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Hana _.10.2016. roanHe 3akby4yjy

OKBWPHWU CNOPA3YM BP. 95-3/16

3A JABHY HABABKY NEKOBA 3A BUOJIOLWUKY TEPAMWUJY 3A PEYMATOWOHWU APTPUTUC U

CROHN-OBY BOJIECT U NNEK RITUKSIMAB
3ANAPTUJE3 NS

1. YBOOHE HAMOMEHE N KOHCTATALUJE

1.1. ®ohg n flobasrbay y yBoay KOHCTaTyjy:

1)

2)

3)

7)

Aa PoHA, Kao Hapyyunal, CNpoBOAN NOCTyNak NPeAMeTHe jaBHe HabaBke y MMe 1 padyH
3ApaBCTBEHUX YCTaHoBa, U3 [NaHa mpexe 3apaBCcTBEHNX yCTaHoBa, ¥ PenyGnuun Cpbujn,

Aa ®oHp nma obasesy fa, 3a notpebe 3opaBCTBEHNX YyCTaHOBA ca KojuMa UMma YroBop o
npyxaky 3apaBCcTBEHE 3alUTUTe, CNpoBefe NocTynak jaBHe HabGaske JlekoBa 3a GMONOLLKY
Tepanujy 3a peymatougHu aptputuc u Crohn-oBy Gonect n nek rituksimab, a cxogHo un.
178 Ypenbe o nnaHupary u Bpctn poba K ycrnyra 3a koje ce CnpoBoae LeHTpanusosaHe
jaBHe Habaske ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 29/13, 49/13, 51/13-ucnp., 86/13, 119/14 n 86/15),

a ce OKBMPHWU CropasyM 3akrbydyje Ha OCHOBY CNPOBEAEHOr OTBOPEHOr NOCTYNKa jaBHe
Habapke JlekoBa 3a GuonoLuky Tepanujy 3a peymatouaHu apTputuc n Crohn-oey 6onect un
nex rituksimab, 6poj jaBHe HabaBke 404-1-110/16-11,

[la OKBUPHMW crnopasym 3akrbyuyje PoHf y cBojcTBY Tena 3a LeHTpanusobaHe Habaeke y
cmucny ynaHa 48. 3akoHa o jaBHuM Habaekama ('Cn. rnacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), 3a pavyH 3[paBCTBEHUX yCTaHoBa HaseaeHux y [punory 1 osor cnopasyma (y
Aarkem Tekcty: Kynuw), koju npeacTaBrba cacTaBHU Ae0 OBOr crnopasyma 3a Jlekose 3a
BuonoLLKy Tepanujy 3a peymatongHu aptputuc n Crohn-oy Gonect u nek rituksimab, koju
ce Nponucyjy v n3gajy oCUrypaHum amumnma, Ha TepeT cpeacTaBa o6aBe3Hor 34paBCTBEHON
ocuryparea,

[a ce OKBUPHU crnopasyMm 3akrbydyje ca jegHum gobaerbayem, y cknagy ca ycrnosuma u
KpuTepujyMmuma aeduHncaHmm y KOHKYPCHOj JoKyMeHTauuju 3a jaBHy Habaeky 6p. 404-1-
110/16-11,

Aa je ®onga, Ha ocHosy Oanyke 6p. 404-1-11/16-62 og 12.10.2016. roanHe, 3a napTuje 3 n
5, nsabpao noHyay noHyhauya Phoenix Pharma d.o.0., 6p. 255/16 og 4.10.2016. roanHe,

Aa he Kynuu camu 3akriby4uTi nojeauHayHe yroBope Ha OCHOBY OBOr Criopasyma 1 Ha Taj



HauVH HENocpeaHO peanu3oBaTy jasHy HaBGaBky,

8) na ®oHg, xao Teno 3a LeHTpannsoBaHe Habaske, HNje CTpaHa y nojeAnHaYHNM yrosopruma
koje saby4yjy Kynum ca [Jobasrbavem.

2. NPEAOMET CMOPA3YMA

2.1.

2.2

2.3.

2.4,
2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

MpepmeT oBor cnopasyma je yTephuBake ycnosa nog kojuma he ce 3akrby4uBaTti NojeAnHavYHN
yroBopwu o jaBHoj HabaBsuu gobapa koju cy npegmeT jaBHe Habaske 6p. 404-1-110/16-11 namehy
Kynaua v Jobasrbava.

HoBGpa koja cy npeamMeT oBOr cnopasyma onuxe cy geduHucaHa y Cneymdukaumjun nekoea ca
ueHama (Mpunor 2), koju ce Hanase y MPUIOry OBOr cCropasymMa W NpeAcTaBibajy Heros
cacTaBHu Aeo.

YKOnuko, TOKOM Tpajarsa OBOr CnopasyMa, fiek Koju je npeaMeT oBor cnopasyma Gyfe CKUHYT ca
Jlucte nekoBa koju ce nponucyjy u usgajy Ha TepeT cpeactasa obaBesHor 34paBCTBEHOr
ocurypama, ogHocHo BpucaH M3 Ogriyke o HajBMLLIMM LieHaMa nekoea 3a ynotpeby y xymaHoj
MESWLMHW, a YNjn je peXum u3gaBaka Ha peuenTt, UCTW ayTOMaTcku npectaje ga Gyae
npegmeT oBor cnopas3yma, 6e3 3akrbyunBara AHeEKCa OKBUPHOT CNopasyma.

