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OKBUPHW CMNMOPA3YM BP. 95-5/16

3A JABHY HABABKY SIEKOBA 3A BMONOLWKY TEPAMWJY 3A PEYMATOWOHW APTPUTUC U
CROHN-OBY BONECT U NEK RITUKSIMAB
SA NMAPTUJY 7

1. YBOAHE HANOMEHE M KOHCTATALMNJE
1.1. ®oHa v Jobasreay y yBOAY KOHCTATY]Y:

1) nOa ®ona, Kao Hapydmnay, CAPOBOAM MOCTYNak NpeaMeTHE jaBHe HabasKe y UMe u payyH
30paBCTBEHUX ycTaHoBa, U3 naHa Mpexe 3ApaBcTBEHUX YcTaHosa, ¥ Penybnuun Cpbuju,

2) na ®oHa vuma obasesy aa, 3a noTpebe 34PaBCTBEHWUX YCTAHOBA Ca KOjUMa MMA Yrosop O
npyaky 3npaBCTBEHE 3alUTUTE, CNpoBeAe NOCcTynak jaBHe Habagke Jlekopa 3a GUONOLLKY
Tepanujy sa peymatouaHu aptputuc u Crohn-osy bonect u nek rituksimab, a cxogHo un.
178 Ypeabe o nnaHupamwy v BpcTu poba u ycnyra 3a koje ce CnpoBoge LeHTpanuaoeaHe
jaBrHe Habaske ("Cn. rnacHuk PC", Bp. 29/13, 49/13, 51/13-ucnp., 86/13, 119/14 n 86/15),

3) Aa ce OKBUPHW cnopasym 3albydyyje HA OCHOBY CNPOBEOEHOr OTBOPEHOr MOCTYNKA jaBHe
Habaske JlekoBa aa Buonoluky Tepanujy 3a peymaronanu aptputuc U Crohn-osy Gonect
nex rituksimab, 6poj jasHe rabaske 404-1-110/16-11,

4) Aa OKBMPHW cnopasyMm 3akmbydyje PoHA y CBOjCTBY Tena 3a ueHTpanu3oBaHe Habaske y
cmucnly unada 48. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ('Cn. rnacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 u
68/15), 3a padyH 3gpasCTBEHWUX ycraHosa Haseaexux y [Mpunory 1 oBor cnopasyma (y
darbem tekcry: Kynuu), xoju npepactassba cacrasHu AeO OBOr cnopasyma 3a flekose aa
Bbuonollky Tepanujy 3a peymaTtoughun aptputuc u Crohn-oBy Bonect u nek rituksimab, koju
ce nponucyjy v n3gajy ocurypaHum nuuuma, Ha reper cpeactaga o6aBe3Hor 34paBCcTBeHOr
ocuryparea,

5) Aa ce oKBUPHW cnopa3ym 3akrbydyje ca jefHUM [00aB/bayeM, y cknagy ca ycnosuma u
KpUTepnjymuma AetbnHUCaHUM ¥ KOHKYPCHO] AOKYMeHTaumu 3a jasHy Habaeky 6p. 404-1-
110/18~11,

6) Aa je PoHg, Ha ocHoBy Oanyke 6p. 404-1-11/16-62 o 12.10.2016. rogure, 3a napTujy 7
uzabpao noHyay noHyhaya Farmalogist d.o.0. , 6p. P002363 og 5.10.2016. roguHe,

7) na he Kynuu camu 3aknyynTu nojefMHaqvHe yrosope Ha OcHOBY OBOT Cropa3symMa U Ha Taj



HaYUH HENnocpeaHo peann3oeaTtk jaBHy HaGaBKy,

8) pa Doua, kao Terno 3a ueHTpanuaoBaHe HabaBke, HUje CTpaHa y nojeAnHaYHuM yrosopuma
koje 3akrbydyiy Kynuyn ca Jobasrbauem.

2. NPEOMET CNOPA3YMA

2.1,

2.2.

23.

2.4.
2.5

2.6.

2.7.

2.8.

MpeameT oBor cnopasyma je yTephuBare ycnosa nog kojuma fhe ce sakrbyymBaTi nojeAMHayHu
YroBopu o jaBHoj Habasuu gobapa koju cy npeameT jaBHe Habaeke bp. 404-1-110/16-11 namehy
Kynaua v [lobasrbava.

Hobpa koja cy npegmeT oBor cnopasyma 6awxe cy gecduHucada y Cneundukauujy nekoea ca
uenama (Mpunor 2), xoju ce Hanase y NPUNOry OBOr CrnopasymMa W NpepcTaBrbajy H-eros
cacTaBHu Aeo.

YKONUKO, TOKOM Tpajarba OBOT Cropalyma, Nek Koju je npegMeT OBOr cnopasyMma Byae CKUHYT ca
flucTe nekoBa Koju ce NPONUCY]Y W W3Aajy Ha TepeT cpepctaBa obaBe3HOr 34PaBCTBEHOr
ocurypara, 0gHocHO BpucaH us Oanyke O HAJBULLUM LeHaMa NekoBa 3a ynoTpeby y XymMaHoj
MeAUUWHK, a uuju je pexvM usgaBarea Ha PeuenT, WCcTU ayToMaTCKku npectaje ga Oype
npeameT oBor cnopasymMa, 6e3 3akibyunBarba AHeKca OKBMPHOr crnopasyMa.

Y cnyuajy 13 Tayxke 2.3 oBor cnopasyma ®oHg je ayxaH ga obasectn Jobaersada v Kynue.

