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1. YBOAHE HANOMEHE N KOHCTATALIUJE
1.1. ®oHg v [obaerbay y yBogy KOHCTaTYjy:

1) f[a ®oHp, kao Hapyyunaul, CnpoBOAW NOCTYNaK NPeAMeTHe jaBHe Habaske y UMe U pauyH
3ApaBCTBEHNX yCTaHoBa, U3 [naHa mpexe 34paBcTBeHUX ycTaHoBa, y PenyGnuumn Cpbuju,

2) pa PoHp nma obasesy aa, 3a noTpebe 3apaBCTBEHUX YCTAHOBA Ca KojUMa UMa yrosop o
npyxamy 3ApaBcTBEHe 3aluTUTe, CNpoBee NocTynak jaBHe Habaske JlekoBa 3a GUONOLLKY
Tepanujy 3a peymatongHu aptputuc u Crohn-oBy Gonect u nek rituksimab, a cxogHo un.
178 Ypenbe o nnaHupamwy n BpcTn poba u ycnyra 3a Koje ce cnpoBoie LeHTpanu3oBaHe
jaBHe HabaBke ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 29/13, 49/13, 51/13-ucnp., 86/13, 119/14 n 86/15),

3) £a ce OKBMPHM CMOpasyMm 3akrbyyyje Ha OCHOBY CMPOBEAEHOr OTBOPEHOr NOCTYNKA jaBHE
HaGaske JlekoBa 3a GuonolUky Tepanujy 3a peymatowaHn aptputuc u Crohn-osy 6onect u
nex rituksimab, 6poj jaBHe Habaske 404-1-110/16-11,

4) pa okBupHM cnopasym 3akrbydvyje ®PoHa y ceojcTBY Tena 3a LeHTpanuioBaHe Habaske y
cMucny ynaHa 48. 3akoHa o jaBHUM Habaekama ("Cn. rmachuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), 3a pauyH 3gpaBCTBEHWX ycTaHoBa HaBefeHwx y lMpunory 1 osor cnopasyma (y
darbem Tekcty: Kynuw), koju npeactaBrba cactaBHM Ae0 OBOr criopasyma 3a Jlekose 3a
Buonowky Tepanujy 3a peymatonaHn aptputuc u Crohn-oBy Gonect u nek rituksimab, koju
ce Nponucyjy 1 uafajy ocurypaHnm nuumuma, Ha TepeT cpectasa oGaBe3Hor 34paBcTBEHOr
ocurypama,

5) [fa ce OKBMPHU Cnopasym 3akrbyyyje ca jefHum fobaerbayem, y cknagy ca ycrnosnma u
KpuTepujymuma AedrHNCaHNM Yy KOHKYPCHOj [AOKYMEHTaUMjU 3a jaBHy Habasky Op. 404-1-
110/16-11,

6) Aha je ®oHa, Ha ocHoBy Opfnyke 6p. 404-1-11/16-62 of 12.10.2016. roavHe, 3a napTujy 2
nzabpao noHyay noHyhava Yusafarm d.o.o. , 6p. 0013 og 28.9.2016. rogune,

7) Aa he Kynum camun 3akrbyumti nojeanHadHe yroBope Ha OCHOBY OBOr Cropasyma W Ha Taj
Ha4uH HeNnocpegHO peann3oBaTu jaBHy HabaBky,



8) na doHa, kao Teno 3a ueHTpannsoBaHe HabaBke, Huje CTpaHa y NojeanHavYHuM yroeopuma
Koje 3akrby4yjy Kynuu ca Jobasrbayem.

2. NPEOMET CNOPA3YMA

2.1.

2.2.

2.3.

24.
2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

MpeameT oBOr cnopasyma je yrephueare ycnosa noj kojuma he ce 3akrbyunBaTtil NojeAUHAYHN
yrosopw o jaBHoj HabaBLK Aobapa koju cy npedmeT jaBHe Habaske 6p. 404-1-110/16-11 nsmehy
Kynaua n [Jo6aersava.

Hobpa koja cy npeameT oBor cnopasyma 6nwxke cy aeduHucarna y Cneundmkaunju nekosa ca
ueHama (Mpunor 2), koju ce Hanase y NpunOry OBOr crlopasyma W npeacraBrbajy Heros
cacTaBHu geo.

Ykonuko, TOKOM Tpajarba OBOr cnopasyma, Nek Koju je npeaMeT oBor cnopasyma 6yae CKUHyT ca
Jlucte nekoBa Kkoju ce nponucyjy M w3najy Ha TepeT cpeactaBa obasesHor 3fpaBCTBEHOr
ocurypata, ofHOCHO Opucad ns Oanyke o HajBUWMM LieHamMa Nekoea 3a ynotpedy y XyMaHoj
MeOUUMHKM, a8 Yujn je pexum uM3aaBama Ha peuent, UCTW ayTomaTtcku npectaje ga byae
npegMeT oBor crnopasyma, 6e3 3akiby4nBama AHEKCa OKBUPHOT Cnopasyma.

Y cnyuajy ua Tauke 2.3 oeor cnopasyma ®oHpa je ayxaH aa obaesectu Jobasrbaua un Kynue.

OBaj OKBUPHM CNOpasyMm 3akibydyje ce 3a nepuog of 12 (gBaHaecT) Meceun of AaHa
NOTNUCUBAHA.

