HAPYYUIALL:

Penybnuukn doHg 3a 3gpascTBeHo ocurypamse, yn. JosaHa MapuHosuha 2, Beorpag, kora
3acTyna npod. gp. Momuuno babuh

MaTuuHu 6poj: 06042945

MnB: 101288707

Bpoj pauyHa: 840-26650-09 koju ce Boau kof, Ynpase 3a Tpesop

(y Larsem TekcTy: GoHa)

OOBABJbAY:

PHOENIX PHARMA d.o.0., yn. Bope Craxkosnha 6p. 2, Beorpag, kora sactyna AupekTop
Anekcarngpa [palukosuh

MaTnunm 6poj: 07517807

MB: 100000266

Bpoj padyra: 265-1100310000002-43 kojv ce Boaw kog Raiffeisen Banke

(y parbem TekcTy: [lobaerbay)

Hana 15.04.2014. roguHe 3aiuby4yjy

OKBWPHW CIMNOPA3YM BP. 37-1/14
3a jaBHy HabaBKy nekosa ca Jlucte nekoea 3a 2014. roauHy: nekosu epirubicin n
kalcijum folinat 30 mg

1. YBOOHE HAMOMEHE U KOHCTATAUWJE
1.1.  doHp 1 pobasrbay y yBoay KOHCTaTYjy:

1.1.1. [na ce OKevpHU CMOpasym 3akibydyje Ha OCHOBY CMpPOBEAEHOr OTBOpPEHor
noctyrnka jasHe Habaeke nekosa ca Jlucte nexosa 3a 2014. roanHy: fekosu
epirubicin n kalcijum folinat 30 mg, 6poj jasHe Habaske 404-1-110/14-12,

1.1.2.  pa okeupHY cropasym 3akrbyyyje POHA y cBojcTBY Tena 3a LieHTpansosaHe
Habaske y cmuicry YnaHa 48. 3akoHa o jaBHUM HaGaskama ("Cn. rnacHuk PC"
Gp. 124/12), y vMe ¥ 3a payyH 3ApaBCTBEHMX YCTaHOBA HaBeAEHUX Y
Mpunory 1 oBor cnopasyma (y farsem TekcTy: Hapyumouw), Koju npeacraerba
cacTaeHu €0 OBOr criopasyma,

1.1.3.  pa ce okBUpHU criopasym 3aKrbydyje ca jeaHum [oGaerbaqem, y ckriagy ca
ycrioBuMa 1 Kputepujymmma AedUrHUCaAHUM y KOHKYPCHO] AOKYMEHTaLUU 3a
JjaBHy Habasky 6p. 404-1-110/14-12,

1.1.4. paje ®oHa, Ha ocHoBy Opanyke 6p. 404-1-23/14-9 o 01.04.2014. roguHe, 3a
naptujy 1, nsabpao noHyny nowyhaua Phoenix pharma d.o.o., 6p. 127/14 og
26.03.2014. roguHe,

1.1.5.  pa he Hapyusoum camn 3akrbyunTu nojeauHaqHe YroBOpe Ha OCHOBY OBOF
criopasyma 1 Ha Taj HauviH HenocpeAHoO peanusoBaTy jaBHy HaGaBky,



1.1.6. pa ®oHg, kao Teno 3a ueHTpanuzosBaHe Habaske, Huje cTpaHa vy
nojeAuHayYHMM yrosopuma koje 3akrbyuyjy Hapyuvouu ca [obasrbavem u
HUje O[ITOBOPaH 3a 3aKrbyyuetbe U peanusauujy TUX yrosopa.

2. MPEOMET CITOPA3YMA

2.1

2.2,

2.3

24

3.1,

3.2.

Mpeamet osor cnopasyma je yTepfiuBare ycrioBa nof kojuma he ce sakrbyumsaTy
nojejuHaYHN yrosopu o jasHoj HabaBLy NeKoBa Koju Cy MpeaMeT jaBHe Habaeke 6p.
404-1-110/14-12 usmehy Hapyunnaua v [Jo6asrbayva.

fobpa koja cy npegmer osor cropasyma Grvke cy gedwuHucaHa y TexXHUUKO]
cneuydpukauumju (Mpunor 2) v noxyav 6p. 127/14 og 26.03.2014. roguve (Mpunor 4)
KOju ce Hamase y Npuory oBOr criopasyma ¥ NPeAcTasbajy Heros cacTasHu eo.