Y cnyyajy us Tayke 2.3 oBor cnopasyma OoHg je AyxaH ga obasectu Jobaesrsavya u Kynue.

OBaj OKBMPHW CchopasyM 3akrbydyje ce 3a nepuod op 12 (aBaHaecT) meceun op AaHa
NOTNUCUBaHsA.

KonnunHe nekoBa HaBepeHe y Cneundukauuju nekosa ca ueHama (Mpunor 2) cy oKBupHe
konuynHe 3a notpebe Kynaua 3a nepvog oa 12 (apaHaecT) meceun.

YKkynHa yroBopeHa konuduHa nexkosa 3asucu og notpeba 3gpaBCcTBEHUX YCTaHOBa U MOXe Aa
ce pasfnukyje of konudnHa HasegeHux y Cneundukaumju nekosa ca ueHama (lNpunor 2), npu
yemMy cy 3ApaBCcTBeHe ycTaHoBe, U3 [naHa mpexe 3apaBCTBeHMX YycTaHoBa y Penybnuum
Cpbujn, oBaBesHe Aa u3BpLIE KYNOBUHY YroBOPEHWUX KONMWYUHA W Yy LENOCTU peannayjy
3aKIbYyYEHUN YroBop.

Tokom nepuoga Baxera OBOr OKBUPHOI CNOPasyma, MOXe ce 3aKibyuuTu BuLle NojeAuHaYHUX
yroBopa, y 3aBUCHOCTU of cTBapHux notpeda Kynaua.

3. MPABA N OBABE3E ®OHOA U IOBABJIbLAYA

3.1

3.2.

PoHA je ayxaH aa:

1) obesbean pna Kynay Habaerba aobpa koja cy npeameT OBOr CrnopasymMa WCKIbYYUMBO Of
HobGaerbava y cknagy u Ha HavuH npeasufieH OBUM CNOpPasyMom.

2) npaBoBpemeHo obaBewTasa [oGaBrbava O uUuMkbEHULAMA KoOje CYy Of 3Hayaja 3a
peanu3aumjy Herosux obaBesa, a nNocebHO fAa ra MpaBoOBpPeMeHO WHOpMULE O
notpebama Kynaua kana oHe npenase yroBopeHe KonnvvHe.

HobaBrbay je ayxaH aa:

1) Ha nucmenn nos3me Kynua 3akibyum yroBop © jaBHO] HabaBuum y cknagy ca OBUM
CNopasymom;

2) usspwasa yroBopHe obGaBese npema Kynuuma y cknafy ca npeysetum obaBesama u
npasunuma cTpyke, y yroBOPEHUM POKOBUMA;

3) ogmax no casHaky, nUCMeHUM nyTeM, obasectn PoHA O YUnkeHuUama koje 6u morne ga
3HATHO OTeXajy unn oHemoryhe cHabaeBane Kynaua,

4) oBesbenv 4a NeKkoBK Koja Mcnopydyje Hemajy npaBHe unu MaTtepujanHe HefocTaTKe;

5) na oGesbean ga nek mMoxe GUTK y NpoMeTy TOKOM Uenor nepuoaa Tpajaka OKBUPHOT
cnopasyma, 04HOCHO MOjeAMHauHor YyroBopa.

5) wucnopyuyyje nekose y cknagy ca YyroBOPEHWM KONMMYMHaMa W YroBOPEHUM KBanuTETOM, Koja



WCnyHaBajy CBe 3axTeBe MOCTaBIbEHE Y TEXHWYKUM cneuudukaumjama u KOHKYPCHO]
LOKYMEHTauujw;

6) cHocu cBe TPOLUKOBE KOjU HACTaHy kao nocneguua yknarmama NekoBa ycnep rpeulke
Oobaersava unu nponssohava.

4. CNPOBOBEHE OKBUPHOI CMTOPA3YMA

41.

4.2.

4.3.
4.4.
4.5,

4.6.

Kynay he ca [JobGaBrbayem 3akibyyutv jefaH UNuV Bulle NOjeAUHaYHUX YroBopa O jaBHO]
HabaBUW y cknapay ca jequHUYHUM LeHama yTBpheHnM y OBOM criopasymy.

Ha ocHoBy oBor cnopasyma, [lo6aBrbay 3akrbydyje yrosop ca Kynuem HakoH npujema nosuea
Kynua. lMo3ue ce pgoctraerba nyTem nowiTe, €MeKTPOHCKe nowTte wunu dakcom. Y3 nosus ce
JOCTaBIba TEKCT yroBopa caunkbeH y cknaay ca Moaernom yrosopa, Koju ce Hanaaw y npunory 3
OBOr CNopa3yma 1 NPeAcTaB ba Heros CacTaBHU 4€0.

Konn4yumHe y nojeanHavHum yrosopuma ogapehyje Kynau.
MojeanHayvHy yroBopu Baxe A0 peanuaaumja yKynHo yroBOPEeHUX KonudmHa.

®oHpA He rapaHTyje [lobaBreayy Aa he Kynay yropoputin konvunHe HaseaeHe y Cneundukaymju
nekosa ca ueHama ([Mpunor 2), n He oarosapa 3a NoTeHunjanHy wWTeTy kojy [obasrbad Tpnu
ycnen yrosapara KOMuuHa Makunx of konuuuHa npeasufenvx y Cneuyucpukauujn nekoea ca
ueHama ([Mpunor 2).