KonnuuHe nekoBa HaeegeHe y Cneundukaunju nekosa ca ueHama (lMpunor 2) cy okBupHe
konuuuHe 3a notpebe Kynaua 3a nepuog og 12 (gBaHaecT) meceuu.

YKynHa yroBopeHa Konu4yuMHa nekoBa 3aBucu of notpeba 3gpaBCTBEHUX yCTaHOBa U MOXe Aa
ce paanukyje op konuunHa HaeepeHux y Cneuudukaumju nekosa ca ueHama (Mpunor 2), npw
YyeMy Cy 34paBCTBeHe ycTaHoBe, u3 [InaHa mpexe 3gpaBcTBEHUX ycTaHosa y Penybnuuym
Cpbunju, obaeesHe fa W3BpLUE KYNOBWHY YrOBOPEHUX KOMWYMHA W Y LENOCTU peanusyjy
3aKIbY4EHU YroBop.

Tokom nepuoga Baxkeha OBOr OKBUPHOI CriopasyMa, MOXe Ce 3aKby4YuUTU BULLe NojeduHauHnx
yroBopa, y 3aBUCHOCTU 0f CTBapHux notpeba Kynaua.

3. NMPABA K OBABE3E ®OHOA U OOBABJbAYA

3.1.

3.2.

PoHA je AyxaH aa:

1) obesbean na Kynay HaGaBrba fobpa koja cy npegMeT OBOT CropasymMa UCKIbYYMBO 0Of,
HobBaBrbava y cknagy v Ha HauuH npeasufieH OBMM CNOpasymom.

2) npaBoBpemeHo obaBewrTasa [oBaBrbaya O uukbeHMLaMa Kkoje cy of 3Hadaja 3a
peanusaumnjy herosux obaeesa, a nocebHO fa ra npPaBoOBPEMEHO WHopMULE ©
notpebama Kynaua kaga oHe npenase yrosopeHe KonuyuHe.

Oobaereay je gyxaH pa:

1) Ha nucmenn nosume Kynua 3akrbyum yroBop O jaBHOj HabaBuu y cknagy ca OBUM
CNopasymom;

2) wunsBpwaBa yroBopHe obaBese npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum obaBesama u
npaBunvmMa CTpyke, y yroBOPEHUM POKOBUME;

3) oamax no casHaky, NUcmeHum nytem, obasectn PoHA O YMkbeHULama koje 6u morne Aa
3HaTHO oTexajy unu oHemoryhe cHabgesarwe Kynaua;

4) obes3bepnwn fa NEKoBU Koja UCNOpyYyje HEMajy NpaBHe UNWU MaTepujanHe HeaocTaTke;

5) ma oBesbenn Aa nek moxe GUTU y NPOMETY TOKOM LEMor nepuoga Tpajaka OKBUPHOT
crnopasyma, O4HOCHO MojeAnHaYHor yroeopa.

5) ucnopyuyje nekose y cknagy ca yroBOPEeHUM KONMUYMHAMA U YrOBOPEHVIM KBANUTETOM, KOja
WCNyHaBajy CBe 3aXTeBE MNOCTaBIbEHE Y TEXHWYKUM chneundukaumjama U KOHKYPCHO]



OOKyMeHTauumju,

6) CHOCW CBe TPOLLUKOBE KOju HacTaHy kao nocneAMua yknamara NekoBa ycnep rpeluke
Hobasreaya unu npomasohava.

4. CMNPOBOREHE OKBUPHOIT CTOPA3YMA

4.

4.2.

4.3.
4.4,
4.5,

4.6.

Kynay he ca [JobabrbavyeM 3akibyyuTW jedadH wWnuv BuWIE NOjeAUHavYHUX Yrosopa O jaBHO]
HabaBUW y cknafy ca jegMHUYHMM LeHama yTBpReHyM y OBOM cropasymy.

Ha ocHoBy oBor cnopasyma, [Jobasrbay 3akrbydyje yroeop ca Kynuem HakoH npujema nosusa
Kynua. Mo3wB ce poctaBrba nyTeMm MOLWUTE, €MEeKTPOHCKE NowTe unu hakcoM. Y3 nosus ce
[OCTaBIba TEKCT YroBopa caduteH y cknagy ca Mogenom yroeopa, koju ce Hanasu y npunory 3
OBOr cnopasymMma u npeacTaBrba HEeroB CactaBHU Aeo0.

KonwnuuHe y nojeanHayHnm yrosopuma ogpefyje Kynau,.
MojeavHa4HK yroBopu Baxe A0 peanv3aynja yYKynHO yroBOPEHUX KONMYUHa.

®oHg He rapaHTyje [o6asrbavy fa he Kynau yroBoputn konuunHe HasefdeHe y Cneuundunkaumjm
nexkoea ca ueHama (Mpunor 2), n He ogrosBapa 3a noTeHuujanHy WreTy Kojy Hobaerbay Tpnu
ycnep yroBapara KONMu4YMHa Marwux of konuuuHa npeasuhednx y Cneuvdukaumjn nekosa ca
ueHama (Mpunor 2).

®oHA HWje cTpaHa y NojeAnHaYHUM YroBoprMa 3akiby4eHUM Ha OCHOBY OKBUPHOT criopasyma v
HUMje OAroBOpaH 3a LUTETY Koja HacTaHe y peanusauvju TUX yroopa.

5. UEHA,YCITIOBU U POK NMNATRAHA

5.1.

5.2.

5¥3:

5.4.

