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KvnAq

Eou gApaBJba Cexra,yn. Eourxa Jyroerha 6p.6,Cexra Kora 3acryna Axpexrop flp lUypiax
Fycrae
Maruqnu 6poj: 08923485
l-ll4E: 106888514
6poj pavyna: 840-817661-81 xoju ce BoAt4 ro4 Ynpaee 3a rpesop
(y narueu rercry: Kynaq)

EOEABTbAq

Phoenix Pharma d.o.o., a4peca Sope Cranroeuha 6p.2, us Eeorpa4a, Kora oacryna 4uperrop l4aan
Sauroanh u 3acrynHuK Aparan Joaaxoe[h
Marrqx14 66ioj: 0751 7807
l-1145: 100000266
6poj pavyna: 330-4006847-79 r<ojn ce BoAr4 ro4 Credit Agricole 6axre
(y garueu reKcry: fio6aeruav)
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1. yBOAHE HAnOMEHE 14 KOHCTATAT_IIiJE

1.1. Kynaq u .flo6aaruav y yBo4y roncraryjy:

1.1 .1 4a je Peny6nrvxra Qoxg 3a 3ApaBcrBeHo ocrrypalbe cnpoBeo nperoBapaqKu nocrynaK
6es o6jaeruuBaba jaenor no3uBa sa jaany na6aexy flexoau ca fircre fleKoBa -
noHoBrbeHr nocrynaK, 6poj jaaxe na6aexe: 404-3-110121-37,

1.1 .2 ga je Peny6nuvxr Sox4 3a 3ApaBcrBeHo ocrrypaFbe 3aKrbyr.rr,ro oKBr4pHn cnopa3yM ca
4o6aeruaveu Phoenix Pharma doo, Ha ocHoBy Ognyxe 6p. 404-1-33121-19 oa
03.08.2021. roArHe,

1.1.3 4a oeajyroBop o jaenoj na6aaqu saxruyvyjy y cKfla4y ca oKBr4pHrlM cnopa3yMoM 6p.52-
1121 oA05.08.2021. roAr4He (y Aarueu reKcry: Oxerpnn cnopsyna),

1.2. Ha cea nuratsa roja nucy ypelena oBrnM yroBopoM, nprMeuyjy ce o4pe46e oKBl,rpHor
cnopaoyMa 13 craBa 1. oeor qflaHa Yroeopa,

2, NPEAMETYTOBOPA

2.1 . flpe4urer yroBopa je xynoerHa 4o6apa, HaBeAeHhx y Cneqr$uraquju neKoBa ca LleHaMa
(l-lpnnor 1), xoja ce Hana3la y npunory oBor yroBopa v etA+n ]beroB cacraBHil Aeo.

2.2. Kynaq je y o6aaesil Aa r3Bpr.ur4 KynoBuHy yroBopeHilx 4o6apa r y Lleflocrt4 peanusyje oeaj
yroBop.



3. IEHA il nnArrAlbE

3.1. l-lene ns oaor Yroeopa cy je4rnrqHe qeHe HaBeAeHe CnequSuxaqrju neroaa ca qeHaMa
(Flpunor 1), roje o4roeapajy qeHaMa rs oKBr4pHor cnopa3yMa.

3.2. Oon4 nnaha [cnopyqeHe Koflr4r{[He no yroBopeHur'a je4rnuvxr4M qeHaMa, yeehanuu 3a h3Hoc
flfiB-a, y poKy oA 90 Aana oA AaHa npujenaa Samype.

3.3. Ao6aarba,.r je 4yxau Aa, npuflr4KoM ucnocraBrbarua Samype, nocryn[ y cxna4y ca qraHoM
4a. 3axona o poKoBilMa lasMilpetua HoBqaH[x o6aeesa y xortaepqrjanHuM rpaHcarqujaua
(,,Cnyx6enr rflacHuK PC" 6p. 119112,68/15, 113117 n91119), Kao r qraHour 3. I'lpaaunHrxa o
Haq[Hy il nocrynKy per[crpoBaFba $anypa, oAHocHo Apyr[x saxreBa 3a [cnnary, Kao ]4

HaqrHy eoferua u ca4pxaja LleHrpaflHor perrcrpa Qamypa (,,Cnyx6exu rflacHrx PC" 6p.
7118, 59118 u 8i 19).

