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HAPYYUNALL: BEOIPAL,Josana Mapuronnha 2

Peny6nuuku poHpg 3a 3apaBCcTBEHO ocurypatse, yn. Josana MapuHoBuha 2, Beorpaa,
Kora 3actyna npod. ap. Momuuno Babuh

Matuynm 6poj: 06042945

MnB: 101288707

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

(y Aarbem TekeTy: doHp)

OOBABJbAY:

PHOENIX PHARMA d.o.0., yn. Bope Ctankoeuha 2, Georpag, kora 3acTyna gupekTop
Anekcanpgpa Opawkosuh

MaTtuunu 6poj: 07517807

MMB: 100000266

Bpoj padyHa: 265-1100310000002-43 koju ce Boau kop Raiffeisen Bank

(y Aarbem TekcTy: [Jo6asrbay)

3akrbyuyjy AaHa 07.02.2014. roauHe

OKBWPHU CIMOPA3YM BP.11-3/14

. YBOJOHE HAMOMEHE U KOHCTATALUJE

1.1.  ®oHg u fobaBrbay y ysogy KoHCTaTYjy:

1.1.1.  [a ce oKBMPHM crnopasym 3akibydyje Ha OCHOBY CrpoBeAeHor OTBOPEHOr
nocTynka jasHe Habaske 6p. 404-1-110/14-13,

1.1.2.  pa okeupHu criopasym sakrbydyje ®oHg y csojeTy Tena 3a LleHTpanunsoBaHe
HabaBke y cmucny unaHa 48. 3akoHa o jaBHUM HaBaskama ("Cri. rmacHuk PC"
6p. 124/12), y ume v 3a payyH 30pPABCTBEHUX YCTAHOBA HABEAEHUX y Mpwunory
1 oBor crnopasyma (y farbem TekcTy: Hapyuunoum), koju NpefcTaBmba cacTasHu
[eo oBOr criopasyma,

1.1.3.  [a ce okBMpHW cropasym 3akrbydyje ca jefHUM AoGaBrbadem, y cknagy ca
YCroBMMa U KpUTepUjymMuma AeUHNCAHUM Y KOHKYPCHOj AOKyMEHTaLMj 3a
jaBHy Habagky 6p. 404-1-110/14-13.

1.1.4.  pnaje ®oHa, Ha ocHoy Oanyke 6p. 404-1-130/13-22 of 03.02.2014. roavHe, 3a
naptujy 6, nsabpao noHyay moHyhadya Phoenix pharma d.o.o., Beorpag, 6p.
713/13 op 17.1.2014. roguHe .

1.1.5.  pa he Hapyuvouu camu 3akrbyunTi nojeavHauHe YyroBOope Ha OCHOBY OBOI
cropasyma 1 Ha Taj HauuH HeNocpeHO peanu3oBaTh jaBHy Habasky,

1.1.6.  na ®oHg, kao Teno 3a UeHTpanu3oBaHe HabaBke, HWje cTpaHa y nojeanHaYHUM
yrosopuma Koje 3akrbyuyjy Hapyuvouu ca [lo6aBrbadyem v Huje oaroeopaH 3a
3aKrbyyerbe 1 peanusauujy TUX yrosopa.



[image: image2.jpg]2. NPEOMET CMOPA3YMA

2.1.

2.2.

2.3.
2.4

Mpeamet oBor crnopasyma je yTephusate ycrioBa nof kojuma he ce sakrbyumsaty
nojeAnHa4HM yroBopu o jaBHoj HabaBL fekoBa Koju Cy npeameT jaBHe HabaBke Gp.
404-1-110/14-13 nsmeRy Hapyunnaua v Jo6aersaya.

Hobpa koja cy npeameT osor criopasyma 6ruxe cy AeduHucaHa y TexHuykoj
cneumdpkaumju (Mpunor 2) v noHyam 6p. 713/13 o 17.1.2014. rogute (Mpurior 4) koju
Ce Harnase y npusiory oBor cropasyma v npefCcTaBrbajy Hheros cactasHu 4eo.

OBaj OKBMPHK CIOPa3yM ckriana ce 3a NepUos of roauHy AaHa.

O6um HabaBKku, OAHOCHO KOMMuMHE MpefsuUlleHe CropasyMoM Cy OKBUPHE M Mory ce
pasnukosaTh of KonMuMHa koje he Hapyumouum yrosoputi ToKOM peanusauuje osor
crnopasyma, a cBe y 3aBUCHOCTU of notpeba PoHAa, ofgHocHo Hapyuunaua kao u
pPacnonoXxunBmx UHaHCKjCKUX cpefcTaBsa.

