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yroBoP E,P.11-18t7

3A JABHy HAEABKy flEKOBt4 CA nUCTE E U nt4CTE A IIUCTE ITEKOBA

KOJ]4 CE OT4HAHCI4PAJy 143 CPEACTABA O6ABE3HOT 3APABCTBEHOT OCUTPAIbA

3A NAPTI4JY/E 330

Knn 062

1. YBOAHE HAIOMEHE l,l KOHCTATAqIIJE

1.1. Kynaq u flo6aaruav y yBoAy xoxcraryjy:

1) ga cy Peny6nuvxr,r QoH4 3a 3ApaBcrBeHo ocurypaue r Cnequjanna sareopcra 6onxrqa
cnpoBenu orBopeH[ nocrynaK jaaHe Ha6aexe flexoau ca flrcre 6 r flucre A Ilucre
neKoBa, 6p. 404-1 -1 10121 -31,

2) 4a cy Peny6nrvxu $on4 3a 3ApaBcrBeHo ocurrypaue u Cnequjanxa sareopcra 6onnrqa
3aKrbyr,tHnil oKBl,rpHl,t cnopa3yMa ca [o6aarua.{e[a Phoenix pharma d.o.o. na ocHoBy
OAnyxe 6poj 404-1 -41 121 -90 on I 9. 1 0. 2021 . ro1ur'e,

3) 4a oaaj yroBop o jaenoj Ha6aellr saxruyvyjy y cKnaAy ca OxaupnrM cnopa3yMoru 6p. 85-
21121 oA 01.11.2021. roAuHe.

1.2. Ha cea nuralba roja nracy ype[ena oBtaM yroBopoM, nphMebyjy ce oApeA6e oKBupHor

cnopa3yMa lr3 craBa 1. oeor qflaHa Yroeopa.

2. nPEAMETyTOBOPA

2.1 . l-1pe4uer yroBopa je xynoarxa I rcnopyxa neKoBa HaBeAeH[x y CneqrQrxaqujr nexoaa ca
qeHaMa xoja ce Hanasvi y l-lpr,tnory oBor yroBopa v qutvt rberoB cacraB+V 4eo (l-'lpnnor 1).

2.2. Kynaq je y o6aaesu Aa il3Bptut4 KynoBuHy yroBopeHux neKoBa u y qeflocrt4 peanrasyje oaaj
yroBop.
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3. IIEHA U nflAhArbE

3.1. Lfene rs oaor Yroaopa cy jegunnqHe LleHe HaBeAeHe CneqrQraxaquju nexoea ca qeHaMa 13
qnaHa 2. oaor yroBopa xoje o4roeapajy qenaua re Oxaupnor cnopa3yMa.

3.2. Oon4 nnaha, y taMe u sa paqyH Kynqa, [cnopyqeHe KontaqnHe no je4nnuvn[M qeHaMa,
yeehaxuur 3a usHoc llAB-a, y po]ry oA 90 Aaxa oA AaHa npujeua Qacype.

3.3. ,Qo6aaruav je 4pxau Aa, npunr4KoM r4cnocraBrbarua Saraype, nocrynr y cKnaAy ca qnaxou 4a.
3arona o poKoBxMa u3Mupetua HoBqaHrx o6asesa y rouepqrajaflHlrM rpancarqujaua
(,,Cnyx6exra rnacHlrK PC" 6p. 119112,68/15, 113117 u91119), Kao u qnaHour 3. flpaaunHrra o
HaqrHy r nocrynKy perncrpoBaba Qamypa, oAHocHo Apyrrx 3axreBa sa ucnnary, Kao u
HaquHy eofleua u ca4pxaja qeHrpanHor perrcrpa $amypa (,,Cnyx6exra macHytK PC 6p.7118,
59/18 u 8/19).

