kynayg: C D - Zols
lom 3ppaemeCenra;yn--bowka Jyroeuha 6p.6,CeHTa kora 3acrtyna gupektop Ap Wypjan MN'ycrae
MaTudHmu 6poj: 08923485

MAG6: 106888514

Bpoj pauyna: 840-817661-81 koju ce Bogu koA Ynpase 3a Tpe3op

(y parbem TekcTy: Kynau)

OOBABJbAV:

PHOENIX PHARMA d.o.o., yn. Bope Crankoeuha 6p. 2, us Beorpaga, kora 3acTynajy AMpPeKTopH
UeaH BaHkosuh u AnekcaHgpa Opawkosuh

MaTudnm 6poj: 07517807

MAB: 100000266

Bpoj pauyna: 330-4006847-79 koju ce Boam kog Credit Agricole 6arke

(y Aarbem TekcTy: [loGasrbad)

lNana 24.06.2020. roaviHe 3akmbyyyjy

YroBOP BP. 11-57/19
3A JABHY HABABKY JIEKOBU CA IIUCTE NEKOBA
3A OCUI'YPAHA NIMUA ©®OHOA
3A MAPTUJYIE 12
KN 062

1. YBOAHE HANOMEHE W KOHCTATALIUJE
1.1.  Kynauy v Jo6aBrbau y yBoay KOHCTaTyjy:

1) Aa je Penybnuukn poHa 3a 3ApaBCTBEHO OCUTypakse CMPOBEO OTBOPEHU NOCTYNak jasHe
Habaske Jlekoeu ca Jlucte nekosa, 6p. 404-1-110/20-2,

2) fpa cy Penybnuukn coHa 3a 3gpaBcTBeHO ocuryparbe u [obasrbay garHa 20.05.2020.
sakreyunnu OksupHUM cnopasym 6p. 45-1/20 (y parsem TekcTy: OKBUPHU CNOpasyM), Ha
ocHoBy Oanyke 6poj 404-1-2/20-47 op 12.05.2020. roguHe,

3) na oeaj yroeop o jaBHoj HaBaBuy 3akrbydyjy y cknagy ca OKBUPHUM CNOpasyMoMm.

1.2. Ha cBa nutawa koja Hucy ypefeHa oOBUM YroBopom, npumetryjy ce oapeabe OKBUPHOTr
cnopasyma u3 ctasa 1. oBor YnaHa Yrosopa. ;

2. MPEOMET YrOBOPA

2.1. lpenmet yroeopa je KynoBuHa nekoea HaeegeHux y Cneuudukauuju nekosa ca LeHaMa Koja ce
Hanasw y Npunory oBor yroBopa v YuHW meros cactasHu aeo (Mpwunor 1).

2.2. Kynay je y obasesn aa M3BpLUM KyNnOBWHY YrOBOPEHWX NEKoBa W y LENOCTW peanuvayje oBaj
yroBop.

3. UEHA K TINARAHKE
3.1.  LeHe n3 oBor Yroeopa cy jeaUHUYHE LieHe koje ogroeapajy ueHama us OKsMpHOr cropasyma.

3.2, ®onp nnaha, y ume un 3a pauyH Kynua, Mcnopy4eHe KONMUYUHE NO YrOBOPEHUM jeaUHUYHUM
LeHama, ysehanum 3a usHoc MIB-a, y poky of 90 faHa oA AaHa npujema dakTtype. [Jobaersady
je 'y obaBe3n f[a 3a uUCNOpyveHe nekoBe jefdaH NpuUMepak OTnpeMHuue w dakType,
OAHOCHO OTNpPeMHULE-PaKType AOCTABU y EMEKTPOHCKO] DOPMU HaaNexHoj hunujann doHaa.

