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PenyGariki (POHA 33 IAPARCIHCHO OCHTYPARLC

Josana MapuHosuha 6p. 2, 11040 Beorpaga, Cpbwja, ven: 381 11 2053-830; chakc: 381 11 2645-042
e-majl: public@rfzo.rs B Bp. 101288707 mar. Bp. 06042945  pau. 6p. 840-26650-09
- CexTop 3a KOHTpORY -

05/1 bpoj: 450-4222/17-),
18.08.2017. rogure

Ha ocHoeBy unana 187. n 212. tauka 15) 3akoHa O 34pPaBCTBEHOM OCUrypary
("Cnyx6enn rnachuk PC", 107/05, 109/05-ucnpaeka, 57/11, 110/12-YC, 119/12, 99/14, 123/14,
126/14-YC, 106/15 n 10/16-gp.3akoH), unana 28. tauka 10) Cratyta Penybnuukor doraa 3a
3apaBcTBeHO ocurypatwe ("Cnyxbenn rnackuk PC", 6poj. 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32/13 w
23/15), unanosa 11. n 14. lNpaBunHuKa O KOHTPOMM CrpoBOReHa 3aKrby4YeHWX yrosopa ca
AaBaoumma sgpascrseHux yenyra (,Cnyxbenn rnacHuxk PCY 6p. 72/13) n Hanora 3a spwewse
KOHTpone B.A. AnpekTopa Pernybnuukor doHaa 3a 3gpaBcTBEHO ocurypare, 05/1 6poj: 450-
4222117 op 13.07.2017.ropgnHe, ussplieHa je koHTpona y Jomy 3apaBrea CmepepeBo U
CaYntbeH;

SANNCHUK
O N3BPIUEHOJ KOHTPOJIN UCIPABHOCTW MNMPOMUCUBAH-A NEKA SOMATROPIN Y
AOMY 3OPABJbA CMEOEPEBO

I KonTpony cy usspwuna cnyx6eHa nuua - Haas3opHuum ocurypatra Peny6nudkor dhoHaa 3a
3APaBCTBEHO OCUFYPatbe:

1. Op.Inagnja Joumh,
2. Op.OywaHxa Hukonuh Qarbyr,

Il CeanwTte KoHTponucaHor cybjexta je y Cmepepesy, yimua KHes Muxajnosa 6p. 51 ca
nopayuma:

- MMNB: 107896907

- Wndbpa aenatHocTu: 8621

- MaTtnunw 6poj. 17829742

Il OparoBopHo NuUe 3a Nepnop Bpllera KOHTporne:
HokTop cromaronorvje Muxuh-Josanosuh CeetrnaHa, aupektop [loma 3apasrba Cmeaepeso.

MNoTpeBHy fokymMeHTaunjy Aanu cy Ha yBua;

1. Camnsa Nasnosuh, rmaeHa cectpa Cnyx6e 3a 3apascTBeHy 3alUTUTY NpeLuKoncke aeLie,

2 Paguua Matuh meauumHcka cecTpa [ucnaHsepa 3a 3ApaBCTBeHY 3aliTUTY Aeue u
oMnaguHe.. |

3. Ceetnana Pajxosuh, rnasHa cecTpa OnwTe meauimHe, [loma 3gpasroa Cmeaepeso
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IV TpegmeT KOHTpoOrE je NCNpaBHOCT NPOoNMcHBakba fleka somatropin Ha TepeT cpeacrasa
oBaBesHor 3apaBCcTBEHOr ocuryparsa , 3a nepwog 01.01-31.05.2017. roguHe.

V KoHTpona je BpweHa y nepvogy og 17.07.2017.rognHe go 21.07.2017. roguHe y [omy
3apasrba CveaepeBo 1 HacTaBsbeHa y Penybnuvkom hoHAy 3a 34paBCTBEHO OCUrypakse.

VI KoHTpona je BplweRa y cknafy Ca 3aKoHCKMM npormncuma u oparosapajyhum opanykama u
axtuma Penybnuvukor ooHaa. Y nocTynky koHTpone kopuwheHa je cnepeha gokymexTaumja:
-nopaun gobujern u3 enekTpoHcke daktype y nepuwoagy og 01.01 2017. roawHe Ao
31.05.2017.rognHe, 3a ocurypana nvua Kojuva je y AaTtom nepuofy nponucaH nek somatropin
Ha TepeT cpeactaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypara of cTpaHe nekapa [loma 3gpasrea
Cwmepnepeso.
-MULIBbEHE CNeumjannucTe eHA0KPYIHOMOra 0 HEONXOAHOCTY yBOfera neka y Tepanwjy.
-3APaBCTBEHN KAPTOHW OCUTYPAHNX Nnuua.

Ha ocHoBy yBuaa y HaBefieHy AokymeHTauvjy, Aaje ce cneaehn
HAJIA3 KOHTPORE

Y [Homy 3gpaeiba Cmepepeso je 17.07.2017. ropMHe KOHTpOMUCaHa UCMPaBHOCT
nponucwsama neka somatropin Ha TepeT cpeacrtasa obaBe3HOr 3ApPaBCTBEHOr ocurypara Y
nepunony og 01.01.2017. rogure po 31.05.2017. rogure.