OBaj OKBMpPHW cnopasyMm 3arbydyje ce 3a nepwop op 12 (aBaHaecT) meceun of pawHa
noTNUCKUBaMA.

KonuuuHe nekoea HaseaeHe y Crneuyndmkauujyw nexosa ca ueHama (Mpunor 2) cy okeupe
Konu4duHe 3a notpebe Kynaua 3a nepwog of 12 (ABaHaecT) Meceuu.

YKynHa yroepopeHa konuyuxa nekoea sasuch oa notpeba 34paBCTBEHWX YCTAHOBA U MOXe Aa
ce pa3snukyje of KonuuuHa HaeegeHux y Cneuucbnkaynjn nekosa ca uUeHama (Mpunor 2), npu
YeMy Cy sapaBcTBeHe ycTaHoBe, w3 lnaHa wmpexe 3gpaBCcTBEeHMX ycTaHoBa y Penybnviyu
Cpbuju, obaBesHe pga w3BpLIe KyNOBMHY YrOBOPEHWX KOMMUMHA W Yy UENoCTu peanusyjy
3aK/BYHEHW YroBOp.

Tokom nepuoaa Baxera OBOr OKBUPHOr CMOPAa3ymMa, MOXE CE 3aKibyunuT# BULLE NojegnHayvHux
yroBopa, y 3aBUCHOCTU 0 CTBAPHNX nortpeba Kynaua.

3. NPABA U OBABE3E ®OHOA N AOBAB/bLAYA

3A.

3.2

®ong je ayxaH na:

1) obe3sbean paa Kynay Habasrba gobpa Kkoja cy npefiMeT OBOr crnopasyma WCKIbyuuBoO of
AoGarreava y cknagy v Ha HaulH npeaeuieH OBUM CnopasyMom,

2) npaBoBpemeHo obapewrtaBa [oGaBrbaya O uyuHeHWLaAMa Koje Cy of 3Hayaja 3a
peanusauujy weroux obasesa, a nocebBHo pa ra npasoBpeMeHo uHdopmuie o
notpebama Kynaua kaga oHe npenase yroBopeHe KonuunHe.

Hobasrbav je ayxaH ga:

1) Ha nucMmeHn nosue Kynua 3akmyun yroBop © japHOj HabaBuw y cKnaay ca oBuUM
CRAOpasyMoM;

2) wvsspwaBa yrosopHe obaBese npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum obaeesama u
npaBunNUmMa CTpyke, ¥ YroBOPEHUM POKOBUME,

3) oamax no casHaky, nUCMeHUM nyTem, obasecTn ®oHA O uukeHulyama koje Bu morne ga
3HaTHO oTexajy unu oHemoryhe cHabaesane Kynaua;

4) obes3beau fa NeKoBMW KOja MCNOpy4yje Hemajy NpaBHe Unu maTepujanHe HeJOCTaTKe,

5) na obesbegu ga nek mMoxe 6GUTW y NPOMETY TOKOM Uenor nepwopa Tpajara OKBUPHOr
cnopasyma, OAHOCHO NojeuHadyHor yrosopa.

5) wucnopy4yje nekoBe y cKNany ca yroBOPEHWM KONMYMHaMa W YroBOPEHWM KBanuTeToM, Koja



ucnyt-asajy CBe 3axTeBe NOCTaBrbeHe y TexHuukum cneundukauvjama n KOHKYPCHO]
OOKyMeHTaumju,

6) CHOCK CBe TpouwlkoBe KOjVI HAaCTaHy Kao nocneguvua ykKnawakwa lNeKoBa ycnen rpelske
Aobasmmadva unu nponssohava.

4. CNPOBOREHE OKBUPHOI CNOPA3YMA

4.1.

4.2

4.3,
4.4
4.5

46.

Kynay he ca [lobaBroayem 3akbyuuTu jegaH vnM Buwe NoOjefWHAvHUX yrosopa O jaBHOj
Habaeum y ckiagy ca jeANRUYHUM UeHama yTBpHeHnM y OBOM CHopasymy.

Ha ocHory oBor criopasyma, Jobasrbau sakmeydyje yroeop ca Kynuem HakoH fipujema noavea
Kynua. Mosue ce aoctaBrba NyTeM nowre, enekTpoHcke nowTe unu dakcom. Y3 noaws ce
JAOCTaBSba TEKCT YroBopa cayuwed y cxiagy ca Mogenom yrosopa, koju ce Hanasu y npunory 3
OBOr crnopasyma un npeacraBiba HeroB CactaBHU geo.

Konwyvke y nojeguHadHum yrosopuma ogpefyje Kynau.
MNojeanHadnu yroBopu Baxke Ao peanusauuja ykyrnHO YroBOPEHUX KONUYUHa.

®oHa He rapaHTyje Jobassbady aga he Kynay yroeopuTtu konuuvHe HaseaeHe y Cneuyudmkayujm
nekosa ca ueHama (Mpunor 2), n He ogroBapa 3a NoTeruujanHy wTeTy kojy JobaBreay Tpnu
ycnep yropaparkha kKonuyuha makux of konuuuHa npeasufjednx y Cneuudukauymju nekosa ca
ueHama (Mpwunor 2).

DoHA Huje cTpada y NojegMHa4YHM YrOBOPUMA 3aKIbYHEHUM H& OCHOBY OKBUPHOT CNOpasyMa u
Huje OAroBOpPaH 3a WTETY KOja HacTaHe y peann3ayuvju TuX yroeopa.