3.4. O6aeese xoje 4ocneaajy y nape4xoj ro4uxr,r 6rahe peanu3oBaHe najauue Ao ylsHoca cpeAcraBa
xoja he 3a oBy HaMeHy 6urr o4o6pena y roj 6yr,rercxoj to4ulvt y cxnaAy ca 3axonou rojru ce
ypeRyje 6yqercru cucreM, oAHocHo 3aronou xojuu ce ypefiyje sApaBcrBeHa 3arurura.

3.5. Yroeopexa LleHa Melba ce y cnyvajy Aa s6or n3MeHe llpaeunxnra o llncrn reKoBa roju ce
nponucyjy u uegly Ha reper cpeAcraBa o6aaeaHor sApaBcrBeHor ocxrypalba, oAHocHo
O4nyre o uajeuulru qeHaMa neKoBa sa ynorpe6y y xyrtaanoj MeAtaqilHr, a tuju je pexranir

[3AaBaFba Ha peqenr eofle Ao npoMeHe qeHe neKa ycfle4 xoje qena u3 yroBopa nocraje euu:a
oA qeHe us flpaarnnuKa, oAHocHo O4nyre. Y ror.a cnyvajy, LleHoM r,l3 oBor yroBopa cuarpahe
ce qeHa us ['lpaaunur4Ka, oAHocHo O4nyxe, roja ce ayroMarcKr4 npuuersyje, AaHoM cryna]ba Ha
cxary l-lpaerrHIKa, oAHocHo OAnyxe, 6es sarruyvueaba Axexca.

3.6. Yxonuro ce, roKoM rpajar+a oBor yroBopa, qeHa 3a neK xojra je npeAMer oBor yroBopa yaeha na
Ilncru neKoBa 3a r3Hoc npero 5 npoqeHara y oAHocy Ha LleHy yrepflexy llpaarnxurou o flncryr
neKoBa roju ce nponucyjy n usqly Ha reper cpeAcraBa o6aaesxor sApaBcrBeHor ocxrypalba,
Ao6aerbaq uMa npaBo xa yeehaue qeHe t,t3 yroBopa n ro 3a npoqeHar xojn npe4crasrua
pa3nrKy ueuefy npoqeHra yaehaua qeHe neKa r 5 npoqenara. O naae4exoj npouexh qeHe,
Oon4 he AocraBurr4 o6aeeuJrebe fio6asruavy u KynquMa, u cneLl,rQr,rxaqujy neKoBa ca
npoMeFbeHuM qeHaMa he o6jaeuru na caojoj uHrepHer crpaHnqr.

3.7. floaehaue qeHe neKa, u3 nperxoAHor craBa, paqyHa ce caMo y oAHocy Ha qeHy [cror y
nocfleAFbeM saxeheiir [lpaarnxrry o flrcru neKoBa rojr ce nponrcyjy u usgaly Ha reper
cpeAcraBa o6aaegxor 3ApaBcrBeHor ocurypalba.

3.8. Yxonrro roKoM rpajarua oBor yroBopa fio6aaruaq AocraB[ Ooxgy 3axreB ga yMalbebe qeHe
nexa roju je npeAuer oBor yroBopa, LleHoM 1r3 oBor yroBopa cuarpahe ce qeHa reKa t,t3

3axreBa,Qo6aeruava, o qeMy he 6urr gaKlbyqeH Anexc yroBopa, a HaKoH 3aKrbyqelba Axexca
oKB14pHOr CnOpa3yMa.

3.9. Yxynna BpeAHocr yroBopa jecre yxynHa BpeAHocr 3a cBe KonnquHe HaBeAeHe y
CnequQnxaqrju nexoea ca qeHaMa (l-lpunor 1), ca ypavyHaruM flflB-on u t aHocu 5 893,80

AuHapa.

4. UCnOPyKA

4.1. Vcnogyxa je cyxqeculHa v Bpr.ur ce npeMa norpe6ama Kynqa.

4.2. flo6aer'rav ce o6aaesyje 4a he yrynxo yroBopeHy KonrqrHy nexoBa u3 qraHa 2. oeor yroBopa
rcnopyqrBan,t Kynqy npeMa norpe6aua Kynqa, u ro y poKy oA 24 cara oA AaHa npujeua
nlcaHor 3axreBa KynLla.

