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CeKkTop 3a KOHTpony

05/1 6p0j:450-4244/17-

-~ -JNaHa:01.09.2017.

Ha ocHoBy unana 187. 1 212. Tauka 15. 3akoHa o 3gpaBcTBeHOM ocurypamy ("CnyxbeHun
rnackuk  PC",107/05,109/05-ucnpaska,57/11,110/120anyka-YC,119/12, 99/14,123/14 ,126/14
oanyka-yC,106/15 n 10/16-ap.3akoH), unaHa 28. tauka 10. u 11. Craryra Penybnuukor coHaa 3a
sapascTBeHo ocurypane ("Cnyxbenn rnacHuk PC", 6poj:81/11,57/12,89/12,1/13 ,32/13 n 23/15),),
ynaHa 11 cras 1.MpaBunHuka o KOHTpONM cnpoBoferwa yroeopa ca Aasaouuma 3ApaBCTBEHUX
ycnyra (,Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6p.72/13) un_Hanora B.A. avpextopa PenyGnuukor coHga 3a
3npaecTBeHo ocurypawe, 05/1 6poj: 450-4244/17 op 13.07.2017. roguHe nsBpLieHa je KoHTpona y
Howmy 3gpasrea MNoxapesal, u cauntbeH:

3anunucHuK

O usBpueHoj KoHTponu y [lomy 3ppasrba lloxapeBay,

i KoHTpony je usspwmno cnyxbeHo nuue — HaA3OpHUK ocurypawsa Penybnuukor doHpga 3a
3paBCTBEHO oCcUrypame:
1. op Oparana MNetposuh

It Ceguiure koHTponucaHor cybjekTa je y MoxapesLy,yn.JoaHa LllepGaHosuha 6p. 12
ca nogauuma:

-MNUB je 107025226
-MatuuHu 6poj peructpa je 17816381
-Wndpa penatHocTn 8621 .

I—II OproeopHo nuue 3a nepuop Bpmélba KOHTpOne je:
1.8p OparaH Pakmh,.ql)lbekrop Ooma 3Apasrba qumapeaaq
Koﬁrponm Cy NpucycTsoBanu 1 noTpebHy AOKYMEHTauujy Aanu Ha yBuA:
1.ap BecHa CrojkoBuh,HauenHuk onwTte cnyxoe;
2.burpaHa Viskosuh,rnaeHa cectpa [Joma 3gpaBia;

3.CnahaHa MunaHosuh,cectpa LLikonckor gucnaHsepa

v Mpegmer KOHTpone je MCnpaBHOCT MponuUcKMBatba neka somatrbpin Ha TepeT cpeacTasa
obaBesHor 3npaBCTBEHOr ocurypatsa y nepuogy oa 01.01.2017.-31.05.2017.



\% KoHTpona je BplieHa y nepuogy og 21.07.-24.07.2017.rognHe y [lomy 3apasrba Noxapesal
1 HacTaefbeHa y dunujanu MNoxapesay Peny6nuykor doHAa 3a 30paBCTBEHO ocurypatse.

VI KoHTpona je BplweHa y cknmagy ca 3akOHCKuM nponucuma n ogrosapajyhum opnykama u
akTma Peny6nuukor choHaa .Y noctunky koHTpone kopuiiheHa je cnegeha AokyMeHTauuja:

-Mpernen nopgataka fobujeHnx U3 eneTpoHcke chbakType 3a ocurypaHa nuvua kojuma je y
nepuony of 01.01.-31.05.2017. nponucan nek somatropin ATC:HO1ACO1 Ha TepeT cpepcTtasa
obaBesHor 34paBCTBEHOr OCUrypatba o4 CTpaHe nekapa [Joma sppaerba [loxapesal,

-3ApaBCTBEHN KApTOHW OCUrypannx nuua.

YBuaom y HaBepeHy AokyMeHTaunjy aaje ce cnegehu

HANAS

Ha ocHoBy nopataka us enktpoHcke caktype, y nepuogy og 01.01.-31.05.2017. , nekapu
Homa 3spapasrva foxapesayy nponucann cy nek somatropin ATC:HO1ACO01 n To: Norditropin
NordiLet 1 po 45i.j.(15mg/1,5ml) i Norditropin NordiLet 1 po 30i.j.(10mg/1,5ml),Genotropin 1 po 1
ml (12mg/ml). ;Genotropin 1po1 ml (5,3 mg/ml) i Saizen 1 po1,5 ml (8 mg/ml) 3a ykynHo 16
ocurypaHux nuua Ha 49 petienara y ykynHoj spegHoctn og 4 001 239,55 auHapa .