3. MPABA U OBABE3E CTPAHA Y CITOPA3YMY

3L

3:2.

doHp je oyxaH ga:

3.1.1.  obesbenu fa ce fobpa koja Cy NpeAMeT OBOr Criopadyma 1 Koja ce HabaBrbajy
oA cTpaHe Hapyunnaua, Habasrbajy uckrbyuneo of [Jo6asrbaya y cknagy ca u
Ha Ha4vH npeasuheH oBUM cropasymom;

3.1.2. npaBoepemeHo obasewTaBa [loGaBrbaya o YMHeHMLAMa Koje Cy of 3Havaja
3a peanusauvjy Herosux obasesa, a nocebHo fAa ra npaBopeMeHo
vHdopmuwe o notpebama Hapyunoua kaga oHe npenase yrosopeHe
KOSMUMHE.

[obaBrbay je ayxaH ga:

3.21.  Ha nucmeHm nosus HapyuuoLia 3akrbyuu YroBop o jaBHoj Habasum y cknagy ca
OBWM CropasyMom;

3.2.2. wun3Bpwasa yrosopHe obasese npema Hapyuvouuma y cknagy ca npeyseTim
obaBesama 1 NpaBunMa CTPyKe, Y YroBOPEHUM POKOBUMA;

3.2.3. oAmax Mo casHaty, NUCMeHUM nyTeM, o6asecTn doHf o YnHeHULiama koje 6u
Morre fa 3HaTHO oTexajy unu oHemoryhe cHagbesare Hapyunnala;

3.24. obesbean aa pobpa koja Mcropydyje Hemajy npaBHe WnM MaTepwjanHe
HepocTaTke;

3.2.5. wucnopydyje Aobpa y cknaly ca YroBOPEHUM KONWYMHAMA W YrOBOPEHUM
KBanuWTeToM, Koja WCMyH-aBajy CBE 3axTEBE MOCTABIbEHE Yy TEXHUYKUM
crieumduKaLmjama n KOHKYPCHOj AOKyMEHTaLwju;

4. CMPOBOBEHE OKBUPHOI CMTIOPA3YMA

4.1.

4.2.

4.3.

Hapyuunay he, ys npeTxogHy carnacHoT ®oHga, ca [Jo6aerbauem 3akmbyuuTy
nojefiHavyaH yrosop o jaBHoj HabaBLW y ckragy ca KonnduHama oaoBpeHM o cTpaHe
doHpa 1 jeQMHUYHUM LieHama yTBPHEHUM Y OBOM Criopasymy.

Ha ocHoBy oBor cnopasyma, [lo6aBrbay 3akrbydyje yrosop ca Hapyuuouem HakoH
npujema nosuea Hapyuuoua. Mo3nB ce AocTaBrba NyTeMm MOLUTE, eNEKTPOHCKE MoLTe
unu akcom. Y3 rosue ce A0CTaBrba TEKCT YroBopa caunkseH y cknagy ca Mogernom
yroBopa, Koju ce Hanasu y Mpunory oBor cropasyma W MpeLcTaBrba HeroB CacTaBHM
neo (Mpunor 3).

YKonuko ce TOKOM peanusauuje oBOr criopasyma yTBpAW onpaeaaHa notpeba 3a sehum
konuunHama of yrosopeHux, Hapyunnau he mohu Aa sakrbyuu [oaaTHN yroBop o jaBHOj
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5. LIEHA, YCIIOBU U POK MNARAHA

5.1.

52

5.3.

54.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Llena u3 crnopasyma jecre LeHa 3a nekoBe Koju cy npeameT osor cropasyma u Ha
OCHOBY KOjUX C& 3aKrbyuyjy rnojeauHaquHm yrosopu.

Llere us cropasyma y cmucny Tauke 5.1. jecy jequHnuHe LeHe ns noHyge [o6aerbaya
6p. 713/13 og 17.1.2014. roauHe, koje ce Hanase y Mpunory 4 osor cropasyma.

LleHa us criopasyma moxe ga ce NpomeHn y cnyyajy Aa sbor nameHe MpasunHuka o
Ivety  nekosa Koju ce nponucyjy u usgajy Ha TEpPEeT cpefctaBa obaBesHor
SApaBCTBEHOr ocurypatka, Aofe 40 NPOMeHe LieHe Nneka ycnen koje LeHa us criopasyma
nocraje seha op uUeHe u3 MpaBunHuka. Y Tom cnyyajy, LeHa us oBor crnopasyma
usjeaHauuhe ce ca LEHOM U3 MpaBunHuka.

Hapyuunay nnaha ucnopyyeHe konuumke no LeHama 13 oBor okeupHOr cropasyma
ynnatom Ha Tekyhu padyn [Jo6aBrbaua HajkacHuje y poky og 120 AaHa of paHa

npujema cakType.

KBAITUTET U KONUYUHE
6.1.

