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Peny6nuykn ¢oHa 3a 30paBCTBEHO OCUrypatse, yn. JoBaHa Mapunosuha 2, Beorpag, kora zacTyna
npod. aAp. Mom4uno ba6unh i i =
MaTuaHu 6poj: 06042945
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Bpoj pauyna: 840-26650-09 koju ce BOAM kon Ynpase 3a Tpesop
(y narsem TekcTy. doHa)
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NOBABIbAU:
FARMALQGIST d.o.0., yn. Mupujeecku Gynesap 6p. 3, Georpaa, Kora 3acTyna AupekTop Mp nx Cuneaxa
LlyueBuh

Matuunu 6poj: 17408933

MWE: 100270693

Bpoj pavyHa: 285-1501000000177-92 koju ce Boam kog Sherbank

(y Aarbem TekcTy; Jobasrsay)

bpoj pavyHa: 265-1100310000002-43 koju ce Boau kog Raiffeisen Banke

(y farbem TekcTy: JoGasrpad)

Hana 08.12.2014. roanHe 3akroyyyjy

AHEKC OKBHMPHOI CNOPA3YMA BP. 57-2/14
3a jaBHy HabaBky nexoBa ca JlucTe nekoBa 3a 2014. ronuny:
nexkoBu kapecitabin u imatinib
- 3a napTtmjy 2 — imatinib -

MPETXOOHA KOHCTATALMJA

®oHa v [dobaereay y yBogy KoHCTatyjy Aa cy fAaHa 02.07.2014. roguHe 3aKbyynny OkBUpHM
cnopasym 6p. 57-2/14 3a jasHy HaBaBky nekosa ca Jlucre nekosa sa 2014, roavHy: NekoBU kapecitabin u
imatinib, &poj JH 404-1-110/14-67, a Ha ockoBy OAnyKe O 3aKbyuethy OKBUPHOT criopasyma 6p. 404-1-
54/14-29, «ojom je, sa napTwjy 2 - imatinib, wu3aBpana noxyaa Gpoj 912/14 on 05.06.2014. roauHe
noHyRava Farmalogist d.o.0. us Beorpaga. )

doHp v [ofaerbav carnacHo KOHCTATYjy fa ce HakHagHO ykasana notpeba 3a ypeherbem
MeTycobHuX npasa i obasesa us OkeupHor cnopasyma 6p. 57-2/14, u3 pasnora uameHe poka nnahamwa,
a y cknagy ca 3aKkoHOM O POKOBMMA M3MUPEH:3 HOBYHUX 06aBe3a y KoMepumjanHum TpaHcakumjama
(.CnyxGenn rmachuk PC" 6p. 119/2012) 1 U3 pasnora usmeHe npunora 3 OKBAPHOT cnopasyma - Mogen
yrosopa.

OreupHum cnopasymom 6p. 57-2/14 y Taukn 5.4 fedunmncan je pok nnahara of 120 faHa og pava
npujema Qakrype, a y ckriagy ca unaHom 16. cTas 4. Tauka 2) 3akoHa 0 pOKoBUMa M3MUpersa HoBYaHmnx
ofiasesa y komepuujanium Tpatcakujama (,Cnyx6exu rnacHnk PC* 6p. 119/2012), kojum je npegauher
poK 33 n3Mmupetse HoBYaHWX obasesa Penybnuykor dronaa 3a 34paBCTBEHO OCHTypare y poky Ao 120
AaHa 3a nepucg oa 01.01.2014. roguHe 40 31.12.2014. roauHe.

CxopHo unany 16. cTas 4. tayka 3) 1 unama 4. cTas 2. 3akoHa o POKOBMMA M3MUPEHa HOBYaHNX
ofasesa y komepuujanHum TpaHcakuvjama {,CryxBenn rnaciuk PC* Gp. 119/2012), rojuma je on
01.01.2015. ropure npeasulleH pPOK 3@ M3MUpeHe HOBYAHWX obasesa Penybnuuxkor doHpa 3a
3APABCTBEHO ocurypatkse y poky A0 90 gaHa, spuim ce uameHa OKBWPHOr crnopasyma 6p. 57-2/14.