®oHA HUje cTpaHa y NojeAuHauYHUM YTOBOPUMA 3aKibyHeHUM Ha OCHOBY OKBUPHOr criopasyma u
HUje OArOBOPaH 3a LUTETY Koja HacTaHe y peanunsauuj TuX yrosopa.

5. LEHA,YCJ10OBU N POK NNATRAHA

5.1.

5.2

5.3.

5.4,

5.5.

5.6.

Llena n3 cnopasyma je jeQuHuW4Ha LeHa neka koju je npeameT OBOr cropasymMa U koja je
HaseaeHa y Cneundwmkaumjy nekosa ca ueHama (lMpunor 2).

Llena n3 cnopasyma moxe fa ce NPoOMeHW y cnyyajy Aa 36or uameHe FpasunHuka o Jluctu
nexoBa Koju ce Nponucyjy U nagajy Ha TepeT cpefctasa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypama,
oaHocHO Oanyke O HajBuUWMM LeHama nekoBa 3a ynotpeby y XymaHo] MeAMUUHW, a uunjun je
pexvM M3faBaka Ha peuenT Aofje A0 NPOMeHe LeHe Neka ycnea Koje ueHa u3 cnopasyma
noctaje Buwa oA ueHe w3 lNpasBunHuka, ogHocHo Opnyke. Y TOM criyvajy, LUEHOM W3 OBOr
cnopasyma, cmaTtpahe ce ueHa us [lpasunHuka, ogHocHo Opnyke, koja ce ayToMaTCKu
npumMersyje, AaHOM CTynawa Ha cHary [lpaBunHuka, ogHocHo Opanyke, 6e3 3akrbyuymBarba
AHekca.

YKonuko ce, TOKOM Tpajara OBOr cnopasyma, LieHa 3a NeK Koju je npenMeT OBOr cnopasyma
yBeha Ha Jluctu nekoBa 3a MW3HOC Npeko 5 npoueHata y OAHOCY Ha LUeHy yTBpReHy
MNpaeunHukom o fluctu nexosa Koju ce NPonuCyjy U usnajy Ha TepeT cpeactaBa obaBesHor
3apaBcTBeHOr ocurypawa, Jobasmay uma npaeo Ha yeehare LeHe U3 cnopasyma u TO 3a
npoueHaT Koju NpeAcTaBrba pasnuky namehy npoueHta yeehawa LeHe neka u 5 npouenata. O
HaBefeHO] nNpoMeHu ueHe, ®oHp he pocraBuTn obasewTerwe [dobasready u Kynuuma, n
cneundukaunjy nekosa ca npomereHum LeHama he o6jaBnTn Ha CBOjOj UHTEPHET CTPaHULMN.

Mosehate LeHe neka, U3 NPEeTXoQHOr CTaBa, payyHa Cce CaMoO Yy OOHOCY Ha LUEeHY WCTOr Y
nocnefmwe Baxehem lpaBunHuky o JIMCTU nekoBa kOju Ce Mponucyjy u usnajy Ha TepeT
cpeactaBa obaBe3HOr 34pPaBCTBEHON OCUTypaksa.

Ykonuko TOKOM Tpajara OKBUPHOr chopasyma [obaerbay goctasu PoHOy 3axTeB 3a yMaterbe
LeHe neka koju je npegmeT OBOr cnopasyma, LEeHOM M3 OBOr crnopasyma cmatpahe ce ueHa
neka u3 s3axrteBa [lobasrmaya, o Yemy he BUTN 3akrbyyeH aHeKkC OKBUPHOr criopasyma.

Kynay nnaha wucnopyyYeHe KOMMYMHE NO jeAMHWYHMM LiEHama W3 OBOr OKBUPHOr criopasyma
ynnatom Ha Tekyhy payyH [obaBrbauya HajkacHuje y poky op 90 gaHa og naHa npujema

dakType.

6. KBAJINTET U KOJTMYNHE



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

KsanuteT npowssofa koju Cy npeAMeT OBOF cropasyma mopa y NOTNyHOCTW oarosapaTtu
Baxehum gomahum unu mefyHapoaHUM cTaHaapauma 3a Ty spcty pobe W yBeperuma o
KBaNWTETY U atecTnma,

Kynay je oBnawheH ga Bplun KOHTPOMY KBanuTeTa ucnopydveHe pobe y 6uno koje speme u Gea
npeTxofHe HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM WNM NOCNe UCMOopyKe, ca NpPaBOM fa Y3opke
npoussoaa n3 BuNo koje ncnopyke AOCTaBM HE3ABUCHO] Cneunjann3oBaHoj WHCTUTYLMjK paaun
aHanuse.

Y cnyvajy Kaga He3aBUCHA CleuujannaoBaHa WHCTUTYLWja YTBPAW OACTYNawe 04 YroBOPEHOr
KBanuTeTa NPowus3BoAa, TPOLKOBW aHanuae nagajy Ha Tepet [obaBrbava.

KeaHTutateHu npujem pobe Bplun ce Npunukom npujema y maraumHy Kynua y npucycrsy
npeactasHuka [obaerbaya. EBeHTyanHa peknamaumja op ctpaHe Kynua Ha ucnopy4veHe
KonnumHe mopa GuTn caqmkeHa y nucaHoj popMu u gocrtasrbeHa [obaBrbady y poky og 24
(oBagecetyeTupy) Yaca.

