHy MCTor y nocneAHte
Ba>KefieM IllpaBMnHMKy o Jimctm neKOBa kojm ce nponMcyjy m M3Aajy Ha TepeT cpeACTaBa
o6aBe3Hor 3ApaBCTBeHor ocMrypa”a.

YKonMKO tokom TpajaFta oRor yroBopa floRaBrban aoct3bm OoHAy 3axTeB 3a yMahbe”e geHe neKa
KojM je npeAMeT oBor yroBopa, qeHOM M3 oBor yroBopa CMaTpafte ce geHa neKa M3 3axTeBa
flo6aBrbaHa, o neMy Tie 6mtm 3aKrbyMeH aHeKC yroBopa, a h3koh sax/tynei-ba aHeKca OKBupHor
cnopa3yMa.

MCnOPYKA

flobaBrban ce o6aBe3yje Aa Tie yKynHo yroBopeHy KonMMMHy neKa M3 MnaHa 2. oBor yroBopa
McnopyHMBaTM Kymjy npeMa noTpedaMa Kynga, mto y poKy oa 48 MacoBa oa npMjeMa nMCMeHor
3axTeBa Kynga.

MecTO McnopyKeje /yHeTM MecTO McnopyKe/.

1/IcnopyKa je cyKgecMBHa mbplum ce npeMa noTpetaMa Kynga.

flobaBfbaM je y o6aBe3MAa 3a CBe nagMjeHTe KojM 6yAy neneHM neKOM Hemlibra® o06e36eAM m
MeAMMMHCKo cpeACTBo, OAroBapajyiM kmt npoM3BoT™aMa B.Braun, KaTanoniKM 6poj 900-
V2LSAMO1, kojm oMoryTiaBa nakKLuy m 6e36eAHMjy npMMeHy neKa, Kao m npaTefiM noTpoLUHM
MaTepMjan KojM yKThynyje anKOxonHe TycjDepe, KOMnpece m cfcnacTepe mto y KonMHMHaMa Koje
OAroBapajy noTpedaMa npMMeHe nponMcaHMx A03a neKa. McnopyKe HaBeAeHor MeAMMMHCKor
cpeACTBa m noTpoLUHor MaTepMjana OMfie peanM30BaHe npeMa 3ApaBCTBeHMM ycTaHOBaMa y
KojMMa ce neK npMMe”yje, 6e3 OMno k3kbmx c|DMHaHCMjcKMX o6aBe3a 3ApaBCTBeHMX ycTaHOBa no
OBOM OCHOBY.



5.yrOBOPHA KA3HA

5.1

5.2

Y cnynajy npeKopanetoa yroBopeHor poKa ncnopyKe flo6aBrbaM je flywaH fla nnaTU Kynqy
yroBopHy Ka3Hy y n3HOcy ofl 0,5% Ofl yKynHe Bpefl[HOCTM 6e3 ilfIB-a npeflMeTHor ,qo6apa 3a Koje
je npeKopanuo poK ncnopy«e, 3a cb3km flaH saiom”~e”a, anu He Bi/iLue Ofl 5% BpeflHOCTM flo6apa
ncnopyneHMx ca 3aKalLUhbeH=eM.

Ako LUTeTa npefje m3hoc yrOBOpHe Ka3He CTaBa 1. OBOr MnaHa, Kynaq MO>Ke fla Tpa>KM HaKHafly
CTBapHe LUTeie, a MO>Ke m fla pacKUHe yroBop 6e3 o6aBe3e npeMa floSaB/tany.

6. BULLIA CMJJA

6.1. HacTynafce Bmue cune ocnoSafja ofl oflroBopHoeTH yroBopHe cipaHe 3a Kanifeefee y n3BpmeHDy
yroBopeHux o6aBe3a. O flaTyMy Haorynatea, Tpaja”y n flaTyMy npecTaHKa Burne cune, yroBopHe
CTpaHe cy o6aBe3He, fla jeflHa flpyry o€aBecTe nncMeinnM nyTeM y po«y ofl 24 (fIBafleceTHeTupn)
naca.

6.2. Kao cnynajeBM Brnue cune CMaTpajy ce ekCTpeMHM n BaHpeflHM florafjajn «ojn ce He Mory
npeflBUfleTM, Koju cy ce floroflnnn 6e3 Borbe u yTugaja yroBopHnx CTpaHa n xoju Hucy Mornn 6mth
cnpeneHH ofl CTpaHe norofjeHe buluom cunoM. Buluom cunoM ce Mory CMaipaTM npHpoflHe
KaTacTpocfie (3eMrbOTpecn, no>KapM, nonnaBe), ei<cnno3Mje, TpaHcnopTHe Hecpefie, MMnepaTMBHe
oflnyKe opraHa BnacTM n flpyrn cnynajeBU, kojm cy 3aKOHOM yTBpfjeHM Kao Buma cuna.