5. LEHA, YCNOBU U POK MNAKAKA

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5

5.6.

Lleka 13 cnopasyma je jeauHuuHa LeHa neka Koju je npegMeT OBOr cnopasyma W koja je
HaBegeHa y Cneyundpuxaunjn nekoea ca uenama (Mpunor 2).

UeHna 13 cnopasyma moxe ga ce npomenu y cnydajy aa 3bor uamexe lMpasunnuka o Muctn
NleKkoBa Koju ce Mponucyjy v u3najy Ha teper cpefcrtaBa 06aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypara,
ogHocHo Opanyke © HajpulLMM UeHama nekosa 3a ynotpeby y xymaHoj MeduuuHuW, a uuju je
pexvM n3faBaka Ha peuenT aofje O NPOMEHE LEHe neka ycrnej Koje LeHa U3 crnopasyma
noctaje Buwa of ueHe W3 lMpasunHuka, oagHocHo Ofanyke. Y ToM Cnyudajy, UeHOM M3 OBOr
cnopasyma, cmarpahe ce ueHa us [lpaBunnuka, ogsocHo Opgnyke, Koja ce ayToMartcku
npumeksyje, A4aHoM cTynawa Ha cHary lMpasunuuka, ogHocHo Opnyke, 6e3 sakmyuuBara
AHekca.

Ykonuko ce, TOKOM Tpajarba OBOI CROpa3syma, UeHa 3a NeK Koju je npeameTr OBor cropasyma
yeeha Ha Jlmctn nekosa 3a M3HOC npeke 5 npoueHaTa y ofHOCY Ha ueHy yrBpheHy
MpaeunHukom o JIMCTW NekoBa Koju ce NpPONUCYjy W n3fajy Ha TepeT cpeactasa obasBesHor
3pgpascTBEHOr ocurypama, [obasrbau uMa npaso Ha yseharbe UeHe W3 cnopasyma v TO 3a
NPOLEHaT Koju npeacTasrba pasnuky uamelly npouewta ysehawa yeHe neka v 5 npoyeHara. O
HapefleHoj npomenn ueHe, ®oHa he pgoctaBuTi obaselwterwe [Jobaemauvy v Kynuwma, u
cneundbvkaumjy nekoBa ca NpoMereHuM LeHama he oBjaBuTh Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHUuy.

MoBehawe uUeHe fleka, U3 NPETXOAHOr CTaBa, padyHa ceé camo y OAHOCY Ha LeHy UCTor y
nocnepwse Baxehem lpasunHuky © Jlucrn nekoBa Koju ce nponucyjy W w3gajy Ha Tepert
cpeactaBa obaBe3HOr 34PaBCTBEHOr OCUIYPaH:a.

YKONUKO TOKOM Tpajaksa OKBUpHOr cnopasyma [lo6aerbay gocraen PoHAy 3axTeB 3a yMarberbe
LeHe neka koju je npeaMeT OBOT Cnopasyma, LEeHOM u3 OBOr criopasyma cmarpahe ce uewa
neka vs saxtesa [obaerava, o yeMy he GUTK 3aKBYYEH aHEKC OKBUPHOT Cnopasyma.

Kynau nnaha ucnopydyeHe KONWUMHE NO JEANHUMHUM LieHamMa U3 OBOr OKBWPHOr cnopasyma
ynnatom Ha Tekyhu pavyd [loGaBrmaua HajkacHuje y poky og 90 Aawa op daHa npujema

daxkrype.



6. KBANUTET U KOJINYMHE

6.1.

6.2,

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

KesanuteTt npounssona KOjI/I Cy npeagMmeTr oBoOr cnopasyma mopa y noTnyHOCTW ogrosapatu
Bawehum aomahum wnn meRywapoAHuM cTaHpapavma 3a Ty BpcTy pobe u yBepewuma ©
KBannTeTy u arteCctmma,

Kynall je oBnawheH ga splun KOHTPONY KBanuTera ucnopydyeHe pobe y 6uno koje speme #n Gea
NMPeTXo4HEe HajaBe Ha MEeCTy npujema, TOKOM UAW NOCrfie UCNOpYKE, ¢a Npasom na Y3opke
npov3Boga u3 Buno Koje ucnopyke AOCTaBu HE3ABUCHO] CnewLwjan3oBaHo] MHCTUTYUMIU pasu
aHanuae.

Y cnyvajy kaga HesaBucHa crieuwjasiusoBaHa MHCTUTYyUWja yTBpAW OACTYNawe Of YroBopeHor
KBanUTeTa NPon3Boaa, TPOWKOBW aHanuae nagajy Ha tepet [obasroava.

KeaHTutatBHu npujem pobe Bplum ce npunvkom npujema y marauwny Kynua y npucycrsy
npefctasHuka [obasrpbava. EseHTyanHa peknamauuwja og cTpaHe Kynua Ha wcnopyvere
Konu4uHe mopa BuTu cayureeHa y NucaHoj opmu 1 foctaBmeda fobaerbady y poky of 24
(nBageceTyeTUpyN) vaca.

Yxonuko 6Uno koja UChopyka He 3af0BOSbU KBANWTET WM YFOBOPEHY KOMUMWHY, NpoAasay je y
obaBesau 4a je 3ameHn NCNpaBHOM y poKy oA 7 (cegam) AaHa.

Jobaemay ce obasesyje pa he uvcnopyyvMBaTu NEKOBE Ca pPOKOM Tpajatba Of HajMaree 12
MeceUn ol AaHa UCnopyke.