MNpema nopauwmma aobujeHnm ns enektTpoHcke daktype, y nepuogy og 01.01.2017. roauHe
Ao 31.05.2017. ropuHe op cTpaHe nekapa [loma spapaerba Cmepepeso 3a 25 ocurypaHuka je
nponucax nek somatropin -zawTnhero nme neka NORDITROPIN Nordilet 1 no 45 i.j.(15 mg/1,5
mi ) NORDITROPIN Nordilet 1 no 30 i.j.(10 mg/1,5mi ) GENGTROPIN 1 no 1ml (5,3 mg/ml)
GENOTROPIN 1 no 1m! (12mg/ml )} SAIZEN 1 no 1,03 m! (5,83 mg/ml) SAIZEN 1 no 1,5
mil (8 mg/mi) na 89 peuenra.

Mo MpaeunHyKy o JINCTN NekoBa Koju ce nponucyjy u n3aajy Ha TepeT cpeacTasa
obaBesHor 3apaBcTBEHOr ocurypama (,,Cnyxéenn arnacHuk PC “6p. 65/15, 71115
-nenpaska, 104/15, 24/16, 57/16, 61/16-ncnpaska,78/16 89/16, 101/16 n 11/17) n
MNpasunHuka o JlucTn nekoBa Koju ce Nponucyjy v uafajy Ha TepeT cpeacTaea
ofbaBesHor 3gpaBcTBEHOT ocurypama (,,Cnyx6enu rnacHuk PC” 6poj 45/17 n 56/17
-ucnpaska)-y garbem Tekcty NpaBunHuk o JIucTy nekora, unaukauuje 3a nponucusame
somatropina cy :

NORDITROPIN Nordilet 1 no 45 i.;.(15 mg/1,5ml )
1.HWU3aK pacT Npoy3poKoBaH HEQOBOILHUM Nydernem XopmMoHa pacTta ( E 23.0 ) camo kop

Aeue)
2. Turnerov sindrom ( Q 96 ), camo kopg, peue




3.Kao cyncruryumona Ttepanuja kop ocoba ca ypoheHUM unmn cTedeHuMm aeuumToM
xopmoHa pacTta (xunonutyutapusam ) ( E 23.0)
4 [leua poherHa mana 3a oppeheHo rectaumoHo goba (SGA ), uHTpayTepycHu 3acTtoj y
pactewy (P 05.1)
5. YcnopeHw pacTt kog geue y npenybepTeTy ycnea XpoHundHor oborbewa Bybpera (N
18.2-N 18.9)
NORDITROPIN Nordilet 1 no 301i.j.(10 mg/1,5ml )
1.HU3aK pacT Np OYy3POKOBaH HEAOBOILHUM Nyvewem xopmoHa pacta ( E 23.0 ) camo ko
Aeue)
2. Turnerov sindrom ( Q 96 ), camo Kog geue
3.Kao cyncrutyymoHa tepanuja kog ocoba ca ypoheHuM umm cTeyeHum AeduulnuTom
XOpMOHa pacTa (xunonutyutapusam ) ( E 23.0)
4.lela poheHa mana 3a oapeheHo recraymoHo aoba (SGA ), UHTpayTepycHu 3acToj y
pactewy (P 05.1)
GENOTROPIN 1 no1ml (12 mg/ml)
1.HW3aK pacT NPOy3pOKOBaH HEAO0BOIbLHUM Nyyerem xopmoHa pacta ( E 23.0 ) camo ko
Aeue)
2.Turnerov sindrom ( @ 96 ), camo Kog geLe
3.Kao cynctutyumoHa Tepanuja kog ocoba ca ypoheruMm unu CTeveHum geduumTom
XopmoHa pacTta (xunonutyutapvsam } { E 23.0 )
4.[leya poheHa mana 3a oppeheHo recraumoHo acba (SGA ), HTpayTepycHu 3acToj y
pactewy (P 05.1)
5.PRADER WILLI sindrom ( Q87.1)
GENOTRORPIN 1 no1mi (5,3 mg/ml)
1.HM3aK pacT Npoy3poKoBaK HEAOBOIBLHUM NyYeHeM XopMmoHa pacTa ( E 23.0 ) camo xoa
Aeue)
2.Turnerov sindrom ( Q 96 ), camo kog aeue
3.Kao cynctutyumona Tepanuja kop ocoba ca ypoheHMM unu cTevyeHum aeduumTom
XOpMOHa pacTa (xunonutyutapusam ) ( E 23.0)
4 [leua poheHa mana 3a ogpefeHo rectaumoHo noba (SGA ), MHTpayTepycHU 3acToj y
pacrewy (P 05.1) '
5.PRADER WILLI sindrom ( Q87.1)
SAIZEN 1 po 1.03 ml(5,83 mg/ml)
1.HM3aK pacT NPoy3pOoKOBaH HEAOBOILHUM NyyeeM xopMoHa pacta ( E 23.0 ) camo kog
AeLie)
2.Turnerov sindrom ( Q 96 ), camo kog Aeue
3.Kao cynctuTtyumoHa Tepanuja kog ocofa ca YpoheHMM unu creveHum AeduuiuTom
xopMoHa pacTa (xvnonutyutapusam ) ( E 23.0) ‘
4.[leua pohena mana 3a oapefeHo recraumoHo foba (SGA ), uHTpayTepycHU 3acToj y
pactewy (P 05.1)
SAIZEN 1 po 1.5mi( 8 mg/ml)
1.HM3aK pacT Npoy3poKoBaH HEAOBOrbHUM Nyderem xopmoHa pacta ( E 23.0 ) camo kog
Aeue)
2. Turnerov sindrom { Q 96 ), camo ko4 Aeue
3.Kao cyncrutylimoHa Tepanuja kog ocoba ca ypoheHUM wnn cTedeHum AednunToM
XopMoHa pacTta (xunonutyutapusam ) ( E 23.0)
4 leua poheHa mana 3a ogpefhero rectraumoro poba (SGA ), MHTpayTepycHu 3acToj y
pacrewy (P 05.1)
HaBepgeHn nekoBu ce yBoae y Tepanujy Ha OCHOBY MMLIbEHE EHZOKPUHOROFA, Koje BaXxu
ho cnefiehe koHTpone. Ynanom 14. MpasunHuka o caapxajy n obumy npasa Ha 3gpaBCTBEHY
3awTnTy ‘13 obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypawa W o naptuuunaumjn 3a 2016.roauHy
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{,,Cnyx6eHn rmacHuk PC “6poj 12/16, 45/16 wn 57/16 } v MpasunHuka o caapkajy n obumy
npasa Ha 3ApaBCTBEHY 3alTUTY n3 obaBe3Hor 34paBCTBEHOr OCUrypha ¥ 0 napTuumMnaumnjy 3a
2017.roppny (,,Cnyxbenn rmacHuk PC "6poj 8/17) kojum je aeduHmucaHo ga ce nek nponucyje
OCUrypaHoOM NULY Y KONMUEMHK KOja je HeonxofdHa A0 HapeAHe KOHTpone, anv 3a nepuopn Kojv
HUje ayxm oa 5 fnaHa kog akyTHuX oborbera n cTarba 04HOCHO 3a nepwnog koju Huje ayxmv og 30
[aHa Ko XPOHWYHMX obosbera. M3y3eTHO, ocurypaHom nuuy ca XpOHUYHUM obBorbersem U
TEepPanujom NeKoMm WCTOr WHTepHauuoHanHor HesawTwuheHor Hasuea, Koja Huje MewaHa y
nepuoay og rogvHy AaHa npe NponucuBarkba fieka, ek ce MOoXe NponucaTty y KOnMuuuHK Koja je