Keanuret npoussoga koju CYy NpeAMET oBor cnopasyma Mopa y noTnyHocTH ofrosapartu

Baxkehum fomahum unn MefyHapoaHUM cTaHaapauva sa Ty BPCTYy pobe 1 yBeperwuma

O KBanUTETy 1 aTecTMa [JOCTaBIbEHUM Y3 noHyny flobaerbaya,

Hapyunnay je oenawhe ga BPLUM KOHTPOIy KBanuTeTa ucriopydeHe pobe y 6urno koje

Bpeme u Ges npeTxofHe HajaBe Ha MECTY npujema, TOKOM unu nocne ucriopyke, ca

NpaBoM [fa ysopke npoussoga W3 6Guno Koje ucropyke gocTasu He3aBWCHO]

CcnewLvjann3oBaHoj UHCTUTYLWj pagu aHanuze.

Y cnyvajy kaga HesasucHa cneuvjanusosaHa WHCTUTYLMja YTBPAM OAcTynawe of,

YFOBOPEHOr KBanuTeTa NPou3BoAa, TPOLLKOBY aHanmae nafajy Ha Tepet [Jo6asrbaua.

KeaHTuTatueHu npujem pobe BpLM Ce mpunmkom npvjema y maraymHy Hapyuvoua y

NpucycTBy npefctaBHvka [lo6aerbava. EBeHTyanHa peknamaumja op crpane

Hapyunroua Ha wucnopyyere konuunne Mopa 6uTh caunkseHa y nicaHoj dopmu u

AocTtasrbeHa [lobasrbady y poky of 24 (ABapmeceTyeTMpPY) Yaca.

YKkonuko 6urno koja ucropyka He S3[10BOSbU  KBANUTET WM YroBOpeHy KOMUYMHYy,

[o6asrbay je y obasesn ga je 3ameHu ucripasHom y POKY oA 7 (cepam) aaHa.

Nobaerbay ce obasesyje ga ucropy4yje nekose:

6.6.1. koju cy GesbenHu y nornefy npeHoca of TPaHCMUCKOHUX BUPYCHUX GonecTu y
CKnafly ca saxehom Esporickom unnn AMepuykom ®apmakornejom

6.6.2. 3a koje je V3pLieHa aHanusa cyncTaHle of cTpaHe AreHuvje 3a nekose u
MeAuumHcka cpegctea Cpbuje

6.6.3. 3a koje nocenyje CepTudukar aHanuse CyncTaHLue of cTpaHe npoussohava

6.6.4. koju umajy GMP u GLP;

6.6.5. 3a koje mocenyje NnoTBpAYy MpoussBohaya o BUCOKOM CcTeneHy npeyvwheHocTn
Teka y cknagy ca sakehom Esponckom unu Amepurykom ®apmakonejom.

No6aerbauy ce obasesyje fa he “Crnopy4uBaTK fekoBe ca POKOM Tpajatba He kpahum og

12 (aBaHaect) meceLm Of} AaHa ucropyke.



[image: image4.jpg]7. WUCMOPYKA U NPUJEM

7.1.

7.2.

7.3.

7.4

[obaBrbay je AyxaH ga ucropydyje fobpa/npousBofe HaBedeHe y CBOjOj MOHyAu U
cKragy ca yroBOpeHUM KonuymnHama.

[lobaBrbay je AyxaH Aa y MPBOj UCMOPYLM, HAaKOH 3aKibyyetba MojeAnHadHor yrosopa,
ucnopyun 20% yroBopeHux komuuuHa. [lpeoctane KonmuuuMHe ucnopydyjy ce
CyKLiecuBHo, npema notpebama nojeguHaqHor Hapyyvoua.

Pok ucnopyke ofpefyje ce nojefuMHa4YHUM yroBopoM, ca TUM [ja He MOXe Aa Ce oapeau
pok kpahu of 3 (Tpy) AaHa oA npujema 3axTteBa Hapydvoua.

MecTo ucnopyke je marauuH Hapyduoua. /13 objekTuBHux pasnora, Hapyuunai moxe
fa oApeav v Apyry nokauujy vucrnopyke. TpoOLUKOBW TpaHCrmopTa U eBeHTyanHu Apyru
TPOLLKOBM YKIby4YeHH Cy y LieHe 1 Hapydunal nx nocebHo He npusHaje.

8. YIOBOPHA KA3HA

8.1.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

Y cny4ajy npekopavetba yroBopeHor poka ucriopyke [lo6aerbay je AyxaH fa nnatv
HapyuvoLy yroBopHy kasHy y naHocy og 0,5% of BpefHOCTM nojeavHayYHor yroeopa 3a
KOjy je npekopayno pok MUcropyke, 3a CBaKkW [aH 3akalltersa, anv He Bulle of 5% of
BpPeAHOCTY NojeauHayHor yrosopa. Ako wwreTa npefie usHoc yrosopHe kasHe Hapyuvnay
MOXe [a TpaXku HakHafy CTBapHe LUTeTe, a MOXe W Aa packuHe yrosop 6es obasese
npema [lobasrbayy.