5.5.

5.6.

LleHa u3 cnopasyma je jeauHUYHa LeHa neka Koju je npeameTr OBOr crnopasyma W Koja je
HaBepeHa y Cneuudukauynju nekoea ca ueHama (MNpunor 2).

LleHa ns cnopasyma mMoxe Aa ce nNpoMmeHu y cnyyajy ga 36or uamene lNpasunHuka o Jluctu
NeKoBa Koju ce Nponucyjy u nsaajy Ha TepeT cpeactaBa o6aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypaba,
ofHocHo Opanyke O HajBULIKMM LieHamMa NnekoBa 3a ynoTpedy y XymaHo] MeAuunHW, a unju je
pexum u3faBaka Ha peuenT Aofle 4O NPOMEHe LieHe Nneka ycrneqn Koje LueHa u3 cnopasyma
noctaje Buwa oA ueHe m3 MNpaBunHuka, ogHocHo Opgnyke. Y ToM chayyajy, LeHOM 13 oBsor
cnopasyma, cmaTtpahe ce ueHa u3 lNpaBunHuka, oaHocHo Opanyke, Koja ce ayToMaTcku
npumeryje, AaHom cTynawa Ha cHary [lpaBunHuka, ogHocHo Ogpniyke, 6e3 3akrbyuuBama
AHekca.

YKOnnKo ce, TOKOM Tpajata OBOF CNopasyMa, UeHa 3a NeK Koju je npeameT osor crnopasyma
yBeha Ha JlucTu nekoBa 3a W3HOC Npeko 5 npoueHaTa y OAHOCy Ha LUeHy yTBpheHy
MpaeunHukom o JIMCTY NeKkoBa Koju ce NPONUCYjy U nsaajy Ha TepeT cpeactaBa obasesHor
30paBCTBEHOr ocurypata, [Jjobaerbay uma npaso Ha ysehakwe uUeHe M3 cnopasyma U TO 3a
npoueHaT Koju npefcTaBrba pasnuky nameRy npoueHTa ysehana UeHe neka n 5 npouenata. O
HaBeaeHoj npomeHn ueHe, ®oHh he poctaBntu obapseluterse [obabrbady u Kynumma, n
cneundrkaLmjy nekoBa ca npomerweHum LeHama he o6jaBuTi Ha CBOjOj UHTEPHET CTPaHULL.

MoBehate LEeHe neka, M3 MPeTxXo4HOr CTaBa, payvyHa ce camo y Of4HOCY Ha LeHy WucTor y
nocnepre Baxehem [MpaBunHuky o JlMcTn nekoBa Koju ce Nponucyjy W usgajy Ha Teper
cpeacrtapa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocuUryparba.

YKONMKO TOKOM Tpajarea OksupHOr cnopasyma [oGaerbay goctasn PoHLY 3axXTEB 3@ yMatbere
LUeHe neKa Koju je mpegMeT OBOr cnopasyma, LEeHOM M3 OBOr crnopasyma cMmaTtpahe ce LeHa
neka us saxtesa [Jo6asrbava, o Yemy he GUTH 3aKkrbyyeH aHeKC OKBUPHOT crnopasyma.

Kynay nnaha ucnopyyeHe KonuuyuHe Mno jefWHUYHUM LeHama W3 OBOr OKBMPHOr crnopasyma
ynnatom Ha Tekyhu padvyH [oBaesbauya HajkacHuje y poky of 90 faHa of aaHa npujema

daxType.

6. KBAJIUTET W KONWYHNHE

6.1,

KeanuteT npoussofa Koju cy npeaMeT OBOr cnopasyma Mopa y MOTAyHOCTW ogrosapaTtu



6.2.

6.3.

6.4

6.5.

Baxehum nomahum unu MefyHapogHMM cTaHAapauma 3a Ty BpCTy pobe U yseperuma o
KBanuTeTy n atectuma,

Kynay je osnawheH ga BpLUW KOHTpONy KBanuteTa ucnopydyeHe pobe y 61no koje Bpeme 1 6e3
NPeTXOfHe HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM WNU nocrie Ucnopyke, ca NpaeBom Oa yaopke
nponssoaa n3 BuNo Koje MCnopyke AOCTaBU HE3aBUCHO] CMELUMjanM30BaH0j UHCTUTYLWM pagu
aHanuse.

Y cnyvajy kaja HesaBWCHa cneumjanuaoBaHa WHCTUTYLUja YTBPAM OACTYNawe Of yroBopeHor
KBanuTeTa NpousBoAa, TPOLIKOBY aHanuse nagajy Ha tepet Jobasrsava.

KeaHTuTaTUBHM npujem poGe BpLUM Ce NPUNUKOM Npujema y marauuHy Kynua y npucyctey
npeactasHuka [obasrbava. EseHTyanna peknamauuja of ctpaHe Kynua Ha ucnopyueHe
konuyuHe mopa 6uTn cavumeHa y nucaHoj opmn U AocTaerbeHa [obaerbavy y poky of 24
(ABageceTyeTUPU) Yaca.

Ykonuko 61no koja ucnopyka He 3a/j0BOSbY KBANUTET UNN YrOBOPEHY KONMYMHY, Npoaasal je y
obaBesn ga je sameHuM UCNpaBHOM y POKY oA 7 (ceaam) gaHa.