Ykonuko 6uno koja ucnopyka He 3a40BOSbU KBanuTET WK YrOBOPEHY KONMUYMHY, Npodasal je y
obaBean fa je 3aMeHn UCMPABHOM Y POKY of, 7 (cepam) aaHa.

HobBaerbay ce obaBesyje Aa he ucnopyynBaTh NEKOBE Ca POKOM Tpajakka of Hajmake 12
Meceun oA faHa WUCrnopyke, OOHOCHO Ca POKOM Tpajama oA Hajmake 6 Meceuum 3a nek
golimumab.

7. AICMMOPYKA U NMPUJEM

7.1.

7.2.
7.3.

7.4.

[obGaerbay je gyxaH aa, Ha 3axteB Kynua, wcnopyyn KONWYMHE YroBOPEHe NojefnHadYHum
YyroBOpPOM.

Wcnopyka je cykuecnsHa v BpLun ce npema notpebama nojeauHavuHor Kynua.

Pok ucnopyke yTepRlyje ce nojeaMHadHum yroBopoM W W3HOCK 24 caTa op AaHa npujema
NMCMEHor 3axTeBa kynua

MecTto ncnopyke yTBpRyje ce nojeguHaunum yrosopom. MecTo ucnopyke je marauuH Kynua,
ocuM aKo u3 objekTnBHUX pasnora, Kynau He oapeau nojeawHayHuM yroBOpoM Apyry nokauujy
ucnopyke. TPOLIKOBK TpaHCNoOpTa U €BEHTyarHu Apyri TPOLLKOBU YKIbyYeHu cy y LeHe n Kynauy
nX NoceBHO He Npu3Haje.

7.5. doHA 3appxaBa NpaBo Aa Y TOKY BaXKeka OKBUPHOT cnopasyma naMeHu cnucak Kynaua. YKonuko

y TOKY Tpajarka okBupHOr cnopasyma gohe ao uameHe Mpunora 1 - Cnucak 3apasBcTBEHMX
yCTaHoBa, y CMUCNY AOAaBaka 34paBCTBeHe ycTaHose, kao Kynua, Ha wuctw, lMpunor 1 -
Cnucak 3apaBCTBEHNX YCTaHOBa ce axypupa 6e3 3akrbyuusarba AHeKca OKBUPHOr Cnopasyma.

7.6. QoHA je AyXaH fa axypupaHu cnucak u3 Tauke 7.5. osor Cnopasyma, aoctasu [JoBasrbavy u

o6jasn Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHuLM.

8. YFOBOPHA KA3HA

8.1

Y cnyvajy npekopadewa yroBopHor poka ucnopyke [o6aerbau je AyxaH ga nnatun Kynuy
YroBopHy KasHy y usHocy og 0,5% of ykynHe BpeAHOCTU NeKkoBa 3a Koje je nMpekopauno pok
UCNoOpyKe, 3a CBaKM [aH 3aKallkersa, anu He Buwe of 5 % op yroBOpHe BpedHOCTA TUX
nexosa. Axo wreTta npefe W3HOC yroBopHe kasHe Kynalu mMoxe fa Tpaxu HakHagy cTBapHe
LiTeTe, @ MOXe 1 fa packuHe yrosop 6e3 obaBese npema JoGasrbauyy.

9. BAHKAPCKA TAPAHLIUMJA

9.1.

9.2.

[obaBrbay je obapesaH Aa NpUNUKOM NOTRAMCUBAHEA OKBUPHOM Cnopasyma wnu y poky og 10
AaHa of, obocTpaHor noTnncnBaka, AOCTaBM Heono3wey, 6e3ycnosHy, NNaTuBy Ha NPBU NO3WB
n 6e3 npaea npotecta, 6aHkapcky rapaHuujy 3a JOOPO M3BpLUeHe nocna, y sucuHn oa 3% oA
YKyNHe BpeAHOCTU OKBUPHOT Cnopasyma.

BaHkapcka rapaHumja 3a nobpo naBplwere nocna mopa buTu opuriHan n octahe Ha cHasu ca
pokom Baxetba He kpahum ofa 40 (YeTpaeceT) JaHa of JaHa WCTeKa BaXerba OKBUPHOT



9.3.

9.4.
9.5.

9.6.

9.7.

cnopasyma.

doHA he yHOBYMTU BGaHKapcky rapaHuujy yKONuko obaBese MO OKBUPHOM Chopasymy W
yroeopuma 3akifby4YeHUM Ha OCHOBY OKBUPHOF criopa3yma He Oyay OnaroBpemeHo unu
npaBuUMHO peanu3oBaHe, 0AHOCHO ykonuko [lobasrbay npectaHe ga ux peannsyje.

BaHnkapcka rapaHuuja Baxu 3a ucnymwere obaBesa 3a cee Kynue no oBom cnopasymy.

Y cnyvajy 3akallhera unu gpyrux nospega obaeesa 3a koje je oBuM crnopasymom npeasuheHa
YFrOBOpHa KkasHa, NPBEHCTBEHO ce obpavyHaBa yrosopHa KasHa W3 ynaHa 8. oBor cnopasyma,
Ook BaHkapcka rapaHunja MOXe [a Ce YHOBUYM Yy Cnydajy ga ce 3akallkbera MM nospeje
HacTaBe.

PoHp he Ha 3axTeB AobaBrbaya NpUXBaTUTK KBAPTANHO yMakehe OaHKapcke rapaHuuje u To
3a MBHOC McnopyyeHnx aobapa y npeTxoAHOM KBapTany, a Hajsuwe fo speaHoctu of 85%
ncnopydyeHnx gobapa ns opor cnopasyma, o Yyemy he obasectutu [JobaBreava y poky og 15
(neTHaecT) faHa o4 AaHa npujema 3axTesa.

