HAPYYMNALL: 6.G.eole

Lecpde |

P 7/

el Vey-<dlle |

Penybnuukn goHa 3@ 30paBCTBEHO ocurypame, yi. Josana MapuHosuha 2, Beorpag, kora sactyna B.a.
anpextopa gp Bepuua Jlasuh

MaTuduHu 6poj: 06042945

Mnb: 101288707

Bpoj pauyHa: 840-26650-09 koju ce Boaw koA Ynpase 3a Tpesop {y Aarbem TekcTy: ®oxa)

ROBABILAM:
Farmalogist d.o.0., agpeca Mupujesckn bynesap 6p. 3, u3 beorpaga, kora sactyna gupektop Cunsaxa

Ilyyesuh

MaTtuunun 6poj. 17408933

NWB: 100270693

Bpoj pauyHa: 265-1100310005128-88 koju ce Boaw kog Raiffeisen Bank
(y Barcem TekcTy: [Jobaribav)

HaHa __6.2016. roguHe 3akrby4yjy

OKBWPHW CNNOPA3YM BP. 41-1/16

3A JABHY HABABKY JIEKOBA CA NNUCTE L| NUCTE JIEKOBA: IMATINIB 3A MEPVOA O4 4

MECELA

1. YBOOAWE HANOMEHE U KOHCTATALMNJE
1.1. ®oHg v Jobasrbau y yBOAY KOHCTATY]Y:

1)
2)

Ba PoHA, Kao Hapyyunal, CrpoeoAn MocTynak npegMeTHe jaBHe Habaeke y UMe u padyH
3ApaBcTBeHnx ycTanosa, us fInaHa mpesxe 3apaBcTBeHNX yCTaHora, ¥ Penybnuumn Cpbujw,
fAa doHg nma obapesy ga, 3a notpebe 3apaBCTBEHNX YCTAHOBA Ca KojuMa uma yrosop o
npyxarwy 34paBCcTBEHE 3allTuTe, CNpoBeAe nocTynak jaBHe Habaske flekosa ca fiucte U
Jlucte nexosa, a cxoaHo yn. 178 Ypeabe o nnaHuparsy v BPCTU poba W ycnyra 3a koje ce
cnposode UeHTpanusoeaHe jaBHe Habaske ("Cn.rmacHuk PC", 6p. 29/13, 49/13, 51/13-
venp., 86/13, 119/14 v 86/15),

fla ce OKBUPHU CnopasyM 3aKrbyqyje Ha OCHOBY CpOBEAEeHOr NperoBapadkor nocTynka tea
objasremBara NoO3vBa 3a nogHowlewe noHyaa jasHe Habaske NlekoBa ca flucte L flucrte
nekosa: imatinib 3a nepuog o3 4 Meceua, Opoj jaBHe Habaske 404-3-110/16-26,

Aa OKBUPHW cnopasym 3akrby4vyje PoHg y CBOJCTBY Tena 3a LeHTpanusoBaHe Habaske y
cMucny unada 48. 3akoHa o jaBHWMm Habaekama ('Cn. rnacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 u
68/15), 3a pauyH 3gpaBCTBEHMX yCTaHOoBa HasegeHux y [lpwnory 1 osor cnopasyma (y
Aarbem TexcTy: Kynuu), Koju npefacTasiba cacTaBHU Ae0 OBCr cnopasyma 3a nek imatinib,
KOju ce nponwucyly W u3gajy OcCuUrypaHum nuuuma, Ha TepeT cpeactasa obasesHor
3[paBCTBEHOM OCUrypama,

Ja ce OKBMPHK cnopas3ym 3aKrbydyje ca jeAHWM fobasrbaqem, y cknagy ca ycnosuma u
KpUTEepujyMumMa aeunHUCAHUM Y KOHKYPCHO] AOKYMeHTauwju 3a jasHy Habasky 6p. 404-3-
110/16-26,

Aa je doHA, Ha ocHoBy Oanyke 6p. 404-1-23/16-11 og 6.6.2016. roaude, nsabpao noHyay
noHyhaya Farmalogist d.o.0., 6p. P002151 og 6.6.2016. rogute,

Aa he Kynuu camu sakrmbyymTy nojeguHaqHe yroBope Ha OCHOBY OBOr Cnopasyma W Ha Taj
Ha4yunH HenocpeaHo peanusoBaTw jaBHy Habaeky,

Aa ®ong, kao Teno 3a LUeHTpannsoBaHe Habaeke, HWje CTpaHa Yy nojeguHavYHnm yroeopumMa
Koje 3ainby4yjy Kynuu ca [lobasmauem.