7. NCNOPYKA U NPUJEM

7.1.

7.2.
7.3.

7.4,

7.5.

7.6.

AobBaemad je AyxaH Aa, Ha 3axTeB Kynua, UCNopydu KoAuduHe yroBOpeHe nojefuMHauHAM
YroBOpOM,

Wcnopyka je cykuecnBHa 1 BplUW ce npema notpetama nojegmnayHor Kynua.

Pok ucnopyke yTteplyje ce nojeaMHaqyHUM yroBopomM W U3HOCM 24 caTta of jaHa npujema
MMCMEHOr 3axTesa Kynua.

Mecto ucnopyke yrepliyje ce nojeanHauvrum yrosopom. Mecto wucniopyke je marauud Kynua,
ocum axo 13 objekTneHUx pasnora, Kynau He oapean nojegnHaqHum yroBOpOM Apyry nokauujy
nenopyke. TpoLKoBM TpaHenopTa W €BEHTYanHu Apyri TPOLLKOBK YKIbyYeHK cy y LeHe u Kynay
nx nocebHo He npuaHaje.

doHa 3agpxasBa NpaBo Aa y TOKy Baxewa OKBUPHOr cnopasyma wameHu cnucak Kynaua.
Ykonuko y TOKY Tpajaka OKBUpHOr cnopasyma fofe po uamene [lpunora 1 - Cnucak
3APaBCTBEHUX YCTAHOBa, y CMUCAY foAaBaka 3ApPaBCTBEHE YCTaHoBe, kao Kynua, Ha ucty,
Mpunor 1 - Cnucak 3gpaBcTBERUX yCTaHoBa ce axypupa 6es3 3akryunBarma AHEKCa OKBUPHOT
cnopasyma.

doHg je ayxan aa axypuparu cnucak ms tadke 7.5. osor Cnopasyma, aoctaey Jobasreavy v
objaBu Ha CBOjOj UHTEPHET CTPaHULM.

8. YTOBOPHA KA3HA

8.1

Y cnydajy npexopaderwa yroBopHOr poka ucnopyke [loGaemay je ayxaH aa nnatu Kynuy
YroBOPHY KasHy y u3rocy of 0,5% oa ykynHe BpegHOCTU NekoBa 3a Koje jé npekopayuno pok
UCMOPYKe, 3a CBakW AaH 3akawmwera, anu He suwe oa 5 % of yrosopHe BpPeAHOCTU TvX
nekosa. Ako wTeTa Npehe nsroc yropopHe kasHe Kynay moxe Aa Tpaxku HakHagy cTteBapHe
wreTe, a MOXE u Aa packuHe yroeop 6e3 obasese npema [Jobasrbavy.

9. BAHKAPCKA FTAPAHLIMJA

9.1,

fobasrbay je obasesaH Aa NPUNUKOM NOTNUCVBAKA OKBUPHOr cnopasyma wunu y poky og 10
Aana op obocTpaHor noTnucuBara, oCTaBn Heonosuey, BE3ycnoBHy, NNaTtuMey Ha NPBU NO3uB
n Ges npasa npotecta, BaHkapcky rapaHuujy 3a Ao6po u3Bplueke Nocna, y BUcCuHN oa 3% of
YKYNHE BPEAHOCTN OKBUPHOT CNOpasyma.



9.2,

9.3.

94.
8.5

9.6.

8.7

BaHkapcka rapanuuja 3a gobpo nsspwere nocna mopa 6utu opurnHan n octahe Ha cHasu ca
poKoM Baxera He kpahum op 40 (4eTpaeceT) AaHa Of4 AaHa MCTEKa BaXewa OKBUPHOr
cnopasyma.

®ong he yHoBuuTw GaHKapcky rapaHuuvjy ykonuko obaBese NO OKBUPHOM Cropasymy W
YroBOpUMa 3aK/byMeHVM Ha OCHOBY OKBUPHOr crnopasyma He 6yany ©Onarospemero wvnu
npaBunHe peanulosane, 0RHOCHO ykonuko [loGaerbau npectale ga nx peanusyje.

BaHkapcka raparuwja Baxv 3a ncnyteere obasesa 3a cee Kynue no oBom cnopasymy.

Y chnyvajy 3akalltbera unv Apyrvx nospeda obasesa 3a koje je 0BUM cnopasyMom npeasuhieHa
YroBopHa KasHa, NPBeHCTBEHO ce obpadyHaBa yroBopHa kasHa v3 «naHa 8. 0BOr cnopasyma,
4ok GaHkapcka rapaHuuvja MoXe Aa Ce yHOBYM y Cnyuyajy Aa ce 3Iakawrwerba unwu nospege
HacTase.

®oHA he Ha 3axTeB fobaBrbada NpuxeBaTuTH KBaApTanHo ymarwewe baHkapcke rapaHuuvje u To
33 U3HOC ucnopydyeHux gobapa y NpeTxohHOM KeapTarny, a Hajpuwe a0 BpeaHocty og 85%
ncnopydernx gobapa us osor cnopasyma, o yemy he obasectutu Jobasrbava y poky oA 15
(neTHaecT) gaHa og AaHa npujema 3axTesa.

baHkapcka rapaHuvja he [HoGaerbady 6uTv BpaheHa HakoH u3BpLUEHa CBUX YrOBOPHUX
obasesa npema caum Kynuuma.

