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HAPYYMNAL:

Peny6nuuku cboHAa 3a 3apaBcTBEeHO ocurypamwe, beorpaa, yn. JoeaHa MapuHoBuha 6p. 2, kora
3acryna B.A. avpektopa npod. ap Camwa Papojesuh Lkogpuh

Matuunn 6poj: 06042945

nb: 101288707

Bpoj pauyHa: 840-26650-09 koju ce soau kog Ynpase 3a Tpesop -

(y aarvem Tekcty: Hapyuunau)

OOBABJbAM:

Ino-pharm d.o.0. Beograd, yn. bope CrankoBuha 6p. 2, u3 Beorpaga, kora 3acTynajy gupekTop
Bojana MeTkosuh 1 3akoHckn 3actynHuk Menunga Tanacuh

MaTuuHu 6poj: 17345664

MNUB: 101743912

(y Aarbem tekcty: Jobasrbau)

lana Z_‘[.L.2025. roaviHe 3akrbyuyjy

OKBUPHU CMOPA3YM BP. 75-3/25
3A JABHY HABABKY JIEKOBU 3A NNEMEHE PETKUX BOJIECTU
BP. JH: 404-1-110/25-40
3A NMAPTWJE 4, 8, 26, 31, 34, 35, 38, 39, 4145, 52,53, 68-71 n 78

1. YBOAHE HANOMEHE U KOHCTATALIUJE

1.1.

Hapyuunay n Jo6Gaerbad y yBoay KOHCTaTyjy:

1)

3)

4)

5)

6)

Aa Hapyuunau vma obasesy aa, 3a notpebe 3gpaBCTBEHWX YCTAHOBa cCa kojuma viMa
3aKkrbyyeH yroBop O NpyXary 34paBCTBEHe 3awTuTe, cnpoBeae NOCTynak jaBHe Habaeke
JlekoBa 3a nevere peTkux 6onectn, a cxogHo Ypeabv o nnanvparsy v BpcTh poba v ycnyra
3a Koje ce cnpoBofe UueHTpanusoBaHe jaeHe Habaeke ("Cnyx6eHu rnacHuk PC" 34/19, 64/19,
17/20, 21/20, 51/22, 66/23 v 55/24),

Aa je Hapyuunay cnpoBeo noCTynak npeAmeTHe jaBHe HabaBKe y UMe U payvyH 35paBCTBEHMUX
ycTaHoBa u3 [naHa mpexe 34paBCcTBEHUX YCTaHoBA (Y AarbeM TekcTy: Kynuw),

fa Ce OKBMPHU CropasyMm 3akibydvyje Ha OCHOBY CNpOBEAEHOr OTBOPEHOr NOCTYNKa jaBHe
Habaeke JlekoBm 3a nevere peTkmx 6onectn, 6poj jaBHe Habaeke 404-1-110/25-40,

Aa OKBMPHU cnopasyM 3akrbyyyje Hapyuunay y ceojctey Tena 3a ueHTpanusoBaHe HabaBke y
cmucny uynaHa 79. 3akoHa o jaBHuM Habaekama ("Cn. rmacHuk PC" 6p. 91/19 n 92/23), 3a
paJyH 3apaBCTBEHWUX YCTaHOBa HaBegeHwx y Mpunory 1 oBor cnopasyma,

Aa je Hapyuunau, Ha ocHoBy Oanyke 30-08/14 6p. 405-263/2025-39 on 12.6.2025. roautHe, 3a
napTuje 4, 8, 26, 31, 34, 35, 38, 39, 41-45, 52, 53, 68-71 u 78, nzabpao noHyay noHyhaua Ino-
pharm d.o.o. Beograd, 6p. 294/25, y cknafy ca kojom ce 3akrbyJyje 0Baj cnopasym,

Aa he ce y unrby peanusauuje jaBHe Habaske Ha ocHOBY OKBUPHOr Cnopasyma 3akibyuvmsaTu
nojeavHauHn yrosopu uameRy Kynua u [obaerpaua, y3 cynotnuc PenyGnudkor conaa 3a
3ApaBCTBEHO ocurypate, kao Hapyuvoua n nnatuoua y uMe v 3a padyH Kynaua, y cknagy ca
3akrbyqkom Bnage PC 05 6poj: 401-3252/2022 oz 14.4.2022. roamHe v UHCTpyKunjom 3a
edmkacHuje ynpaBrbatbe cCUCTEeMOM dUHaHCUparwa 3APaBCTBEHE 3alUTUTE W KOHTpone
TpoLLkOBa Neyvera dcurypaHux nuvua Penybnuukor ¢hoHaa 3a 3gpaBcTBEHO ocuryparse (Y
Aarem Tekcty: UHCTpykuuja).
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NPEOMET CMTOPA3YMA

2.1.

2.2.

2.3.

24

2.5

2.6.

MpegmeT oBor cnopasyma je yTBphuBame ycnoBa nog kojuma he ce sakrbyunsatu
nojeguHaYHKk yroBopu O jaBHOj HabaBum JlexoBa 3a nevere peTkux 6onectu, usmehy Kynua n
NobGaemkava, y3 cynotnuc Hapyuvoua.

[obpa koja cy npegmMeT oBOr cnopa3syma bnuxke cy gedutucarda y Mpunory 2 oBor criopasyma.