CPE[CTBO OBE3BEHEHA 3A IOBPO U3BPLUEHA MOCIIA

Bankapcky rapaHuujy 3a gobpo usspluewse nocna [Jobasrbay Mopa fa nogHece doHgy
MPUNKOM MOTMMCUBAKA OKBUPHON Criopasyma, OAHOCHO HajkacHuje y poky of 10 aaHa
ofi obocTpaHor MoTNUCMBaHa OKBUPHOr criopasyma, Yy BWUCUHWM of 5% of yKyrnHe
BPEHOCTV OKBUPHOr criopasyma, 3a koje [JobaBrbad noTnucyje/je noTnMcao OKBUPHMW
cropasym.

[loctaerbeHa 6GaHkapcka rapaHuuja Mopa MMaTh poK Baxewa He kpahu og 40
(4eTpaeceT) AaHa of JaHa UCTeKa BaXKeha OKBMPHOr criopasyma us Tauke 2.3. oBor
cropasyma.

YKonuko ce 3a BpeMe Tpajatba OKBUPHOM CMopa3ymMa MpOAyXe POKOBU 3a U3BPLUEHE
obaBesa W3 OKBMPHOr cropasyma W YroBopa 3akiby4eHWX Ha OCHOBY OKBMPHOr
criopasyma, obasesa je gobaerbava fa ob6e3beau npoayxere Baxera BGaHkapcke
rapaHuyje n To Hajmame 3a 6poj AaHa 3a Koju je NPOAYKEH POK BaxeHa NoHyae.

PoHp he yHoBuMTU BaHKapcKy rapaHuujy 3a Ao6po u3BpLUerse nocna yKkonuko obasese
o OKBMPHOM criopasymy He Byay 6rnaroBpemMeHo U NpaBunHo peanvsoBaHe, 04HOCHO
ykonuko [lo6asrbay npectaHe fa ux peanusyje.

Baxkapcka rapaHumja 3a 4o6po M3BpLUEHe Nnocra Baxu 3a ucnykwere obaBesa 3a cee
HapyuduroLe no osom cropasymy.

Y cnyyajy 3akawmwera Unu gpyrvx noepeaa obaeesa 3a Koje je 0BUM Criopasymom
npensuheHa yroBopHa kasHa, NMpBEHCTBEHO ce obpadyHaBa yroBopHa kasHa U3 Tauke
8.1, fok BaHkapcka rapaHuvja MOXe Aa Ce YHOBYM Y Cryyajy Aa ce 3aKalltserba Unu
rnospeje HacTase.

®oHp he [obaerbady, Mo npujemy HEroBor NMUCMEHOr 3axTaBa, BpaTUTW BaHkapcky
rapaHuujy 3a fobpo u3BpLUera rnocna y poky He ayxeMm op 30 ( TpuaeceT) AaHa of
[aHa n3BpLUetba NoCneaHe YroBOpHE UCTIOPYKE.



[image: image5.jpg]10. BULLA CUNA

10.1.

10.2.

Hactynare Buwe cune ocnobaha of 04roBOPHOCTM CTpaHe y CropasyMy 3a Kallketse
y usBplletsy obasesa u3 crnopasyma. O gaTymy HacTynawsa, Tpajawy M AaTymy
npecTaHka BuLle cune, CTpaHe y crnopasymy cy obaBesHe, Aa jegHa apyry obasecTe
NUCMEHUM MNyTEM y PoKy of 24 (4BageceTyeTvpy) Yaca.

Kao crnyyajeBn Bulle cune cmaTpajy ce MpUpOAHE KaTacTpode, moxap, Monnasa,
€Kcnno3uja, TpaHCnopTHe Hecpehe, OfMyke opraHa BAcTVi U ApYru CrydajeBu, Koju cy
3aKOHOM YTBpPReHn Kao BuLIa cuna.

11. CMOPOBU

11.1.

CTpaHe y criopasymy Cy carnacHe Aa Ce eBEHTyasHu CriopoBM peLuasajy CriopasyMHo, a
y cnyvajy cropa yroeapajy CTBapHy M MeCHY HaAnexHocT [lpuepegHor cyha y
Beorpagy.

12. PACKM[ OKBUPHOIr C[TIOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

®oHp vMa npaso Aa y 61no Kojem TPeHyTKy packuHe cropasym. Packup criopasyma
HacTyna no npoteky 3 (Tpu) Meceula of [OCTaBIbakba NUCMeHor obaBellTersa 0
packugy.