3.3. [Hobaereav je ayxaH Aa, NPUIMKOM UCMOCTaBIbaka (bakType, NoCTynu y cknagy ca 4iaHom 4a.
3akoHa o pokoBUMa u3MUpera HOBYaHUX obaBe3a y KOMepuujanmHUM TpaHcakuujama
(,CnyxH6enrn rnacHuk PC* 6p. 119/12, 68/15, 113/17 n 91/19), kao v unanom 3. MNpaBunHUKA O



3.4

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2.
4.3.

4.4,

4.5,

5.

5.1.

Ha4YuHy U NOCTYNKy perucTposara (PaKkTypa, OAHOCHO APYrUX 3axTeBa 3a WCNnary, Kao W
HaumHy BoOfetba W caapxaja ueHTpanHor peructpa dakrypa (,Cnyx6eHun rnacHuk PC* 6p. 7/18,
59/18 n 8/19).

OGaeese koje gocneBajy y HapeaHoj roguHu 6uhe peanusosaHe HajBuLLIE A0 U3HOCA cpeacTaBa
koja he 3a oy HameHy 6uTH opobpeHa y Toj ByleTckoj roguHU y Cknaay ca 3akOHOM KOjUM ce
ypehyje GyeTcku cuctem, ogHOCHO 3aKOHOM KOjUM ce ypefyje saapaBcTBeHa 3awTuTa.

YrosopeHa LeHa Metba ce y cryvajy Aa 36or uaMeHe MpaBunHuka o JlucTu nekosa koju ce
nponucyjy U usgajy Ha TepeT cpeacTaBa OBaBeSHOr 37PaBCTBEHOr ocurypawa, OAHOCHO
Oanyke 0 HajBUWIMM LeHama nekoBa 3a ynoTpeby y XymaHoj MeaUUUHW, a uuju je pexum
“3paeat-a Ha peuent Aofje A0 NPOMEHe LieHe neka ycnep koje LeHa us yroeopa nocraje svwwa
OA ueHe u3 lMNpaBunHuka, ogHocHo Oanyke. Y TOM cryyajy, LEHOM U3 OBOr yrosopa cmatpahe
ce ueHa u3 lNpasunHuka, ogHocHo OAnyke, koja ce ayTomaTcku npumMetbyje, AaHOM CTynaka Ha
cHary MpasunHuka, oagHocHo Oanyke, 6e3 sakbyunBama AHekca.

YKONMKO Ce, TOKOM Tpajaksa OBOT YroBopa, UeHa 3a Nek Koju je npeaMeT oBor yrosopa yeseha Ha
Nuctun nexoea 3a nsHoc npeko 5 npoueHata y ogHocy Ha ueHy yTepheHy MNpaBunHukom o Jlucrtu
leKkoBa Koju ce nponucyjy u usaajy Ha Tepet cpeAcTasa 06aBesHOr 3ApaBCTBEHOr ocurypamwa,
HAoGaerbay uma npaBo Ha ysehalse LeHe M3 yrosopa u To 3a npoueHaT Koju npegcraerba
pasnuky uamely npoueHTa ysehawa LeHe neka U 5 npoueHata. O HaBeAEHO;] NpOMEHU UeHe,
®oHp he poctasuTn obasewrtewe [obasrbavy u Kynuuma, w cneundukauujy nekosa ca
NpoMereHUM LeHama he o6jaBUTU Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHULU.

MoBehare LeHe nexa, U3 NpeTXogHOr CTaea, payyHa Ce camo Y OAHOCY Ha UEHY WCTOr Yy
nocneawe Baxehem [pasunuuky o Jiuctu nekosa Kkoju ce nponucyjy u u3gajy Ha Tepet
cpeAcTaBa 06aBE3HOr 3PaBCTBEHOr OCUIryparsa.

YKONUKO TOKOM Tpajara oBor yrosopa [lo6asrbay goctasu OoHay 3axTes 3a ymarere ueHe
neka Koju je npeamMeT OBOr yrosopa, LEHOM W3 OBOr yroBopa cmatpahe ce ueHa neka 3
saxtesa [lo6aBrbaya, 0 4emy hie GuTH 3akrbyyeH AHEKC YroBopa, a HaKOH 3aKibyyera AHekca
OKBWUPHOI Cnopasyma.