OBaj oOKBUpPHW cropasym 3akrbydyie 3a nepuoj of 12 (ABaHaecT) meceunm of AaHa
NoTNUCUBaK:A.

KonuunHe pobapa, HaBeaeHe y [Mpunory 2 je okBupHa konuuviHa 3a notpebe Kynaua 3a
nepuog oa 12 (ABaHaecT) Meceuw.

YkynHa yroeopeHa konuuuHa pobapa, 3asucu of notpeba Kynaua u  pacnonoxusBux
hvHaHCKjCKMX CpeAcTaBa 3a Ty HaMeHy W UcTa MOXe Aa Ce pasnukyje o KOonu4uHa
HaBeaeHux y MNpunory 2.

TokoM Nepnoaa BaXeha OBOr OKBUPHOT CNopasyma, MOXe Ce 3aK/byunTy BULLE NojeanHauYHNX
yrosopa, y 3aBUCHOCTW of cTeapHux notpeba Kynaua.

3. NPABA N OBABE3E HAPYYUOLIA N LOBABI/bAYA

3.1. Hapyuunauy je ayxaH aa:

3.1.1

npaBoBpemeHo obaseluTaBa [JoOasrbavya 0 Ynk-eHMLAMa Koje Cy Of 3Havaja 3a peanusauujy
teroeux obaeesa, a nocebHo fa ra npasospemeHo MHdbopmuwe o noTpebama Kynaua kaga
OHe npenase yroBopeHe konuunHe ns OKBUPHOr crnopasyma;

Bplwu nnahare [obaBrbady, y ume 1 3a paduyH Kynaua, no ocHoBy gocnenux obasesa Kynaua
npema [JobaBrbauy, 3a ucrnopydeHa Aobpa koja ce cbuHaHcupajy us cpeactasa obasesHor
30paBCTBEHOT ocUrypatba YTpOlleHa 3a Nevere ocurypaHux nuua P®30, y cknagy ca
3aK/byYyeHUM yroBopuma o cnpoeofjery 1 rHaHCHpary 34paBCTBEHE 3aLUTUTE;

npubaen carnacHoct [JoGaBrbava 3a yropapaw-e Behe KonuuuHe of OKBUpHE KonuduHe W3
OxksupHor cnopasyma, 6e3 3akrby4era aHeKkca OKBMPHOr crnopasymMa, YKONUKO BPeAHOCT ucTor
HWje peann3oBaHa;

ofobpaBa 3axTeBe 3a WUCMOPYKY koje Kynuu Ha OCHOBY 3akibyyeHOr yrosopa [AOCTaBrbajy
nytem Be® annukauuje PO30 ,loptan duHaHcuja®, y cxnagy ca WHCTpykuujom u
KopucHuukum ynyTcTeoMm.

3.2. [oBaemau je gyxaH ga:

3.21

322

3.2.3

3.2.4
3.25

3286

3.2.7

Ha nucaHuW no3mB Hapyuwoua/Kynua sakrbyyn yroBop o jasHOj HabaBuu Yy ckriagy ca OBUM
cnopasymom;

u3BpwaBa yroeopHe obaBese y CBEMy y Ckflagy Ca OBUM CMoOpasymMoM M nojeanHadHum
YroBOPOM, y YrOBOPEHUM POKOBUME;

oAmMax Nno casHaky, NucaHuMm nytem, obaeecTv Hapyunoua o unwbeHuLama koje 6u morne Aa
3HaTHO oTexajy uwnm onemoryhe cHagbesare Kynaua,

o6e3bean aa fobpa koja ncnopyudyje Hemajy NpaBHe UNW MaTepujante HepocTaTke,

oGes3begn pa obpo moxe OuTM y nNpomeTy TOKOM Uenor nepwoaa Tpajakba OKBMPHOr
cnopasyma, O4HOCHO NojeauHa4Hor yroBopa;

ucnopyuyje aobpa y cknagy ca yroBOpeHuM KONMUUYMHaMa 1 YroBOPeHUM KBanuTETOM, ¥ CBEMY
y ckriagy ca Hanorom 3a HaGaBky;

CHOCM CBe TPOWIKOBE KOjU HacTaHy Kao nocneguua yknawawa gpobapa ycneg rpeluxe
[obaerbava unv npoussohava;

3.2.8 wucnopy4yje fobpa ca pokoMm Tpajaka oa Hajmare 12 (gBaHaecT) meceuu of AaHa UCnopyke,

a N3y3eTHO, 3a NeKoBe uuju je npoussoRauku pok 12 meceun unu Kpahe, pok Tpajarwa neka He
moxxe Byt kpahu og 2/3 npoussofaukor poka;
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3.2.9 3a naptvjy 68 — nek treprostinil, GnaroBpemeHo obe3beau no gBe wHGy3WoHe nymne 3a

cybkyTanHy npumeHy neka u npatehy onpemy, ykynHo 4eTupu nymne v npartehy onpemy 3a
CBaky og, NyMnu.

4. KOPUCHULIN OKBUPHOI C[TIOPA3YMA

41.

42

43.

44.

KopucHuum oksupHOr cnopasyma cy 3apaBCcTBEHe ycTaHoBe M3 [lnaHa mpexe 3gpaBCTBEHUX
ycTaHoBa y Penybnuum Cpbujn koje umajy sakrbyvyeH yroBop ca Hapyuvouem O npyxakby U
dMHaHCUpary 3apaBCcTBEHE 3alTUTE U3 oGaBesHOr 34paBCTBEHOr OCUIypakba.