7. CnOPOBM
7.1. CTpaHe y yroBopy cy carnacHe fla ce eBeHTyanHn cnopoBM pemaBajy cnopa3yMHO, a y cnynajy fla
ce cnop He MO>Ke peuunTM cnopa3yMHHM nyTeM, yTBpTjyje ce CTBapHa n MecHa Haflne>KHOCT
npuBpeflHor cyfla y Eeorpafly.
8. PACKMflyrOBOPA

8.1. y cnynajy Smthmx noBpefla oflpeflaSa yroBopa nnn noBpefla Koje ce noHaBfbajy, yroBop Mo>Ke fla
pacKMHe CBaKa yroBopHa CTpaHa. PackKHfl yroBopa 3axTeBa ce nMCMeHUM nyTeM, y3 pacKiiflHn poK
ofl 15 (neTHaecT) flaHa.

8.2. PacKMfl yroBopa W3 pa3nora HaBefleHux y CTaBy 1. 0BOr nnaHa Moryfi je caMO yKonuKo je flpyra
yroBopHa CTpaHa npeTX0flHO yno3opeHa Ha SuTHe noBpefle nnn noBpefle Koje ce noHaBj-bajy n
yKonuKo ncTe Huje 0T«nOHnna y ocTaBfbeHOM poKy koj'h Mopa 6mth pa3yMaH.

8.3. PackKMfl yroBopa M3 pa3nora HaBefleHux y CTaBy 1. 0BOr nnaHa MO>Ke fla m3bplim caMO yroBopHa
CTpaHa Koja je CBoje flocnene yroBopHe o6aBe3e y noTnyHocTM n 6naroBpeMeHo M3Bpujnna.

8.4. yroBopHa CTpaHa Koja je pacKMHyna yroBop je y 06aBe3M fla 0 mctom 0SaBecTM Ooha,y po«y ofl 7
(ceflaM) flaHa.

9. CTynAfoE ha CHAry yrOBOPA

9.1 OBaj yroBop CTyna Ha CHary flaHOM noTnucuBatoa ofl CTpaHe o6e yroBopHe CTpaHe.

10. 3ABPLUHE OfIPEfIEE

10.1. OBaj yroBop je cannhbeH y XX ( ) hctobothhx npnMep«a Ha cpncKOM je3MKy, ofl Kojux ce
CBaKoj yroBopHoj CTpaHn ypynyjy no XX (___ ) npnMep«a.

10.2. CacTaBHU fleo 0BOr yroBopa je llpunor 6p. 1- CneMnc|)MKai4nja neKa ca geHOM

10.3. CacTaBHn fleo 0BOr yroBopa je flpunor 6p. 2 - 06pa3ai4 KBM, «oju caflpww noflaTKe 3a

«BapTanHO MSBeniTaBaFte, y CKnafly ca nnaHOM 132. ct3b 2. 3aKOHa o jaBHHM HaSaBKaMa



nPMJIOr 4 - MOfIEJI yrOBOPA 3A flIOBPA KOJA CE OMHAHCMPAJY M3 flpyrux M3BOPA
3A KOJE KYfIAU HEMA 3AKJbyHEH yrOBOP O ilPy>KAHby M OMHAHCMPAHdY
3fIPABCTBEHE 3ALLITMTE M3 OBABE3HOT 3fIPABCTBEHOr OCMfyPAitA CA OOHfIOM

KynAU:

/Ha3HB 3flpaBCTBeHe yciaHOBe/ , /aflpeca/
/mMe mnpe3HMe rmqa Koje ra 3acTyna/
MaTUHHM Spoj: XXXX

rMME: XXXXX

Bpoj panyHa: XXXXX Koju ce Boflu kofl YnpaBe 3a Tpe3op
(V flarbeM TeKCTy: Kynaq)

fIOBABJbAH:

ROCHE d.o.o. Beorpafl, MmiyTMHa MmiaHKOBnfia 6p. 1la, M3 Beorpaaa, Kora 3acTyna
flupeicrop AHa roBeflapmja