®ong v Jobaerbad cy carnacHi Aa ce U3BpLLK W3MEeHa Npumora 3 oKBupHOT cnopasyma — Mogaen
yroeopa, kojom 6v ce U3BpLIMNa NPeTXOAHO HaBe/eHa NpoMeHa poka nnahaka U KejoM Gu ce y Mogeny
yrosopa Hasenmu pasfoin npomeHe UeHa M3 yrosopa, @ y cKitafy ca pasnoauma npoMmeHe LeHa us
CKBUPHOT CNopasyma HaBeAeHUX y Tauku 5.3 okeupHor cnopasyma 6p. 57-2/14.

Ha ocHosy Hanpen Haseperor, ®oHg u [loBaBrbad Cy carmacHi Aa ce M3BpLUE M3MEHe OKBUPHOT
cropasyma 6p. 57-2/14 w ga ce 3akrby4u oBaj AHEKS OKBUPHOT CRopasyMma.

YnaH 1.

Metba ce Taqka 5.4 oksupHor cnopasyma 6p. 57-2/14 Tako aa rnacw:
»5.4 Hapyunnay nnaha ucnopyueHe KonuumMHe No LUeHaMa U3 OBOT OKBUPHOT CMIOPa3yma ynnaTom
Ha Tekyhu pauyt flobGaBroava y poky on 120 gaHa o AaHa npujema dhaxrype, 3a hakType Usgate
A0 31.12.2014. roaune, oanocHo y poky oa 90 fana on AaHa npujema dakrype, 3a thakrype usgare
on 01.01.2015. roguHe.*
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Ynax 2.
Y Tavkn 16.2 okBupHOr cniopasyma 6p. 57-2/14 mewsa ce npunor 3 — Mogen yroeopa.
Ynau 3.

[oBaereay M 3gpaBCTBeHE YCTAHOBE KOje WMajy 3aKibyuYeHe YroBope Ha OCHOBY OKBUPHOF
cnopasyma 6p. 57-2/14 cy gyxHu aa oapenbe seh 3akrbyyeHWX yroBopa, @ Ha OCHOBY kojux he ce
ncnopyke splwnTy 1 Hakod 31.12.2014. roguHe, ycknaae ca oapeatama unada 1. 0BOr aHekca OKBUpHOT
CropasyMa, kao U Aa ycknage ueHe W3 yrosopa ca UeHama u3 flpasunuuka o Jlnctu nekosa koju ce
APONMCYjy N U3gajy Ha TepeT cpefcTaBa 0baBe3Hor 34paBCTBEHON ocurypatba ("Cnyxbenn rnacHnk PC"
6p. 123/14) Ha HauMH nponmcaW uynaHom 3.3 Mogena YroBopa W3 unaHa 2. OBOr aHekca OKBUPHOr
cnopasyma.

YnaH 5.

Caee ocTane onpenbe OksupHor cropasyma bp. 57-2/14 ocTajy Ha CHa3K OHAKo Kako rnace.

YnaH 6.

OBaj AHexc OKBUPHOF criopasyma caumieH je y 4 (4eTupn) WCTOBETHA MpumepaKka Ha CPNCcKoM
jesuky, oa xojux GoHay npunagajy 2 (asa) npumepka, 1 flobasrsauy 2 (oBa) npuMepka.

CacrasHi 4o oBOT AHEKCa OKBUPHOT cnopasyma je:

Mpwunor 3 okBupHOT cnopazyma — Moaen yrosopa

HAPYYUITALL HOBABIBAY

PenyGnnykn ¢ooHa 3a 3apaBCcTBEHO oCurypatbe FARMALOGIST d.o.o0.

CrpaHa 2 0a2



NPUNOI 3 OKBUPHOI CMOPA3YMA — MOZES YTOBOPA

HAPYYUNALL:

/Hasns appaecTBeHe ycraHose/ , fappeca/
/ume v npesume nuua koje ra zactyna/
MaTuuru Bpoj: XXXX

AUB: XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXX koju ce Bogm Kop Yrpase 3a Tpeaop

AOBABILAY:
Farmalogist d.o.o0., Mupujescku 6ynesap 3, Beorpan, kora sacTyna avpextop CuneaHa