Y npunory 1 oksupHor cnopasyma - Cnucak KOpUCHUKa okBupHor crnopasyma (Kynaua), cy
HapefdeHe 34paBCTBEHE YCTaHOBE KOje Yy TPEHYTKY 3akrbyyera OKBUPHOP crnopasyma wumajy
3aK/by4eH YroBop O fMpyxawy W (puHaHcupakwy 34paBCTBeHe 3awTtute U3 obaeesHor
3ppaBcTBEHOr ocurypawa ca Hapyymouem, a koja nogpasymesa ynotpeby agobapa koja cy
npeAmMeT OBOI OKBUPHOr cnopasyma.

YKOAUKO y TOKY Tpajatba OKBUPHOr CNopasyma, 34paBCTBEHAa yCcTaHoBa Koja HWje HaBepeHa Yy
Mpunory 1 - Cnucak KopucHMKa oKBMPHOT criiopasyma (Kynaua), uma noTtpeby 3a gobpuma koja
cy npeameT oBor cnopasyma, Hapyuunay he axypupatv Mpunor 1 - Cnucak KopucHuka
oksupHor cnopasyma (Kynaua), y cmucny gopaeara 3apaBCTBeHe ycTaHoBe kao Kynua Ha
ucTu, 6e3 sakbyunBara AHEKCa OKBUPHOT cnopasyMma.

Hapyunnay je ayxaH fga axypupanu cnucak w3 Tadke 4.3. oBOr cnopasyma, AOCTaBW
Hobaerbauy.

5. CNPOBOBEHE OKBUPHOI CTTOPA3YMA

5.1.

5.2.
5.3.

Kaga HactaHe notpefBa Kynua 3a goSpuma koja cy npeamet OksupHor cnopasyma, [obaeray
n Kynau, y enexkTpoHckoj dopmu, NOTNUCYjY jeaaH Wnu BuWe yroeopa o jaBHOj Habaeuu y
cknagy ca jeAMHMYHMM ueHama yTepheHum y 0BOM cnopasyMmy, y3 cynotnuc Hapyuuoua.

Mepuopa Baxera yrosopa Koju Ce 3aKrbyuyjy Ha OCHOBY OBOI CriopasyMa ce yTBphyje yrosopom.

Hapyuunay n Kynuu He rapanTyjy Jobasrbadvy ga he yrosoputu konnunHe HaseaeHe y Mpunory
2, v He oaroBapajy 3a noTeHuuwjanHy wTeTy Kojy flobaBrbad Tpnu ycned yroeapara KonuumHa
MakUX 04 KONUYNHA HaBeaeHuX y Mpunory 2.

6. LIEHA, YCNOBU U POK MNARAHA

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Llene 13 cnopasyma cy jeauHuuHe ueHe aoGapa koja Cy npegMeT OBOr cnopasyma W ucTe cy
Hasegexe y Mpunory 2.

LleHa u3 cnopasywma 3a napTuje 8, 26 n 35, moxe ga ce npomeHu y cny4ajy aa 36or usmeHe
Oanyke o HajBMWWM LeHama nekoBa 3a ynoTpeby y XymMaHo] MedULUWHU, a uYUju je pexum
u3gaesara Ha peuent, Aofle A0 NPOMEHe LieHe neka ycneq Koje LeHa u3 cnopasyma nocraje
BULa of ueHe u3 Ognyke. Y Tom cnyvajy, UEHOM M3 OBOr cnopasyma, cmaTtpahe ce UeHa us
Opnyke, koja ce ayTomaTcku npuMerbyje, AaHOM CTynawa Ha cHary Opanyke, Ges
3aKrbyynBara AHekca.

YKonuko TOKOM Tpajarba OKBUPHOr cnopasyma [obaersad goctasu Hapyumouy saxres 3a
ymamewe LieHe neka Koju je npeaMeT oBor cnopasyma, LeHOM M3 OBOr criopasyma cmarpahe
ce ueHa neka us saxteea [lo6asrbava, o yemy hie 6UTK 3aKkrbyueH aHekc OKBUPHOT cnopasyma.

Hapyuunay nnaha, y ume n 3a pauyyH Kynua, ucnopydeHe konumuuHe pobapa no jeAnHWYHO]
LUeHN 13 OBOI OKBMPHOr cnopasyma, ynnatom Ha Tekyhu pauyH [lobasrbava, HaBegeH y
$akTypwn, HajkacHuje y poky og 90 gaHa op gaHa npujema dakType, OQHOCHO 04 AaHa
perucTpoBama enekTpoHcke akType y CUCTEMY EeNeKTPOHCKMUX hakTypa, Kaga ce cmartpa aa
j& AYXHUK NPUMUO eNEKTPOHCKY chakTypy.

Nlo6aBrbad je AyxaH pa, NpUnNuKoM UCNocTaBrbara hakType, NOCTYNKN Y cknagy ca saxehum
nponucmma Koju perynuwy osy otnacr.

Hapyunnay He ogroeopa 3a Heusmuperwe obaBese U3 Tauyke 6.4 y yroBOpeHOM poOkKy, Y
cnyyajesuma kaga Kynau w [JoGasreay HUCY nocTynunu y cknagy ca WMHCTpykuujom #
TexXHNYKUM YyNyTCTBOM.