YkynHa BpeAHOCT yrosopa jecTe ykynHa BPEAHOCT 3a CBE KOMMYMHE HaBedcHe y
Cneuudukauuju nekosa ca LeHama (Mpuror 1), ca ypauyHatum MB-oM U usHoCH 8.375,40
AvHapa.

MCMNOPYKA

. flobaBreay ce obasesyje ga he yKynHO YroBOPEHy KONMMUMHY NEKoBa W3 YnaHa 2. OBOT yrosopa

ncnopyunsatu Kynuy npema notpe6ama Kynua, u TQ y poky og 24 caTa op gaHa npujema
nucmeHor 3axtesa Kynua.

MecTo ucnopyke je dhpaHko MarauuH kynua/yHeTn MecTo Ucnopyke/.

Y3 ceaky ucnopyky [lob6aerbay he pocTaBuTM oTnpemHuuuy Kynuy, noTtnucaHy o cTpaHe
osnatheHor nuya Kynua.

AoGasrbau je y oGaBesyje na 3a BpemMe Baxera yroBopa, O CBOM Tpowky obesbeaun nek koju je
npeamet naptuje 16 - Rituksimab sa natrijum-citratom, dihidrat i natrijum-hidroksidom, y
KONUYKUHW NoTpebHOj 3a NPBU LUMKNYC Tepanuje/neyeta, 3a CBGKOr HOBOYBEAEHO NauujeHTa ca
HEXOYKUHCKUM NUMEPOMUMA N XPOHUYHOM NUMPOLIMTHOM NEYKEMUIOM Yy CKnagy ca MHAUKaLMOM
u3 lMpaBunHuka o Jinctn nekosa Koju ce MpOMUCYjy M U3najy Ha TepeT cpencTaa obaBeaHor
3ApaBCTBEHOr ocuUrypamsa.

Hobaesbay je y obaBesn aa 3a Bpeme Baxera yroBopa, 0 CBOM Tpowky obesbean nek koju je
npeamet naprtuje 16 - Rituksimab sa natrijum-citratom, dihidrat i natrijum-hidroksidom, y
KONnUYMHM OAf 2 (ABe) amnyne 3a NpBM UMKNYC Tepanuje/redera, 3a CBaKOr HOBOYBEAEHOr
nauujeHTa ca peymMaToOMAHUM apTPUTUCOM Y CKNnagy ca uHaukaumjom us lNpaeunHuka o flucTu
NekoBa Koju ce Nponucyjy U usaajy Ha Tepet cpeacTaea ob6aBesHOr 34paBCTBEHOr OCUrypaka

YrOBOPHA KA3HA

Y cnydajy npekopadewa yroBopeHor poka ucnopyke [lo6aerbay je ayxaH aa nnatv Kynuy
yroBOpHy kasHy y n3Hocy og 0,5% og ykynHe speaHoctu Ges MB-a npeameTHux gobapa 3a
Koje je npekopauno pok UCMopyKe, 3a CBakU AaH 3aKallhetba, anu He Bule o4 5% BpeaHOCTH
AobBapa ncnopyvyeHux ca 3akallHeHeM.



5.2. Ao wreTa npefe n3HOC yrosopHe kasHe cTasa 1. oBOr ynaHa, Kynal MoxXe ga Tpaxu HakHagy
CTBapHE LUTETE, @ MOXe U Aa PacKUHE yroBop.

6. BWULLUA CUINA

6.1. Hactynawe suwe cune ocnoGaha o4 OAroOBOPHOCTU YrOBOPHE CTPaHe 3a KallHethe Y
u3BpiUewy yrosopeHux obaeesa. O gatymy HacTynarba, Tpajatby U AaTyMy npecTaHka Bulle
cvne, yroBopHe cTpaHe cy obasesHe, 4a jeaHa Apyry obabecTe NUCMEHWM NyTeM y PoKy of 24
(ABageceT4eTMPN) Yaca.