10. BULLA CUNA

10.1. Hactynake Buwe cune ocnobafa of OArOBOPHOCTU CTPaHE y CnopasyMy 3a kawkewe y
n3spllety obaBesa u3 cnopasyma. O gatymy HacTynamwa, Tpajaky W 4aTymy NPecTaHka Bulle
cune, cTpale y cnopasymy cy cbaeesHe, Aa jeaHa apyry obaBecTe NUCMEHUM TyTEM Y POKY o4
24 (aBageceT4eTHPKU) Yaca.

10.2. Kao crnyvajeBm BULLE CUNe CMartpajy ce npupoaHe katactpode, noxap, nonnasa, ekcrnnosvja,
TpaHcnopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BRAacTW v APYrM Cny4ajesn, Koju Cy 3akoHOM yTBpfieHun
xao Buva cuna.

11. CNOPOBU
11.1. CtpaHe y Chnopasymy cy carnacHe Ja Cce eBeHTyanHW CnopoBwn pellaBajy CcnopasymHo, a vy

cnydajy Aa ce Criop He MOXe peluvTi CnopasymHuM nyTem, yTepfyje ce cTBapHa v MechHa
HagnexHocT fpuspeaHor cyaa y beorpaay.

12. PACKMA OKBUPHOT CNOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Y cnyvajy BuTthux nospesa oapeaaba cnopasyma unv nosBpefa Koje ce NoHaBMbajy, Cropasym
MOXE [l@ PACKWHKE CBaKa yroBopHa crpaHa. Packng cnopasyMa saxTeBa ce nuCMeHuM nyTem, y3
packuaru pok oa 10 (aecet) fawna.

Packua cnopasyma ua pasnora HaBegeHux y crasy 1. OBOr YfaHa Moryfl je camo yKkonuko je
Apyra crpaHa y cnopasymy npeTxogHO yno3opeHa Ha DWTHe nosBpefe unu nospede Koje ce
NOHaBIbAjy W YKONMKO UCTE HWje OTKIOHUNA Y OCTaBrbEHOM POkY koju mopa itk pasyman.

Packua cnopasymMa w3 pasnora HasBefeHux Yy cTasy 1. OBOr yraHa MoXe Aa u3BpluM camo
CTpaHa y cnopasymy koja je ceoje pocnene obase3e u3 cnopasyma y MOTNYHOCTV u
6rnarosBpemeHro nsBpLuuna.

Packuoom okBupHOr cnopasyma npectaje MOryRHOCT 3akmyuverba NojeanHaqHnX yrosopa
namefy dobasrbava v Kynaua.

Packuz okBMpHOr cnopasyma HEMa yTuuaja Ha NOojeAVHaYHE YroBope 3akfbyYeHe Ha OCHOBY
OBOI Cnopasyma u uCTM ce u3epwasajy y cknagy ca oapeabama Tux yrosopa u OBor
crnopasyma, ocum ykonuko @OOHA, ueHEehW OKOMHOCTM KOHKPETHOr cny4aja, He oAny4u

Apyrauuje.

Y cnydyajy n3 Tadke 12.5. osor cnopasyma, ®ong obasewrtasa Kynue o notpebu packuaa
nojeAHAaYHMX yrosopa.



13. MOCEBAH OCHOB 3A PACKMA OKBUPHOI CMNOPA3YMA

13.1. ®oHag wma npaBo Aa packuHe OKBUPHW crnopasym 3a odpefileHu nex ykonuko yTeRpan ga je
n3secHo aa he, ycnea Henpoayxewa [03Bose 3a fek, npectaty MoryRHOCT npomeToBaka Tor
neka npe UcTeKka poka Tpajaka OBOT OKBMPHOT Copasyma.

14. SAKJLYYEHRE OKBWPHOI CMOPA3YMA

14.1. Osaj criopasym 3aksbyuyje ce gaHom noTnmcueama og crpaHe PoHaa w [Jobasreava, ¢ TM WTO
ce UCTW npumerbyje oA AaHa AocTaBrbakwa TpaxeHor cpefctsa obesbefiewa 3a gobpo
n3Bplere Nocna, HasefeHor y unady 9 osor cnopasyma, o4 crpaHe [obGasrbava.

14.2. Yronuko Jobasrbay He goctasu TpaxeHo cpeacrso obesbefera 3a nobpo wsepwere nocna,
cmartpahe ce ga OKBUPHWM cnopasym Huje Hu 610 3aKrbyyveH.

15. AOCTAB/BLAHSE UHOOPMALIMJA

15.1. [obGaBmbay je AyxaH ga ceakor 10-or y mecely, 3a npetxopHu mecey, doHgy AOCTaera
Maeeunaj O ucnopykama Wn3BpLUEHUM Kynumma Ha OCHOBY OBOI OKBWPHOI cCriopasyma, Ha
obpacuy koju goctasn QOHA,

16. BABPWWHE OAPEAQBE

16.1. OBaj cnopa3sym cadumeH je y 4 (Y4eTupu) UCTOBETHA MpUMEPKa Ha CPNCKOM je3nky, U TO 3a
CBaKy CTpaHny NOTIIMCHMKE OKBUPHOT Cnopasyma no Aea npumepka.