3.4. O6aeese roje 4ocneaajy y nape4noj ro4nnu 6uhe peanu3oBaHe najauure Ao rsHoca
cpeAcraBa roja he 3a oBy HaMeHy 6urr o4o6peHa y roj 6yqercxoj rogunu y cKfla4y ca
3arosou rojuu ce ypeflyje 6yr,lercrr crcreM, oAHocHo 3axonom rojuru ce ypefiyje
3ApaBCTBeHa 3a[UT]4Ta.

3.5. Yroeopena qeHa MeFba ce y cnyvajy 4a s6or u3MeHe f'lpaarnuura o flucru reKoBa xoju ce
nponrcyjy n usl4y Ha reper cpe4craBa o6aaesxor 3ApaBcrBeHor ocrrypaba, oAHocHo
O4nyxe o xajeuurna LleHaMa fleKoBa sa ynorpe6y y xyuanoj MeArqrHlr, a tuju je pexru
r3AaBaEa Ha peqenr aohe go npoMeHe r.leHe neKa ycneA xoje qena rs yroBopa nocraje
Brua oA LleHe la3 f'lpaaunnura, oAHocHo OAnyxe. V ron,t cnyvajy, qeHoM r43 oBor yroBopa
cuarpahe ce qeHa rs [lpaarnxrKa, oAHocHo O4nyre, roja ce ayroMarcrr4 nprueryje, AaHoM
crynaFba Ha cHary flpaarnxuxa, oAHocHo Ognyxe, 6es eaxruyvuealba Axexca.

3.6. Yronuro ce, roKoM rpajaua oBor yroBopa, qeHa sa fleK roju je npeAMer oBor yroBopa yeeha
na flucru fleKoBa 3a u3Hoc npexo 5 npoqeHara y oAHocy Ha qeHy yrapleny l-lpaeunnrxou o
Iluctn neKoBa rojra ce nponucyjy n nsgly Ha reper cpeAcraBa o6aeesHor 3ApaBcrBeHor
oc[rypa]ba, Eo6aerba,{ taMa npaBo na yeehaue qeHe us yroBopa I ro 3a npoqenar xoju
npeAcraBrba pa3nlKy rasrt,lefly npolleHra yaeharua qeHe fleKa n 5 npoqenara. o naee4enoj
npoMeH[ qene, <Don4 he Aocraeurta o6aeeuJrerue,flo6aeruavy u KynquMa, I cnell[Quraqujy
fleKoBa ca npoMebeHuM qeHaMa he o6jaeuru na caojoj l4HrepHer crpaH[114.

3.7. floeehalbe qeHe rreKa, fi3 nperxoAHor craBa, paqyHa ce caMo y oAHocy Ha qeHy [cror y
nocfleArbe gaxeheM ['lpaaunnury o flucru neKoBa roju ce nponucyjy u ns4a1y Ha reper
cpeAcraBa o6aaegHor 3ApaBcrBeHor octarypaFba.

3.8. Yxonuro roKoM rpajarua oBor yroBopa flo6aaruav AocraB[ <Don4y 3axreB 3a yMaFbeFbe qeHe
nexa xoju je npe4mer oBor yroBopa, qeHoM rrs oBor yroBopa cuarpahe ce qeHa fleKa ug
3axreBa flo6aaruava, o qeMy he 6urr gaKrbyqeH aHeKc yroBopa, a HaKoH 3arlby'{eFba aHeKca
oKB14pHOr CnOpa3yMa

3.9. Yxynna Bpe4Hocr yroBopa jecre yKynHa BpeAHocr 3a cBe Konl4qilHe HaBeAeHe y
Cneqn$raraqujr nexoea ca qeHaMa (l-lpranor 1), ca ypauyHarrM l-l,QB-ot'it 14 143Hoct4 9.232,08

ArHapa.

4. HCNOPYKA

4.1. l4cnopyra je cyxqecraeHa r BpuJt4 ce npeMa norpe6aua Kynqa.

4.2. Ao6aerba.{ ce o6aaesyje 4a he yKynHo yroBopeHy KonrqnHy 4o6apa, 13 qnaHa 2. oeor
yroBopa l,tcnopy,.tr4rt4 Kynqy npeMa norpe6aua Kynqa, r ro y poKy oA 24 cara oA npujeua
3axreBa Kynqa.