6.6. [lobasrbay ce obaBesyje aa he ncnopyuuBaTh NEkoBe Ca POKOM Tpajawa o Hajmawe 12

Meceumn o4 faHa ucnopyke.

7. ICNOPYKA U NPUJEM

7.1.

7.2.
7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Hobaerbay je ayxaH aa, Ha 3axteB Kynua, vcnopyuu KOnNWYMHE YroBOPEHe NOjeANHAYHAM
YroBOPOM.

Wcnopyka je cykuecnsHa 1 BpLumn ce npema notpeGama nojeanHavHor Kynua.

Pok wcnopyke yTepfyje ce nojeanHayHuM YroBopoM WM W3Hocu 72 carta oA fAaHa npujema
NMUCMEHOT 3axTeBa kynua.

MecTo ucnopyke yTephyje ce nojeamHaqHum yrosopom. Mecto wcnopyke je maraunH Kynua,
ocuM ako u3 objekTuBHUX pasnora, Kynau He ofpeamn nojeanHaYHUM yroBopom Apyry nokaumjy
ucnopyke. TPOLIKOBM TPAHCNOPTa U €BEHTYaNHW APYry TPOLIKOBY YKibyHYeHU cy Y LieHe n Kynau
nx NoceOHO He npuaHaje.

®oHA 3agpkaBa NPaBo Ja Y TOKY Baxeta OKBUPHOr cnopasyma uameHu cnucak Kynaua.
YKONWKO y TOKYy Tpajawa OKBUpHOr cnopasyma pnohe go umameHe [Mpunora 1 - Cnwucak
30paBCTBEHUX YCTaHOBA, Yy CMWCIY fofaBatba 34paBCTBEHe ycTaHoBe, kao Kynua, Ha ucTw,
Mpunor 1 - Cnucak 3apaBcTBEHNX YCTaHOBA ce axypupa 6es 3akrbyunBarba AHEKCa OKBUPHOT
cnopasyma.

doHA je ayxaH ga axypupaHu cnucak ua Tauke 7.5. osor Cnopasyma, goctasun JoGasrbauy u
objaBu Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHULM.

8. YFOBOPHA KA3HA

8.1

Y cnyvajy npekopayerwa yroBopHor poka ucnopyke [oGasrbady je pyxaH aa nnatm Kynuy
YroBOpHY KasHy y usHocy oa 0,5% op ykynHe BpefHOCTU NEKoBa 3a Koje je npeKkopayno pok
ucnopyke, 3a CBaku AaH 3akalltbera, anu He Buwe of 5 % of yroBopHe BPEeAHOCTU TWX
nekosa. Ako wwTteTa npehe msHoc yrosopHe kasHe Kynay moxe na Tpaxu HakHagy cTeBapHe
WwTeTe, a Moxe U Aa packuHe yrosop 6e3 obasese npema [JoGasrbauy.

9. BAHKAPCKA TAPAHLUWUJA

9.1.

9.2.

[oGasrbay je obGaBesaH fa npuWNMKOM NOTNMCMBAaK-@ OKBUPHOr cCriopasyma unm y poky og 10
AaHa og ofocTpaHor noTnucueama, AOCTaBu HEONO3WBY, BE3YCNOBHY, NNaTUBY Ha NPBYU NO3UB
v 6es npaea npoTecTta, baHkapcky rapaHuujy 3a foGpo usBpLieHe Nocna, Yy BUCHHU o 3% of
YKyrnHe BpeHOCTN OKBUPHOT criopasyma.

BaHkapcka rapaxuvja 3a 4o6po u3BplUeHe nocna Mopa 6uTn opuriHan u octahe Ha cHasu ca
pokom Baxetba He kpahum of 40 (uyeTppeceT) AaHa of AaHa WCTeKa Baerba OKBUPHOT
crnopasyma.



9.3.

9.4.
9.5.

9.6.

9.7.

doHp he yHOBUMTWU GaHKapcky rapaHuuvjy ykonuko obaBese MO OKBUPHOM CRopasymy u
yroBopuma 3akibyyYeHUM Ha OCHOBY OKBUpHOr cropasyma He 6yay 6narospemeHo unu
NpaBUHO peanuaoBaHe, OAHOCHO ykonuko [lobaBrbay npectaHe aa ux peanusyje.

BaHkapcka rapaHuuja Baxu 3a ucnyrere obaBesa 3a cse Kynue no oBom criopasymy.

Y cnyyajy 3akawlherea unu apyrux nospeaa obasesa 3a koje je oBUM cniopasymom npeasuhieHa
YroBOpHa KasHa, NpBEHCTBEHO ce ofpadvyHaBa yroBopHa KasHa W3 unaHa 8. oBor cnopasyma,
Jok BaHkapcka rapaHuvja Moxe Ja Ce YHOBYM y Cnyyajy Aa ce 3aKallkera Unn nospene
HacTase.

®doHa hie Ha 3axTeB fobaBrbada NpUXBaTUTK KBapTanHo yMakehe GaHkapcke rapaHuuje n 1o
3a U3HOC ucropyyeHux gobapa y NpeTXoAHOM KBapTany, a Hajsuwe o BpepgHocti of 85%
ucrnopy4eHnnx gobapa us osor criopasyma, o yemy he oGasectutu [lobasrbaya y poky og 15
(neTHaecT) AaHa oA AaHa npujema 3axTeBsa.

BaHkapcka rapaHuuja he [obasrbayvy 6utu BpaheHa HaKOH W3BpLUEHA CBUX YrOBOPHUX
obaBe3sa npema csum Kynuyuma.