16.2. CacTaBHu Aeo OBOr CNOpa3yma Cy U BEeroBu NpUno3un, Kako cneau.
Mpunor 1 - Cnncak 3apaBCcTBEHNX YCTAHOBA
Mpunor 2 — Cnelnchburaymnja nekosa ca ueHama
Mpunor 3 — Mogen yrosopa
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NPUAOT 1 OKBUPHOI CMOPA3YMA — CNMUCAK 3PABCTBEHWUX YCTAHOBA
NEKOBU 3A BNOJOLWKY TEPANKUJY 3A PEYMATOWOHW APTPUTUC N CROHN-OBY BOJNECT U FIEK

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11

®wnujana PO30

Ha3us zapaBcTBEHE ycTaHOBe

Ceanwre 1 agpeca
3gpaBcTBeHe
ycTaHoBe

3BaHN4YHa UHTEpHET
aapeca

WHCTuTYT 33 peymaronorujy

Pecascka 69

www.reumatologija.org.rs

KnuHunyko-BonHuukn yentrap bexadujcka
Koca

Bexanujcka Koca 66

www.bkosa.edu.rs

KnuHuukm yentap Cpbuje

MNacreposa 2

www.kcs.ac.rs

Krinruyko-6onHuYkn yeHrap Saeagapa

Oumutpuja Tyuosuha
161

www.kbczvezdara.org

01. beorpap YHuBEpaNTETCKa Aeuja KNuHuKa Tupwosa 6p. 10 www.udk.bg.ac.rs
WHCTUTATYT 32 34paBCTBEHY 33LTUTY Majke . .
W gerera Cpouje ,[p Bykan Yynvh" Pagoja [akuha 6-8 www.imd.org.rs
KnuHuyko-6onHu4Ku ueHrap 3emyH Bykosa 9 www.kbczemun.rs
WkcTnTyT 33 OHKoriorn)y U paanonuriy Macteposa 6p. 14 WWW.NCIC.ac.rs
Cpbuje
BojHo-meguLnHCKa akapemuja lipHoTpaecka 17 www.vma.mod.gov.rs
MHCTUTYT 32 3paBCTBEHY 3awTUTyY geue 1 . : .
omnanuke BojeoanHe Xajayk Berskora 10 www.izzzdiovns.rs
KnuHu4ykn uentap BojsoguHe Xajayk BerskoBa 1 www.kcv.rs
02. Hoeu Cap, =
. . yT AOKTOpa
WHcTuTyT 33 oHkonorujy BojsopuHe Fongmana 4 www.onk.ns.ac.rs
CrneuwujanHa Bonuuna 3a peymartcke .
Bonecti dyToLLKa 68 www.sbnovisad.co.rs
KnnHudkn uentap Huw Ap 3°paHf8F”Hﬁ”ha www.Kchis.rs
03. Huw

WHCTUTYT 3a nevyerse u pexabunutauujy
JHuuwka 6ara”

Cpnckux jyHaka 2

www.radonnb.co.rs

04. Kparyjesay

KnnHuuku yentap Kparyjesay

3maj JoBuHa 30



http://www.reumatoloaiia.ora.rs
http://www.bkosa.edu.rs
http://www.kcs.ac.rs
http://www.kbczvezdara.ora
http://www.udk.ba.ac.rs
http://www.imd.ora.rs
http://www.kbczemun.rs
http://www.ncrc.ac.rs
http://www.vma.mod.qov.rs
http://www.izzzdiovns.rs
http://www.kcv.rs
http://www.onk.ns.ac.rs
http://www.sbnovisad.co
http://www.kcnis.rs
http://www.radonnb.co.rs
http://www.kc-ka.rs

MPUNOT 2 OKBUPHOI CMOPA3YMA- TEXHUYKA CNEUVNDUKALINIA
NEKOBW 3A BUNOJIOWKY TEPANNJY 3A PEYMATOWAHN APTPUTUC U CROHN-OBY BONECT W NEK RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
FARMALOGIST D.O.O.

3awTtuheHun
Bpoj MNpeameT JKN Haznz Mpowasofa- dapmayeyTckm Makosawe n JeguHuua Konw- JeauHu- YkynHa ueHa 6e3
napTtuje HabaBke noHyReHor obnuk jaunHa mepe UnHa YHa UeHa nAaB-a
aobpa
infliksimab - HOSPIRA ko%rc?::tkraztaza bocica po 100
7 bioloski slican | 0014221 INFLECTRA ENTERPRISE " bocica 3.140 .| 31.980,00 100.417.200,00
lek SB.V. r"’l‘ﬁf‘L’;; za mg




NPUNOT 3 OKBUPHOT CMNOPA3YMA- MOJES YITOBOPA
JIEKOBU 3A BNOJIOWKY TEPANTWJY 3A PEYMATONOHWN APTPUTUC U CROHN-OBY BOMNECT W NEK
RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
FARMALOGIST D.O.O.

KYMNAL:

/Hasus 3ppaecTBeHe ycTarose/ , laapecal , lume n
npesume nuuya Koje ra sacrtyna/
MaTuunn 6poj: XXXX

NMUNB; XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXX koju ce Boau koA Ynpase 33 Tpes3op

OOBABJIbAY:
Farmalogist d.c.0., yn. Mupujeeckn byneeap 6p. 3, n3 Beorpaga, kora 3actyna pupektop CuneaHa

Llyyesuh
MaTuunu Bpoj: 17408933

NNB: 100270693
Bpoj pauyHa: 265-1100310005128-88 koju ce soaun xop Raiffeisen bank
(y aarbem Tekcty: Jobasrbay)

Dawa __._ . . FOAKUHE 3aKIbYYYjy

YroBoPr BP. XX
1. YBOAHE HANOMEHE N KOHCTATAUWJE
1.1, Kynauy v [Jobaesbay y yBOAy KOHCTaTYjy:

1)  paje Penybnuuku dooHa 3a 3apaBCTBEHO OCUrypake CnpoBeo OTBOPEHN NOCTYNaK jagHe
Habaeke Jlekosa 3a Guonowky Tepanujy 3a peymatongHu aptputuc n Crohn-osy 6onect
n nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11,

2)  faje Penybnuukn doHa 3akiby4uo OKBUpHW cnopasym ca Farmalogist d.o.0. Ha ocHosy
Oanyke 6p. 404-1-11/16-62 oa 12.10.2016. roaute,

3) na osaj yroeop 0 jasHOj HabaBLW 3aKrbydyjy ¥ cknagy ca okBUPHUM cnopasymom Gp. 95-
5/16 op, __.10.2016. rogauHe.