2. TIPEOMET CNOPA3YMA

2.1. MpeameT oBOr cnopasyma je yrsphnBame ycnosa nog kojuma he ce 3aibyyneaTy nojeguHavdHm
yroeopu o jaBHoj Habaeuw Jlekosa ca Jlucte L Nlucte nekosa: Imatinib 3a nepuog of 4 meceua



KOjW Cy nNpeAMeT jaBHe Habaske 6p. 404-3-110/16-26 namehy Kynaua v Jlobaemsava.

2.2. Nobpa koja cy npeameT osor cnopasyma Gnwke cy geduHucada y Cneuyundpmkaumjn nekosa ca
Lexom (Mpunor 2), Koju ce Hanase y Npwnory oBor cnopasyma W NpeicTaBibajy heroB cacTasHu
aeo.

2.3. OBaj OKBUPHW CNopa3yM 3akrbyuyje ce 3a nepuog oa 4 (Yetnpn) meceuym o AaHa noTnucueama.

2 4. KonnurHe neka imatinib HaesegeHe y Cneuundukaumju nekoea ca teHom ([punor 2) Cy okBupHe
konwivKe 3a noTpebe Kynawua sa nepvop og 4 (4eTnpu) meceun.

2.5 YKynHa yroBopeHa KofnuuHa neka imatinib 3aesuck og notpeba 34paBCTBEHUX YCTAHOBA W MOXe
Aa ce pasnukyje o KonuunHa Haeegenwx y Cneunduvkaumju neka ca ueHom (Tlpuror 2), npw
Yemy cy s34pascTBeHe ycTaHoBe, u3 [lnaHa mpexe 34pascTBeHUX yctaHoBa Yy Penybnnum
Cpbuju, obasesHe ga u3BpWE KYNOBUHY YrOBOPEHUX KOMMYMHA W Y UENOCTM peanusyjy
3aKbyYEHU YroBop.

2.6 Tokom nepnoga Baxera OBOr OKBUPHOr CNOpa3symMa, MOXE C& 3akby4nTu Bulle nojeanHauHuX
Yyrosopa, y 3aBMCHOCTW 0f CTBapHWX notpeba Kynaua.

3. MPABA U OBABE3E ®OHOA U AOBABJLAYA
3.1. ®doHA je pyxaH na:

1) obesbeau aa Kynay nHabaerpa pobpa koja cy npegmeT OBOr Cnopasyma UCKIbYYUBO 0Of,
HobaBibada y cknagy v Ha HauvH rpeasufer oBMM CnopasymMom.

2) npaBoepeMeHo obapewTaBa [obaBrbata 0 YukbeHWUamMa Koje Ccy o4 3Hauaja 3a
peanwusauyujy weroeux obaeesa, a nocebMO ga ra npaBOBpeMeHO uHdoOpMuWwe o
notpebama Kynaua kaga oHe npenase yroBopeHe KonuuyuHe.

3.2. NoBaervad je gyxaH aa:

1) Ha nucmeHn noams Kynua 3akrbydn yroeop © jaeHo] Halasun y cknagy ca OBUM
Cnopasymom;

2) usepwasa yroeopHe obasese npema Kynuuma y cknagy ca npeyseTum obasesama 1
NpaBunuMa CTpyke, y YyroBOPEHUM POKOBUMA,

3) ogmax no casHatby, NUCMEeHUM nyTem, obasectn PoHa 0 YnbeHWuama Koje Ou morne aa
3HATHO OTexXajy unn oHemoryhe cHapbesame Kynaua;

4) obeabenn pa pobpa Koja Mcnopy4yje Hemajy npasHe UNu MaTepujanHe HeqoCTaTkKe;

5) na obesbean ga gobpo moxe BUTW y NMPOMETY TOKOM LEnor nepuofa Tpajatba OKBUPHOT
crnopasyma, 04HOCHO NojeguHaqHor yrosopa.

6) wcnopyyyje gobpa y cknaay ca YyroBopeHum KOonuvnHama u yroBOPEeHUM KBanMTETOM, Koja
UchytaBajy CBe 3axTeBe MOCTaBIbEHE Y TeXHUUKMM crneuudmkaumjama ¥ KOHKYPCHQ]
AOKYMeHTaunn;

7) CHOCM CBé TPOLIKOBE KOjW HAcTaHy Kao nocrneauua yknamwawa gobapa ycneg rpeluke
Hobasmaya unu nponasohava.

4. CMNPOBOBHEHKE OKBUPHOI CITOPA3YMA

4.1. Kynay he ca [lobaersayem 3akrsyunTu jegaH unu suile NojeanHayHux yroeopa o jaBHoj Habasum
y ckrnaay ca jeanHnuYHUM LeHama yTBpheHMM y OBOM cnopasymMmy.