10. BALWLA CUNA

10.1.

10.2.

HacTtynawe Buwe cune ocnobafa of OArOBOPHOCTKU CTpaHe y cnopasymy 3a Kallkere Yy
usBplUewy obaeesa u3 cnopasyma. O gaTymy HacTynawa, Tpajakby W AaTyMy npectaHka Bulle
cune, cTpaHe y cnopa3ymy cy obaBesHe, Aa jeaHa Apyry obasecte NUCMEHUM NyTeMm y poKy of
24 (oBapeceTyeTUpU) Yaca.

Kao cnyyajeBu BUWE cune cMaTtpajy ce nNpupogHe katactpode, noxap, nonnaea, ekcnnosuja,
TpaHcnopTHe Hecpehe, oAnyke opraHa BnacTu WM Apyru cnyyajeBu, Koju cy 3akoHoMm yTBphieHun
Kao BuLa cuna.

11. CMMOPOBU

11.1.

CtpaHe y cnopasymy Cy carnacHe ga ce €BeHTyanHu CnopoBM pewaeajy cCropasymHo, a y
cnyyajy ga ce Crnop He MOXe peLuTU criopasyMHum nyTem, yTepliyje ce cTBapHa U MecHa
HagnexHocT MpuepeaHor cyaa y beorpaay.

12. PACKW OKBUPHOI" CNOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Y cnyuajy 6UTHMX noBpefa oapedaba cnopasyma Unu NoBpeaa Koje ce noHaerbajy, crnopasym
MOXe fa packuHe CBaka yroBopHa cTpaHa. Packnj cnopasyma 3axTesa ce NCMeHUM NyTeM, y3
packugHu pok og 10 (aeceT) gana.

Packug cnopasyma u3 pasnora HaBefeHux y crtasy 1. osor ynaHa moryh je camo ykonuko je
Apyra cTpaHa y cropasyMmy NpeTxofHO ynosopeHa Ha GWTHe noepeae wnu noepefae Koje ce
NOHaBIbAjy U YKOMUKO UCTE HUje OTKMOHMNA Y OCTaBI/bEHOM POKY Koju Mopa 6uTu pasymaH.

Packug cnopasyma u3 pasnora HaBegeHux y ctaBy 1. oBor unaHa moxe Aa WU3BpLUKM camo
cTpaHa y cnopasymy koja je cBoje jpocnene obasese W3 crnopasyma y MOTAYHOCTM W
GnaroBpemMeHo MaBpLUMna.

Packugom OKBMPHOr crnopasyma npecTaje MoryhHOCT 3akrbyyera nojeauHaqHux yrosopa
namehy Jobaerbaua u Kynaua.

Packug OKBUPHOr criopasyma Hema yTuuaja Ha nojejuHadvyHe yroeope 3akby4eHe Ha OCHOBY
OBOI CropasyMa M WCTU Ce u3Bplaeajy y cknagy ca ogpeabama Tux yrosopa W osor
crnopasyma, ocuM Yykonuko ®oHA, ueHehu OKOMHOCTW KOHKPEeTHOr cnyyaja, He OAny4u
apyraduje.

Y cnydajy us Tavuke 12.5. osor cnopasyma, PoHa obapewTasa Kynue o notpebu packuaa
nojeAnHa4YHuMx yroeopa.

13. MOCEBAH OCHOB 3A PACKUL OKBUPHOIr CITOPA3YMA

13.1.

doHA MMa nNpasBo fa packWHE OKBUPHW crnopasyM 3a ogpefeHn nex yKonuko yTepau aa je



uasecHo aa he, ycneg Henpogyxera A03BOMe 3a NeK, Npectat MoryhHoOCT npomeToBakba Tor
neka npe UcTeka poka Tpajarba OBOT OKBUPHOT criopasyma.

14. SAKIbYYEHE OKBUPHOIT CNMOPA3YMA

14.1. Osaj cnopaaym 3aKkibydyyje ce faHoM NoTNUCUBaka of cTpaHe doHaa u [lobaerbaua, ¢ TUM LWTO
Ce WUCTW Mpumersyje oa AaHa AocTaBrbawa TpaXeHor cpeacTBa obesbehewa 3a aobpo
usBpLLeHe nocna, HaseaeHor y vnaHy 9 osor cnopasyma, og cTpaHe [Jobasrbava.

14.2. Ykonuko [loGaerbay He [OCTaBU TPaXeHO CPeacTBO obGe3behera 3a 4oOpo M3BpLUeHe nocna,
cMaTpahe ce Aa OKBUPHM CMOpasym Huje HU Buo 3aKkibyyeH.

15. AOCTABILAHE UHOOPMALIUJA

15.1. NoGaereay je ayxaH pa csakor 10-or y Mecely, 3a npeTxoaHu meceu, PoHAy AOCTaBmba
U3BeLlTaj O Mcnopykama ussplleHuM Kyrnuuma Ha OCHOBY OBOF OKBWPHOr criopasyma, Ha
obpacuy koju poctasy DoHg.

16. 3ABPLUHE OAPELNBE

16.1. Osaj cnopasym cauntbeH je y 4 (4eTnpu) UCTOBETHA MpUMEpPKA Ha CPMCKOM je3uky, U To 3a
CBaKy CTpaHy NOTNUCHUKA OKBUPHOr cnopasyMa no ABa npumepka.