4.3. Mecro r4cnopyKe je Spaxro MaralluH xynqa/yneru Mecro rcnopyxe/.

4.4. flo6aanav je y o6aeesu Aa 3a neK desfluran,6naroapeuexo o6ea6e4r4 3aMeHy HeulcnpaBHux

Banopr3epa, Aatux xa xopuuheFbe, Ha ocHoBy o6pasnoxenor nrcaHor 3axreBa 3ApaBcrBeHe
ycTaHoBe.

4.5. Eo6aerba.{ he y floroBopy ca Kynqeu 3a neK desflurane, yrBpgr,rrr4 norpe6xe KontaqhHe

[cnapuBaqa r 6naroaperrlexo o6ee6e4rrr4, oAHocHo Aaru na xoputuhebe 6es HaKHaAe (peeepc)
ficnap!4Baqe, perrcrpoBaHe KoA Arexqraje 3a neKoBe I MeA[Llt4HcKa cpeAcrBa, xojr he 6rrr



KoMnaru6rnHI ca noHyReH[M naKoBabeM neKa (6oLlla) u 6es6e4xu 3a ynorpe6y Ha
pacnonoxrBilM anaparrMa sa anecrrsyjy, oAHocHo y cnyvajy norpe6e, 6psy r eQraxacny
saMeHy nocrojehux Banopu3epa, a xajracnrje y poxy oA ocaM (8) 4ana oA AaHa npujena
nucaHor 3axreBa 3ApaBcTBeHe ycTaHoBe.

4.6. Kynaq he 6naroapeMeHo, oAMax no 3aKrbyqeFby yroBopa, o6aaecrrrr fio6aeruava o 6pojy u
MoAeny rcnaprBaqa (eanopusepa) xojuna pacnoflaxe, y Lll,rrby o6es6efir,raaFba oAroBapajyhrax
Banophsepa, oA crpaHe fio6aaruava

5. YTOBOPHA KA3HA

5.1. Y cnyvajy npeKopar{eba yroBopeHor poKa ucnopyKe flo6aaruav je 4yxar Aa nflaril Kynqy
yroBopHy Ka3Hy y t4sl:-locy oa 0,5% oA yKynHe BpeAHocrl4 6es l-l,QB-a npeAMerH[x 4o6apa sa
roje je npeKopaquo poK ucnopyKe, sa cBaKu AaH 3aKalubeba, aru He Bilrue o.q 5% BpeAHocru
4o6apa ucnopyqeH ilx ca 3aKa[uhbebeM.

5.2. Axo turera npele [3Hoc yroBopHe Ka3He craea 1. oBor qnaHa, Kynarl Moxe Aa rpaxx HaKHaAy
cTBapHe [uTeTe, a Moxe il Aa pacK[He yroBop.

6. Bl,l1lIA ChnA

6.1. Hacrynaue Br[Je clane ocno6a[a oA oAroBopHocr[ yroBopHe crpaHe sa KauJlbe]be y
l43Bpueby yroBopeHrx o6aeesa. O 4aryuy Hacrynaba, rpajaruy n Aaryuy npecraHKa B[uJe
cufle, yreBopHe crpaHe cy o6aeeaxe, Aa jeAna 4pyry o6aaecre n[cMeHuM nfreM y pory op,24
(4aa4ecerverupu) vaca.

6.2. Kao cnyvajeBil Br4[ue ctafle cMarpajy ce eKcrpeMH[ r BaHpeAHr 4oralajn xoju ce He Mory
npeABuAer[, rojur cy ce AoroAtaflr4 6es eorbe u ytnpla yroBopHr4x crpaHa r roju Hucy Mornta
6urr cnpeveH[ oA crpaHe noroflene BuuJoM curoM. Brauron,t claroM ce Mory cMarparu
npupo4He raracrpoQe (senltruorpecu, noxapr, nonnaae), excnnoarje, rpaHcnoprHe necpehe,
ilMnepar[BHe oAflyKe opraHa Bflacr[ n Apyfu cnyvajeau, roju cy 3aKoHoM yrepfienu Kao Buua
cffia.