Osaj okBKpHYK cnopa3ym cknana ce 3a nepuog Ao 31.12.2014. roauxe.

Obum HabaskK, 0AHOCHO KONUUMHE MpeaBuUfieHe CopasyMoM Cy OKBUPHE 1 MOTY ce
paznukoBaTy of konuuuHa Koje he Hapyuuoun yrosopuTtv TOkOM peanusauuje osor
crnopasyma, a cse y 3asucHocTu og notpeba PoxHpa, ogHocHo Hapyuvnaua kao w
PacnonoX1BUX PUHaHCUjCKMX cpeacTasa.

NPABA U OBEABE3E CTPAHA Y CMTOPA3YMY

DoHA je ayxaH fa:

3.1.1. obesbean pa ce pgobpa koja cy npeaMmeT oBOr crnopasyma W Koja ce
Habasrbajy of, cTpaHe Hapyuunaua, Habasrsajy vckrbyuuso of [obasmaua
Y CKnazy ca v Ha Ha4uH npefBrijeH OBMM Cropasymom;

3.1.2. npasospemero obasewrasa [lobasrbaua o uMkbeHLaMa Koje cy of aHavaja
3a peanusauvjy teroeux obasesa, a nocebHo pga ra npaBopemeHo
uHdopmuiie o notpeGama Hapyuvoua kafla OHe npenase yrosopeHe
KON4MHE.

[obasrbay je oyxaH ga:

3.21.  Ha nucMeHu nosus HapydroLia 3aKrbyuu Yroeop o jasHoj Habasuu y cknagy
Ca 0BMM CMopasymMomMm;

3.2.2. wussplasa yroBopHe obasese npema Hapyusouuma y cknagy ca npeyseTum
obaBesama v NpaBunUMa CTpyKe, Y YrOBOPEHUM POKOBUME,

3.2.3. opmax no casHaky, nUcMeHuM nyTem, obasecTh oHA O YUHEHULaMA KOje
Bu mMorne aa sHaTHO oTedxajy unu oHemoryhe cHafGeBarbe Hapyunnaua;



3.2.4. obesbean pa fobpa koja wcriopyyyje Hemajy npasHe MM mMaTepujanHe
HEeJoCTaTKe;

3.2.5. wucnopyyyje mobpa y ckiafy ca YroBOPEHWM KOMMUMHAMa W YroBOpeHWUM
KBanuTeTOM, KOja WUCMyH-aBajy CBE 3axTeBe MOCTaBILEHE Y TEXHUUKUM
creumdmrkauujama U KOHKYPCHOj [OKYMEHTaLMu;

3.2.6. cHocu cBe TPOLLKOBE KOjWU HACTaHy Kao nocneauua yknawara gobapa ycnepn,
rpelwxke [lo6aereaya unu Npouseonaya;

4. CMNPOBOBEHE OKBUPHOI CMTOPA3YMA

4.1.

4.2.

4.3.

5.41.

52.

5.3.

5.4.

Hapyuunay he ca [lobasrbauemM 3akrbyuuTy nojeauHadaH yrosop o jasHoj Habasum y
cknagy ca konuuvHama ofobpeHum opf cTpaHe doHga M jeouHWYHUM LeHama
yTBpheH1M y oBOM criopasymy.

Ha ocHosy oBor crnopasyma, [oGaerbay 3akmbydyje yrosop ca HapyuuoLiem HakoH
npujema nosusa Hapyuuovia. Mo3ne ce AocTaBrba NyTemM MoLITe, enekTPOHCKe noLTe
vnu dakcom. Y3 nosns ce JocTaBrba TEKCT YroBopa cauutbeH y cknagy ca Mogeriom
Yrosopa, Koju ce Hanasu y npurory OBor Cnopasyma u MPeacTasiba Heros CacTaBHu
faeo.

Yronuko ce TokOoM peanusauMje OBOr Cropasyma yTepaw onpasgaHa notpeba 3a
sehum konnuuHama op yrosopenux, Hapyunnau he mohu ga sakrbyun gopatHu
yroBop o jasHoj Habasuu ca [Jobasrbayem, y3 MpeTxoaHy carnacHocT doHaa u y
CKragy ca LieHama 13 0BOr OKBVPHOT Criopasyma.