Y cryyajy 6uTHux nospesa oapenaba criopasyma Wnv MoBpefa Koje ce MoHaBsbajy,
Crnopasym MOXe Aa packMHe cBaka YroBopHa cTpaHa. Packug cropasyma saxTeBa ce
NUCMEeHUM nyTem, y3 packugHu pok of 30 (TpuaeceT) faHa

Packup cniopasyma us Tauke 12.2. MOXe fja Ce U3BPLUW CaMO YKOMMKO je ipyra cTpaHa y
criopasymy MpeTXoAHO yrno3opeHa Ha GUTHe nospe/e UnW NoBpefe Koje ce NoHasrbajy
1 YKOIUKO UCTE HUje OTKITOHMNA Y OCTaBIbEHOM POKY KOju Mopa 61T pasymaH.

Packup cnopasyma us Tauke 12.2. Moxe Aa M3BpLUM CaMmo CTpaHa y criopasymy Koja je
cBoje obaBese 13 criopasyma y MoTMyHOCTU U BriaroBpeMeHo N3BpLINNA.

Packup oksupHOr cropasyma Hema yTulaja Ha MojeAuHadYHe yrosope 3akrbyyeHe Ha
OCHOBY OBOT Criopasyma 1 UCTW Ce M3BpLIaBajy y ckragy ca ogpenbama Tux yrosopa u
0BOr criopasyma.

13. UIBMEHE U [JOMNYHE

13.1.

VismeHe u fonyHe TekcTa oBor cropasyma Moryhe Cy camo y3 npuctaHak obe cTpaHe,
[art y nnucaHom obnuky.

14. 3AKIbYYEHE OKBUPHOI CMTIOPA3YMA

14.1.

OBaj criopasym 3akrbydyyje Ce [aHOM moTnucuBarba obe cTpaHe y criopasymy nop
ycnosom Aa [lo6aerbad fgoctasu cpenctso obesGefjera 3a 406po U3BpLLIEH-E Nocna.

15. DOCTABJbAHE MH®OPMALIUJA

15.1.

[loBaerbay je ayxaH ga ceakor 10-or y MeceLly, 3a NPETXOAHU Mecell, dPoHay focTasrba
u3BelTa] O uCropykama W3BPLUEHNM HapyunMoLmMma Ha OCHOBY OBOF OKBUPHOT
criopasyma, Ha obpacLy Koju npunpemu doHA.
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16.1. OBaj crnopasym caumkeH je y 6 (LIEeCT) UCTOBETHUX NPUMEPaKa Ha CPrIcKOM jesuky, og
kojux ®oHAy Npunaaajy 4eTpK Npumepka, a [Jo6asrbady ABa NpuMepka.

16.2. CacrasHu [jeo 0BOr CriopasymMa Cy W Herosy Npuroau, Kako Creau:
Mpuror 1 - Cincak HapyynnaLa Koju MprYMEtbYjy 0Baj OKBMPHM CriopasyM
Mpurior 2 — TexHuuka cnieLudykalmja 3a napTuje Koje Cy NpeameT oBor criopasyma

Mpurnor 3 — Mogen yrosopa

Mpunor 4 — MoHyaa nobaereava Phoenix pharma d.o.o., Beorpaa, 6p. 713/13 op

17.1.2014. roguHe

HAPYYUNAL

’Fenyﬁnuqku ¢doHA 3a 3gpaBCTBEHO
%\ ocurypatwe

AHf]em(a Pap,e KéBuf\
B4 3amMeHukKa ,qupelcro Peny6nuukor
¢oHAa 3a 34paBCTBEHO OCUTypaH-e

Ay

Mapuja Mutuh
M3BplHM AMpeKTOp 3a MOCNOBE jaBHUX
HabaBku Peny6nuukor choHaa 3a
3[paBCTBEHO OCUTypaH-€

62014.29/103

OOBABJbAY

PHOENIX PHAR|

A.({excal-mpa OpaiwkoBuh

A nr‘hig_,l
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NPUINOI 2 OKBUPHOIT CITIOPA3YMA: TEXHUYKA CNELNOUKALNJA

MAPTWJA| NPEOMET HABABKE ®APMALIEYTCKV OBMVK JAUYMHA NEKA e KOMUYUHA
koagulacioni faktor prasak i _.mm.?.m_.mm..nm rastvor za ® g bogica 3.000
Vlla,eptakog alfa injekeiju
(aktivirani)

MoHyhay MoXe MOHYAWTM camo ek Koju ce Hanasu Ha Bakehoj JIucTW nekoBa Koju ce MpOnuCyjy un u3gdajy Ha TepeT cpefcTaBa o0GaBe3Hor
30paBCTBEHOr ocuUrypara, cxogHo ynaHy 43. ctaB 1. Tayka 1. 3akoHa o 3gpascTBeHoM ocurypawy ('Cn. rmacHuk PC" 6p. 107/05 y 109/05-

ncnpaska, 57/11 n 119/12).