6.2. Kao cnyuyajesn Bulle cune cmaTpajy Ce eKkCTPeMHW M BaHpegHu aorahaju KOju ce He mory
npeaBuAaeTy, Koju cy ce poroannu 6e3 Borbe W yTuLaja YroBOPHUX CTPaHa M KOju HUCY MOTMH
Butn cnpedyeHn on cTpaHe norohieHe BWLIOM CWNOM. Buwom cunom ce mory cmatpatu
NpupoaHe katacTpode (3eMrbOTpecy, noxapu, nonnaee), ekcnnosuje, TpaHcnopTHe Hecpehe,
uMnepaTvBHe OANyKe OpraHa BnacTu v ApYyru CnyyajeBu, KOjU Cy 3aKOHOM yTBpReHu Kao suLa
cvna.

7. CNorPoOBU
7.1. CTpaHe y yroeopy Cy carnacHe fia ce eBeHTyanHu Croposy peluasajy CnopasymHo, a y cryyajy

Aa Ce CNop He MOXe pPeLnTu crnopasymMmHum nyTem, yTephyje ce cTBapHa U MecHa HaaNexXHOCT
[Mpuepenror cyga y beorpany.

8. U3SMEHE YrOBOPA

8.1.UsmeHe n ponyne yrosopa moryhe cy y cniyyajy Bulle cune npedBufjeHe yroBopom v y Apyrum
cnyvajeBuma y cknagy ca ynanom 115, 3akoHa o jaBHUM Habaskama.

8.2.NHetnTyT 1 [obaerbad ¢y carnacHn pa he ce usMeHe M JOMyHe yroBopa BPLUWTW Y MUCMEHO]
dhopmu, o Yyemy he ce caunHUTU AHEKC yrosopa

9. PACKUO YTOBOPA

9.1 Y cnyuajy 6buTHux nospefa oapesaba yrosopa v NoBpeaa Koje ce NoHaebajy, YroBop MOXe Aa
packuHe cBaka yrosopHa cTpaHa. Packup yroBopa 3axTeBa ce NMUCMEHUM MyTem, y3 packugHu
pok og 30 (TpugeceT) faHa.

9.2 Packua yrosopa w3 pasnora HaBefeHux y ctaBy 1. oBor unaHa moryh je camo yKonuko je apyra
yrosopHa CTpaHa NpeTxo4HO yno3opeHa Ha BUTHe NoBpeAe vUNv NOBpEAE Koje Ce NoHaBIbajy W
YKONWKO UCTE HUje OTKIOHWMA y OCTaBILEHOM POKY KOjU Mopa BUTH pasymaH.

9.3 Packng yrosopa 13 pasnora HaBeAeHUX y cTaBy 1. OBOr unaHa Moxe Aa W3BPLUM CaMO YroBopHa
CTpaHa Koja je CBoje focnene yrosopHe obasese y NOTNYHOCTU U GnaroBpemMeHo M3spLunna.

9.4 YroeopHa cTpaHa Koja je packuHyna yroeop je y ob6asean ga o uctom obasectu ©ong, y poky oa
7 (cepam) gaHa.

10. CTYMNAHE HA CHATY YTOBOPA
10.1 Osaj yroeop cTyna Ha cHary 4aHOM NOTNUCUBaka o4 CTpaHe obe yroBopHe cTpaHe.
11. 3ABPLUHE OOPEOBE

11.1. OBaj yroBop je cauumeH y 4 (4eTUpU ) UCTOBETHA NMPUMEPKa Ha CPICKOM je3uKky, oa Kojux ce
CBaKO] yroBOPHO] CTpaHn ypy4yjy no 2 ( Aa ) npumepka.