Hapyuunay Hema obagesy aa usspLum nnahame KonuumHa koje Hucy y cknaay ca Hanorom 3a
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HabaBky W Huje oaroBopaH 3a wTeTy kojy fobasrbay ripetpnu 36or Hennahawa ucnopyyeHe
KOMUYMHE Koja Npenasu KonuuuHy u3 Hanora 3a HaGaBky.

7. BPEOHOCT OKBMPHOI CMOPA3YMA

7.1  YkynHa BpefHOCT 0BOr criopasyma uaHocu 1.333.066.858,70 punapa 6es I[B, ogHocHo
1.466.373.544,57 puHapa ca MB.

8. KBAIUTET U KONTMYMNHE

8.1. KeanuteT nobapa koja cy npeamMeT OBOr cnopasyma mopa y noTnyHOCTU OArosapaTti Baxxehum
fomahum mnu meflyHapogHum cTaHgapavuma sa Ty BpcTy pobe u yBeperwsuma o KBanuteTy u
arecTtuma.

8.2. Kynauy je onawheH Aa BpLUM KOHTPOMY KBanuTeTa UcnopydyeHe pobe y 6uno koje speme n 6e3
NpeTxodHe HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM Unu Mocrne UCNopyke, ca NpasoMm Aa Yy30pke
npoussoda us Guno koje Ncnopyke AOCTaBM HE3aBWUCHO] Cneunjann3oBaHoj MHCTUTYUMM paau
aHanuse.

8.3. VY cnyuajy kaga HesaBuCHa cneuujanusoBaHa UHCTUTYyUMja YTBPAU OACTYNawe Of YroBopeHor
KBanuTeTa NpoM3BoAa, TPOLLKOBU aHanu3e nagajy Ha Tepet [lobasrbava.

8.4. KeaHtuTatTMBHW Npujem pobe BpwM cCe NpUnNUKOM npujema y marauuHy Kynua y npucyctsy
npeactaBHuka [dobasrbava. EBeHTyanHa peknamauunja og ctpaHe Kynua Ha ucnopyvyexe
KONMuuHe Mopa BUTK caunkbeHa y nucaHoj bopmu U goctasrbeHa [jobagrbady y poky o 24
(aBageceTyeTupH) yaca.

8.5. Ykonuko 61No Koja Mcnopyka He 3a40BOSbY KBANIUTET URKU YrOBOPEHY konuuuHy, [lobasrsay je
y obaBe3v fAa je 3aMeHun UCnpaBHOM y poky of 72 (cepampaeceT ABa) vaca.

9. WCIMNOPYKA U NPUJEM
9.1. Wcnopyka je cykuecuBHa n Bpwm ce npema notpebama Kynaua.

9.2. [obaerbay je ayxaH fa ucnopyuu konuumHe opobpeHe op ctpaHe Hapyuuoua, HasegeHe y
Hanory 3a HaGaBky.

9.3.  Pok ucnopyke yTBphyje ce yroBopom u usHocu 1 (jesaH) gad pauyHajyhu o naHa notspae
npujema Hanora 3a HabaBky.

9.4. MecTo ucnopyxe cy marauutn Kynaua, ocum ako u3 objektueHux pasnora, Hapyuunaw/Kynay
He oppeaun yroBopom Apyry nokauujy ucnopyke. TPOLUKOBKU TpaHcnopTa U eBeHTYyanHu Apyru
TPOLUKOBU YKIbyueHu cy y ueHy n Hapyuunau nx nocebHo He npusHaje.

10. CPEACTBO OBE3BEHEHA 3A UCTTYHEE YITOBOPHWU{ OBABE3A

10.1. [obGaerbau je oGasesaH ga y poky og 10 gaHa oa gaHa noTnucuBara OKBUPHOr cnopasyma,
noctaeu Hapyuuouy, Heonosusy, 6e3ycroBHy, nnaTvey Ha nNpsu no3us n 6e3 npaea npoTtecTa,
GaHkapcky rapaHuujy 3a aobpo usBpliere nocna, y BUCMHWU 04 2% of YKynHe BpeaHOCTU
okBupHor cnopasyma 6e3 MNAB.

10.2 CpeactBo obesbeferba 3a uUcnymwere yroBopHux obasesa, HaBe4eHO y MPETXOAHOM CTasy,
octahe Ha CHasu ca pokom Baxewa He kpahum on 40 (4eTpaeceT) gaHa of AaHa ucTeka
BaXKeHa OKBUPHOT cnopasyMa.

10.3 Hapyuunauy he yHoBuuTU cpenctBo obesbefhera 3a ucnywere yrosopHux obasesa, yKONUKo
obaBese no OKBMPHOM Cropasymy 1 yroBopuMa 3akibyveHWM Ha OCHOBY OKBUPHOT crnopasyma
He Oyny GnaroBpeMeHo unu NpaBUMHO peanu3oBaHe, 0AHOCHO ykonuko [Jobasrbau npectaHe
ha ux peanuayje.

10.4 Hapyuunay he yHoBuUTU GaHkapcky rapaHuujy HajBuwie g0 u3Hoca of 2% of Hepeanu3osaHe
BpegHocTn pobapa 6e3 B, Ha koja ce ogHOCU Heucnywemwe obaBe3a NO OKBUPHOM
crnopasymMy/yroeopuma sakibyuyeHUm Ha OCHOBY UCTOT.