MoHyheHn nek mopa mmatu Aossony 3a npomeT y Penybnuum Cpbujn, 3a WTa ce kao Aoka3 focTaerba [Jossona 3a nek uagaTa of cTpaHe
AreHumje 3a nekose n MeauUmMHcka cpepctBa Cpbuje, Koja yKONMKO HWje uM3paTa Ha HeorpaHudyeHo Bpeme, mMopa 6utn Baxeha fo ucnykersa
yroBopHux obaeesa, ofHOCHO HajpaHuvje Ao 30.06.2014. roguHe, y cknafy ca uynaHom 47. 3akoHa O MEeKOBUMa U MELULMHCKUM CpencTBuMa

(,Cnyx6eHun rnacHuk PC* 6p. 30/10 1 107/12).

YKonuko fo3Bosia 3a fek uagarta on ctpaHe AreHuvje 3a nekoBe W MeAuumHcka cpefctBa Cpbuje uctuue npe 30.06.2014. roguHe rnoHyhad je
fyxaH Aa [ocTaBu usjaBy Hocvoua fossorie Aa he 3a moHyReHu nek nofHeTu 3axTeB 3a oOHOBY [A03Bofe 3a fek y ckragy ca 3akoHoM o
TiekoBvMa 1 MeguumHckum cpeacTemma (,Cnyxbenn rmacHuk PC* 6p. 30/10 n 107/12).

MoxyRheHn nek Mopa nmaTh pok Tpajatkba of Hajmake 12 (ABaHaecT) MeceLy Of AaHa Ucropyke

MoHyReHwn nek:
- Mopa 6uTu GesBefaH y nornedy NpeHoca of TPAHCMUCMOHMX BUPYCHUX GOnecTu y cknagy ca Baxehom EBPOMcKkom umi AMEpUUKOM
®apmakonejom
- Mopa GUTK M3plueHa aHanusa cyncTaHLe oA CTpaHe AreHuuje 3a nekoBe U MefuLmMHcKa cpecTea Cpbuje
- Mopa umaty CepTudukat aHanuae cyncTaHUe og cTpaHe npoussofaya
- mopa umatn GMP un GLP;
-Mopa umaTtn noTBpAy npowssofada O BMCOKOM CTerneHy npeunwheHocTu neka y cknagy ca saxehom EBponckom unm Amepnykom
®apmakonejom.

CtpaHa 1041
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/Hasue 3pgpaBcTBeHe ycTaHoBe/ , lappecal , me n
npesume nvua Koje ra sactyna/
MaTtunyHn 6poj: XXXX

MNB: XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXX koju ce Boay kog, Ynpase 3a Tpesop
(y parbem TekcTy: Hapyuunau)

PHOENIX PHARMA d.o.o., yn. Bope CratHkoBuha 2, Beorpag, kora 3acTyna auvpekTop
Anekcangpa OpawkoBuh

MaTuyHu 6poj: 07517807

MB: 100000266

Bpoj pauyHa: 265-1100310000002-43 koju ce Boaw kog Raiffeisen Bank

(y narbem TekcTy: [lo6aBrbay)

Hana __.__.2014. roavHe 3akmbyydyjy

YrOBOP BP. XXX

1. YBOOHE HAMOMEHE U KOHCTATALIUJE

1.1.  Hapyuunau v Jo6aBrbay y yBogy KOHCTaTYjy:

1.1.1. pa je Penybnuukn coHA 3a 3[paBCTBEHO OCUTypake CNPOBEO OTBOPEHU
nocTynak jasHe Habaske nekosa ca JlucTte nekosa 3a 2014. roanHy: nekosu 3a
neyetbe xemodunuje, 6poj jasHe Habaske: 404-1-110/14-13, y ume 1 3a pauyH
3[paBCTBEHUX YCTaHOBA, a paay 3aKibyyeta OKBUPHOT criopasyma,

1.1.2. pa je Penybrmukn coHp 3akrbyumo OKBMPHU criopasym ca Phoenix pharma
d.o.o., beorpag Ha ocHoBy Ogpgnyke 6p. 404-1-130/13-22 op 03.02.2014.
roavHe.

1.1.3. pa oBaj yroeop O jaBHOj HabaBLM 3akrbydyyjy y CKMagy ca OKBUPHUM
cropasymom 6p. 11-3/14 og 07.02.2014. roauHe.

1.2 Ha cBa nutatba Koja HUCY ypefieHa OBIM YroBOpOM, NpuMetsyjy ce oapenbe OKBUpHOT
crnopasyma u3 Tauke 1.1.2. osor Yrosopa, [lo6aerbay v Hapyuunay gyxHu cy aa
nowTyjy oapente oksuMpHoOr cropasyma.