LEHA, YCITOBU U POK MNARAHA

Llera us criopasyma jecTe LieHa 3a fIEKOBE KOjW Cy MPeAMeT OBOr criopasyma v Ha
OCHOBY KOjUX Ce 3aKrby4yjy NnojeuHaqH1 yroBopu.

Llete u3 cropasyma y cmucny Tauke 5.1. jecy jeauHuure Lere us noHyae fobasrbava
Phoenix pharma d.o.o., 6p. 127/14 og 26.03.2014. roavHe koje ce Hanase y Mpunory
4 osor crniopasyma.

Llena us cnopasyma moxe Aa ce npoMeHun y cnyyajy aa 36or usmeHe MpasunHvka o
Jluctn nekoea koju ce nponucyjy W W3[ajy Ha Teper cpeacTasa obaBesHoOr
3ApaBCTBEHOr ocurypawa, fofle o MpoMeHe UeHe Neka ycreq Koje LeHa us
cnopasyma nocraje seha of ueHe us lNpaBunHvka. Y ToM cnyuyajy, LeHa us osor
cnopasyma usjeaHaduhe ce ca LeHom w3 MNpaBunHuka.

Hapyunnay nnaha ucnopysdeHe KonvuMHe Mo LieHama U3 OBOr OKBUPHOT criopasyma
ynnatom Ha Tekyhu padyH [lobasrbava HajkacHuje y poky og 120 nana op padHa

npujema caktype.



6. KBAJIUTET U KONTUYUHE

6.1.

6.2.

6.3,

6.4.

6.5.

6.6.

7.1

7.2.
7.3.

74.

8.1.

KeanuteT npowssofa koju cy npeaMeT OBOM CriopasymMa Mopa y ROTAYHOCTH
oarosapatv saxehum gomahum unu meflyHapoaHUM cTaHaapavuMa sa Ty BpeTy pobe
1 yBeperMa 0 KBanuTeTy U aTecTUMa AOCTaBILEHUM Y3 noHyay [lobasmaya,

Hapyuunay je osnawheH oa Bpui KOHTPOMY KBanuTeTa ucnopydeHe pobe y Buno
koje Bpeme 1 Ges npeTxofHe HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM UMY NOCrne Ucropyke,
ca npasoM [Aa y3opke npowsscga us Ouo koje ncriopyke JOCTaBU HE3aBMCHO)
creuvjanaoBaHoj UHCTUTYLWW pagu aHanuse.

Y cnydajy kapa HesasucHa crieuujanu3osaHa UHCTUTYUUja YTBPAWM OACTYnase of
YrOBOPEHOT KBanuTeTa NPOW3BOAA, TPOLLKOBM aHanuse naaajy Ha Tepet [Jobaersaya.

KeaHTuTtaTusHi npujem pobe BpLIM Ce NPUNMKOM npujeMa y MarauuHy Hapyuuoua y
npucyctey npefcrtashuka [lobaerpava. EsenTyanHa peknamauvja of  cTpaHe
Hapyuvoua Ha uvcnopydeHe konuumHe Mopa BWUTU cauurseHa y nucaHoj dopmu u
docTasroeHa [lobasrbady y poky og 24 (gBageceTyeTVpm) Yaca.

YKkonuko OWno Koja MCMopyka He 3340BObW KBANUTET WMW YrOBOPEHY KOMUYUHY,
fipogasall je y obasesu fa je 3ameHn UCNpaBHOM Y PoKy of 7 (ceaam) gaHa.

[obasrsau ce obasesyje na hie vcnopy4MBaTh nekoBe ca PoKOM Tpajatba He Kpahum
of 12 (geaHaecT) mecewLy o faHa UCTopyke.

MCMOPYKA U NPUJEM

[obasrbay je ayxaH aa vcnopydyje fobpa/npoussofe HaBefeHe y CBOjoj MoHyamn u
CKMaJly ca yroBOPEHUM KonuuuHama.

Vicnopyka je cykuecvsHa v spLuv ce npemMa notpebama nojeanHauHor Hapyuuoua.

Pok ucrnopyke ofpefyje ce nojeaMHayHUM YroBOpoM, Ca TUM fa He MOXe fa ce
oApeau pok kpahv of 24 yaca of, npujema s3axTesa Hapyuroua.

MecTo ucropyke je marauuH Hapyuvoua. Y3 objektusHux pasnora, Hapyyunad moxe
4a oapeau v Apyry nokauujy ucropyke. TPOLKOBM TpaHCnopTa U eBeHTyanHu Apyru
TPOLUKOBUW YKIBY4eHU CY Y LUeHe 1 Hapyunnau nx nocebHo He npusHaje.