10.5 CpegacTtBo o6esbehetba 3a ucnymwere yroBopHux obaBesa Baxu 3a Ucnymwere obasesa n3 ceux
nojeauHayHnx yrosopa koje je obasrbay, Ha OCHOBY OBOr OKBUPHOI Cropasyma, 3akrbyyno ca
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cBakuM of Kynaua y TOKy Baxera UCTOr.

10.6 Hapyuunay he Ha 3axteB [oGaBrbava npuxBaTWTU KBapTalHO yMakwewe OaHkapcke
rapaHuvje v TO 3a M3HOC McnopyyveHux pgobapa y npeTxoaHOM KeBapTany, a HajBule Ao
spegHocTM oa 85% wucnopyyeHux pobapa w3 oBOr crnopasyma, o yemy he obaBecTutu
Ho6aerbada y poky oa 15 (neTHaecT) faHa of gaHa npujema saxTesa.

10.7 CpepctBo obesbeherwa 3a Ucnywerwe yropopHux obasesa he [JoGaerbadyy 6utu BpaheHa
HaKOH ncTeka poka u3 Tayke 10.2. oBor ynaHa.

11. BULWWA CUNA

11.1 Hactynawe Buwe cune ocnobafa o OAroBOPHOCTU CTpaHe y Cnopasymy 3a Kallikberse Y
naspuweny obasesa us cnopasyma. O gatymy HacTynawa, Tpajary 1 aTymy npectaHka BuLLe
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obasesHe Aa jegHa apyry obasecte NUCMEHUM NYTEM Y POKY OA
24 (gBapeceTyeTUPHM) Yaca.

11.2 Kao cny4yajeBn Buwe cune cmaTpajy ce eKCTpemHM U BaHpeaHu gorafaju koju ce He mory
npeasuaeTw, koju ¢y ce gorogunu 6e3 Borbe M yTulaja cTpaHa y OKBUPHOM CnopasyMmy U Koju
HUCYy Mornu GuTU cnpeyeHn o cTpaHe norofieHe BUWIOM curoMm. Buwom cunom ce mory
cmartpaTtu npupoaHe katacrtpodpe (3emsboTpecu, noxapw, nonmase), ekcnnosuje, TPaHCNopTHe
Hecpehe, umnepaTuBHE OANMYKE OpraHa BNacTu U Apyru CriydajeBu, Koju Cy 3akOHOM yTBpheHu
Kao BuLla cuna.

12. CNOPOBMH

12.1 CrpaHe y cnopasymy Cy carflacHe ga ce eBeHTyanHu CnopoBU peluaBajy CropasymHo, a y
cnyvajy ga ce cnop He MOXe peliuTu cnopasyMHum nyTem, yTBphyje ce cTBapHa U MecHa
HaanexHocT MpuepeaHor cyna y beorpaay.

13. UIBMEHE U JONYHE OKBUPHOI' CMOPA3YMA

13.1 WM3meHe n gonyHe oksUpHOr cropasyma moryhe cy y cknagy ca ynaHom 156-161. 3akoHa o
jaBHUM HaBaBkama.

13.2 WismeHa okBupHOr cnopasyma je moryha ykonuko TOKOM Tpajaka ucrtor, ycneg nopemehaja Ha
TPXUWTY He Byae moryha ucnopyka neka Koju je npegMeT OBOr OKBUPHOr Criopasyma, o Yemy
Hapyuunay wmopa Outn obaBewTeH nucaHum nyTem Y3 JocTaerbawe ogroeapajyhe
AOKyMmeHTauuje Kojy je nsaao npoussohjay, 0AHOCHO Hocunay A03Bone 3a nek, a Koja notephyje
HacTynawe nopemehaja Ha TPXULLITY neka u HeMoryRHOCT HeroBe NCNopyKke y Cknagy C OBUM
Cnopasymom. .

13.3 Y cnyuajy npectaHka MOryRHOCTU MCNOpYKe neka Koju je npeAMeT OBOr OKBMPHOT Cnopasyma w3
pasnora HaBefeHux Yy Tadkn 13.2, a kaaa [lobasray moxe Aa ucnopyyum Apyru ek Koju y
CBEeMy ojroBapa 3axTeBuma U3 TexHudke cneuudukauuje, Hapyuunay moxe ga aossonu
UCMOPYKY TakBoOr neka no UeHu koja je npeasufjeHa oBMM OKBUPHUM CNOpasymMomM, Y3 NPeTXoaHo
npubaBrbeHo MULLLEebEe CTPYYHOT gena KoMucHje 3a npeaMeTHyY jaBHy Habasky.

13.4 Hapyuunay v Jo6aemau cy carnacHu ga he ce nameHe n gonyHe oKBUpHOT cnopasymMa BpLUWTH
y nucaHoj copmu, o yemy hie ce caunHMT AHEKC OKBMPHOT Cropasyma.

14. PACKM] OKBUPHOI" CTOPA3YMA

14.1 Y cnyvajy 6utHux nospepa oapegaba cnopasyma unu noBpeda koje ce NoHasrbajy, cnopasym
MOXe [a pacKuHe cBaKka yroBopHa cTpaHa, y LenocTn unu 3a nojeauHy naptujy. Y cnyqajy aa ce
crnopasym packuga 3a nojeguHy napTujy, 3a npeoctane napTuje criopasym OcCTaje Ha CHasw.
Packug cnopasyma 3axreBa ce NucaHnm nytem, y3 packughu pok og 10 (gecet) gaHa.