2. MPEOMET YTOBOPA

2.1. Tpepmet yrosopa je KynoBWHa NeKoBa HaBEAEHWX Y OKBUPHOM criopasymy 6p. 11-
3/14 op 07.02.2014. roguHe (Mpunor 1) u noHyau [obasrwava 6p. 713/13 og
17.1.2014. rogune (Mpunor 2), a y konuunHama koje cy y Pacnogenw no 3Y (Mpunor
3) onpeperseHe 3a Hapyuunoua.

3. LUEHA UTNNARAHE

3.1, LleHe u3 oBor Yrosopa cy jeAvHNYHE LieHe HaBefeHe y OKBUPHOM criopasymy 6p. 11-
3/14 op 07.02.2014. roguHe (Mpunor 1) v noHyau [oBasrbaua 6p. 713/13 op
17.1.2014. roguHe (Mpwrior 2).
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Hapyunnay nnaha wucrnopyyeHe komuMuuHE MO YroBOPEHUM jeAHWYHUM LieHama,
yeehanum 3a usHoc MAB-a y poky of 120 gaHa o npujema dakType.

3.3.  YrosopeHa LieHa Metba ce camo U3 pasriora HaBeAeHUX Y OKBUPHOM CropasyMy U nog,
YCINOBOM [ia je MPEeTXOAHO N3MeHeHa LieHa U3 OKBUPHOT criopasyma.

3.4. BpepHocT yrosopa, koja obyxBaTa BPeAHOCT 3a CBE KONMMYMHE OMpeferbeHe 3a
Hapyunoua npema Pacnogenu no 3Y (Mpurnor 3), ca ypauyHatum [B-oM, u3Hocu
XXXXXX avHapa.

NCIMOPYKA

4.1. [lobaerbau ce obasesyje fa he ogMax HaKkoH 3akrbydera yrosopa ucropyuutn 20%
yrosopeHe konuuuHe, fok hie npeoctany KoMYMHY UCMopyYnBaTU CyKLECMBHO Npema
notpebama Hapyuvoua, u To y poky of /pok yHocu Hapyuunaw/ op gaHa
npujema 3axTesa Hapyuuoua.

4.2.  MecrTo ucniopyke je /yHeTu mecTo ucnopyke/.

YrOBOPHA KA3HA

5.1. Y cnyyajy npekopayetsa yroBopeHor poka ucriopyke [lobasrbay je AyxaH fa nnatu
Hapyuvouy yrosopHy kasHy y usHocy o 0,5% of BPeAHOCTH 3akrbyyeHor Yrosopa, 3a
CBaKu JaH 3akalltbetba, anu He BuLle of 5% o/ BpeJHOCTU 3akrby4eHor yroeopa.

5.2. Ao wreTa npefie U3HOC yroeopHe kasHe n3 Tauke 5.1. Hapyuunau moxe fa Tpaskw
HakHagy CTBapHe LITeTe, a MOXe W faa packuHe yrosop 6e3 oGaBese npema
[obasrbauy. .

BULLA CUNA

6.1. Hactynate Buie cune ocrobaha of 0ArOBOPHOCTM YrOBOPHE CTPaHe 3a Kalllkbehe Y
13BpLUIetby yroBopeHux obasesa. O fgaTyMy HacTynawa, Tpajary U 4aTyMy npecTaHka
BUlLE cue, YroBopHe cTpaHe cy obasesHe, Aa jegHa Apyry obasecTe MUCMEHUM
nyTem y poky of 24 (oBageceTyeTvpu) yaca.

6.2. Kao cnyuajeBu Buwe curne cmatpajy ce mpupogHe katacTpode, moxap, nonnasa,
ekcnnosuja, TpaHcnopTHe Hecpehe, ofinyke opraHa BNacTV U Apyrv Cryyajesu, Koju cy
3aKoHOM yTBpReHn kao BuLLa cuna.

CroproBU

7.1. YroBopHe CTpaHe Cy carmacHe Aa Ce EBEHTyanHu CropoBW MO OBOM YroBOPY
peluaBajy cnopasymHo, a y criyyajy cropa yroBapajy CTBapHy U MECHY HameXHOCT
MpuepegHor cyaa y beorpaay.

PACKW[ YTOBOPA

8.1. YrosopHa CTpaHa He3afoBOIbHa WUCMyH-EHEM YroBOpHUX 0BaBe3a [pyre YroBopHe
CTpaHe MOxe 3axTeBaTW packui yroeBopa, Noj yCroBOM, Aa je CBOje YroBOpHe
obaBese y NoTMyHOCTV U BriaroBpeMeHo U3BpLunna.