4.2. Ha ocHoBy oBor cnopasyma, [Jo6asrbay sakrbyuyje yrosop ca Kynuem HakoH npujema no3vea
Kynua. Mosus ce AOCTaB/ba NyTem nowiTe, enexKTpoHCKe NowTe WUiun CbaKCOM. ¥3 nosue ce
AOCTaBba TEKCT yroBopa cadnkeH y cknagdy ca Moaenom yroBopa, Koju ce Hanasu y npunory 3
OBOr cnopasyma 1 npedacrtaBiba HEroB cactaBHu Aeo.

4.3. KonnuuHe y nojeguHayHum yrosopuma ogpefyje Kynauy.



4.4

MNojeanHauHn yroBopW Baxe 40 peanusayunja YKynHO YTOBOPEHUX KOMUUMHA,

4.5. PoHA He rapaHnTyje JobaBreauy aa he Kynay yroBopuTtu konuuuHe HasegeHe y Cneungukaymjm

4.6.

nekosa ca uexom (Mpunor 2), U He oaroBapa 3a MOTEHUWjanry wWTeTy kojy Aobaerbay Tpnu
ycnej yroBapawa KoNM4nHa mawux of KonvuwnHa npegsuhenux y Cneyuchnkauuju nekosa ca
yeHom (Mpwunor 2).

doHp Huje cTpaHa y NojeAMHauYHM YroBOpUMA 3aKIbyYeHUM Ha OCHOBY OKBUPHO! crtopasyma u
HWje OATrOBOpaH 3a LWTETY Koja HacTaHe y peanvsauuiv TUX yrosopa.

5. UEHA, YCNTOBU U POK NNARAGA

5.1

5.2.

5.3

54.

.UeHe na cnopasyma jecy jeaAMHU4HE LUEHe Koji Cy NpeaMeT OBOr Criopasyma v Koje cy HaeefeHe y

Cneuudhvkaumju nexosa ca yeHom (Mpunor 2).

LleHa »3 cnopasyma mMoxe ga ce npomeHw y cnyuvajy aa 3dor mwameHe MpaewnHuka o fluctu
nekoBa Koju ce Nponucyjy M u3aajy Ha Teper cpepcTasa obaBesHor 34paBCTBEHOr OCUryparba,
ogHOCHO Ofnyke o HajBUilM UeHama nekoBa 3a ynoTpedy Yy Xymanoj MeauuuHu, a uuju je
pexuM na3gapatba Ha peuent Aofje A0 NpoMeHe UeHe neka ycned koje LeHa M3 crnopaslyma
nocraje evwa of ueHe u3 [lpasunHuka, ogHocHo Opnyke. Y Tom cnyudajy, UEHOM W3 OBOCr
cnopasyma, cmarpahe ce uewa us MNpaBunHuka, ogHocHo Oanyke, Koja ce ayToOMaTCKu
npuMeryje, JaHoM cTynara Ha cHary MpasunHuka, ogqHocHo Ognyke.

YKONWKO Ce, TOKOM Tpajatba OBOr Cliopasyma, UeHa 3a nek koju je npegMeT OBOr Cnopasyma
yBeha Ha Jluctn nekosa 3a uaHoc npeko S npoueHaTa y ojHocy Ha ueHy yTephieny NpasunHukom
o Jluctn nekosa Koju ce Nponucyjy v uaaajy Ha TepeT cpeacTaBa obase3Hor 3gpaBcTBeHor
ocurypara ("CnyxGeHn rnacHuk PC” 6p. 65/15,71/15-ucnpaska, 104/15 n 24/16), Qobasrpay
nMa Npaeo Ha yBehawe LeHe n3 cnopadyma v To 3a NpoueHaT Koju NnpedcTaBrba pasnvky uamehy
npoueHTa yeehawa ueHe neka u 5 npougHata, 0 4Yemy he OuTu 3akbyd4eH AHEKC OKBUPHOR
cnopasyma.

Kynay nnaha ucnopyveHe KOnuWuWHe no jeAUHWYHUM UeHama W3 OBOT OKBMPHOF cnopasyma
ynnartom Ha Tekyhu padyH Jobasmbadva HajkacHmnje y poky oa 90 faxa of gaHa npujema dakType.

6. KBAITUTET U KONMMUYUHE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

KeanuteT npousBoaa Kkoju cy RpEAMET OBOr Crnopasyma mopa y NoTnyHOCTM ofrosapartu
Baxehum pomahum wnu mefjyHapogHum cTadHgapivma 3a Ty BpCTy pobe u yBepewuma o
KBANUTETY W aTecTUMA.