14.2 Packng cnopasyma w3 pasnora HasefeHuUx y ctaBy 1. oBor unaHa moryh je camo yKonuko je
Apyra cTtpaHa y cnopasymy nNpeTxofHO ynosopeHa Ha OuTHe nospege wnu nospege koje ce
NOoHaBIbajy U YKONMKO UCTE HUje OTKITOHMIA Y OCTaBIbEHOM POKY KOjU Mopa BuTyn pasymaH.

14.3 Packug cnopasyma u3 pasnora HaBedeHux y cTasy 1. OBOF YfiaHa MOXe Ja U3BpLUKM Camo cTpaHa
y cnopasymy Koja je csoje obaBese u3 cnopasyma y noTnyHocTn 1 6naroBpeMeHo usspLivna.

14.4 Packnaom okBUpHOr cnopasyma npecraje MoryRHOCT 3akrbyueha nojeauHaqHmx yropopa uamehy
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Hobasmsava, Hapyqnoua u Kynaua.

14.5 Packuy okBUPHOr criopasyma HeMa ytulaja Ha yroBop 3akiby4eH Ha OCHOBY OBOP criopasyma W
UCTU Ce M3BpLUABa Y cknagy ca ogpedbama Tux yropopa W OBOr cCrnopasyma, OCUM YKOMUKO
Hapyuunau, ueHehu OKONMHOCTU KOHKPETHOT Crny4aja, He oANyyYn Apyrayuje.

156. MOCEBAH OCHOB 3A PACKWA OKBUPHOI CMTOPA3YMA

15.1 Hapy4unall nMa npaeo 4a PackMHE OKBMPHU CrIOpasyM 3a Nekose Koju cy npeameT napTuja 8, 26
n 35, ykonuko yTBpAW Aa je n3BecHO aa he, ycnep Henpogyxewa [03BOME 3a nek, npecrartu
MOryRHOCT NpOMEeTOBaH-a TOr NneKka rnpe UCTeka BaXera OBOr OKBUPHOT criopasyma.

15.2 Hapyuvnau vma npaBo Aa, y cnyvajy ga saxkeha [03BONa 3a ek UCTUde npe UCTeka Baxera
OBOTI OKBUPHOT crnopasyma, 3axreea of [Jobaerbava ga 4oCTaBu nucaHy usjaBy Hocuoua Ao3Bone
ga he 3a noHyheHu nek nofHeTW 3axTeB 3a obOHOBY A03BONE 3a nex y cknagy ca 3akoHOM O
riekoBuMa ¥ MeanumHckum cpeacTeuma (,CnyxBenu rmacHuk PC* 6p. 30/10, 107/12, 105/17 - ap.
3akoH n 113/17-ap. 3akoH).

15.3 Y cnyvajy HaBeZeHOM y cTaBy 1. OBOr YnaHa, packvaa ce OKBUPHM CNopasyM camo 3a Nnex 3a Koju
je ytepheHo ga Hehe mohw fa ce npomeTyje, JOK 3a ocTane napTuje/NeKoBe OKBUPHMW Cropasym
OCTaje Ha cHaau.

16. 3AKIbYYEHE OKBUPHOI" CNOPA3YMA
16.1. Oeaj cnopasym 3akibydyje ce AaHoM NoTNUCUBama of ctpaHe Hapyyuoua v [loGasrbava.

16.2. Yxonuko [JoBaBrbay He AOCTaBU TpaxkeHo cpelcTBo obesbefera 3a ucnymere yroBOPHUX
obase3sa, cmaTtpahe ce 4a OKBUPHY CHOpasym Huje Hu B1o 3akibyydeH.

17. 3ABPWHE OOPEOBE
17.1 CactaBHu 4e0 OBOr Criopasyma Cy v HEeroBu nNpuiosn, Kako cneau:
Mpunor 1 - Cnvcak KOPUCHUKa OKBUPHOT Criopasyma

MNpwnor 2 - Cneuyndukaumja nekosa ca LueHama

HAPYYUNAL] [OOBABJbAY
PENYBJ/INYKN ®OHA 3A 30PABCTBEHO v
OCMF&PAI-béJ lnogpharm d-°-9-‘/";,,3999rad

m>s..q. AupekTopa [ L

Bojara MeTtkaeuh
pa e

\ e [/1G WV

npod. ap Cawa Pagojesuh Liikoapuh » Jr;rna«»'llau‘é/cwg\}
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NnPAUITIOI 1 OKBUPHOI CITOPA3YMA — CITUCAK KOPUCHUKA OKBUPHOI™ CITOPA3YMA (KYTALA)

JABHA HABABKA NNEKOBU 3A JIEYMEHE PETKUX BOJIECTU

JH 6p.