MaTUHHM 6poj: 20041382

ni/lIE: 103883071

Bpoj panyHa: 170-301131536-65 «ojn ce BOflu KOfl UniCredit Bank a.d. Beorpafl
(y flarbeM Te«CTy: flo€aBrban)

flaHa__. . . roflUHe 3a«rbyHyjy

yrOBOP bp. XX
3A JABHY HABABKY J1EK 3A JIEHEHJdE XEMOOMJ1MJE - EMICIZUMAB

KOJM CE OMHAHCMPAJY M3 fIPYrMX M3BOPA 3A KOJE KYilAU HEMA 3AKTbYHEH YrOBOP O
nPY>KAfey 3fIPABCTBEHE 3ALLITMTE CA PEnYBJIMHKMM OOHfIOM 3A 3fIPABCTBEHO
OCMryPAFbE

1. yBOfIHE HANOMEHE M KOHCTATAI4MJE
1.1. Kynaq n floSaBrban y yBOfly KOHCTaTyjy:

1) fla je PenySjinHKU dponp, 33 3flpaBCTBeHO ocurypahbe cnpoBeo OTBopeHU nocTynaK jaBHe
HaSaBKe Jle« 3a nenehbe xeMOC”nnnje - emicizumab, 6p. 404-1-110/19-89,

2) fla je Peny6nMHKn cloha 3aKrbyHMO okbmphh cnopa3yM ca flo6aBrbaneM ROCHE d.o.o.
Beorpafl u noflH3BoflaHeM Adoc d.o.0., Ha OCHOBy OflnyKe 6p. 404-1-86/19-12 ofl
24.02.2020. roflMHe,

3) fla OBaj yroBop o jaBHoj Ha6aBLiM 3aKrbynyjy y cxnafly ca okbuphum cnopa3yMOM 6p. 16-
1720 OfIQP.03.2020. roflUHe.

1.2. Ha cBa nuTa”a Koja Huey ypefjeHa obum yroBopoM, npnMenbyjy ce OflpeflSe OKBnpHor cnopa3yMa
M3 CTaBa 1. OBOr MnaHa YroBopa,

2. nPEfIMET yrOBOPA

2.1. npeflMeT yroBopa je KynoBUHa neKOBa HaBefleHnx y Cnei_]ncfc>HKaidnjM neKa ca geHOM Koja ce
Hana3M y npunory OBOr yroBopa n hmhm hberoB cacTaBHH fleo (llpunor 1).

2.2. Kynau je y o6aBe3n fla M3BPluh KynoBHHy yroBopeHnx nekOBa n y genocTM peann3yje OBaj
yroBop.

3. UEHA M nJIATIAhbE

3.1. L(eHe H3 OBOr YroBopa cy jeflUHUHHe geHe HaBefleHe y nnaHy 2. 0BOr yroBopa Koje oflroBapajy
ueHaMa W3 OKBnpHOr cnopa3yMa 6p. 16-1/20 o0a P6.07.2020. rofIMHe.



3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Kynaq miafia ncnopyneHe KonnnuHe no yroRopeHUM jef[HUMHUM MeHaMa, yRefiaHUM 3a h3hoc
nflB-a y poKy oa 45 flaHa ofl npnjeMa cjDaKType.

floRaB/ban je fly>KaH fla, npunuKOM ncnocraB/bahba (£>aKType, nocTynn y CKnafly ca nnaHOM 4a.
3aKOHa o poKOBUMa n3Mnpehba HOBMaHnx o6alle3a y KOMepqujariHMM TpaHcaKqujaMa
(,,Cny>K6eHM rnacHHK PC* 6p. 119/12, 68/15 n 113/17), Kao m nnaHOM 3. ripaBuriHMKa o HannHy m
nocTynKy perncTpoBanfoa cjDaicrypa, oahocho flpyrux 3axTeRa 3a ncrmaTy, Kao m HannHy Bofetea
M caflp>Kaja qeHTpanHor pemcTpa c”aicrypa (,,CnywdéeHn rnacHHK PC* 6p.7/18).

06aBe3e Koje flocneBajy y HapeflHoj roflUHn 6nfie peann30BaHe HajBmue flo M3Hoca cpeflCTaBa
KOja fie 3a OBy HaMeHy 6htm oflofpeHa y Toj 6ygeTCKoj roflUHU y CKJiafly ca 3aKOHOM KojuM ce
ypefjyje 0ygeTCKM cwcTeM, oahocho 3aKOHOM KojuM ce ypefjyje 3flpaBCTBeHa 3auJTHTa.