HeonxofHa 3a nepnoa Kojn Huje ayxmu oa 60 paHa.
Y ogHocy Ha unaH 79. NMpaeunHKka 0 HAYMHY W MOCTYMKY OCTBapuBaka npasa U3
obaBesHor 3apaBcTBEHOr ocurypatba (,,Cnyx6euun rnacuuk PC “6poj 10/10, 18/10-ncnp.

46/10, 52/10 wcnp.,

60/11-opnyka YC u 1/13) wmn3BpweHa je KOHTpOMa WCNPaBHOCTK

nponncueama nekosa, Npy Yemy je yTepheHo ganu je nekap nponucakHu nek eBupeHTupaoc y
30PABCTBEHN KAPTOH OCUFYPaHOT NuvLia Kao M HasuB fieKa, HeroBy KONMUMUHY, jauvHy U HauuH

npumeHe.

TabenapHu npukas ocurypaxmka Kojuma je nponucaH nek somatropin

JMBI’ Hme nexa <Hasuns Hatym Konuunna MKb
AUjarHo3e | NPOXMUCHBAH
a Jieka

NORDITROPI | Cmamena 22.02.2017 5 E 23.0
N Nordilet 1(‘1)YHKHI/I]3
no 30 ij.(10 xumoduse
mg/1,5mi)
NORDITROPI | Cmamena 26.01.2017 5 E 23.0
N Nordilet 1|gpyaxnuja
no 30 1j.(10 XHIIO(H3e
mg/1,5mi)
NORDITROPI | Cmamena 05.05.2017 5 E 23.0
N Nordilet 1 (l)yHKqua
no 30 ij.(10|xunoduse
mg/1,5m} )
NORDITROP! |Cmamena 30.03.2017 4 E 23.0
N Nordilet '1q)yHKunja
no 30 1.j.(10 XU H3E

- mg/1,5ml)
NORDITROPI |Mana nysxuna {10.03.2017 3 P 05.1
N Nordilet 13&TCpMIf1H
mg/1,5mi) by
NORDITROPI |Mana nyxuna {02.02.2017 3 P 05.1
N Nordilet 138.TepMPIH
no 45 ij(15 Tpyohe
mg/1,5m} )
NORDITROP! | Mana nyxuna |18.04.2017 3 POS5.1
N Nordilet 138.TepMHH




JMBI'

Hnme nexa

<Ha3up
JAHNjartose

Harym
NPONMHACHBAIL
a Jexa

KoanmanHa

MKb

no 45 ij.(15
mg/1,5ml )

TpyaHohe

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5ml )

Cmamena

$yHKumja
xunoguze

15.05.2017

E23.0

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 1j.(15
mg/1,5ml )

Cmamena
byuaxumja
xunoduse

04.01.2017

E 23.0

NORDITROP]
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5ml )

CMmamera
byHxmja
Xunoduse

03.02.2017

E 23.0

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5mi )

CmameHa
bynkumja
xunopuze

15.03.2017

E23.0

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 ij(15
mg/1,5ml )

CmMareHa
byaxumja
xunopuze

05.04.2017

E23.0

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5ml)

Mana gyxuHa
3a TEPMUH
TpynHohe

01.02.2017

P 05.1

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5mi)

Maura gy:xxuna
38 TEPMUH
TpyaHohe

07.03.2017

P 05.1

NORDITROP!
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5m!)