BaHkapcka rapaHuwja he [obGaerpauy 6utu BpaheHa HakoOH UW3BpLeHa CBUX YrOBOPHUX
obaBesa npema csum Kynuuma.

10. BULLA CUNA

10.1.

10.2.

Hactynawe Buwe cune ocnobafa of OAroBOPHOCTW CTPaHe Yy CNopasyMy 3a Kallkbere Yy
nsBpweky obaBesa us cnopasyma. O gatymy HacTynawa, Tpajamby n 4atymy npectaHka Bulle
cue, cTpaHe y cnopasymy cy obapesHe, Aa jeaHa apyry obaBecte NMCMEHUM NYTEM Y POKY o
24 (nBapeceTyeTUpK) Yaca.

Kao cnyuajeBu Buwe cune cmartpajy ce npupogHe katactpode, noxap, nonnasa, ekcnnosuja,
TpaHCNopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BNacTu U gpyru crnyvajeBn, Koju cy 3akoHOM yTepReHu
Kao BULIA cuna.

11. CnNorPoOBU

11.1.

CTpaHe y crnopasyMmy Cy carfacHe Aa Cce eBeHTyalHW CMOpOBM peluaBajy cnopasymHo, a Y
cnyyajy 4a ce Crop He MOXe PeLunTV crnopasymHUM nyTem, yTepllyje ce cTBapHa M Mecha
HagnexHocT MNpuepegHor cyaa y beorpaay.

12. PACKUA OKBUPHOI CMTOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Y cnyvajy 6utHux nospega onpenaba cnopasyma Wnu NoBpena Koje ce NOHaBrbajy, cnopasym
MOXe ia pacKnHe cBaka yroBopHa cTpaHa. Packug cnopasymMa 3axTeBa ce NUCMEeHUM NyTeMm, y3
packuaHun pok og 10 (aeceT) aaHa.

Packug cnopasyma n3 pasnora HaBefeHux y ctaBy 1. oBor ynaHa Moryh je camo yKonuko je
Jpyra cTpaHa y crnopasymy NpeTXO4HO ynosopeHa Ha GuTHe nospeae Wnu noepene koje ce
NOHaBIbajy U YKONWKO UCTE HUjE€ OTKNOHUNA y OCTAaBIbEHOM POKY koju Mopa BuTu pasymaH.

Packua cnopa3yma U3 pasnora HaBefeHWX y CTaBy 1. OBOr uYnaHa Moxe Aa W3BPLUKM Camo
CTpaHa y cnopasymy Koja je cBoje pocnene obaBese K3 crnopasyma y MOTMYyHOCTU W
6rnaroBpemMeHo U3BpLLANE.

Packngom okBupHOr cnopasyma npecTtaje MoryhHOCT 3akrbyyersa nojeguHavHux yrosopa
namehy Jobasrbava u Kynaua.

Packui OKBMPHOr cnopasyMa Hema yTuuaja Ha nojefuHaqHe YyroBope 3akibyyeHe Ha OCHOBY
OBOr ChopasymMa W WCTW ce W3BpluaBajy y cknajay ca ogpeabama Tux yrosopa W OBOF
cnopasyma, OocUM ykonuko ®oHa, ueHehu OKOMHOCTU KOHKPETHOr cry4yaja, He OoZnyuyw

Apyraduje.

Y cnyvajy n3 tauyke 12.5. osor cnopasyma, ®ong obasewTtasa Kynue o noTtpebu packuga
noje4uHaYHUX yrosopa.



13. NOCEBAH OCHOB 3A PACKWO OKBUPHOI CNOPA3YMA

13.1. ®oHA wma npaBo Aa packuHe OKBUPHWU cropasyMm 3a ogpeheHu Nek yKONUKo yTepau aa je
usBecHo fa he, ycnea Henpoayxerwa JO3BONE 3a nek, npectatm MoryhHOCT NpoMeToBara Tor
neka npe ncreka poka Tpajarba 0BOr OKBUPHOT criopasyma.

13.2. Y cnyvajy HaBeaeHoM y cTaBy 1. OBOr YnaHa, packuaa ce OKBUPHW criopasym camo 3a nek 3a
koju je yTepheHo ga Hehe mohu Aa ce npomeTyje, [OK 3a ocTarne fEeKoBE OKBUPHU CMOPasyM
ocTaje Ha cHasw.

14. 3AKIbYHEHE OKBUPHOI CMOPA3YMA

14.1. OBaj cnopasym 3akrby4yyje ce 4aHOM NOTAMCUBaHa 0f cTpaHe doHga n [lobaBrbaya, ¢ TUM LWTo
ce uUCTW npumenyje oA AaHa [ocTaBrbarba TpaxeHor cpeactsa obesbefewa 3a Aobpo
n3BpLLlee Nocna, HaeeaeHor y unaHy 9 oBor criopasyma, og ctpade Jobasrbava.

14.2. Ykonuko [lobaBrbay He [ocTaBu TpaxeHo cpeacTeo obesbeferba 3a 4obpo nsBpLUetse nocna,
cMmaTpahe ce Ja OKBMPHW CNOpasym Huje HU OMO 3aKrbydeH.