16.2. CacraBHu geo oBor cnopasyma Cy W HhEeroBu Npurioau, Kako cneau:
Mpunor 1 - Cnucak 3aapaBCTBEHNX YCTaHOBA
Mpunor 2 — Cneundukauuja nekoea ca yeHama

Mpunor 3 — Mogen yroesopa

HAPYUYMNAL, JOBABIbAY
W@ J\34 3ApaBCTBEHO ocuUrypare Y-aﬁA-FARM d.o.o.
A £\ e 4y 3
i el ABO Y MY
: Bap’ﬁa}pg,lfocnep

57016.93/41



NPUNOT 1 OKBUPHOT CMNOPA3YMA — CTMTNMCAK 3PABCTBEHUX YCTAHOBA
JIEKOBW 3A BUOJTOUKY TEPAMWJY 3A PEYMATOWOHW APTPUTUC 1 CROHN-OBY BONECT W JNIEK

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11

dunujana PO30

Ha3uB 3gpaBcTBeHe ycTaHOBe

UHCTUTYT 32 peymaTonorujy

CeauwTe n agpeca
3npaBcTBeHe
ycTaHose

3BaHUYHA UHTEPHET
agpeca

Pecascka 69

KnuHuyko-6onHunyku ueHtap bexaHujcka
Koca

www.reumatologija.org.rs

BexaHujcka Koca 66

KnuHnukn ueHTtap Cpbuje

MacTtepoesa 2

KnunHnuko-6onHuykmn ueHtap 3eesgapa

Oumutpuja Tyuosuha

www.bkosa.edu.rs

www.kcs.ac.rs

www.kbczvezdara.org

VIHCTUTYT 3a nevere n pexabunutaunjy
.Huwka 6ana"

04. Kparyjeay,

KnuHuyku ueHTap Kparyjesau

161
01. Beorpag YHUuBEp3nTeTCKA feYja KNUHNKa Tupwosa 6p. 10 www.udk.bg.ac.rs
VHCTUTUTYT 3a 34paBCTBEHY 3aLUTUTY Majke . .
i i i —g_
u aeTeta Cpbuje ,[ip BykaH Yynvh Papoja OQakuha 6-8 www.imd.org.rs
KnuHuuko-6onHuukn yentap 3emyH Bykosa 9 www.kbczemun.rs
MHCTUTYT 32 oHRORErly n pa,u,i/lonmrmjy MacTteposa Op. 14 WWW.NCrc.ac.rs
Cpbuje ’ E—
BojHo-MeanuuHcKa akagemuja LipnoTtpaecka 17 www.vma.mod.qov.rs
) WHcTUTyT 3a 3gpaBCcTBEHY 3aITUTY Aele 1 . . .
oMnaauHe BojsoanHe Xajoyk Berbkosa 10 www.izzzdiovns.rs
KnuHnukun yeHtap BojpoanHe Xajoyk Berskoea 1 www.kev.rs
02. Hoeu Cap, - =
n . . Nyt pokTopa
HCTUTYT 3a oHkonorunjy BojeoanHe TornNaad www.onk.ns.ac.rs
CneuyankEsConn ISt PeyNancis ®yToluka 68 www.sbnovisad.co.rs
donectn : =
KnnHnykm ueHTtap Huw Ap SOpaHfsTMHtha www.kcnis.rs
03. Huw —

Cpnckux jyHaka 2

www.radonnb.co.rs

3maj JosuHa 30

www.kc-ka.rs
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MNPUNOI 3 OKBUPHOT CMOPA3YMA- MOAEN YTOBOPA
JIEKOBW 3A BUONOWKY TEPANMWNJY 3A PEYMATOWAHN APTPUTUC U CROHN-OBY BOJIECT U NEK
RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
YUSAFARM D.O.O.

KYNAL:
/Has3ns 3ppaBcTBEHE yCTaHOBE/ , lappecal , lnme n
npesvime nuua Koje ra sactyna/
MaTnyHm 6poj: XXXX
MNB: XXXXX
Bbpoj pauyna: XXXXX koju ce Boan koA Ynpaee 3a Tpesop

AOBABJbAY:

Yusafarm d.o.0., TpewmuHor ueta 6p. 1/VI, nz beorpapa, kora 3actyna gupekrop bapbapa Kocnep
MaTunynm 6poj: 07449330

MNB: 100832848

Bpoj padyHa: 205-2056-31 koju ce Boan koa KomepuujanHe 6anke Al beorpag

(y parsem Tekcty: Lobasrbad)

Dana . . . FOOVHE 3aKrby4yjy

YIrOBOP BP. XX
1. YBOAHE HANOMEHE U KOHCTATALUWUJE

1.1.  Kynauy v [lobasrbay y yBogy KOHCTaTYyjy:

1)  Baje Penybnnykn doHJ 3a 34paBCTBEHO OCUrypare CNPOBEO OTBOPEHU MOCTYNaK jaBHe
Habagke JlekoBa 3a GnonoLky Tepanujy 3a peymatougHu aptputuc u Crohn-osy 6onect
n nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11,

2) pa je Penybnuukn coHa 3akrbyumno OKBUPHMW cnopasym ca Yusafarm d.o.0. Ha ocHoOBy
Oganyke 6p. 404-1-11/16-62 op 12.10.2016. roguHe,

3) na oBaj yroBop o jaBHO] HabaBuUW 3aKkSbyuyjy Y CKNagy ca OKBUPHUM cnopasymom 6p. 95-
2/16 op __.10.2016. roguHe.