Kynau je osnawheH aa BpwM KOHTPONY kBanuTeTa ucnopyveHe pobe y 6uno koje Bpeme n Hes
NpeTXo4He HajaBe HA MeCTy fpujema, TOKOM MMAW NOocne WUCNopyke, ca NpPaBoM fa y3opke
npownseoga 13 OUNo KOjé MCNopyKe A0CTaBW HE3aBWCHO] CMeunjann3oBaHo] MHCTUTYUWjU paau
aHanuse.

Y cnyuajy kaga HesaBuCHA ChNeuwjann3oBaHa MHCTMTYUWja YTBPAW OACTYNawme Of, YroBopeHor
KeanuTeTa NPOU3BOAA, TPOLWKOBK aKanuae nagajy Ha Tepet JoGaerbava.

KeaHTuTaTVBHN npujem pofe BpM ce NpUIvKOM npujema y maraunry Kynua y npucycrsy
npeactaeHika Hobapsrpava. EBedTyanHa pewtamauunja op ctpaHe Kynua Ha uvcnopydvene
KonuivHe mopa GnTh caunwena y nucaHoj dopmu n aoctaBrbeHa [obaerbavy y poky oa 24
(aBajeceTueTupn) yaca.

Ykonuko Buno koja UCMopyka He 3aJ0BOSbW KBANUTET WK YTOBOPEHY KOMWYWUHY, NpogaBal, je y
obaBesn ga je 3ameHr CNPaBHOM y PoKy 04 24 (ABaaeceTyeTupu) vaca.

7. AICNOPYKA U NPUJEM

7.1. [obBaBread je ayxaH Aa y poky of 24 (aBafeceTveTUPK) Yaca off AaHA NOTNMCHBarea OKBUPHOT

cnopasyma ucnopyuu Hajmame 25% of ykynHe KoftmunHe nexkosa, ogHocHo 4.752.000 mg, gox he
npeoctane KOoNUYuHe UCNOpYYMBaTh CyKUECUBHO, ¥ M3HOCY oA HajMawe 4.752,000 mg mecedHo,
npema nucmeHoM 3axtesy Kynua, y poky o4 Hajpulle 3 gaHa.



7.2. Wcnopyka je cykuyecnBHa 1 BpWw ce npema nortpebama nojeauHavHor Kynuya.

7.3. MecTto ucropyxe yrephyje ce nojegHudaHnm yrosopom. Mecto ucnopyxe je maraumk Kynua, ocum
ako un3 objekTuBHWX pasnora, Kynay He oppean nojeAnHauYHWM YroBOpOM Apyry nokKauuvjy
ucrnopyke. TpOLIKOBU TpaHCNopTa U €BeHTYasTHW ApYrv TPOWKOSKN YKibyYeHru cy y LeHe U Kynay
nx noceCHo He npu3Haje.

8. YTOBOPHA KA3HA

8.1 ¥ cnyuajy npekopadyetea yroBopHor poka ucnopyke [oBasmad je gyxaH pa nnatu Kynuy
yroBopHy kasHy y usHocy oa 0,5% op ykynHe BpeaHocTW npeameTHor pobpa 3a koje je
MPEKopaYyuo poK WCTOpPyKe, 38 CBAKW AaR 3aKalikeha, any He sklle og 5 % op yrosopHe
BpeaHocTu Tor npegmerHor fobpa. Ako wreTta npefie uaHoc yroBopHe kasHe Kynay moxe pa
Tpaxu HakHagy CTBapHe LUTeTe, a MoXe Vi Aa packuHe yroeop 6e3 obasese npema JobaBreauy.

9. CPEACTBO OBE3EEREHA 3A JOBPO U3BPLLEHE MOCHNA

9.1. NobBaBreau je AykaH Aa, NPUIVKOM 3akibydewa MojeAnHauHOr yrosopa, Kao CpefcTso
obesbefera 33 A06po uzBpWeEHE nocra, aAoctasn Kynuy GnaHko meHwuy, koja mopa futu
eBnaeHTUpaHa y Peructpy mennua v oenawhewa HapogHe BaHke Cpbuje, oBepeHa nevatom u
noTnucaHa of cTpaHe nuua osnawheHor 3a 3actynawe, a ys ucTy mopa BuTu JoCTaBfkeHO
NOMyHEHO U OBEPEHO MeHKMYHO oBnallfene, y sucuHmn oa 10% of BpegHOCTY yrosopa.

9.2. Cpepereo obesbefersa 3a Aobpo wmaspleke nocna [obaemay mMopa aa nogHece Kynuy
APUAUKOM NOTNUCUBAHA CBAKOr NOjeAMHAYROr yrosopa.