15. AOCTABIbABE NH®OPMALINJA

15.1. [obasrbay je AyxaH aa csakor 10-or y Meceuy, 3a npeTxogHu Meceu, PoHOy AocTasrba
u3BeLWTa] O Wucropykama ussplieHum Kynuuma Ha OCHOBY OBOT OKBMPHOr Crnopasyma, Ha
obpacuy koju goctaesu OoHA.

16. SABPLUHE OAPEQBE

16.1. OBaj cnopasym cauumeH je y 4 (4eTupun) UCTOBETHa NPUMEPKa Ha CPrICKOM jE3UKy, U TO 3a
CBaKy CTpaHy NOTNUCHUKa OKBUPHOT cnopasyma no ABa NpumMepka.

16.2. CacTaBHM Aeo oBor crnopasyma cy U HeroBu Npunosu, kKako cneau:
Mpunor 1 - Cnucak 3gpaBcTBEHUX YCTAHOBA
Mpunor 2 — Cneuundrkaunja nekoea ca LeHama

Mpunor 3 — Moaen yroeopa

HAPYHMWUNAL OOBABJbAY

Penybrnndkmn Ga 34paBCTBEHO ocUrypame Phoenix Pharma d.o.o0.

H}ﬁﬂlfepmua Naanh Tomncnas YKus
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NPUNOI 1 OKBUPHOTI CMOPA3YMA — CITUCAK 3APABCTBEHUX YCTAHOBA
JNIEKOBWM 3A BUONOWKY TEPAMWJY 3A PEYMATOWOHU APTPUTUC N CROHN-OBY BONECT U NEK

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11

Hasus 30paBCcTBeHe yCTaHOBe

| CeaunwTe n agpeca

3apaBCTBEHe
ycTaHoBe

3BaHWYHA UHTEPHET
anpeca

UHCTUTYT 3a peymartonorujy

Pecascka 69

www.reumatologija.org.rs

KnuHnuko-6onHnukn ueHTap bexaHwjcka
Koca

KnuHuukm ueHtap Cpbuje

KnnHuyko-6onHnykn uentap 3eesgapa

BexaHwnjcka Koca 66

Mactepopa 2

| OumunTtpnja T;/uoemha_

www.bkosa.edu.rs

www.kcs.ac.ts

www.kbczvezdara.org

161
01. beorpag YHuBepanTeTcka Aevja knnHuka Tupwosa 6p. 10 www.udk.bg.ac.rs
WHCTUTUTYT 32 3apaBCTBEHY 3alUTUTY Majke . o
A “ n . . .
W neteta Cp6uje ,flp Bykak Yynwh Papoja Jakuha 6-8 www.imd.org.rs
KnuHunyko-6onHuykn ueHtap 3emyH Bykosa 9 www.kbczemun.rs
ke injinsa OHKonorwyy v paguonnragy Macteposa 6p. 14 WWW.NCrc.ac.rs
Cpbuje
BojHo-MeaunLnHCKa akagemumja tiproTpascka 17 WWWw.vma.mod.qov.rs
WcTuyT 3a SAPEBCTBEHY 3aLITUTY ASLE W Xajayk Berskosa 10 www.izzzdiovns.rs
omnaguHe BojsoanHe
KnnHuyku ueHtap BojsoguHe Xajayk Berbkoea 1 www.Kcv.rs
02. Hoeu Capg —
. . MyT aokTopa
UHcTuTyT 3a oHkonorujy BojsoguHe www.onk.ns.ac.rs
[onpgmana 4
Gneuyiankial GonHyiaIsa“peyMETELS dyTowka 68 www.sbnovisad.co.rs
6onecTn
KnuHunykm yentap Huw Ap 3°paHf8-FMHF]Mha www.kcnis.rs
03. Huw

04. Kparyjesay

WHCTuTYT 3a neverse u pexabunurauujy
,Hviika bara"

Cpnckux jyHaka 2

www.radonnb.co.rs

KnuHnyku uenTtap Kparyjesay

3maj JoBuHa 30

www.kc-kg.rs
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NPUNOIr 3 OKBUPHOI CMOPA3YMA- MOJEN YIOBOPA

NEKOBW 3A BMONOLWKY TEPATMWUJY 3A PEYMATOUOHW APTPUTUC U CROHN-OBY BONECT W NEK

KYNAL:

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
PHOENIX PHARMA D.O.O.

/HaavB 3gpaBcTBeHe ycTaHoBe/ , lappeca/ Inme n

npesume nuua koje ra sactyna/

MaTuyHn 6poj: XXXX
MUB: XXXXX
Bpoj padyHa: XXXXX koju ce Boan kog Ynpase 3a Tpesop

OOBABJbAMY:

Phoenix

Pharma d.o.o., bope CraHkoBuha ©p. 2, u3 Beorpaga, kora sactyna Aupektop Tomucrnas

YKusanosuh

MaTnunm 6poj: 7517807

MNMMB: 100000266

Bpoj pavyna: 330-4006847-79 koju ce Boau koa Credit Agricole GaHke

Dana . . . FoQuHe 3akrbyuyjy

YrOBOP BP. XX

1. YBOOHE HANMOMEHE U KOHCTATALIUJE

1.1.

1.2.