1.2.  Hacea nutamna koja HUCy ypefieHa oBMM yroBOpoM, NpumMemyjy ce oapeabe okBUPHOr cropasyma
n3 ctaea 1. 0BOr YnaHa Yroeopa,

2. MPEAMET YIrOBOPA

2.1. Tllpepmet yroeopa je kynoBuHa nekosa HaBeaernunx y Cneuundpykaumnju nekoea ca LeHama Koja ce
Hanasu y MNpunory oBor yroeBopa 1 YUHU keroB cacTtasHu aeo (Mpunor 1).

2.2. Kynay je y obaBe3n fa u3BpLUM KYyNOBUHY yrosopeHux gobapa n y UenocTu peanwsyje oBgj
YroBop.

3. UHEHA U NNARAHE

3.1. LUeHra u3 oBor YroBopa je jeanHn4YHa UeHa HaBedeHa y OKBUPHOM cropasymy Op. 95-2/16 op
_.10.2016. rognHe n Cneuudurkauuju nexkosa ca uenama (Mpunor 1).

3.2.  Kynau nnaha ncnopyyeHe KonuynHe Mno YroBOPEHWM jeAHUYHUM LeHama, yBehaHum 3a M3HoC
MAB-ay poky o 90 naHa og npujema daktype.

3.3. Obasese koje gocnesajy y 2017. ropnHn 6uhe peanusoBaHe HajBuLle 4O U3HOCa CpeacTaBa koja
he 3a oBy HameHy BuTu ogobpeHa y Toj ByLIeTCKo] roAnHu.

3.4. YroeopeHa LeHa mera ce y cnydajy ga 3bor usmeHe lNpasunHuka o Jluctn nekoea koju ce
nponucyjy n nagajy Ha TepeT cpeacrasa obaBe3HOr 3ApaBCcTBEeHOr ocurypara, ogHocHo Oanyke
O HajBULLIMM LieHama nekoea 3a ynotpeby y XyMaHo] MeguLmHu, a Ynju je pexum nusgaBaka Ha
pelenT fofe Ao NPOMEHEe LeHe neka ycneps Koje ueHa M3 yrosopa nocTtaje BuwWa of LeHe u3
[MpasunHuka, ogHocHo Oanyke. Y TOM crniyyajy, UeHOM M3 OBOr yroBopa cmaTpahe ce ueHa u3
[MpaBunHuka, ogHocHo Opnyke, koja ce ayToOMaTCKu MNpuMEeryje, AaHOM cTynara Ha cHary



NPUNOI 3 OKBUPHOT CMOPA3YMA- MOJEN YT OBOPA

JNIEKOBW 3A BNOJOLLKY TEPATMNWJY 3A PEYMATOWUAHW APTPUTC N CROHN-OBY BOJIECT W JNIEK

3.5.

3.6.

3.7.

3.8

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
YUSAFARM D.O.0.
MpasunHuka, ogHocHo Opanyke, 6e3 3akrbyunBama AHekca.

YKonuko ce, TOKOM Tpajara OBOT YyroBopa, LieHa 3a fekK Kojy je npeaMeT oBor yrosopa yseha Ha
JlucTn nekoBa 3a M3HoC npeko 5 npoueHaTa y ogHocy Ha LeHy yTepheny MNMpasunHukom o Jinctn
NeKoBa Koju ce nponucyjly n usgajy Ha TepeTt cpeacTaBa obaBesHOr 34paBCTBEHOr OCUNypama,
Jdobaerbay uma npaBo Ha yBehawe LeHe W3 yroBopa W TO 3a NpOLEHaT Koju npefcTaBiba
pasnuky usmehy npoueHta ysehawa yeHe neka n 5 npoueHata. O HaBeAEHO] NPOMEHN LieHe,
®oHg he pocTtasutu obasewTewe [obasmavwy n Kynuuma, u cneundukauuwjy nekosa ca
npomMereHUM tieHama hie 06jaBuTh Ha CBOjOj UHTEPHET CTpaHUUN.

MNoBehatbe LeHe neka, M3 NpeTXOfHOr CTaBa, payyHa ce camo y OAHOCY Ha UeHy uctor y
nocnepwe Baxehem [paBunHuky o JInctu nekoBa Kkoju ce NponuCyjy W W3aajy Ha TepeT
cpencTaBsa 06aBe3HOr 34paBCTBEHON OCUIypatsa.

YKonuko TOKOM Tpajatsa osor yrosopa [oGasrbay AocTaBy PoHAOY 3axXTeB 3a yMakete LieHe
rieKa Koju je npeAMeT OBOT YroBopa, LeHOM 13 OBOr yroBopa cMmartpahe ce UeHa feka U3 3axTesa
Job6aBrbaua, o yemy he GUTU 3aKIby4YeH aHeKC YroBopa, a HaKoH 3aKrbyyehsa aHeKca OKBUPHOT
cnopasyma.

YKynHa BpedHOCT yroeBopa jecTe yKynHa BpeAHOCT 32 CBE KOMWYMHE feKoBa HaBedeHe Yy
Cneuudukaumnju nekosa ca ueHama (Mpunor 1), ca ypavyHatum MNOB-oM 1 ns3Hocu XXXXXX
AWHapa.

4. NCTOPYKA

4.1.

4.2.