404-1-110/25-40

OUINTNMJANA P30

HA3MB 3[1JPABCTBEHE
YCTAHOBE

CEOMLWUTE
30PABCTBEHE
YCTAHOBE

3BAHWYHW CAJT (WEB
ALIPECA)

Beorpag

YHuBepauteTcka aevja
KrnuHUKa

yn. Tupwosa 6p. 10

www.tdk bg.ac.rs

NHcTUTYT 32 3gpascTBeHy
3aWTUTY Majke 1 aeteTa
Cpbvje ,[p BykaH Yynuh*

yn. Papoja Qakvha 6

www.imd.org.rs

Knunuka 3a Heyponorujy u
newxujatpujy 3a aeuy v
omnaguHy

yn. Ap Cy6oTtuha 6p. 6 a

www.nepsido s

YHUBEP3INTETCKN KITMHUYKW
ueHTap Cpbuje

yn. Macteposa 6p. 2

www KCS . ac.is

KrnunHnuko 6onHuuky yexTap
3emyH

yn. Bykosa 6p. 9

www kbczemun s

KnuHuyko 6onHuykm LueHTap
3Bespapa

yn. QumuTpuja Tyuosuha
6p. 161

www.kbczvezdara.rs

WHcTuTYT 32 peymaTonorujy

yn. Pecascka 69

www.reumatologiia.org.rs

Hosu Cap

WHCTUTYT 32 3gpaBCcTBeHyY
3alTUTY geue n oMmnaguHe
BojsoguHe

yn. Xajoyk Berskosa 10

WWWYiZZZdIovNs . 1$

YHUBEP3IUTETCKU KIMHUYKU
ueHTap BojsoauHe

yn. Xajoyk Berskosa 1

www KCv.rs

WHeTuTyT 3a nnyhHe Bonectu
BojsoauHe

yn. MNyT fokTopa
Mongmana 6p. 4,
Cpemcka Kamennta

www iph-ild edy rs

WHCTUTYT 32
kapauosackynapHe 6onectu
BojsoguHe

yn. Nyt goktopa
lonamana 6p. 4,
Cpemcka Kameruua

www.ikvbv.ns.ac.rs

NHcTuTyT 3a oHKonorujy
BojsoguHe-Cpemcka
KameHuua

yn. Myt gokropa
lonamana 6p. 4,
Cpemcka Kamenuua

www,onk.nNs.ac.rs

Cy6oTuua

OnwrTa 6onHuua CyboTtuua

¥n. N3sopcka 3,
Cyb6otuua

www . bolnicasubotica.com

3perbaHuH

Onuwra 6onHnua 3perannH

yn. Ap Bace Casuha 6p.
5

www. bolnica.org.rs
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http://www.udk.ba.ac.rs
http://www.imd.orQ.rs
http://www.neDsido.rs
http://www.kcs.ac.rs
http://www.kbczemun.rs
http://www.reumatoloqiia.orq.rs
http://www.izzzdiovns.rs
http://www.kcv.rs
http://www.iDb-ild.edu.rs
http://www.ikvbv.ns.ac.rs
http://www.onk.ns.ac.rs
http://www.bolnicasubotica.com
http://www.bolnica.orq.rs

KuknHpa Onwita 6onHuua KnkmHga yn. bype ;J f (';U‘Mha Gp. www. obkirs
[MaHuyeBo OnNuwra 6onHuua faveso yn. anom1a1Tpe6mbua www. bolnicapancevo.rs
. YHUBEP3UTETCKU KIUHUYKA .
Kparyjesau LeHTap Kparyjesau yn. 3maj JosuHa 30 WwWw KC-KG.TS
yn. Munowsa
Yxuue 34paBCTBEHU LiEHTap Yxule OBperosuha 17 WWW.Z0Ue.TS
yn. Ap Oparuwe
Yauak Onuwra 6onHuua Yadvak Muwwiosuha 6p. 205 www.cbcacak . co.rs
Kparbeso Onura 602””'43 ,CTypenvLa yn. Jyr borgarosa 110 | www.bolnicastudenicaky.co.rs
parbeso
Onwra 6onHuua Ap Nasa K. "
Nasapesvh*, lLia6ay yn. Mona KapaHa 6p. 4 www.bolnica015.0rg.08
Liabaly
3apascTBeHY LeHTap )
TosHnLa yn. bonkHudka 6p. 65 www.zeloznica.rs
BarbeBo 3papaBcTBEHN LieHTap BarseBo | yn. CuHRennhesa 6p. 62 www.zevalievors
YHUBEP3NTETCKU KIUHUYKA yn. Ap 3opaHa huHhuha Www kCnis.rs
ueHTap Huw 48 e —
Huw

3npaBcTBEHM LigHTap
AnexcuHaly

yn. Momuuna lMNonosuha
144

wwwy Zealeksinac.rs

Kocoscka MuTposuua

KnuHW4ko BONHUYKK LieHTap
Kocoscka MuTtposuua

AHpw [npana 6p. 10

www.Kbekm.rs
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http://www.obki.rs
http://www.boinicaDancevo.rs
http://www.zcue.rs
http://www.obcacak.co.rs
http://www.bolnicastudenicakv.co.rs
http://www.bolnica015.orq.rs
http://www.zcloznica.rs
http://www.zcvalievo.rs
http://www.kcnis.rs
http://www.zcaieksinac.rs
http://www.kbckm.rs

NPHANOI 2 OKBAPHOI CITOPA3YMA- CMIELINOUKALNJA JIEKOBA CA LLEHAMA
JABHA HABABKA JIEKOBU 3A JIEHEHE PETKUX EOJIECTHU, JH. BP. 404-1-110/25-40