1.2.  HacBa nuTama Koja Hucy ypeheHa oBUM yroBOpOM, NpuMetbyjy ce oapeabe okBMpHOr cnopasyma
Uz cTasa 1. oBor 4nana Yrosopa,

2. NPEAMET YIOBOPA

2.1. TlpeAmeT yrosopa je KynoBuHa nekosa HasefeHnX y Cneyudpukaumjm nexkosa ca ueHama koja ce
Hanazu y Mpunory osor yroeopa v YuHu weros cactasuu geo (Mpunor 1).

2.2. Kynay je y obaBesn ga v3splmn KynoBuHy YropopeHuX gobapa v y Lenoctu peanusyje osaj
yrosop.

3. UEHA N NRARAKE

3.1.  LeHa 13 oBor Yrosopa j& jJeAuHWYHA LeHa HaBeaeHa Y OKBUpHOM cnopasymy 6p. 95-5/16 op
__.10.2016. roguHe n Cneyndukayumju nekoea ca yeHama {Mpunor 1),

3.2. Kynay nnaha vcnopydyeHe KonuuuHe NO YroBOPEHUM jeAHUMHUM UeHama, ysehaHum 3a u3Hoc
NIB-a y poky oa 90 aaHa oa npujema daxType.

3.3. Obasese xoje gocnepajy y 2017. roaunn 6uhe peanusosaHe HajsuLle A0 M3HOCA CPeACTaBa Koja
he 3a oBy HameHy BuUTK ogobpeHa y T0j ByLeTeKo) FOANHN.

3.4. VYrosopeHa uyera mewa ce y cnydajy pa sbor namene lMpasunHuka o JMcTn nekoea Koju ce
nponucyjy n u3aajy Ha TepeT cpeAcTasa obaee3Hor 3gpaBCTBEHOr ocyrypama, 0aHocHo Oanyke
O HajBULLMM LieHama NekoBa 3a ynoTpeldy y XyMaKkoj MeauUnHu, a Ynju je pexum nsgasama Ha
peuent Aofe A0 npomMeHe yeHe neka ycnea Koje LeHa U3 yrosopa nocraje Buwa oA LeHe ua



NPUNOT 3 OKBUPHOTI CNOPA3YMA- MOJEN YTOBOPA

NEKOBW 3A BMONOWKY TEPANWJY 3A PEYMATOWAHN APTPUTUC M CROHN-OBY BOJIECT U NEK

3.5.

3.6.

3.7.

3.8

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
FARMALOGIST D.O.0O.

{TpaBnnHwuka, ogHocHo Ognyke. Y TOM cnydajy, UeHOM 13 OBOI yrosopa cmatpahe ce ueHa ua
(TpasunHwka, oagHocHo OAanyke, Koja ce ayToOMatCKu NpuMelbyje, AaHOM CTynawa Ha cHary
MpasunHuka, ogHocHo Oanyke, b6es 3akbyynsama AHekca.

YKONMKO Cce, TOKOM Tpajakea OBOr YroBopa, LUeHa 3a NeK Koju je npeaMeT oBor yroBopa yBeha Ha
Jlnctu nekoBa 3a usHoc npeko 5 npouexHaTa y ogHocy Ha ueHy ytepheHy Mpasnnyukom o Jluctu
NeKoBa KOju Ce NMPONUCYjy M U3aajy Ha TepeT cpeacTaBa obaBe3HOr 3paBCTBEHOM oCUrypatsa,
Jobaembay vma mpaso Ha yBehawe yeHe M3 yroBopa # TO 3a MpoueHaT Koju npeacTaBrba
pasnuky mamef)y npoueHTa yBehara ueHe neka v 5 npoueHara. O HaBeAEHO] NPOMEHUN LieHe,
dong he gocTaBuTn obapewrtere [obGasmady M Kynuuma, n cneuuchbukayujy nekosa ca
npomereHMM LieHama he objaBuTi Ha CBOJO] MHTEPHET CTPaHuuW.

Mosehake ueHe neka, v3 npeTxoaHor CTapa, pavyHa ce caMo Yy OAHOCY Ha UEeHy wuctor y
nocnegwe Bawehem MpaBunHWKy © JIUCTM neKkoBa KOjU Ce Nponucyjy W n3aajy Ha Tepet
cpeacrasa obaBesHor 34PaBCTBEHAr ocurypamwa.

Ykonvko TOKOM Tpajara OrOr yrosopa foGasreay foctasn OoHAY 3axXTeB 38 yMatehe UeHe
neka Koju je npeaAMeT OBOr yroBopa, LIeHOM 13 OBOr yroBopa cmatpahe ce LeHa neka u3 3axresa
[obaereaya, 0 yemy he GuTK 3aKkrbyYeH aHEeKC YroBopa, a HaKkoH 3aKrbydeha aHeKca OKBUPHOT
cnopasyma.