9.3. Kynauy he [lobarbauy, no npujeMmy HeroBor nMucaHor 3axresa, BpaTUTh cpegcTeo obesbefera
3a 0obpo msBplLee nocria y poky He Ayxkem on 30 (rpuaeceTt) gaHa op gaHa v3BpLUEH:a
nocrnefHe yroBOpeHe Ucnopyke.

9.4. Ykonnko ce 3a speme Tpajak-a OKBUPHOI Crnopasyma NMpoayXe poKoBY 33 u3spllene obasesa
M3 yroBopa 3akrby4yeHor Ha OCHOBY OKBUPHOr chopasyma, obaBesa je gobasBrava aga [ocTaBu
HOBO MEHWYHO oBnawhere KOjUM Ce NPoAYXKasa PoK Tpajara MeHule.

9.5. Y cnyyajy 3akaluwerba unu Apyrux noepefa obasesa 3a Koje je OBUM cnopasymom npeasufjeHa
yroBopHa kasHa, NPBEHCTBEHO ce obpavyHasa yroBopHa kasHa w3 Tadke 8.1, Aok cpeAcTBo
obesbehera MOoXe Aa ce YHOBYW ¥ CRyyajy Aa ce 3akallkiersa Uy Nnospeje HacTaBse.

10. BULLA CUNA

10.1. Hactyname Buwe cwune ocnobafa of OAroBOPHOCTM CTpaHe Y CNOpasymy 3a Kalkwberse Y
nappluetrby obaseaa na cnopasyma. O gaTyMy HacTynaka, Tpajamsy v 4aTyMy NpecTaHka Buiue
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obasesde, Aa jeaHa apyry obaBecTe NUCMEHUM NyTEM Y POKY Of
24 (gBapeceTtueTupy) Yaca.

10.2. Kao cniyuyajesu Buwge cune cMaTtpajy ce npupoaHe karactpode, noxap, nonnasa, ekcnnoawja,
TpaHcnoptHe Hecpehe, ognyke opraHa BnacTy v Apyru CryvajeBn, Koju ¢y 3akOHOM yTepheHn
Kao BuLIa cuna.

11. CNIOPOBH

11.1. CtpaHe y cnopasyMy Cy carfiacHe fAa ce eBeHTyalHW CnopoBW peluasajy cnopasymHo, a Y
Clyyajy A2 ce Chop He MOXEe peLmTW cnopasymHum nytem, ytepfyje ce ctBapHa n mecHa
HaanexHocTl IpuBpeAHOr cyaa y beorpaay.

12. PACKUO OKBUPHOIr CTOPA3YMA

12.1. Y cnyyvajy 6butHux nospepa ofpepaba cnopasyma vnn nospefa Koje ce NoHasIbajy, cnopasym
MOXE fa packuHe cBaka yroBopHa cTpaHa. Packuj cnopasyma 3axTeBa ce NUCMEHNUM nyTem, y3
packungHu pok og 10 (feceT) AaHa.

12.2. Packug cnopasyma 3 pasnora HaBedervx y cTasy 1. oBor unaHa moryh je camo ykonuko je



12.3.

12.4.

Apyra cTpaHa y cnopasymy npeTxogHo ynosopeHa Ha GuTHe nospefe vnu nospede koje ce
NOHABIbaAjY U YKONMKO UCTE HMje OTKNOHWUNE Yy OCTaBILEHOM POKY KOjU Mopa BuTu pasymaH.

Packug crnopasyma U3 pasnora HasefeHwx y ctaBy 1. OBOT upiaWa MOXe [a W3Bpluv camo
CTpaHa y crnopasymy koja je csoje oDaBe3e M3 cnopasyMa y MOTNYHOCTU U BrarospemMeHo
¥3BpLUNNE.

Packnaom okBupHor criopasyma npecvaje mMoryhHOCT 3akrbyqersa nojeAuHayHnx yrosopa
wamehy [lobassbava u Kynaua. Packunp OkBMPHOr crniopasyma Hema yTuhaja Ha nojeAvHadrne
yroBope 3akrby4eHe Ha OCHOBY OBOTI CNopasyma W WCTY ce v3BplaBajy y cknagy ca oapeabama
TUX YroBOpa 1 0BOr CROpasyma.

13. NOCEBAR OCHOB 3A PACKU OKBUPHOI CINTOPA3YMA

13.1

13.2.

. GoHA Mma NPaBo Aa packuHe OKBWMPHWU crnopa3ym 3a ofgpefeHo npeamMeTHO ZoBpo YKOMMKO
yTBPAW Aa je 13BEeCHO A2 he, ycneg Henpogyxetha A03Bose 3a NPOMeT Arellyje 3a NeKose U
meauumnHcka cpeactea Penybnuke Cpbuje, npectat moryhHOCT npomeToBarsa Tor g4obpa npe
ucTeka poka Tpajara 0BOr OKBUMPHOr Cnopasyma.