4.3. Mecro rcnopyKe je $panro MaraLluH rynqa(yuemu Mecmo ucnopyxe).

4.4. flo6aeruav ce o6aeesyje 4a he sa neKoBe y naprrajra 3 - Rituksimab sa natrijum-citratom,
dihidrat i natrijum-hidroksidom javnne 100 mg u 500 mg, saurruhenux Ha3uBa MABTHERA ga

cBaror HoBoyBeAeHor naqrjexra ca HexoqKuHcKt4M nunaSouuua, xpoHl4qHt,tM nuuSouuua,
xpoHt4r.tHoM nunaQoqnrnoM neyKeM[jortr r peyMarotaAHuM aprpl4rl4coM, a y cKflaAy ca

un4uraqnjaua ra flpaerflHuKa o flucru flexosa roju ce nponrcyjy u us1ajy Ha reper
cpeAcraBa o6aeegxor oc[ryparba, o cBoM TpotrKy o6es6e4urr fleKoBe y Kofll4qtaHta

norpe6noj sa npBil qt4Krtyc repanrje/neqehba.
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4.5. flo6aaruav ce o6aaesyje Aa he sa ,reKoBe y naprrajra 4 - trastuzumab javrxe 440 mg r,r 600mg
saurtuhexux Ha3uBa HERCEPTIN, Ha cBaKrrx 6 (u.recr) 6ovrqa neKa ucnopyqeHux Ha reper
Peny6nuuxor Son4a 3a 3ApaBcrBeHo ocilrypabe, AoAarHo ucnopyqrrr 1 (je4ny) 6ovraqy
nera 6es o6aaege nnahaua, oAHocHo o cBoM rporuKy.

(Tawy 4.4 unu 4.5. npunaeodumu/o6pucamu y saeucHocmu 3a xojy napmujy ce
sawyuyje yeoeop).

5. YTOBOPHA KA3HA

5.1. Y cnyvajy nperopaqerua yroBopeHor poKa xcnopyKe fio6aeruav je 4yxax Aa nnarr Kynqy
yroBopHy Ka3Hy y t4sHocy o4 0,5% oA yrynHe BpeAHocrn 6ee flfiB-a npeAMerHor 4o6pa sa
roje je npeKopaquo poK l4cnopyKe, sa cBaK[ AaH 3aKauH,eba, anx He Bulue op,5o/o BpeAHocrt4
4o6apa [cnopyqeHux ca saKalu]be]beM.

5.2. Axo ulrera npefe r3Hoc yroBopHe Ka3He craea 1. oBor qraHa, Kynarl Moxe Aa rpax[
HaKHaAy CTBapHe [UTere, a Moxe u AapacKu{e yroBop.

6. Bt4tUA Cl,trIA

6.1. Hacrynaue BuuJe ctare ocno6afla oA oAroBopHocrr yroBopHe crpaHe 3a Ka[uFbebe y
l,l3BpuJelby yroBopeHux o6aaesa. O 4arymy Hacrynalba, rpajaruy u AaryMy npecraHKa BruJe
crne, yroBopHe crpaHe cy o6aaesxe, Aa jeAna 4pyry o6aaecre n[cMeHuM nyreM y poKy oA
24 (Aea4ecer errnpr) vaca.

6.2. Kao cnyvajeBr Bt4tre ctane cMarpajy ce eKcrpeMH]4 r BaHpeAHh .qoraiajr xojn ce He Mory
npeABuAer[, xoju cy ce AoroArfll4 6es eorbe u yruqa1a yroBopHl4x crpaHa u xoln tucy Mornt4
6uru cnpeveHu oA crpaHe noroflexe BIIJJoM cunoM. .Bur.r.rou cunoM ce Mory cMarpar14
np[poAHe xaracrpoSe (seruruorpecr, noxapil, nonnaae), excnnosuje, rpaHcnoprHe xecpehe,
llMnepart,tBHe oAnyKe opraHa Bnacr[ u Apyrvt cnysajeer, rojr cy 3aKoHoM yraplexu rao
Bil[Ua Cffla.

7, 143MEHE YTOBOPA

7.1. l4sueHe r AonyHe yroBopa rtroryhe cy y crna4y ca qnaHoM 158. - 161. 3axoxa o jaaxuna
na6aaranlta.

7.2. Kynaq r fio6aaruaq cy carnaclu Aa he ce usMeHe il AonyHe yroBopa Bp[JJr4rr,r y nncanoj
$opuu, o qeMy he ce car{[Fturu Axerc yroBopa.

8. CnOPOBl,l

8.1. Yroeopxe crpaHe cy carflacHe Aa ce eBeHryaflHu cnopoBr4 peuraeajy cnopa3yMHo, a y
cnyvajy Aa ce cnop He Moxe peruilrr4 cnopa3yMHr4M nfreM, yrBptJyje ce crBapHa r MecHa
HaAnexHocr flpuepe4nor cyAa y Eeorpa4y.