YKynHa BpegHOCT yroBopa jecTe ykynHa BpeAHOCT 3a CBE KONWYMHE NekosBa HaBefeHe Yy
Cneundmkaumjn nexkosa ca uyeHama (lpunor 1), ca ypavyHatum MOB-oM n n3Hocn XXXXXX

AnHapa.

4. CMNOPYKA

4.1.

4.2,

Hobaersay ce obaBesyje Aa he YKyNHO yroBopeHy KONMUUUHY rekoBa us ynaHa 3. oBor yrosopa
ucnopyumeatu Kynyy npema notpebama Kynua, v 10 Y POKY o4 nsHocu 24 carta ofj AaHa npujema
AMCMEHOr 3axTeBa Kynua.

MecTo ncnopyke je /yHeTn MecTO nenopyke/.

5. YTOBOPHA KA3HA

51.

5.2.

Y cny4ajy npekopavera yroBopeHor poka ucnopyke foGaersau je ayxad ga nnath Kynuy
YyroBopHy kKasHy y wsHocy op 0,5% op ykynHe BpEAHOCTW YrosopeHWX SieKoBa 3a Koje je
NPeKopaYuo pok UCMopyKe, 3a CBAKM AAH 3aKallera, anu He Bue of 5% og yroBopeHe
BpeAHOCTN TUX NekoBa.

Ako wreTa npehe M3Hoc yroBopHe kasHe crasa 1. oBor unaHa, Kynau moxe aa Tpaxu HakHagy
CTBapHe wWreTe, a MoXe U Aa packuHe yrosop 6e3 obaseze npema [obasrayy.

6. BULLA CUNA

6.1.

6.2.

Hactynawe Buwe cune ocnobafa of 03roBoPHOCTH YTOBOPHE CTPaHEe 3a KalHEe Y U3BpLUEHY
yroBopenux obasesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajarky v AaTymy NpecTaxka Buile cune, yrosopHe
cTpaHe cy obasesHe, fa jegHa gpyry obasecre NMCMEeHUM NyTEM Y POKY Of 24 (fiBageceTHeTupu)
Jaca.

Kao cnyuajeBu BuLLe cune cmarpajy ce npupoaHe KaTacTtpode, noxap, Nonnaea, exkcnnosuja,
TpaHcnopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BNacTU W ApPYyru cryyajeBn, Koju Cy 3aKOHOM yTBpRhenu
Kao BULLA CUNA.

7. CIOPOBU

71.

CtpaHe y yroBopy cy carnacHe Aa ce eBeHTyanHu CrnopoBuW peLlasajy CnopasyMHo, a y cnyvajy
Aa ce Cnop He MOXe peLunTy CnopasyMHUM nyTem, yTBphyje ce CTBapHa U MecHa HagnexHocT
MpuspenHor cyaa y beorpaay.



NPUNOT 3 OKBUPHOI CNOPA3YMA- MOZEST YTOBOPA

JIEKOBW 3A BUONOWKY TEPANUJY 3A PEYMATOWAHW APTPUTUC U CROHN-OBY BOJIECT U NNEK

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
FARMALOGIST D.O.O

8. PACKWUL YFOBOPA

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

9.1

Y cnyuajy 6ButHux noBpena oapeaaba yroeopa unu NOBpeAa Koje ce NOHaBIbajy, YrOBOp MOXe
[a packvHe cBaka yroBopHa cTpana. Packug yropopa 3axTesa Ce NMCMeHNM nyTem, y3 packughu
pok of 30 (TpuaeceT) aaHa.

Packup yroBopa u3 pasnora HaseaeHux y ctasy 1. oBor ynaHa moryh je camo ykonuko je apyra
YyroBOpHa CTpaHa NpeTxofHo ynosopena Ha GutHe nospefe unu nospejae Koje ce NoHasMmajy u
YKOfUXO UCTE HWUje OTKNOHWNE ¥ OCTaBILEHOM POKY KOju Mopa BUTn padymaH.

Packvng yroBopa 13 pasnora HaBegeHvX y cTaBy 1. OBOT unaHa MoXe fia usBpLuM camo yroBopHa
CTPaHa Koja je cBoje gocrene yrogopHe obasese y NOTIYHOCTH Y DharosBpemMeHo n3spLluvna.

YroBopHa cTpaHa koja je packvHyna yroeop je y obaeean aa o uctom obaeectut ®oHf, Y poky oa
7 (cepam) gana.

CTYNAHE HA CHATY YFOBOPA

OBaj yroBop CTyna Ha CHary JaHoM NoTNUCUBaka 04 CTpaHe 0be yroBopHe cTpaHe

10. 3ABPIUHE OPEOGE

10.1.

10.2.
10.3.

Osaj yrosop je cauumeH y XX ( } NCTOBETHUX NPUMEPKA Ha CPFICKOM je3UKy, Of Kojux ce
CBaKkOj YyrOBOPHO] CTpaknu ypyuyjy no XX (___) npumepka.

CacTaeHu neo osor yroeopa je npunor 6p. 1 — Cneuudukauymnja nekosa ca UeHama

CacTaeHu feo oeor yroeopa je npunor 6p. 2 — O6pasal KBW, koju cagpxu nogaTke 3a kBapTanHo
vsBellTaRakke, y cknagy ca YnaHom 132, ctas 2. 3akoHa o jaBHuM HabaBkama

KynAu JOBABIbAY

Hasue 3gpaBcTBEHE YCTaHOBE FARMALOGIST d.o.o.

VMe n npeavme aupekTopa CuneaHa Llyyesuh