®oHa vMa npaBo fa, y cnyYajy Aa A03BONa 3a npomer AreMuyuje 3a nekoBe M mMeauvunHcKa
cpeactea wuctude Penybnuke Cpbuje ucTude npe ucTeka poka Tpajawa OBOr OKBUPHOTr
crnopasyma, 3axtesa og Jobasrpaua ga AOCTaBM NUCaHy U3jaBy Hocuoua A03BOJE 3a ek Aa
he 3a noHyheHu nek nogHeTn 3axTeB 3a oBHOBY A03BONE 33 JieK, Y ckiagy ca 3aKkoHOM o
nekosuma u meanumHckum cpeactenma (,Cnyxtenn rnaciuk PC" 6p. 30/10 n 107/12).

14. 3AKIbYMEILE OKBUPHOI CMOPA3YMA

14.1
14.2

. OBaj cnopasym ce 3axrbyuyje AaHomM noTnvcueama oj crpaHe ®oHaa v Jobaereava.

Yrkonuko [Jobaesbay He foctaeu TpaxeHo cpeacTeo obesbeljersa 3a o6po uaBpwewe nocna,
cmaTpahe ce Aa OKBUPHW CNOpa3yM HUje HW BUo 3akrbyyeH,

15. HOCTABJbAHE MHOOPMALKJA

15.1.

foBaemay je payxad ga ceakor 10-or y mecely, 3a npetxogHu mecey, PoHay AOCTaBMm-a
v3BewWwTaj o wucnopykama u3spuwednM Kynuuma Ha OCHOBY OBOr OKBUPHOr crnopasyma, Ha
obBpacuy kojn noctasn ®oHa.

16. 3ABPWUHE OAPEABE

16.1.

OBaj cnopasym cauuiben je y 4 (MeTupu) UCTOBETHA NPUMEPKA HAa CPMCKOM je3uKy, W To 3a
CBaKy CTpaHy NOTNWCHMKA OKBUPHOr criopasyma no Asa NPUMepKa.

16.2. CacraBHu geo OBOr cnopasyma Cy U HeroBu Npunosy, Kako cnegu:

Peny6nuukv thdug sa 3.5/paiié?w

57016.42/65

MNpunor 1 - Cnucak sgpaBcTBEHNX ycTanoBa
Mpunor 2 — Cneuudukaumja fiekoBa ca LeHOM

MNpunor 3 — Moaen yroeopa

| {HAPYUMNALY PALOBAB/

.

'\‘ - 7. )
~Tu

e , Paiihig

s I
Al \‘/ o I rlr '//\
A
; j /
/
/
J

!

k f ?
i

i

'l ..



MPUNOT 1 - CNMNCAK 30PABCTBEHUX YCTAHOBA
JABHA HABABKA JTEKOBA CA IUCTE L JINCTE NEKOBA: IMATINIB 3A MEPUQOJ O 4 MECELIA
404-3-110/16-26

®unujana PO30 HasMB 3npaBCTBEHE yCTaHOBE Ceavwre ¥ aagpeca 3gpaBcTBeHe WHTepHeT cTpaHuua (web
ycTaHoBe anpeca)
Knuhvuxu uenTtap Cpbuje Macrepoea 2 www.Kcs.ac.rs
WHCTUTYT 3a oHkonorWjy u paguonurvjy Cpbuje MacTteposa op. 14 WWW.NCIC. ac.rs
1. Beorpan KnuHuyko-6onHuyku uenTap ,Bexanujcka koca" Bexanujcka Koca 66 www.bkosa.edu.rs
YHuBep3nTeTCka gevja KInHuka Twpwoea 6p. 10 www.udk.bg.ac.rs
MHCTVgeM;g:;gSg‘ﬁja;f}ls;gi::fac;i‘#,a“(e v Pagoja Nakuha 6-8 www.imd.org.rs
VHCTUTYT 33 3apaBcTBEHY 3alTuTY dele u
omnaavHe BojsoavHe, Xajayk Berbxoea 10 www.izzzdiovns.rs
Hosun Cag
2. Hoeu Cag Krinhnaku uentap Bojsoaune, Hosu Can Xajoyk Berbkosa 1 www. kev.rs
WHCTuTYyT 32 onkonorvjy Bojsoawhe, Cpewmcka Myt aokTopa Fonamana 4 www onk Ns.ac rs
KameHnua
3. Hvw Knvnuuky yenTap Huw Op 3opana finkhuha 48 WwWwW.KCnis.rs
4. Kparyjeeay KnyHudkn UeHTap Kparyjesay 3maj JoenHa 30 www.ke-kg.rs




MPUNOT 2 — CNELUN®UKALNJA IEKOBA CA LIEHOM
JABHA HABABKA NMEKQOBA CA IUCTE U NNCTE NEKOBA: IMATINIB 3A NEPWNOL O 4 MECELA
404-3-110/16-26
FARMALOGIST D.O.O.