8.2. Packup yroBopa ce 3axTeBa MWCMEHUM MyTeM, Ca packugHUM pokom of 15

(neTHaecT) AaHa.
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9.1.  WameHe u fonyHe TekcTa oBOr yroBopa Moryhe cy camo y3 npuctaHak o6e yrosopHe
CTpaHe, jaT y McaHOM OGMMKY, Kao 1 y3 nucaHy carnacHocT Peny6nvykor doHaa 3a
3[]paBCTBEHO OCUTYpaH-e.

10. CTYNAHE HA CHATY YTOBOPA

10.1. Oeaj yrosop CTyna Ha cHary AaHOM MoTnucuBata o6e yroBopeHe cTpaHe.

11. SABPLUHE OPEABE

11.1. Osaj yroBop cauutseH y 6 ( LUECT ) UCTOBETHUX MPUMEpKa Ha CPrCKOM je3uKy, of
KOjUX ce CBaKoj YroBOPHOj CTpaHu ypydyjy mo 2 ( ABa ) nmpumepka, Aok ce 2 (asa)
npumepka focTasrbajy Penybnuukom coHay 3a 30paBCTBEHO OCUTypatse.

11.2. CacraBHuM A0 0BOT YroBOpa Cy W HEroBy NpUosu, Kako creau:

Mpunor 6p.1 — OkeupHu cnopasym 6p. 11-3/14 og 07.02.2014. roguHe
Mpunor 6p.2 — MNoHyxa gobaerbaya 6p. 713/13 of 17.1.2014. roauHe.
Mpwnor 6p.3 — Pacnogena no 3Y

HAPYYUNALL: OOBABIbAY:

AUpeKTop AnekcaHnapa [pawkosuh
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* JABHY HABABKY NIEKOBA CA NIUCTE NEKOBA 3A 2014.FOAUHY - |

"IBU 3A NEYEHE XEMOGUNUIE

MoBoAOM NO3uBa 3a NoAHoWeke noHyae 6p. 404-1-130/13-4 og 20.12.2013. roguHe 3a JasHy HabaBky nekosa ca flucre nekoBa 3a 2014, roauHy-NekoBM 3a neverse xemocunuje — 6p.JH: 404-1-110/14-13, o6jasrbeHor Ha MopTany JaBHUX HaBasku faHa
20.12.2013.roavHe, NOAHOCUM NOHYAY KaKo Cneau:

Haaue nonyhauva:
PHOENIX PHARMA D.0.0.

Ceauwre noHyRaya:
BORE STANKOVICA 2

Maruunu 6poj nonyhaua:

Bpoj noxyge:
iy 7517807
Barym: e
100000266
17.1.2014
i 3AWTUREHW HA3VB ®APMALIEYTCKM JEOMHWLA JEAHUHUYHA
Naptuja NPEAMET HABABKE TIOHYBEHOT OBPA NPOU3BOBAY OBAVK JAYMHA NEKA ol KONWYUHA LEHA YKYMHA LEHA BE3 NB-A M3HOC NAB-A YKYNHA LEHA CA NfiB-OM
Sak | rastvarat za 250
oni faktor V L
1 xomm:_mwmn,mh or rastvor za 500 1. 1 9.900.000 - Din. - Din. - Din
injekeljufinfuziju 1000 ij.
i 3ak i rastvarag za
2 rekombinantni faktor VI pra 550.000 - - .
! rastvor za injekciju 500 1.j. DI Dl BIf:
antiinhibitorski kompleks prasak | rastvara¢ za ¢
3 faktora VI rastvor za Infuzlju 500 1.j./20 ml ampula 420 - Din. - Din - Din,
o injekclja/pradak i
ki lacioni faktor
4 omm__Wm:n o0 8 rastvarat za rastvor za| 0 M- W/ 600 1.100.000 - Din. - Din. - Din.
,humani i.j.
injekciju/infuziju
rasak i rastvarad za 4B0.LJ: Miiriv:600
5 faktor VIII, von Willebrand: P ) 2 Ljown 350,000 -
ov faktor (VWF:Rcof) fastuorizd 900 i.j winn1000 3 - Din. - Din. - Din.
injekcijulinfuziju i
koagulacioni faktor Novoseven prasak i Sak | 1 &
6 Vlla,eptakog alfa rastvarac za rastvor zainj [novonordisc | Prasaklrastvaracza 1mg bogica 3.000 69.526,50 Din. 208.579.500,00 Din. 20.857.950,00 Din. 229.437.450,00 Din

(aktivirani)

1x1mg/M.1ml

rastvor za Injekciju

YKYMHA BPEQHOCT NOHY[E BE3 NAB-A|

208.579.500,00 Din.

M3HOC NAB-A|

20.857.950,00 Din

YKYMNHA BPEQHOCT NOHYAE CA NAB-OM

229.437.450,00 Din.

Pok Baxetsa noHyae je 90 aaHa oa AaHa oTBpatba noHyae.
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