Kynay u flobaerbay y yBoay KOHCTaTYjy:

1)  naje Peny6brnuukn doHA 3a 3apaBCTBEHO OCUrypare CrpoBEO OTBOPEHU NOCTYNakK jaBHe
HabaBke JlekoBa 3a GuonoLuky Tepanujy 3a peymartonaHu aptputuc u Crohn-osy Gonect
n nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11,

2) pa je PenyBnvukn choHa 3akrbyuno OKBUPHU cnopasym ca Phoenix Pharma d.o.o. Ha
ocHoBy Opgnyke 6p. 404-1-11/16-62 og 12.10.2016. roauHe,

3)  AaoBaj yrosop o jaBHOj HabaBUM 3akrbyuyjy y Cknagy ca OKBUPHWM criopasdymom 6p. 95-
3/16 og __.10.2016. roguHe.

Ha cBa nutarba koja H1cy ypefieHa oBrM yroBopoMm, NpuMeksyjy ce oapeabe okBUpPHOr cnopasyma
n3 cTasa 1. oBor ynaHa Yroeopa,

2. NPEAMET YITOBOPA

2.1,

2.2

lMpeamert yrosopa je KynoeuHa nekosa HaBeAeHux y Cheyucnkaumjn nekosa ca LeHama Koja ce
Hanaswu y Mpunory oBor yroBopa v YMHM heroB cactaBHu geo (Mpwunor 1).

Kynau je y obaBesn ga u3BpLUM KYNOBWMHY YroBOPeHWX AoGapa W y LenocTu peanusyje oBaj
YyroBop.

3. LEHA U MNATRAKE

3.1.

3.2.

3.3.

3.4,

Llena u3 oBor YroBopa je jeaMHuuHa LeHa HaBeAeHa y OKBUPHOM cnopasymy 6p. 95-3/16 op
__.10.2016. roguHe v Cneundukauumju nekosa ca ueHama (Mpwunor 1).

Kynau nnaha ncnopyyeHe konuyuHe No YroBOPEHWM jeAHWYHUM LeHama, ysehaHum 3a m3Hoc
NAB-a y poky oa 90 naHa og npujema gakxtype.

Obagese koje gocnesajy y 2017. rogunn 6uhe peanusoBaHe HajBuLIe 40 W3HOCA CpeacTaBa Koja
he 3a 0By HameHy 6uTK oaobpeHa y Toj BYLETCKO] rOLUHN.

YroBopeHa LeHa Mewa ce y cnydajy ga 3bor usmeHe MpasBunHuka o JIUcTu nekosa koju ce
nponucyjy n n3aajy Ha TepeT cpeacTasa 06aBe3Hor 34paBCTBEHOr OcUrypama, ogHocHo Oanyke
0 HajBULLIM LieHaMma nekosa 3a ynotpely y XyMaHo] MeguLMHN, a Ynjy je pexum nnabaka Ha
peuenT aohe 40 NPOMeHe LeHe neka ycnep Koje LeHa w3 yroBopa nocTaje Bula of LeHe v3
[paBunuuka, ogHocHo Oanyke. Y Tom cniyvajy, LEHOM W3 OBOr yroBopa cmarpahe ce ueHa ua
MpasunHuka, oaHocHo Opnyke, Koja ce ayTOMaTCKU NpUMersyje, AaHOM CTynatba Ha cHary



NPUNOT 3 OKBUPHOT CNOPA3YMA- MOJIEN YTOBOPA

NEKOBW 3A BUONOLLKY TEPAMNWJY 3A PEYMATOWOHW APTPUTUC W CROHN-OBY BOJIECT U NNEK

35.

3.6.

3.7.

3.8.

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
PHOENIX PHARMA D.O.0.
MpaBunHuka, ogHocHo Oanyke, 6e3 3akrbyynBarwa AHekca.

YKonuko ce, TOKOM Tpajawa OBOr YyroBopa, LieHa 3a Nek Koju je npeaMeT oBor yrosopa yeeha Ha
Jluctn nekosa 3a n3Hoc npeko 5 nNpoleHaTa y 0gHOCY Ha LeHy yTepfeHy MpasunHunkom o Jinctu
NeKoBa Koju ce NMponucyjy U usfajy Ha TepeT cpefacTtasa ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCuUrypana,
[obasrbad uma npasBo Ha yBehawe LEHe U3 yroeopa W TO 3a mpoueHaT Koju npeacTassrba
pasnuky namefy npoueHta ysehara LeHe neka u 5 npoueHata. O HaBeAeHOj NPOMEHN LieHe,
®onp he poctaButn obaeewTewe [lobaerpavy u Kynuuma, u cneuudbukauumjy nekosa ca
npomer-eHUM ueHama he 06jaBUTn Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHULM.

MNoeehawe LeHe neka, n3 rNPeTXOoAHOr cTaBa, pavyHa ce CaMO Yy OAHOCY Ha LEeHy WCTOor Y
nocneawe Baxehem [MpaBunHuky o Jluctn nekoea koju ce nponucyjy v wsgajy Ha Teper
cpegcTtasa obaBe3Hor 3gpaBCTBEHOr OCUrypama.

Ykonuko TokoM Tpajara oBor yroBopa [loGaereay goctasu ®oHAy 3axTeB 3a ymamere LeHe
neka koju je npeameT OBOr yroBopa, LIeHOM U3 OBOr yroBopa cMmaTpahe ce LieHa neka us saxTesa
OobBaerbava, 0 yemy he BUTU 3aKrbyveH aHEKC YyroBopa, a HakoH 3aKibydyera aHeKca OKBUPHOT
cnopasyma.