L. Zastiéeni naziv | SRR B R B Pis : :

- Predmet - S i S oo | Farmaceutski oo fJedinica e oof o Jediniéna s
' habavkes | JKL,‘,, ,ponudgnogﬂ Prolzvodac 177 oblik - k_Ja,éu"la leka [~ Chere Kolucmq cona- .
imatinib 133323; ﬁ::gifg:g th;?zzg;z.o., kapsula tvrda | 100 mg i 400 m 19.008.000 198
imatia 1039392 Imatinib PharmaSwiss | Wili film tableta mg S LS '

PharmaSwiss d.o.o.




MOOEN YIOBOPA

Kynau:

/Hasne 3gpaecTBeHre ycTaHose/ , fagpeca/ .
/vme v npesvme nuua Koje ra sactyna/
MaTtuusu Bpoj: XXXX

MNB: XXXXX

Bpoj pavyHa: XXXXX koju ce BOAM KOA Ynpase 3a TPe3op

HAOBABIbAY:

FARMALOGIST d.o.o., Mupujieeckun bynesap 6p.3, Beorpag, koje sactyna gupexrop CunsaHa
Liyuesuh

MaTudHn 6poj. 17408933
NAB: 100270693
Bpoj padyyHa: 265-1100310005128-88 koju ce Bogu kog Raiffeisen Bank HaHke

Hawa __.__ . . FOAVHE 3aKrbyuyjy

YIOBOP BP. XX
1. YBOOHE HAINOMEHE U KOHCTATAUWJE
1.1. Kynay v [lobaersay y yBoay KOHCTATY]Y:

1) pa je Penybnuukn cdhoHa 3a 34paBCTBEHO OCUrypake CNpPOBEC NperoBapadkn NOCTynak
0Oes objaBrbuBatha NosvBa 3@ NogHoWEE NMOHYAA jaBHe Habaexe nekoBa ca Nlucte L
Jiucte nekoea, 6poj jaBHe HabaBske: 404-3-110/16-26,

2) pa je Penybnudkn tboHA 3aKby4no okBUpHY criopadym ca Farmalogist d.o.0. Ha ocHoBy
Oanyke 6p. 404-1-23/16-11 op 6.6.2016. roguHe,

3) A4a oBaj yroeop o jaBHoj HabaBUM 3akby4yjy Y CKNapy ¢a OKBUPHMM cnopasymom op. 41-
1/150n _ .6.2016. roguHe.

1.2. Ha cBa nurawa koja Hucy ypeheHa oBMM YroBOpOM, npuMeryjy ce oapenbe oKBupHor
cnopasyma u3 ctasa 1. oBOr YnaHa Yrosopa,

2. NPEAMET YITOBOPA

2.1. NpeameT yrosopa je kKynoBuHa neka Imatinib, HaBegeHux y Crneuyndmkaynju nekoea ca yeHom
koja ce Hanasu y Npunory oeor yroBopa 1 UuHi keroe cactasHu geo (Mpunor 1).

3. LEHA U MNATHAKE

3.1 Uexe n3 oBor Yroesopa cy jeauHUHHe UeHe HaBedeHe 4naHy 2. OBor yroBopa koje oarosapajy
ueHama U3 OKBUpPHOr cnopasyma 41-1/15 og _ .6.2016. roguHe.

3.2 Kynau nnaha vucnopyyeHe KonuuuHe NO yroBopeHuM jegHu4HuM LeHama, yeehaHuMm 3a W3HOC
MAB-a y poky oa 90 gana og npujema caxrype.

3.3 YKynHa BpegHOCT yrosopa jecte ykynHa BPEAHOCT 3a CBe KONWYWHE AaTe y YnaHy 2. OBor yroBopa,
ca ypadyHatum MAB-oM u uaHocu XXXXXX guHapa.

4. NCMNOPYKA
4.1 [Hobabreau ce obapesyje ga he yKynHO yroBOpeHy KOnMMuUuHy neka imatinib vz ynava 2. osor
yrosopa ucnopy4uti Kynuy npema notpebama Kynua, v TO y poky o4 /yHoCK ce pok oa

24h 3a npBy UCHOPYKY N POK OA Hajeuwle 3 gaHa 3a ceaky cnegehy TpaHwy/ of AaHa npujema
saxrea Kynua.