Hasus [Jo6asreava: Ino-pharm d.o.o. Beograd

| Bawrvhenw | - TR =
: . - . . : . JenvHuiHa
. Hamsnapmie | JK Moo fipousmohay Sapuadey (| deawmnmua | oo ueHa GesfIAB | I
. R . i e Mepe 2 :
...... _ (y.nun,)”:“,
cerliponaza alfa za . . prasak sa
o . Biomarin .
le€enje infantilnog International rastvaratem
4 oblika neuronske / Brineura Limited. Co za 2 po 150 mg set 48 2.558.036,80 10%
ceroidne Cork h"ska' intraventrikular
lipofuscinoze CLN2 ’ nu infuziju
Biomarin
International koncentrat za
8 elosulfaze alfa 0055012 Vimizim Limited. Co rastvor za 1 mg/ml; 5ml bocica 2.846 90.730,20 10%
P infuziju
Cork, Irska
Takeda
26 Ikatibant 0055009 Firazyr Pharmaceuticals | rastvor za 30mg/ami | 'miekcioni 488 183.259,70 10%
International injekciju $pric
AG, Irska
. prasak za
31 metreleptin / Myalepta E“’“g‘;;f'AST rastvor za 5,8 mg bogica 480 110.017,35 10%
injekciju
Chiesi koncentrat za
34 velmanaze alfa / Lamzede Farmaceutici rastvor za 10mg boéica 20 130.043,54 10%
S.pA, ltalija infuziju
bocica sa
rastvorom za
Takeda s.c.davanje ifili
35 lanadelumab 300 0055014 Takhzyro | Phammaceuticals | - rastvor za 300 mg injekcioni 210 1.348.357,50 10%
mg International injekciju u $pric
AG, Irska napunjenom
injekcionom
Spricu
Millmount
38 fenfluramine / Fintepla Healthcare Ltd., oralni rastvor 2,2 mg/ml ml 1.680 3.153,00 10%
Irska




MPUJIOI 2 OKBUPHOIT CITOPA3YMA- CITELIN®ONKALUNJA JIEKOBA CA LLEHAMA
JABHA HABABKA JIEKOBH 3A JIEHEHSE PETKNX BOJIECTH, JH. BP. 404-1-110/25-40

39

perampanel 10 mg

/ Fycompa

Eisai
Manufacturing
Limited, Hatfield,
UK

film tableta

10 mg

tableta

1904

2.300,00

10%

41

ivacaftor/tezacaftor/e
laxacaftor

/ Kaftrio

ALMAC
PHARMA
SERVICES Ltd.,
Irska/UK

film tableta

75 mg/ 50
mg/ 100 mg

pakovanje

72

1.034.524,40

10%

42

ivacaftor 150 mg

/ Kalydeco

ALMAC
PHARMA
SERVICES Ltd.,
frska/UK

film tableta

150 mg

pakovanje

27

579.085,20

10%

43

ivacaftor 75 mg

/ Kalydeco

ALMAC
PHARMA
SERVICES Ltd,,
irska/UK

film tableta

75 mg

pakovanje

45

579.085,20

10%

44

ivacaftor/tezacaftor/e
laxacaftor - granule

/ Kaftrio

ALMAC
PHARMA
SERVICES Ltd.,
Irska/UK

granule

75 mg/ 50
mg/ 100 mg

pakovanje

36

1.034.524,40

10%

45

ivacaftor 75 mg -
granule

/ Kalydeco

ALMAC
PHARMA
SERVICES Ltd.,
Irska/UK

granule

75 mg

pakovanje

36

579.085,20

10%

52

vosoritide

/ Voxzogo

Biomarin
International
Limited, Co.

Cork, Irska

prasak i
rastvarac za
rastvor za
injekciju

0,56 mg

bodica

3.240

57.869,67

10%

53

velaglucerase alpha

/ Vpriv

Takeda
Pharmaceuticals
International
AG, Dablin,
Irska

pras. za otop.

zainf.

400U/20 ml

bocica

192

145.990,62

10%




MNPUIIOI 2 OKBUPHOIC CITIOPA3YMA- CITIELINOUKALINJA JIEKOBA CA LUEHAMA
JABHA HABABKA JIEKOBU 3A JIEYEILE PETKUX BOJIECTHU, JH. BP. 404-1-110/25-40

AOP Orphan rastvor za ’
68 treprostinil / Tresuvi Pharmaceuticals . . 2.5 mg/ml ml 300 10.775,83 10%
, infuziju
GmbH, Austrija
Biomarin
International koncentrat za 1 po5mg bocica o
69 galsulfaza ! Naglazyme Limited, Co. rastvor infuziju (1mg/ml) staklena 32 156.593,14 10%
Cork, Irska
rastvor za
injekciju u
napunjenom
Sanofi Winthrop injekcionom
70 dupilumab 200 mg / Dupixent Industrie, penu/ rastvor | 2 po 200mg pakovanje 18 170.115,00 10%
Francuska za injekciju u
napunjenom
injekcionom
Spricu
rastvor za
injekciju u
Sanofi-Aventis r.1a.punljenom
Deutschland injekcionom
71 dupilumab 300 mg / Dupixent GmbH penu/ rastvor | 2 po 300mg pakovanje 126 170.115,00 10%
Nemacka za m;e_kcuu u
napunjenom
injekcionom
Spricu
e | e
78 lanadelumab 150 / Takhzyro | Fharmaceuticals | o hienom 150 mg injekcioni 45 1.348 357,50 10%
mg International L Spric
injekcionom
AG, Irska .
$pricu