Turnerov
sindrom

22.02.2017

Q96

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5ml)

Turnerov
sindrom

09.01.2017

Q 96

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 ij.(15

Turnerov
sindrom

30.01.2017

Q96




JMBI’

Hme texa

<Ha3us
anjarnose

Hatym
NpONUCHBaL
a Jieka

Koanunaa

MKDb

mg/1,5ml)

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5ml )

Turnerov
sindrom

26.05.2017

Q96

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5ml )

Turnerov
sindrom

16.03.2017

Q96

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5ml )

Turnerov
sindrom

04.05.2017

Q96

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 1j.(15
mg/1,5ml)

Turnerov
sindrom

10.04.2017

Q 96

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 ij.(10
mg/1,5ml )

Mana nyxnHa
32 TEPMHH
TpyaHohe

02.03.2017

P 05.1

NORDITRORPI
N Nordilet 1
no 30 ij.(10
mg/1,5ml )

Mana ayxuna
3a TCPMHH
Tpyauohe

03.04.2017

P 05.1

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 ij.(10
mg/1,5ml)

Mana ny:xuna
3a TePMUH
TpynaHohe

19.05.2017

P 05.1

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 i..(10
mg/1,5ml )

Mana ayxuHa
3a TEPMHH
Tpynsohe

01.02.2017

P 05.1

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 i).(10
mg/1,5ml)

Mana gyxuna
3a TEPMUH
TpynHohe

25.04.2017

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 i.j.(10
mg/1,5ml)

Mana gyxina
38 TEPMHUH
TpynHohe

09.03.2017




<Hazue

JMBT HNme nexa Jarym Konnunna MKDB
NUjar€ose | IpONMCcUBAalbL
a Jjieka
NORDITROP! | CmameHa 17.02.2017 3 E23.0
N Nordilet 1}{dynximja
no 30 ij.(10\xynoduse
mg/1,5m})
NORDITROPI | Cmamena 28.03.2017 3
N Nordilet 1 (byﬂ}(up}ja
mg/1,5ml )
NGRDITROPI | Cmamena 10.05.2017 3
N Nordilet 1| gynxunja
no 30 ij.(10|xuroduse
mg/1,5ml)
SAIZEN  1po|CmameHa 05.01.2017 3 E 23.0
1,5mli dynxuuja
(8mg/ml) xunoduze
SAIZEN 1po|Cmamena 05.01.2017
1,6ml dynxiuja
(8mg/ml) xunoduze
NORDITROP] | Maa nyxusa |15.03.2017 3 P05.1
|N Nordilet 1 3a TEPMHUH
no 45 ij.(15| nuohe
mg/1,5ml) Py
NORDITROPI | Mana gyxuna |09.05.2017 3
N Nordilet 1 3a TepMHH
no 45 ij.(15|rpyrmohe
mg/1,5ml ) Py
NORDITROPI |Mana nyxusa [06.02.2017 3
N Nordilet 1 33 TEPMUH
no 45 ij.(15 nHohe
mg/1,5ml) R
GENOTROPI |Cmamena 30.12.2016 3 E23.0
mg/ml) xumopuse |
GENOTROPI |Cmamena 23.02.2017 3
N1po1(12 dyuxuuja
mg/mi) xunopuze
GENOTROPI |Cmamena 27.04.2017 3
N1po1(12 (pyHKIHMja
mg/mi) xurnopuse




JMBI’

Hme nelcaj

GENOTROPI
N1po1(12
mg/ml)

<Haszus
amjarsose

Cmamena
dyHxunja
xurodpusze

31.01.2017 3

Harym
NpONHCHBAKS
a Jiexa

Komruama | MKE

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 i.j(10
mg/1,5ml )

Mana gyxuHa
3a TePMUH
Tpyarohe

31.01.2017 |5

P 05.1

NORDITROP!
N Nordilet 1
no 30 ij.(10
mg/1,5mi)

Mana gyxudHa
33 TEPMHUH
Tpyanohe

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 ij.(10
mg/1,5ml)

Maina pyxusa
3a TEPMUH
tpyauohe

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5ml }

Turnerov
sindrom

GENOTROP!
N1po1(12
mg/mi)

18.04.2017 5

14.03.2017 5

14.03.2017 5

Q96

CMmameda

dyHKIM)a
xunopuze

18..04.2017 P

E23.0

GENOTROP!
N1po1(12
mg/mi)

CmameHa
QyHKIHia
xurogpunse

08.03.2017 4

]
NORDITROPI
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5ml )

CMameHa
byuxiHja
xurnopuse

07.03.2017 3

E23.0

NORDITROP!
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5ml)

CmamcHa
pyHxmaja
xunoduse

12.04.2017 3

NORDITROP!
N Nordilet 1
no 45 1i).(15
mg/1,5ml )

CwMameHa

dyHxumnja
xunoduse

17.05.2017 3

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 i..(10

Mana RyxuHa
33 TEPMHUH
TpyxHOhe

03.02.2017 3

P 05.1




JMBI

Ume aexa

<Hazus
ANjar’ose

Jdatym
NPOIHCUB AT
a Jexa

KoamnunHa

MKE

mg/1,5ml)

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 ij(10
mg/1,5ml)

Mana nyxuHa
33 TEpMUIH
TpynHohe

27.04.2017

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 ij.(10
mg/1,5ml )