11.2. CactaBru geo osor yrosopa je npunor 6p. 1 — Cneumndmkauuja nekosa ca yeHama

11.3. CacrtaBHu geo osor yroeopa je npunor 6p. 2 — Obpasay KBW, koju caapxu nopatke 3a

KBapTasHO W3BelWTaBawe, y cknagy ca 4dfaHoMm 132. crtae 2. 3akoHa O jaBHUM Habaskama
("Cnyx6GeHun rnackuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n 68/15)



KynAy [OBABJIbAM

[lom 3apaersa Cenra PHOENIX PHARMA d.o.0.




MNPUNON 1 YITOBOPA - CNEUN®UKALUNIA NNEKOBA CA LIEHOM
PHOENIX PHARMA D.O.0O.

Bpoj Sty dapmaueyTckm Jaqvm/a JeauHuua YkynuHa BpegHocTt
poj Mpeamer HabaBke JKn Ha3uB noHyheHor MNMpouasohau i 4 Tiewa gttt KonuuunHa < pedl
napTtuje nobea obnuk KOHLIeH- Mepe Gez MNB-a
J :
BUPIVACAINE
9 bupivakain 20 mg 0081015 GRINDEKS AS Grindeks rastvor za injekciju| 20 mg/4 ml ampula 0,00
SPINAL
12 | diazepam 10 mg | 0071123 BENSEDIN Galenika a.d. _ fastvorza 10 mg ampula 300 7.614,00
injekciju/infuziju
13 osakonazol 3327535 NOXAFIL Schering Plough oralna suspenzija 105 ml bogica 0,00
p g g penzij (40mg/mi) )
15 deferasiroks 1189121 EXJADE | Novartis Pharma Stein | tableta za oralnu | 50 o e 0,00
AG suspenziju
Rituksimabsa | 0014140 | MABTHERA |© H°ffma&r(‘,'La Roche 100 mg 0,00
natrijum-citratom, ' koncentrat za o
16 L . . . " bocica
dihidrat i natrijum- FHoffmann-La Roche rastvor za infuziju
hidroksidom 0014141 MABTHERA ) Ltd 500 mg 0,00
YKynHo 3a naptujy 16: 0,00
Glaxo Wellcome
Operations; Glaxo
25 eltrombopag 25 mg 1069111 REVOLADE ¢ Wellcome S.A.; film tableta 25 mg tableta 0,00
Novartis Farmaceutica
SA
29 ruksoliinib 5mg | 1039249 JAKAVI 6 Noyaris F:‘grma Stein tableta 5mg tableta 0,00
/, -
30 ruksolitinib 15 mg i 1039250 JAKAVI 0 Novartis Pharma-Stein /@PAB/ mgi20 tableta 0,00
20 mg .,}/ mg
\_\;' YKYINHA BPERHOCT BE3 NAB-A 7.614,00
M3HOC NAB-A (10%) 761,40
\ YKYFNHA BPEOHOCT CA NaBs-OM 8.375,40




NPUNOT 2 YTOBOPA - NOJAUN 3A KBAPTAJTHO N3BELUTABAKE PHOENIX PHARMA D.O.O.

- UGOVORENA VREDNOST (bez|] UGOVORENA VREDNOST (sa
Bpoj HabaBske 404-1-110/20-2 PROCENJENA VREDNOST PDV-2) PDV.om)
) 7.773,00 7.614,00 8.375,40
ObnukosaHa no naptujama,
Tun Habaske LEHTPanN3oBaKa, OKBUPHM U hiljadama dinara (za UJN)
pl CHODQSEM boa ik
. 8] 8| 8|
BpcTa noctynka ] OTsOpeHy |
Bpcra npeamerta | Nopa |
Knacuuax cektop - NpUxXoan 13
HenatHocT Gyueta Bpoj noHypa 2
Onuc npeameTa | TNekoew ca flucTe nekosa —| Kpurepujym [ HajHwxa noHyhena yexa
Bpoj pewetba YJH | Hema |

Ludpa nz OPH | 33600000 l