7. CnOPOBI4

7.1. Yroeopne crpaHe cy carflacHe Aa ce eBeHryanH[ cnopoeu peu:aaajy cnopa3yMHo, a y cnyvajy
Aa ce cnop He Moxe pe[![rr4 cnopa3yMHr4M nyreM, frBpflyje ce crBapHa I MecHa HaAnexHocr
llpuape4xor cy4a y Eeorpa4y.

8. I43MEHE YTOBOPA

8.1. [4sn exe 14 AonyHe yroBopa uoryhe cy y crnafly ca qflaHou 158.-161. 3arona o jaannna

Ha6aerarvra.

8.2. Kynaq r flo6aeruav cy carnacHvr Aa he ce r3MeHe r AonyHe yroBopa Bpur4l4 y nucanoj gopruu,
o qeMy he ce caqunuru Axerc yroBopa

9. PACK]4A yTOBOPA

9.1 Y cnyvajy 6urnux noBpeAa ogpega6a yroBopa uflr noBpega roje ce nonaaruajy, yroBop Moxe Aa
pacK[He cBaKa yroBopHa crpaHa, y qeflocrl,r vnu 3a noje4uny naprnjy. Y cnyvajy Aa ce yroBop
pacKilAa sa nojegrany naprujy, 3a npeocrane naprrje yroBop ocraje Ha cHasu. Pacru4 yroBopa
3axreBa ce nrcMeHltM nyreM, y3 pacKuAHvr poK oA 15 (nernaecr) 4ana.

9.2 Pac;r<un yroBopa r43 pa3nora HaBeAeHrx y craBy 1 . oaor qnaHa uoryh je caMo yKonilro je 4pyra
yroBopHa crpaHa nperxoAHo ynmopeHa na 6urne noBpeAe un[ noBpeAe roje ce noxaeruajy u
yKonuKo ucre nuje orKfloHurla y ocraBrbeHoM potry rojn naopa 6uru pasyruan.

9.3 PacrraA yroBopa ta3 pa3nora HaBeAeHr4x y craBy 1 . oeor qflaHa Moxe Aa u3BpuJt4 caMo yroBopHa

crpaHa rojaje ceoje4ocnefle yroBopHe o6aeese y nornyHocrr u 6naroepeMeHo t,t3Bpturna.

9.4 YroeopHa crpaHa roja je pacKt4Hyna yroBop je y o6aeesu Aa o hcroM o6asecru Oon4, y poKy oA

7 (ceaana) gana.

10. 3AKrbvqEtbE vroBoPA

10.1 Oeaj yroaop saruuyvyje ce AaHoM nornucuBat+a o6e yroeopHe crpaHe tA Ba)+<n Ao [cnyberba
yroBopHgrx o6aeesa.



11. 3ABPIIHE OAPEAEE

11.1. Oaaj yroBop je cavuruen y 4 ( verupu ) ucroeerHa npuMepKa Ha cpncKoM jesury, o4 rojrx ce
ceaxoj yroeopnoj crpaHr ypy.{yje no 2 ( 4ea ) npuuepax/npilMepKa.

11.2. CaqaBHr Aeo oBor yroBopa je npunor 6p. 1 - Cnequ$uraquja nexoaa ca LleHaMa.
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nPl4IOr 1 yrgBOPA - CnELll4Or4KAr_l]4JA TEKOBA CA qEHAMA

Phoenix Pharma d.o.o.

330
lidokain 2ol",

adrenalin (epinefrin)
0081 540

LIDOKAIN 2016-

ADRENALIN
Galenika AD BEOGRAD rastvor za injekciju

2 ml (40 mg+0,025
ms)

ampula 300 17,86 5.358 00 100/o 535,80 5 893,80
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