Mana gyxuHa
3a TepMUH
TpynHoie

10.03.2017

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 1ij.(10
mg/1,5ml)

Cmam-eHa
dyHKIH]a
xunoduse

10.05.2017

GENOTROPI
N1po1(12
mg/ml)

CmameHa
dynaxuuja
xunoduse

25.05.2017

E 23.0

GENOTROPI
N1po1(5,3mg/
ml)

Maura pyxuna
34 TEPMUH
Tpyasoche

10.03.2017

GENOTROPI
N1po1(5,3mg/
mi)

Mana gyxuana
32 TepPMHUH
Tpyanohe

03.02.2017

GENOTROPI
N1po1(5,3mg/
ml)

Masia gyXusa
3a TEPMHUH
Tpynsohe

17.04.2017

GENOTROPI
N1po1(12

mg/ml)

CmarbeHa
dyHKIMjA
xunoduse

20.03.2017

E 23.0

GENOTROPI
N1po1(12
mg/mi)

Cmarmena
dyHxuuja
xunoguze

16.01.2017

GENOTROPI
N1po1(12
mg/ml)

CmameHna
dyHKLMja
xunodusze

16.01.2017

GENOTROPI
N1po1(12
mg/ml)

CmarbeHa
pyHKIH]a
xunodusze

14.02.2017




JMBI'

Hme nexka

<Ha3zus
aujarnose

Hatym
NpPONUCHBAL
a Jleka

Komuuuna

MKBb

GENOTROPI
N1po1{12
mg/ml)

Cmamena
({pyHKUHja
xunoduze

24.04.2017

2

NORDITROP!
N Nordilet 1
no 30 i.j.(10
mg/1,5mi )

Cmamena
byHkuuja
xunoduze

10.04.2017

E23.0

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 ij.(10
mg/1,5mi )

CmMamena

hynxumja
xunodwusze

13.03.2017

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 ij.(10
mg/1,5ml )

Cmamena
dynxnmja
xunoduse

13.02.2017

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 ij.(10
mg/1,5mi)

Cmamena
¢dhyHkuyja
xunopuse

30.01.2017

E23.0

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 i.j.(10
mg/1,5ml)

CmarseHa

cyHKLM]a
xunocuae

27.02.2017

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 ij.(10
mg/1,5ml )

CwmareHa

chyHKLMja
xunomunse

29.03.2017

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 i.j.(10
mg/1,5ml )

CmareHa

hyHKUMja
xunouse

24.04.2017

NORDITROPI
N Nordilet 1
no 30 i..(10
mg/1,5ml )

CmareHa

byHKLmja
xunocuse

24.05.2017

SAIZEN 1 po
1,03 ml (5,83
mg/mi)

Mana nyxuHa
32 TEPMHH
TpyaHohe

28.12.2016

P 05.1

SAIZEN 1 po
1,03 ml (5,83
mg/ml)

Mana nyxuna
3a TEpMHH

02.02.2017
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JMBI

Hme nexa

<Hazns
aHjarnose

Harym
NPOHHCHBAL
a JeKa

Koanunna

MKb

TpyAHOhE

SAIZEN
1,03 mi
mg/ml)

1 po
(5,83

Maia ny>xusHa
3a TEPMHUH
TpyaHohe

02.02.2017

SAIZEN
1,03 ml
mg/ml)

1 po
(5,83

Mausa gyxxuHa
3a TepMHH
tpynuohe

10.03.2017

SAIZEN
1,03 ml
mg/mil)

1 po
(5,83

Maia gyxuna
34 TEPMUH
tpyaHohe

10.03.2017

SAIZEN
1,03 mi
mg/ml)

1 po
(5,83

Mana nyxuna
3a TEPMUH
TpyaHohe

16.04.2017

SAIZEN 1 po
1,03 ml (5,83
mg/ml)

Mana nyxuna
3a TEpMHH
TpyaHohe

19.04.2017

|NORDITROPI

N Nordilet 1
no 45 ij.(15
mg/1,5ml )

Mana nyxuHa
3a TEPMUH
TpyaHohe

12.04.2017

P 05.1

NORDITROP!
N Nordilet 1
no 45 ij.(15
|mg/1 5mi)

Maa nyxuna
3a TEpMHH
TpyaHohe

11.04.2017

P 05.1

SAIZEN 1 po
1,03 ml (5,83
mg/ml)

Cmarena

hyHKUMja
xunodunse

23.02.2017

E23.0

SAIZEN 1 po
1,03 ml (5,83
mg/mi)

CmarbeHa

hyHKLMja
xunoduse

23.03.2017

GENOTROPI
N1po1(5,3mg/
ml)

Cmarbena

hyHKUMja
xunoduse

31.12.2016

E 23.0

GENOTROP!
N1po1(5,3mg/
mi)

CwmaheHa

byHKUmja
xuvnochuse

28.04.2017

GENOTROPI
N1po1(5,3mg/
mi)

CmameHa

dyHKUMja
xunocdunse

23.01.2017
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JMBI' Vime acxa <Haszns Jdatym Koanynna MKDb
AHJarHo3e | nponyucHBalb
a JIeKa

GENOTROPI |CwmareHa 24.02.2017 2
N1po1(5,3mg/ | byHKUMja
ml) xnnocuse
GENOTROPI |CmameHa 28.03.2017 2
N1po1(5,3mg/ | byHKuunja
mt) xunoguse