Lyuesuh

MaTtuunu Gpoj; 17408933

MMB: 100270693

Bpoj pauyna: 285-1501000000177-92 koju ce soam kog Sberbank

fAana__ . . . TOOvHE 3aKrbyayjy

YFOBOP BP.XXX
1. YBOAHE HAINMOMEHE Y KOHCTATALWJE

1.1, Hapyunnau n [JoBassbay y yBOAY KOHCTaTYjy:

1.1.1. pa je Penybruukiu choHA 3a 3QPaBCTBEHO OCUTypaibe CRpOBEO OTBOPEHHK
nocTynak jasHe Habaske nexkosa ca Jlucre nekosa 3a 2014. roAnHy: NeKcemw
kapecitabin n imatinib, 6poj jaBHe Habaske: 404-1-110/14-67, y ume u 3a pavyH
34paBCTBEHUX YCTAHOBA, @ paau 3akrbyuerba OKBUPHOT criopasyma,

11.2. pa je Penybnnukn ¢oHA 3akibyuuo OKBMDHUM CMOpasym ca Aobasrbavem
Farmalogist d.0.0. Ha ocHoBy Opnyke 6p. 404-1-54/14-29 opn 20.06.2014.
rogunHe,

1.1.3. na oeaj yrosop o jaBHO] HaBaBUm 3akmbydwyjy y cknagy ca OKBUPHIM
crnopasymom 6p. 57-2/14 oa 02.07.2014. rogune.

1.2.  Ha cBa nuTaiba Koja Hucy ypefeHa oBuM Yrosopom, npumetsyjy ce oapente okBUpHOr
cnopasyma us Tauke 1.1.2. osor Yrosopa, [obBasrbay u Hapywsnau ayxHu cy ga
nowTyjy oapeade oKBUpHOr cnopasyma.

2. NPEAMET YTOBOPA

2.1. MpeameT yrosopa je kynosuHa ao6pa
LeHama v npemMa crneaehoj cneLubukaLimjn;

TC Y KONWYUHama,

Pabpuykn Ha3uB neka KonudyuHa JeauHnyna ueHa




a ceBe y cknagy ca noHygom [oGasrpada 6p. 912/14 on 05.06.2014. roguHe u
OKBMPHUM criopadymom 6p. 57-2/14 oa 02.07.2014. roauHe (Mpwunor 1).

3. UEHA N NNARAE

3.1. UeHa u3 oBor YroBopa je jeAvHU4Ha UeHa HasefeHa y Tadky 2. osOr yrosopa,
OKBUpHOM cnopasymy 6p. 57-2/14 op 02.07.2014. rogwHe (Mpunor 1) v noHyawm
Aobasrbada 6p. 912/14 op 05.06.2014.

3.2. Hapyuunay nnaha vcnopy<eHe KonM4nHe No yroBopeHuM jeuHNYHNM LeHama,
yeehaHnm 3a naHoc MNOB-a, y poky og 120 nara of aaHa npujema akType, 3a dakrype
naparte go 31.12.2014. roanHe, ogHocHe y poky o4 90 faHa o4 AaHa npujema dakType,
3a hakType nagate og 01.01.2015. roguHe.

3.3. Y ckragy ca Taukom 5.3 okBupHor cnopasyma 6p. 57-2/14, yroBopeHa LeHa Moxe ga ce
npomeru y crnydajy aa s3bor uamee NpasunHuka o flucTn nekoBa koju ce Nponucyjy v
u3gajy Ha TepeT cpefcrasa 06aBe3Hor 3ApaBCTBEHOr ocurypatba, Aohe Ao npomere
LieHe neka ycnepa Koje LeHa us yrosopa noctaje seha og LeHe wa MNpaBunHuka. Y Tom
cny4ajy, LeHa 13 0Bor yrosopa nsjeaHaquhe ce ca ueHom us lNpasnnHmka,

3.4. BpegHocT yroeopa, koja obyxsaTa ykynHe yroBopeHe KonudmHe, ca ypaudyHatim [10B-
OM, U3HOCHK AvHapa

4. UCNOPYKA

4.1, [obasrbay ce obasesyje fa he ykynHO yroBopeHy KONWYUHY NEKoBa W3 Tauke 2. oBor
yrogopa vcnopyqmeatd Hapyuuouy npema notpebama Hapyuwoua, W T0 y poky of
/pok yHocu Hapyyunau/ og gana npnjema saxtesa Hapyuuoua.