YKynHa BpPEeAHOCT yroBopa jecTe yKynHa BPEOHOCT 33 CBe KONMUYMHE NEeKoBa HaBeAeHe y
Cneuundukaumju nekoBa ca ueHama ([Mpunor 1), ca ypadyHatum [MAB-om n nanocn XXXXXX
avHapa.

4. NCMNOPYKA

4.1,

4.2.

Hobaereau ce obaBesyje Aa he yKynHO yroBOPEHY KOMMUMHY nekoBa U3 unaHa 3. oBor yroeopa
ucnopyu4nsaty Kynuy npema notpebama Kynua, u To y poky o4 U3Hocu 24 caTa og faHa npujema
NUCMeHOr 3axTeBa kynua.

MecTo ncnopyke je /yHeTn mecTo ucnopyke/.

5. YTOBOPHA KA3HA

5.1. Y cnydvajy npekopauera yroBopeHor poka ucnopyke [obasreau je gyxaHn ga nnatu Kynuy
YyroBopHy kasHy y usHocy of 0,5% oA ykynre BpeOHOCTM YroBOPEHWX NeKoBa 3a Koje je
npekopayno poK MCNOpYKe, 3a CBaku AaH 3akallkbera, anu He Buwe o 5% of yrosopeHe
BpeAHOCTU TUX NEeKoBa.

5.2. Ako wTteTta npehe n3Hoc yroeopHe kasHe ctaea 1. osor ynaxa, Kynay moxe ga Tpaxu HakHagy
CTBapHe WTeTe, a MOXe U Aa packuHe yroeop 6es obapese npema [Jobasrbavy.

6. BULLA CUNA

6.1. HacTtynawe Buwe cune ocnobaha o4 o4roBOPHOCTN YrOBOPHE CTPaHe 3a Kallhere Y U3BpLIEHY
yrosopeHux obasesa. O gaTtymy HacTynara, Tpajakby U AaTyMy npecraHka BULle cune, yroBopHe
cTpaHe cy obaBesHe, aa jeaHa apyry obaBecTe NUCMEHNM NYTEM Yy POKY 04 24 (ABageceTHeTpK)
yaca.

6.2. Kao cnyyajeBu Bulle cune cmartpajy ce npupofHe katactpode, noxap, nonnasa, ekcnnosuja,
TpaHcnopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BnacTu W Apyru cnyvajeBu, Koju cy 3akoHoM yTeBpheHu
Kao BULWIA cuna.

7. CMNOPOBU
7.1.  Ctpane y yroBopy Cy carnacHe ga ce eBeHTyanHn CropoBy peluasajy CnopasymHo, a y criyyajy

[a Ce Crop He MOXE pewwnTn cnopasymHum nyTem, yTephyje ce cTBapHa n MeCHa HagnexHocT
MpuepenHor cyna y Beorpany.

8. PACKWO YIrOBOPA

8.1.

Y cnyvajy buTHux noBpeaa oapenaba yroeopa unu nospena koje ce noHaerbajy, YyroBop Moxe
[a packuHe cBaka yroBopHa cTpaHa. Packug yroBopa 3axTesa ce NUCMEeHUM NyTeM, Y3 PAaCKUAHU
pok og 30 (TpuaeceT) faHa.
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NEKOBW 3A BNOJIOWKY TEPAMNJY 3A PEYMATOUOHN APTPUTNC N CROHN-OBY BOJIECT W NIEK

8.2.

8.3.

8.4.

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
PHOENIX PHARMA D.O.O.
Packna yroBopa U3 pasnora HaBeaeHux y cTasy 1. oBor ynaHa moryh je camo ykonvko je apyra
YroBopHa CTpaHa NpeTxo4Ho ynosopeHa Ha GUTHe NoBpene unn NoBpeae Koje ce NoHaBrbajy 1
YKOIMUKO UCTE HUje OTKMOHUIA Y OCTaBILEHOM POKY KOjU MOpa BUTU pasymaH.

Packng yroeopa 13 pasnora HaBefeHNX y CTaBy 1. OBOr YnaHa MOXe fa U3BPLUM CaMO yroBopHa
CTpaHa koja je cBoje gocnene yrosopHe obasese y NoTNyHOCTM U GnaroBpeMeHo \aspLumna.

YrosopHa cTpaHa koja je packuHyna yrosop je y obaBesu ga o uctom obasectin ®oHg, y poky o4
7 (cepam) gana.

9. CTYNAHE HA CHATY YTOBOPA

9.1

OBaj yroBop cTyna Ha cHary AaHoM noTnucuBarka of ctpaHe obe yroBopHe cTpaHe

10. 3ABPLIHE OOPEOBE

10.1.

10.2.
10.3.

OBaj yroeop je cauunmbeH y XX ( ) UCTOBETHUX MPUMEPKa Ha CPNCKOM je3nKy, Of KOjux ce
CBaKOj YroBOPHO] CTpaHu ypydyjy no XX (___) npumepka.

CacrasHu aeo osor yroBopa je npunor 6p. 1 — Cneuudbnkauuja nekosa ca LeHama

CacTtaBHu feo oBor yroeopa je npunor 6p. 2 — Obpasay KBW, koju cagpxu nogaTtke 3a KBapTanHo
u3BelwTaBame, y ckagy ca unadom 132. ctas 2. 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama

KYNALY JOBABJIBAY

Hasus 3gpaBcTeeHe ycTaHoBe Phoenix Pharma d.o.o.

Nme v npeanme anpektopa Tomucnas »XnusaHosuh