MNpema nopauvma pobwjeHUM un3 enexTpoHcke daktype y nepuogy of 01.01-31.05.2017.
rognHe nek somatropin :NORDITROPIN Nordilet 1 no 45 i.j.(15 mg/1,5ml ) ; NORDITROPIN
Nordilet 1 no 30 i.j.(10 mg/1,5ml ) ; GENOTROPIN1po1(12 mg/ml) ; GENOTROPIN1po1(5,3mg/
ml) ; SAIZEN 1 po 1,03 ml (5,83 mg/mi) ; SAIZEN 1 po 1,5ml ( 8 mg/ml) nponwucaH je og cTpaHe
nekapa Cnyxbe 3a 3apaBCTBEHY 3alUTUTY Npepllkoncke geue, AucnaHsepa 3a 3gpascTBeHy
3awTnTy Aeue u omnagmHe n Cnyxbe onwTte meguumHe-ambynanTa ,, Uapuna“y Cmegepesy.

KoHTponom je obyxsaheHo 25 ocurypaHuka Kojuma cy nponwucaHa 89 peuenta, y YKynHoj
BpeAHocTU o 7.726,719,50 guHapa.

Y Cnyx0Bu 3a 34paBCTBEHY 3alUTUTY Npeallkosicke Aele koHTponom cy oOyxsaheHna 2
ocurypaHwka, y [ucnadsepy 3a 34paBCTBEHY 3alUTUTY Aele W OMMafgvHE  KOHTPONoOM je
obyxsaheHo 20 ocurypanuka, n y Cnyxbu Onwte meauumHe 3 ocurypaHuka.

Y cxnagy ca 3akoHom O 3apaBcTBEHOM ocurypamy (,,Cnyxbenu rnacHuk PC ©p.107/05,
109/05 — ncnpaeka, 57/11, 99/14,110/12-oanyka YC,119/12,99/14, 123/14, 126/14 ognyka YC,
106/15 1 10/16,) Hag3opHUUM ocurypara Cy IBPLUMIN KOHTPONY MCNPaBHOCTK NMPONMcuBaa
nexa somatropin op ctpaHe nekapa [oma 3gpasika CmengepeBO Ha TepeT cpepcrasa
obaBe3Hor 34paBCTBEHOr OCUIypaka YBUAOM Y 34pPaBCTBEHE KapToHe CBUX 25 ocurypaHuka
KOju cy KOHTponucaHu, kao M YBUAOM Yy NoaaTke Koju cy AobujeHu ua enekroHcke chaktype 3a
nepuogd oa 01.01-31.05.2017. rogvHe. 3a Tpu ocmrvnaxa nula nponucaHu Cy Nekosw y TOKY
2016.roguHe: 3a  ocurypaHo  swmue JMB nponucadH  ie  fek
GENOTROPIN1po1(12 mg/ml) 30.12.2016.roguHe, 3a ocurypaHo nute J
nponucaH je nek GENOTROPIN1po1(5,3mg/ml) 30.12.20186.roguHe, 3a ocurypaHo nuue
J nponncaH je nek SAIZEN 1 po 1,03 ml (5,83 mg/ml) 28.12.2016.roguHe.
Mo lpaBunHnky o JlUcTn nekosa Koju ce nNponucyjy M usnajy Ha TepeT cpefcTaBa
oGaBes3HoOr sfapascTBeHor ocurypatba (,,Cnyxbenn rnackmk PC “.6p. 65/15, 71/15
-ncnpaska, 104/15, 24/16, 57/16, 61/16-ucnpaska,78/16 89/16, 101/16 n 11/17) n
MpasunHuka o Jluctu nexoBa Kojum ce nponucyjy M uspajy Ha TepeT cpeacrtasa
obaBesHor 3gpascTBeHor ocurypawa (,,Cnyx6enn rnacHuk PC” 6poj 45/17 n 56/17
-ucrnpaska)-y aaroem tekcty lNpasunHuk o JINCTn nekoBa, MHAMKaUKje 3a nponucuBatbe
somatropina cy :

NORDITROPIN Nordilet 1 no 45 i.j.(15 mg/1,5ml )

1.HM3aK pacT NpPoy3pPOKOBAH HEAOBOIBLHUM NydereM XopmoHa pacta ( E 23.0 ) camo kog
Aeue)

2. Turnerov sindrom ( Q 96 ), camo ko fAeue

3.Kao cyncrutyumona Tepanuja kog ocoba ca ypoheHum wunu cteyeHum AedhuLMTom
XOpMoORa pacTa (xunonutyutapmnsam ) ( E 23.0)
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4. [lelia poReHa mana 3a ogpefeHo recraumoHo foba (SGA ), UHTpayTepycHu 3acToj y
pactewy (P 05.1)
5. YcnopeHun pacT kog Aeue y npenybeprteTy yenea XpoHwnyHor obosberwa GyGpera (N
18.2-N 18.9)
NORDITROPIN Nordilet 1 no 30ij.(10 mg/1,5ml)
1.HU3aK pacT nNpPoys3poKoBaH HEAOBOSbHUM Fyvyer-eM xopmoHa pacta ( E 23.0 ) camo ko
Aelie)

2.Turnerov sindrom ( Q 96 ), camo Koa aeue
3.Kao cynctutyumoHa Tepanuja kof ocoba ca ypofjleHUM unu cTedeHum aeduumtom
XopMmoHa pacta (xunonutyntapusam ) ( E 23.0)