YroBopeHa geHa Me”a. ce y cnynajy fla 30or n3MeHe llpaBunHUKa o Jihctm neKOBa Koju ce
nponncyjy n H3flajy Ha TepeT cpeflCTaBa o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocurypa”a, oahocho OflnyKe
0 HajBMLUHM geHaMa neKOBa 3a ynoipedy y xyMaHoj MeAHMMHH, a Mnjn je pewnM n3AaBaH=a Ha
pegemr Aofje ao npoMeHe ueHe neKa ycneA Koje geHa M3 yroBopa nocTaje Buma oa MeHe H3
npaBuriHMKa, oahocho OAnyKe. Y tom cnynajy, qeHOM U3 0BOr yroBopa CMaTpafie ce geHa M3
ripaBuriHUKa, oahocho OAnyKe, Koja ce ayTOMaTCKn npuMe”yje, ashom cTynan™a Ha CHary
npaBUJiHMKa, oahocho OAnyKe, 6e3 3aKrbyHHBatea AHeKca.

YKonuKo ce, tokom Tpaja”a OBor yroBopa, ueHa 3a neK koj'm je npeAMeT 0BOr yroBopa yBefia Ha
Jluctu neKOBa 3a h3hoc npeKO 5 npoueHaTa y OAHOcy Ha geHy yTBpfjeHy ripaBMnHMKOM o Jlhctu
neKOBa Koju ce nponncyjy n u3Aajy Ha TepeT cpeACTaBa o6aBe3Hor 3ApaBCTBeHor ocurypa’a,
floSaBJban uMa npaBO Ha yBefiahbe ueHe M3 yroBopa n to 3a npogeHaT Koju npeACTaBTba
pa3nnKy n3MeT)y npogeHTa yBefia®a geHe neKa m 5 npogeHaTa. O HaBeAeHoj npoMeHn geHe,
OOHA fie AOCTaBMTH oSaBelLUTe”e flo6aBTbaHy m KyngnMa, n cnelinc|}MKaidMjy neKOBa ca
npoMehteHMM geHaMa fie o6jaBMTu Ha CBojoj nHTepHeT CTpaHMMn.

rioBefiahbe qgeHe neKa, H3 npeTxoAHor CTaBa, panyHa ce caMO y OAHOcy Ha qgeHy MCTor y
nocneA”e BawefieM IllpaBMnHMKy o Jluctu neKOBa Koju ce nponncyjy n n3Aajy Ha TepeT
cpeACTaBa o6aBe3Hor 3ApaBCTBeHor ocurypahta.

YKonuKo tokom Tpajahba 0BOr yroBopa flodaBJbaH aoct3bm O0HAy 3axTeB 3a yMantente geHe
neKa Koju je npeAMeT oBor yroBopa, geHOM H3 0BOr yroBopa CMaTpafie ce geHa neKa H3 3axTeBa
flobaBThaMa, o neMy fie 6mth 3aKrbyneH aHeKC yroBopa, a HaKOH saKTbynetoa aHeKca OKBupHor
cnopa3yMa.

YKynHa BpeAHOCT yroBopa jecTe yKynHa BpeAHOCT 3a CBe KonnMUHe neKOBa HaBeAeHe y

CnequcjDUKaMMjM neKa ca geHOM (llpunor 1), ca ypaMyHaTMM nflB-OM n m3hocu
AUHapa.

4. MCnOPYKA
4.1 flobaBfban ce o6aBe3yje p,a fie yKynHO yroBopeHy KonuMMHy neKOBa M3 nnaHa 2. oBor yroBopa

ncnopyHMBaTM Kyngy npeMa noTpeflaMa Kynga, n to y poKy oa 48 HacoBa oa npnjeMa nucMeHor
3axTeBa Kynga.

4.2 MecTO ncnhopyKe je /yHeTM MecTO ncnopyKe/.
5.yrOBOPHA KA3HA

5.1.

5.2.

Y cnynajy npeKopanet-ba yrolRopeHor poKa ncnopyKe flodaBrban je Ay>t<aH p,a nnaTM Kynqy
yroBopHy Ka3Hy y n3Hocy oa 0,5% oa yKynHe BpeAHOCTu yroBopeHnx neKOBa 3a Koje je
npeKopawuo poK ncnopyKe, 3a ch3km p,ah saKaLUfee”a, ann He Brnue oa 5% oa yroBopeHe
BpeAHOCTM tux neKOBa.