4.2 MecTo ucnopyke je /yHETN MecTo ncnopyke/.

5. YTOBOPHA KA3HA

5.1. ¥ cnyyajy npekopavera yrosopesor poka ucnopyke fobaerbay je gyxaH ga nnatv Kynuy
YroBOpHY KasHy Yy wu3Hocy op 0,5% oa ykynHe BpefHOCTUW yroBopeHux pobapa 3a kojy je
npekopaYynMo pok WCNOPYKe, 3a CBakW AaH 3akalltberba, ann He euwe op 5% op yroeopeHe
BpegHocTn Tux aobapa.

5.2. Ako wreTa npefle u3HoC yroBopHe kasHe cTasa 1. oBor YnaHa, Kynau moxe fa Tpaxu HakHagy
CTBapHe LWITETE, a MOXE 1 Aa packuHe yrosop bes oGasese npema [obasrbaMy.

6. BULLA CUINA

6.1. Hactyname suwe cune ocnofafa oa oAroBOpHOCTW YroBOpHE CTpPaHe 3a kKallkewe Yy
usBpleky yrosopeHux obaeesa. O gatymy HacTynawba, Tpajarwy W AaTymy npecrtaHdka Bulle
cune, yroBopHe cTpaHe cy obasesHe, Aa jegHa gpyry ofaBecTe NUCMEHUM NYTEM Y POKY o4 24
(ABageceTHeTMPU) Haca.

6.2. Kao cny4ajesn Buwe cune cmatpajy ce rpyupofHe KatacTpode, noxap, nonnasa, ekcrnnoswja,
TpaHcnopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BRacTu v Apyrn cnyyajeBu, Koju cy 3akoHom yTBphenn
Kao BuLa cuna.

7. CNOPOBUK

7.1. CtpaKe y cnopasymy cCy carflacHe Aa ce €BeHTyanHW CnopoBM peluaBajy CrnopasyMHQ, a y
cny4ajy 4a Ce Cnop He MOXE peluTn crnopasymHum nyTtem,yTepllyje ce ctBapHa U MecHa
HagnexHocT MNpuspeanor cyna y Beorpagy.

8. PACKWL YIOBOPA

8.1. Y cnyuajy 6butsux noepega ogpenata yrosopa uni nospeaa koje ce noHaeroajy, yroeop mMoxe
Jla packuHe cBaka yroeopHa cTpaHa. Packup yroeBopa 3axTeBa Ce NMUCMEHWM hyTem, ya
packnanu pok oa 30 (Tpuaoecer) aaHa.

8.2. Packufg yroesopa w3 pa3nora HaBeAeHux y ctaey 1. osor unaHa moryh je camo yKonuKko je apyra
YroBOpHa CTpaHa NpPeTxXo4HO YnosopeHa Ha ButHe rnospese Unu NoBpege Koje ce NoHaBrbajy u
YKOMMWKO UCTE HUje OTKNOHUNA Y OCTaBIbEHOM POKY KOju Mopa 6uTu pasyman.

8.3. Packua yroBopa v3 pasnora HaBefgeHux y cTasy 1. OBOr uynaHa Moxe f[a W3BpWU CaAMO
YroBOpHa CTpaHa Koja je cBoje jocnene yroBopHe obaBese y NOTNYHOCTU u GRaroBpemMeHo
usBpLUMna.

8.4. YroeopHa cTpaHda koja je packunyna yrosop je y obaseau aa o uctom obaesectu QoHA, Y poky
oA 7 (cepgam) paHa.

9. CTYNAKE HA CHAFY YTOBOPA
9.1 Oeaj yroBop €Tyna Ha cHary AaHOM NocTnucuUBama of cTpaHe 0be yropopHe cTpaHe
10. 3ABPWHE OOPEOBE

10.1. Oeaj yroBop je caunrseH y XX ( ) NCTOBETHUX NPUNMEPKA HA CPIICKOM JE3VKY, 0 KOjUX Cce
CBaKQj YrOBOPHO) CTpaRrK ypyuyjy no XX ( ___ ) npuMepka.

10.2. CacraeHu geo oeor yroeopa je npunor 6p.1 — Cneyudmkaymja nekoea ca LEHOM.

10.3. CacrtaBnu gec oBor yroeopa je npunor 6p. 2 — Obpaszay KBW, koju cagpxu nopatke 3a
KBapTanHo usBeLLTaBamwe, y cknagy ca YnaHom 132, cras 2. 3akoHa o jaBHuM Habaekama