9. PACKyTA yTOBOPA

9.1. Y cnyvajy 6urnux noBpeAa o4pe4a6a yroBopa unr noBpeAa roje ce noxaaruajy, yroBop Moxe
Aa pacKxHe cBaKa yroBopHa crpaHa, y qenocrr4 unu sa noje4nxy naprrjy. Y cnysajy Aa ce
yroBop pacKrAa sa noje4rny naprrjy, 3a npeocrane napruje yroBop ocraje Ha cHa3u. Pacru4
yroBopa 3axreBa ce nt,tcaHt,tM nyreu, y3 pacKuAHr4 por oA 15 (nernaecr) Aana.

9.2. Pacru4 yroBopa 13 pasnora HaBeAeHux y craBy 1. oaor qnaHa uoryh je cauo yxonuro je
Apyra yroBopHa crpaHa nperxo4Ho ynmopeHa xa 6urne noBpeAe l,lnn noBpeAe roje ce
nonaeruajy u yKont,tKo ucre xuje orKnoHlafla y ocraBrbeHoM poKy xojra uopa 6rru pasyruax.

9.3. Pacru4 yroBopa u3 pa3nora HaBeAeHux y craBy 1. osor qraHa Moxe Aa t,t3Bptuta caMo
yroBopHa crpaHa xoja je ceoje 4ocnene yroBopHe o6aeese y nornyHocru u 6naroapeMeHo
143BplUUna.

9.4. Yrosopra crpaHa roja je pacKuHyna yroBop je y o6aaesn Aa o rcroM o6aaecru OoxA, y poKy
oA 7 (ceAau) naxa.

10. CrynAHrE HA CHAry YTOBOPA

10.1. Oaaj yroBop eaxruyvyje ce AaHoM nornucuBaba o6e yroaopHe crpaHe u Barnu Ao rcnytselba
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yroBopHHx o6aBe3a.

11. 3ABP1IJHE OAPEAEE

1 '1 .1 . Oeaj yroBop je cavusex y 4( verrpn ) ucroeerxrx nprMepKa Ha cpncKoM jesrary, og rojnx ce
caaxoj yroeopnoj crpaH It ypy,{yjy no 2( lea ) npu uepxa.

11.2. CaqaBHu Aeo oBor yroBopa je npunor 6p. 1 - CnequQnxaquja nexoaa ca qeHaMa.
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nP[flor 1 yroBoPA - cnElll4ol4KAql4JA nEKOBA CA UEHAMA

Phoenix Pharma doo

Epoj
naprnie

JIpeAr,tst na6aere 3aurruhexu xa:xs
noxytlexor go6pa llponaeoltar tDapxaqpyrcxx o6nnr

Ja,rrxa netra/
roxqs'l-
rPaqnJ.

Jeguxnqa nepe Koflriq14Ha
Jegrurlra qpng

6ea
flEB+

Yrynua epegxocr 6er tlAB

fitomenadion (vitamin
K'l) 10 mg

0050970 KONAKION MM
Cheplapharm Arzneimittel

GMBH
rastvor za injekciju 10 mg/ml ampula 60 139,88 8.392,80

fitomenadion (vitamin
K'l) 2 mg

0050974 KONAKION MM
Cheplapharm Arznermittel

GMBH
rastvor za injekciju

2 mgl
0.2 ml

ampula '186,5 0,00

oo14140 MABTHERA
Ltd.,ROCHE

DIAGNOSTICS
GMBH,ROCHE PHARMA

100 mg bodica 16,815,05 0,00

J

Rituksimab sa natrijum-
citratom, dihidrat i

natrij um-hidroksidom

0014141 MABTHERA

F. Hoffmann-La Roche
Ltd.,ROCHE

DIAGNOSTICS
GMBH,ROCHE PHARMA

koncentrat za rastvor za
injekciju/

500 mg bodica 83.984,1 0 0,00

Yrynxo aa naprujy 3 0,00

trastuzumab ul40 mg 39345 HERCEPTIN O
F. Hoffmann-La Roche

Ltd.

praSak i rastvarad za
koncentrat za taslvot za

infuziju
440m9

bodica 1 49.043,50 0,00

39346 HERCEPTIN O
F, Hoffmann-La Roche

Ltd.
rastvor za injekciju

4

trastuzumab 600m9 bodica staklena '136.715,00 0,00

Yrynno ra naprajy 4 0,00

YKYNHA 6E3 8.392,80

839,28

9.232,08

JKN

1

600m9

L!3HOC flffB-a

yKynHA BPEgHOCT CA