YFrOBOPHA KA3HA

Y cnyyajy npekopayera yroBopeHor poka ucrnopyke [lobaBrbay je AyxaH ja nnartu
HapyuvoLly yroBopHy kasHy y usHocy of 0,5% of BPEAHOCTH MojeauHadHe napTuje us
rojeAvHayHor yrosopa 3a KoOjy je MnpekopauMo pok WCropyke, 3a CBaku AaH
3aKallitberba, anu He BuLle of 5% o BpeAHOCTM Te NojefiMHayHe napTuje. AKo LWTeTta
npefle U3HOC yroBopHe KasHe Hapyuunal Moxe Aa TpaXu HakHaZy CTBapHe LITeTe, a
MOXe 1 Aa packvHe yroeop b6es obasese npema [lobasrbauy.
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9. BAHKAPCKA FAPAHLUWJA

10.

11.

9.1.

9.2

9.3.

94.

9.5.

9.6.

BaHkapcky rapaHuvjy 3a pobpo ussplietse nocna [dobasrbad Mopa fa nopHece
doHay NprnVKoM NOTIMCUBAKA OKBUPHOT CIOpasyma, OAHOCHO HajkacHuje y poKy of,
10 paHa op obocTpaHor NOTMVICUBaa OKBUPHOT crnopasyma, y BucvHn of 5% opf
YKYMHe BPEAHOCT! 3a NojeAnHayHy napTujy unu BuULLe NapThja OKBMPHOr criopasyma,
3a Koje je [lobagrbay noTnvcao OKBUPHM Cropasym.

HocTtasrbeHa OaHkapcka rapaHuvja Mopa MMaTtvM poK Baxketsa He kpahu opn 40
(yeTpaeceT) AaHa of AaHa WcTeka Baewa CKBUPHOr criopasyma us Tauke 2.3. osor
crnopasyma.

Ykonuko ce 3a speme Tpajatba OKBUPHOr CriopasymMa MpofyXe POKOBU 38 U3BPLUSH:E
obasesa u3 OKBUPHOT CMoOpasymMa W YroBOpa 3aKibyYeHWX Ha OCHOBY OKBMPHOTN
cnopasyma, obasesa je gobasrbava ga obesbenu npopyxerse Baxera GaHKkapcke
rapaHuuje v To HajMate 3a 6poj AaHa 3a Koju je NPoAYKEH POK Baxketba NOHYLe.

GoHg he yHoBuMTM GaHkapcKy rapaHuvjy 3a AoBpo M3BplUSHe focna YKOIvKo
obasese Mo okaupHOM criopasymy He Oygy 6GnarospemMeHo wnM  npasviaHo
peanusosaHe, ofHocHo ykonuko [lobasreay npecraqe fa ux peanvayje.

baHkapcka rapaHumja 3a nobpo v3BpLUEH-E TOCNa BaXU 33 UCTyketbe obasesa 3a
cse Hapyuvoue no osom criopasymy.

Y cnyyajy sakaletoa unv apyrvx noepefa obasesa 3a koje je OBMM Cropasymom
npegeufieHa yrosopHa KasHa, NPBEHCTBEHO ce obpauyHaBa YroBopHa KasHa 13 Tauke
8.1, nok 6aHkapcka rapaHuuja MoXe Aa ce YHOBYM Y Criyyajy Aa ce 3aKalltbeHba Unu
rnospeje HacTase.

BULLA CUNA

10.1.

10.2.

Hactynaiwe suwe cune ocnobafia of OAroBOPHOCTM CTpaHe y crnopasymy 3a
Kalltbewse y usspliey obasesa uz criopasyma. O gaTymy HacTynawa, Tpajamy u
AaTymMy npecTaHka Bulle cure, cTpaHe y criopasymy cy obasesHe, fa jeaHa apyry
obaeecte nucmeHM NyTem y poky ofl 24 (aBajecetyeTupy) yaca.

Kao cnyuajesu suiie cune cmartpajy ce npupogHe katacTpode, moxap, nonnaea,
ekcnnosuja, TpaHcrnopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BNacTu W ApYrv Criydajesu, Koju cy
3aKoHOM yTBpPTieHU Kao BULLIa cura.

CMoPOBHU

11.1.