4 Neua poheHa mana 3a oapeheHo recraunoHo foba (SGA ), nHTpayTepycHu 3acToj y
pacrewy (P 05.1)

GENOTROPIN 1 no1ml (12 mg/mi)

1.H13aK pacT NPoy3poKOBaH HEAOBOMLHMM NyyetseM xopmoHa pacta ( E 23.0 ) camo kog
Aeue)

2.Turnerov sindrom ( Q 96 ), camo kog peue
3.Kao cynctutyumona Ttepanuja kog ocoba ca ypoheHuM wnm cTedeHum ageduumtom
XOpMoHa pacTta (xunonurtyutapusam ) ( E 23.0)

4. [leua pohena mana 3a ogpeReHo recraumoHo aoba (SGA ), UHTpayTepycHU 3acToj y
pactewy (P 05.1)

5.PRADER WILLI sindrom ( Q87.1)

GENOTROPIN 1 no1ml (5,3 mg/ml)
1.HU3aK pacT Npoys3pokoBaH HeJOBOSbHUM Nyvyehem XopmoHa pacta ( E 23.0 ) camo xog
Aeue)
2.Turnerov sindrom ( Q 96 }, camo kog geue
3.Kao cynctutyuymoHa Tepanuja kog ocoba ca ypoheHum wnu cTedeHum aeduymtom
XOpMOHa pacTta (xunonutyutapnszam ) ( E 23.0)

4. [leua poheHa mana 3a ogpefeHo rectaunoHo goba (SGA ), UHTpayTepycHW 3acToj Y
pactewy (P 05.1)

5.PRADER WILLI sindrom ( Q87.1)

SAIZEN 1 po 1.03 ml(5,83 mg/ml)

1.HM3aK pacT NpPoy3pOKOBaH HEQOBOIBHUM NyyereM XopmoHa pacta ( E 23.0 ) camo ko
Aele)

2. Turnerov sindrom ( Q 96 ), camo kog Aetie

3.Kao cynctutyumoHa Tepanuja kog ocoba ca ypoheHum wunu cTedeHuM aemuynToM
XopMoHa pacta (xvnonutyntapusam ) ( E 23.0)

4.[leuya poherna mana 3a oapeheHo recrauymoro goba (SGA ), nHTpayTepycHu 3actoj y
pacrewy (P 05.1)

SAIZEN 1 po 1.5ml{ 8 mg/ml)
1.HM3aK pacT NPoy3poKoBaH HEQOBOILHUM NydYerweM xopmoHa pacTta ( E 23.0 ) camo kop
Aeuie) :

2.Turnerov sindrom ( Q 96 ), camo kog aeLe
3.Kao cynctutyuunoHa Tepanuja kog oceba ca ypoReHum wnnn creveHum geduumTom
XOpMOHa pacTa { xunonutyntapusam ) ( E 23.0)

4.[leya poheHa mana 3a ogpefeHo rectaumoHo foba (SGA ), MHTpayTepycHu 3acToj y
pacrewy (P 05.1)

CarnacHo unany 79 fpaBunHnka o HaumHy ¥ NOCTYNKY OCTBapuBaka npasa n3 obasesHor
aapaBscTBEHOr ocurypawa (,,Cnyxtenn rnacHuk PC* 6p.10/10,18/10-ucnp. 46/10, 52/10-ncnp;
80/10, 60/11- opnyka YC, n 01/13) KoHTpormcaHa je WCNpPaBHOCT RpoNMCUBamkba neka
somatropin. OBum ynaHoMm YTBPREHO je Aa je Nnekap [yXaH fAa cBaku nek Koju nponule, ynuule
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Y 34paBCTBEHM KapTOH ocurypaHuka u npy TOMe Hasefe HasuB neka,dapmatieyrcku obnyik
neKa, KONMUUUHY, jaunHy 1 HauuH NpUMeHe neka.

KoHTponiom meguLMHCcke [OKYMEHTaUmje | yBuaoM y 3ApaBCTBEHE KApTOHEe OCUrypaHnx nuua,
yTBpheHo je Aa je 3a cBux 25 ocwurypaHux nuua nek somatropin  nponucad y cknagy ca
vHAVKaLmjama 1 HanomeHom U3 pasBunHuka o JIncTn nekosa Koju ce nponucyjy 1 usnajy
Ha TepeT cpeacTaBa obaBesHor 3apascTBeHor ocurypawa (,,Cnyxbenn rnacHuk PC
“6p. 65/15, 71/15 -ucnpaska, 104/15, 24/16, 57/16, 61/16-ucnpaska,78/16 89/16,
101/16 n 11/17) n MNpasunuuka o JINCTK AEKOBA KOjU Ce MpOonucyjy n u3najy Ha teper
cpeacTaBa obaBe3HOr 3fpaBcTBeHOr ocurypama (,,CnyxbeHu rnacHuk PC” 6poj 45/17
n 56/17 -ucnpaeka) . KoHtponom je yTBplieHo Aa je 3a CBE KOHTPONMCAHE OCUTypaHuKe Y
3ApaBCTBEHU KapTOH ynucaHa AujarHosa 6onectn no MKB xnacudmkaumin 10 pesusuja koja
oArosapa vHaukauvjama na NpaBusiHMKa O JINCTK NekoBa Kojy ce NPonucyjy w n3aajy Ha teper
cpencrtasa obase3HOr 3fpaBCcTBEHOr ocurypara. Jlek somatropin  je nponwucaH Ha OCHOBY
Bakeher mulrbersa crneyunjanucre eHgokpuHonora. Y sehuHn cnyvajeBa Yy 34paBCcpBEHNM
KapTOHUMa OCUrypaHux nuua Hanase ce Konuje uasewTaja cneunjanucta eHaoKprHoniora, Koju
cy fann muwberse O ysofjewy nexa y tepanujy. KoHTpornom je yrepheso Aa cy nekapw y
ckriagy ca unaHom 14 lMpaBunHuka o cagpxajy M obuMmy npaBa Ha 3ApPasBCTBEHY 3alUTUTY U3
obaBe3HOr 3ApaBCTBEHOr ocuryparsa i 0 naptTuuunauuin 3a 2018. roaury (,,Cnyx6eHn rnacHuk
PC 6poj 12/16, 45/16 n 57/16 ) v INpaBunHuka o cagpxajy n obumMmy npasa Ha 34pPaBCTBEHY
3awTuTy K3 obaBe3HOr 3OpaBCTBEHOr Ocurypawa W O naptuuunaumjy  3a  2017.
ropuny(,,Cnyx6enn rnacHuk PC" 6p.8/17) , nponucuBani nek somatropin 3a nepuog koju Huje
ayxun og 30 aaHa Ko4 CBMX ocuUrypaHuka.