Ako LiiTeTa npeT]e h3hoc yroBopHe Ka3He CTaBa 1. oBor nnaHa, Kynaq MO>Ke p,a Tpa>KM HaKHaAy
CTBapHe LiiTeTe, a MO>Ke n Aa packUHe yroBop 6e3 o6aBe3e npeMa flobaBrbany.

6. BULLIA CmiA

6.1.

HacTynahfee Bume cune ocho6a?)a oa OAroBopHOCTM yroBopHe CTpaHe 3a Kami-tenbe y M3BpLuen5y
yroBopeHnx o6aBe3a. O A*TyMy HacTynanba, Tpajahty m AATyMy npecTaHKa Bume cune, yroBopHe



6.2.

CTpaHe cy o6aBe3He, Aa jeAHa APyry obaBecre nucMeHi/iM nyTeM y poKy oa 24 (ABaAeceTHeTnpn)
naca.

Kao cnynajeBU Burne curie CMaTpajy ce eKCTpeMHi/i m BaHpeAHM Aorafjajn koju ce He Mory
npeABMAeTn, Koju cy ce AoroAnnn 6e3 Borbe \yTngaja yroBopHnx CTpaHa n kojm Huey moitim 6mtm
cnpeweHn oa CTpaHe norofjeHe buluom cmhom. Bhhjom cujiom ce Mory CMaTpaTu npupoAHe
KaTacTpocjDe (3eMrbOTpecn, nowapn, nonnaBe), eKcnno3nje, TpaHcnopTHe Hecpefie, HMnepaTHBHe
OAJiyKe opraHa BJiacTM mApyrn c/iynajeBu, Koju cy 33kohom yTBpfjeHn Kao Buma cwna.

7.CnOPOBM

7.1

CTpaHe y yroBopy cy camacHe Aa ce eBeHTyanHM cnopoBH peuuaBajy cnopa3yMHO, a y cnynajy Aa
ce cnop He MO>Ke pemnTn cnopa3yMHHM nyTeM, yTBpfjyje ce CTBapHa n MecHa HaAJ'ie>KHOCT

npuBpeAHor cyA3 y BeorpsAy.

8. PACKMflyrOBOPA

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Y cnynajy 6i/ithhx noBpeAa OApeAada yroBopa njim noBpeAa Koje ce noHaBitajy, yroBop MO>Ke Aa
pacKUHe CBaKa yroBopHa CTpaHa. PacKMA yroBopa 3axTeBa ce nucMeHMM nyTeM, y3 pacKHAHn pok
oa 15 (neTHaecT) AaHa.

PackKHA yroBopa H3 pa3nora HaBeAeHnx y CTaBy 1. oBor nnaHa Moryfi je caMO yKOnnKO je Apyra
yroBopHa CTpaHa npeTX0AHO yno3opeHa Ha 6wTHe noBpeAe nnn noBpeAe Koje ce noHaBJbajy n
yKOnnKO MCTe Huje OTK/iOHnna y ocTaBfbeHOM poKy Koju Mopa 6htm pa3yMaH.

PacKHA yroBopa H3 pa3nora HaBeAeHnx y CTaBy 1. 0BOr HiiaHa MO>Ke Aa m3bplum caMO yroBopHa
CTpaHa Koja je CBoje Aocnene yroBopHe o6aBe3e y noTnyHocTu ménaroBpeMeHo n3Bpujnna.

yroBopHa CTpaHa Koja je pacKMHyna yroBop je y 06aBe3M Aa 0 hctom obaBecTW Ooha, Y poKy oa 7
(ceAaM) AaHa.

9. CTynAHDE ha CHAry yroBOPA

9.1

OBaj yroBop cTyna Ha CHary a3hom noTnucuBa”a oa CTpaHe o6e yroBopHe CTpaHe.

10. 3ABPLUHE OfIPEfIBE

10.1.

10.2.
10.3.

OBaj yroBop je caMHH=eH y XX ( ) ncTOBeTHMX npnMepKa Ha cpncKOM je3HKy, oa Kojux ce
CBaKoj yroBopHoj CTpaHM ypynyjy no XX (___) npnMepKa.

CacTaBHH Aeo oRor yroRBopa je ripunor 6p. 1- CneLiMcjDHKsqujs neKa ca geHOM

CacTaBHM Aeo ofior yroBopa je llpunor 6p. 2 - 06pa3ai_i KBM, Koju caAP>KH noAaTKe 3a
KBapTanHO MSBemraBafee, y CKnaAy ca nnaHOM 132. ct3b 2. 3aKOH3 o jsBHMM HaSaBKaMa