[obasrbau ce obGaBesyje aa he ykynHO yroBOpeHy KONWYUHY NiekoBa W3 YnaHa 3. oBor yrosopa
ucnopyuusatn Kynuy npema notpebama Kynua, n To y poky og 72 cata of gaHa npujema
NMCMeEHOr 3axTeBa Kynua.

MecTo ncnopyke je /yHeTn mecTo ucnopyke/,

5. YTOBOPHA KA3SHA

5.1. Y cnyuyajy npekopayera yroBopeHor poka wucnopyke [obaerbau je gyxaH aa nnatu Kynuy
yroBopHy kasHy y msHocy op 0,5% op ykynHe BpefHOCTU YroBOPEHWX NeKoBa 3a Koje je
npeKopayno pok UCNOpyKe, 3a CBakW AaH 3akalkera, anu He Buwe of 5% opn yroBopeHe
BPEeRHOCTU TUX MEKOBA.

5.2. Axo wreTta npefe n3HOC yroBopHe kasHe cTaBa 1. oBor unaHa, Kynay moxe Aa Tpaxu HakHagy
CTBapHe LWTeTe, a MoXe 1 Aa packuHe yroeop 6e3 obasese npema [JobGapreavy.

6. BULLA CUNA

6.1. HacTyname Buwe cune ocnobafa of o4roBOPHOCTY YTOBOPHE CTPaHE 3a Kallthetbe Y U3BpLUSHY
yroBopeHux obaseaa. O gaTymy Hactynamwa, Tpajaky U gaTymy NpecTaHka BULLE CUNE, YTOBOPHE
cTpaHe cy obaBesHe, fa jenHa Apyry obaBecTe NMMCMEHVIM MyTeM y poKy of 24 (oBageceTyeTnpu)
vaca.

6.2. Kao cnyvajeBu Bulle cune cmaTtpajy ce npupodHe kaTacTpode, noxap, NOnnaesa, eKCnnosuja,
TpaHcnopTHe Hecpehe, oAnyke opraHa BnacTu W APYrU CryyajeBu, KOjUu Cy 3aKOHOM yTBpheHu
Kao BuLLIaA cuna.

7. CnNoprPoBU
7.1. CrTpaHe y yroBopy cy carnacHe Aa ce eBeHTyallH\ CNOopOoBU peLlaBajy crnopasyMHo, a y cnydajy

[a ce Crnop He MoXe PeLuMTW CnopasyMmHum nyTem, yTephyje ce cTBapHa U MecHa HaanexHoCT
MpuspepHor cyna y beorpagy.

8. PACKWHO YITOBOPA

8.1.

Y cnyyajy 6uTHuX noepega ogpenaba yroBopa unu nospeaa koje ce noHaBrbajy, YroBop MOXe
[a packuHe ceaka yroBopHa cTpaHa. Packuj yroBopa 3axTeBa ce NMUCMERUM NMyTEM, Y3 PacKULHM
pok oa 30 (Tpwaecer) gaHa.



MNPUNOT 3 OKBUPHOT CMOPA3YMA- MOLES YTOBOPA

NEKOBW 3A BUONOLUKY TEPAMUJY 3A PEYMATOWOHWU APTPUTUC U CROHN-OBY BONECT U NEK

8.2.

8.3.

8.4.

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
YUSAFARM D.O.O.
Packupa yroesopa U3 pasnora HasefeHux y ctasy 1. oBor YnaHa moryh je camo yKonuko je apyra
yroBOpHa CTpaHa NpeTXo4HO YNno3opeHa Ha BuTHe noepeae MNu nospeae Koje Ce NoHaBrbajy u
YKONNKO NCTE HUje OTKIIOHUIA Yy OCTaBILEHOM POKY KOjU Mopa BuTi pasymaH.

Packug yroBopa u3 pasnora HaBedeHnx y cTaBy 1. OBOr YnaHa MoXe [ia N3BpLUKM CaMo YroBopHa
cTpaHa Koja je cBoje focnene yrosopHe ob6asese y NOTNYHOCTM 1 BnarospeMeHo u3spLuuna.

YrosopHa CTpaHa Koja je packuHyna yrosop je y obaeesun Aa o uctom obasectut PoHA, y pOKy oA
7 (cegam) fana.

9. CTYNAHE HA CHAFY YTOBOPA

9.1

OBaj yroBop cTyna Ha cHary [aHoM noTnucneana of cTpaHe obe yrosopHe cTpaHe

10. 3ABPLUHE OAPELNEBE

10.1.

10.2.
10.3.

Oeaj yroBop je cadmmed y XX ( ) UCTOBETHUX MPUMEPKa Ha CPMCKOM je3UKy, Of KOojux ce
CBakoj YroBOpHOj CTpaHm ypydyjy no XX (___) npumepxa.

CacTaeHu Aeo oBor yroeopa je npusnor 6p. 1 — Cneundukaunja nekosa ca ueHama

CacTtaBHu ieo OBOT yroeopa je npunor 6p. 2 — O6pa3say KBW, koju cagpxun nopaTke 3a ksapTanHo
nsBeLLTaBatbe, Y cknaay ca YnaHom 132. ctas 2. 3akoHa o jaBHWM HabaBkama

KYNALY AOBABJbAY

Hasue 3gpaBcTBeHe ycTtaHoBe YUSAFARM d.o.o.

Mme u npeavme gupektopa Bapbapa Kocnep