SAKILYHYHA PASMATPAIBA

1.KOHTPONOM unCnpasBHOCTU NponucuBara fieka somartopina Ha peuent Ha Teper
cpefacraBa obasesHor 3gpaBCTBEHOr ocurypaa y Jomy sapasrea Cmegepeeo ytepheHo je ga
ce Nnekapu npunvkoM NponvcuBaka JfekoBa Ha TepeT cpeacTtaBa obGaBe3HOr 3[paBCTBEHON
ocuryparba npuapxkaesajy lpaBunHuka o Jinctu nekoa Koju ce nponucyjy v usgajy Ha
TepeT cpeacTaBa obaBesHor 3gpascTBeHor ocurypamwa (,,Cnyxbenn rnacHuk PC “,6p.
65/15, 71/15 -ucnpaska, 104/15, 24/16, 57/16, 61/16-ncnpaska,78/16 89/16, 101/16 w
11/17) v TpaBunuuka o JIuctn nekosa Koju ce Nponucyjy n uspajy Ha Tepert cpefcrasa
obasesHor sgpascreeHor ocurypamwa (,,Cnyx6enun rnacknk PC" 6poj 45/17 n 56/17
-ucnpaska) nek somatropin nponucyjy Y cknagy ca wHAMKaumjama u  HanomeHama,
eBUAEHTUPAjy ¥ 3APaBCTBEHOM KapTOHY Ha3MB reka, hapmaueyTckm ob6nuK, KOMMHWHY jaqnHy
nexa ,HauvH npymeHe, AHeBHY 403Y.Y CKNagy ca ynaHom 79 MpaBunHuka o HauyuHy W NoCTYKY
ocTBapueawa npapa n3 obaBesHor 3gpascTBeHor ocurypawa (,Cnyxbenn rnacHuk PC"
6p.10/10,18/10-ucnp, 46/10, 52/10 ncnp ; 80/10, 60/11-oanyka YC n 01/13 ) kao n y cknagy ca
4Ynaxom 14 lMpaeunHuka © cagpxajy u obumy npasa Ha 34pPaBCTBEHY 3alUTUTY U3 obaBesHor
30paBCTBEHOr ocurypatbsa v 0 naptuumnaumju sa 2016.roguHy (,,Cnyxbenn rmacHuk PC “6poj
12/16, 45/16 v 57/16 ) v MNMpasunHuka o cagpxajy 1 obumy npasa Ha 34paBCTBEHY 3aLUTUTY K3
obaBe3sHor 3apaBCcTBEHOr ocurypara 1 o naptuyunaumjv 3a 2017.roanny (,,Cnyxbenn rnacHuk
PC “6poj 8/17). Nopaumn eBuageHTUpaHn y 3ApaBCTBEHUM KapTOHMA CanacHu cy ca nojauuma
nobujeHum n3 enektponrcke daktype. YkynaH 6poj nponucanux peuenara 3a nek somartopin je
89, ykynHe speaHocTu 7.726,719,50 auHapa.
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KOHTporom HMCy YOUeHe HenpasuiHOCTW  Npu nponucmeaky neka somatropin 3a 25
ocurypaHuka kojuma je nponucaH nek somatropin 3a nepvog og 01.01.2017 po 31.05.2017.
TOAVHE.

Ha oBaj 3anucHuk moxe ce ynoxunTtt npuroop CexTopy 3a KOHTpony, Ha agpecy
JoBaHa MapuHosuha 2, beorpag, y poky o4 8 gaHa og JaHa ripyjema 3anucHuKa.

HAO3OPHUUU OCUINYPAIDbA:

1_Jeaia %‘Wg/

ﬂmﬁ{/n}é’ Jouun
N T,

Oywanka Hukonvh Jarbyr

3anncruk ce gocrasrba:
1. QupekTopy Penybnuykor dpoHaa sa 34paBCTBEHO OCUryparse,

2. vpexTopy 3ApaBCTBEHE YCTAHOBE
3. Apxusn

59047 05///49
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