CTpaHe y criopasyMy Cy carfiacHe fia ce eBEHTYanHu Cnoposu peluasajy cropasyMHo,
a y criyyajy criopa yrosapajy CTBapHy v MeCHy HaanexHocT [puepedHor cyaa y
Beorpagay.



12. PACKW OKBUPHOI CMTIOPA3YMA

12.1. ®onpg vma npaso Aa y buno Kojem TpeHyTKy packuHe criopasym. Packua cnopasyma
HacTyna no npoteky 3 (Tpw) meceua of [OCTaBrbatba nvcMeHor obaseluTetba 0

packuay.

12.2. Y cnyuajy 6utHux nospepa ofpeaaba criopasyma Unu nospeaa Koje ce noHaesbajy,
criopasym MOXe [la packvHe csaka yroBopHa cTpaHa. Packup cnopasyma 3axtesa ce
ncMeHnm nyTem, y3 packugHu pok og 30 (TpugeceT) faHa

12.3. Packng cnopasyma v3 Tauke 12.2. MOXe Aa ce U3BPLUX CaMo YKOMUKO je Apyra cTpaHa
y criopasymy npetxogHo yrnosopeHa Ha OuTHe nospege wnwv moBpene Koje ce
MOHaBIbajy N YKOMWKO WCTE HWje OTKMOHUMA Y OCTABIbEHOM POKY KOji Mopa BuTu
pasymaH.

12.4. Packug cnopasyma us Tauke 12.2. Moxe [ja U3BpLLM CamMo CTpaHa y criopasymy Koja je
cBoje obasese U3 cnopaslyma y NoTnyHoCTU 1 BriaroBpemeHo usspLmna.

12.5. Packup, okBupHOr criopasyMa Hema yTuugja Ha nojeuHauyHe yropope 3akrbydyeHe Ha
OCHOBY OBOI criopasymMa v UCTu ce usspLuaeajy y cknagy ca oapeabama tmx yrosopa
¥ OBOT criopasyma.

13. USBMEHE Y JONMYHE

13.1. VameHe n gonyHe TekcTa 0BOT cnopasyma moryhe cy camo ya npucTaHak obe cTpaHe,
4ar y nucaHom obnuky.

14. BAKIbYYEHE OKBUPHOT CMTOPA3YMA

14.1. Osgj cnopasym 3akrbydyje ce AaHoM noTnucusara obe cTpaHe y crnopasymy nof
ycnosom aa [lobasrbayu foctasu cpencteo obesbehetsa 3a fobpo vaBplLete nocna,
1 riountse Aa ce npumetbyje o AaHa 3akrbyyesa.

15. JOCTAB/bAKE UHOOPMALIMJA

15.1. [obasmay je gyxaH fga csakor 10-or y meceuy, 3a npetxogHu mecel, doHay
0OCTaBrba “3BeWTa] O Mcropykama u3splueHuM Hapyusouwma Ha OCHOBY OBOr
OKBUPHOT criopasymMa, Ha obpacuy koju npunpemiut OoHa.

16. 3ABPLLUHE OOPEOBE

16.1. OBaj cnopasym cauuteH je y 4 (4eTupu) UCTOBETHA MPUMEPKA Ha CPrICKOM je3uky, u
TO 3a CBaKy CTPaHy MOTMUCHUKa OKBUPHOT criopasymMa no ABa npumepka.

16.2. CacTaBHM [le0 0BOr Criopa3yma Cy U HeroBu NPUosu, Kako creau:

Mpunor 1 - Cnncak Hapy4unaua Koju NpuMetbyjy 0Baj OKBUPHU Criopasym



Mpunor 2 — TexHnyka crieumdukauvja 3a napTuje Koje cy npeamMeT OBOr criopasyma
Mpunor 3 — Mogen yrosopa

Mpunor 4 — MoHyaa aoBasrbaya Phoenix pharma d.o0.0., 6p. 127/14 og 26.03.2014.

rogvHe
HAPYYUIAL HOOBABIbAY
Penybnuuku choHg 3a 3apaBCcTBEHO PHOENIX PHARMA}d[
. ap Momuuno Ba6uh Anexcau&g@,ﬂpawxosuﬁ

OupekTop o2 [unpekTop

Wb, Bl

Alhenka Papefikosuh
8.4. 3amervKa gupekTopa

Al

Mapuja Mutuh
M3BpLUHN AUpeKTOp 3a MOCMoBe jaBHUX
Habasku
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