4.2. MecTo ncnopyke je /yHeT MeCTO Ucnopyke/.

5. YIOBOPHA KA3HA

5.1. Y cnyuyajy npekopadeta yrosopeHor poka ncnopyke flobasrsay je ayxaH aa nnati
Hapyuuouy yrosopRry kasHy y nsHocy of 0,5% o spefHocTy nojeanHavHe napTtuje 3a
KOjy je npexopayno poK nCnopyke, 3a CBaku AaH 3akallihberea, any He Buwie o4 5% oA
BPEOHOCTY Te NnojeAvHayHe napTuje.

5.2. Axo wreTa npehe usHoc yrosopHe KasHe n3 Tadvke 5.1. Hapyuwnnay moxe aa Tpaxmu
HakHagy cTBapHe LTeTe, a MOXEe W A& packuHe yrosop Oe3 obaBese npema
Hobasrbayy.

6. BULLA CUNA

6.1. Hactynawse puwie cune ocnobafja og 0AroBOPHOCTY YFOBOPHE CTPaKe 33 Kallkbehe ¥
naBpLlery yroBopeHnx cbasesa. O aaTyMy HacTynawa, Tpajatby v AaTyMy npecTaHka
BULIE cune, yroBopHe cTpaHe cy obaBesHe, Aa jegHa apyry ofasecte NUCMeHUM
nyTeM y poky o4 24 (aBageceT4eTnpu) vaca.



6.2. Kao cnyyajesu Buawe cune cmatpajy ce NMpUPOAHe kaTacTpode, roxap, nonnasea,
eKcnnosuja, TpaHcnopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BNacTh v Apyri cnyJvajeBu, kojn cy
sakoHom yTapheHn kao BULWWa cuna.

7. CnorPoOBIK

7.1. YrosopHe CTpaHe Cy carmacHe 4a Ce €BEeHTYyanHW CropoBU Mo OBOM YroBopy
petuasajy cnopasymHo, a y criyyajy cropa yrosapajy CTBapHy ul MECHY HaffexHOCT
MpuepeaHor cyaa y Beorpaay

8. PACKWI YTOBOPA

8.1. YroBopHa cTpaHa HesafoBOIbHA WCTYH:EHEM YroBopHUX obasesa Apyre yroBopHe
CTpaHe MOXe 3axTeBaTyt packui Yrosopa, nog ycrioBOM, 4a je CBOje YroBOpHe
obasese y noTnyHoCTU U GnaroBpemeHo WaspLnna.

8.2. Packua yrosopa ce 3axTeBa [MCMEHWM MyTeM, €a pacKuaHUM pokem og 15
(neTHaecT) gaHa.

9. W3MEHE 1 JONYHE

9.1, Mamene n gonyHe TekcTa oBOr yroBopa Moryhe cy camo y3 npucTaHak ofe YroBopHe
CTpaHe, AaT y nucaHom obnuky, Kao 1 y3 nucaHy carnacHocT Penybnimdkor ¢hoHaa 3a
3ApaBCTBEHO OCUTYPaHE.

10. CTYMNAHE HA CHAI'Y YTOBOPA

10.1.  Osaj yrosop cTyna Ha cHary AaHOM NOTNUCUBAa obe yrosopHe cTpae.

11. SABPLLHE OAPEAEE

11.1. OBaj yroBop caumnibeH je y 5 (NeT) MCTOBETHUX NPUMEpaka Ha CPrckom je3uky, o
KOjx ce cBaKoj YroBOPHO] CTpaHm ypydyjy no 2 (gsa) npumepka, 40K ce 1 (jenan)
npymepak pocTtasrba Penybnnukom oMy 3a 30paBCTBEHO Ocuryparse.

11.2. CacTtaBHu A0 OBOr YroBOpa j& U NPUNOor:

Mpurior 1 — Okenpuu cnopasym 6p. 57-2/14 og 02.07.2014. rogure
Mpunor 2 — Axexc okBupHor crnopasyma 6p. 57-2/14 of 08.12.2014. rognye

HAPYUMNALL AOBABILAY