Y uurby ytephvBarba UCNpaBHOCTU NponucuBara neka somatropin Ha TepeT cpeacTasa
obaBe3Hor  34paBCTBEHOr  OCUrypaka .Y cknagy ca 3akOHOM O 34paBCTBEHOM
ocurypawy("Cnyx6enn rnacHnk PC",107/05,109/05-ucnpaeka,57/11,110/12 oanyka-YC,119/12,
99/14,123/14 ,126/14o0pnyka-YC,106/15 u 10/16-gp.3akoH), MpasunHukom o JIMCTM nekoBa Koju
ce nponucyjy u wsaajy Ha Teper cpepctasa obasesHor 3gpasBcTeeHor ocurypama(“‘Cnyxbenu
rnacHukPC”,6p.65/15,71/15-ucnpaska,104/15,24/16,57/16,61/16-ucnpaeka,78/16,89/16,101/16  n
11/17)n MpasrnHukoM o JInCTu nekoBa Koju ce NPonucyjy 1 U3dajy Ha TepeT cpeacrasa o6aBe3Hor
3npascTBeHor ocurypawa(“Cnyx6eHn rmacHuk PC"6poj 45/17 n 56/17-ucnpaska),llpasBunHnkom o
cajpxajy u obumMy npasa Ha 34paBCTBEHY 3aLUTUTY U3 0OaBE3HOr 34PABCTBEHOr OCUIypara U o
naptuuunauuju 3a 2016.roguHy(Cnyx6exu rmackukPC"6poj12/16 n 57/16 ), lNMpasunHukom o
cafpxajy u obumMy npasa Ha 34paBCTBEHY 3alWITUTY M3 06aBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypara u o
naptuumnauuju 3a 2017.roguny (Cnyx6enun rnachnkPC “,6p.8/17) n MNMpaBunHUKOM O HaYWHY W©
NOCTYyNKy ocTBapusawa npasa u3 obaBesHor 3gpascTBeHOr ocurypawa (“‘CnyxbeHun rnacHuk
PC”,6p.10/10 n 01/13), Haa30pHKK ocurypara je M3BpLIMO YBWUL Yy 34paBCTBEHE KapToHe 3a 16
ocuryparux nvua.

Mpema lMpasunHuky o JIMCTK nekosa koju ce Mponucyjy W usgajy Ha TepeT cpefcrasa
obasesHor 3apaBCcTBEHON ocurypara (“Cnyx6eHn rnacHukPC”,6p.65/15,71/15-
ucnpaska,104/15,24/16,57/16,61/16-ucnpaska,78/16,89/16,101/16 u 11/17)n MpaBunHuky o Jiuctn
nekosa Koju ce nponucyjy u wusgajy Ha Teper cpeactasa obaBesHOr 34paBCTBEHOTN
- ocurypawa(“Cnyx6ern rnacHuk PC"6poj 45/17 n 56/17-ucnpaska),y garbem Tekcty [paBunHmnk o
Jlnctn nekoea, nHAnkaywja 3a nponucrMBate neka somatropin cy :

A) 3a Norditropin NordiLet 1 po 45i.j.(15mg/1,5ml):

1.Husak pacT npoyspokoBaH HeLOBOSBLHUM NyveHem NN N30CTaHKOM JTyYersa
xopmoHa pacta(E23.0),camo kog peue,
' 2. Turnerov cungpom(Q96),camo kog aeue,
3.Kao cynctuTtyLmnoHa Tepanuvja kog ocoba ca ypoheHumM unm ctedeHnm aedulntom



XopMoHa pacta(xunonutyutapunsam)(E23.0),

4.neua pohleHa mana 3a ogpeheHo rectaunoHo foba (SGA),MHTpayTepycHu 3acToj y
pacrewy(P05.1),

5.YcnopeHu pacT Koa feLle y npeny6epTeTy ycnea xpoHudHor oborbera bybpera
(N18.2-N18.9)(Unpukaumja popara 17.12.2016.godine)

B) 3a Norditropin NordiLet 1 po 30i.j.(10mg/1,5ml)

1.Hunsak pacT npoy3pokoBaH HEAO0BOIbHNM MyYeHEM U N3OCTAHKOM NyYera XOpMOoHa
pacta(e23.0),camo Kog Aeue,
2.Turnerov cungpom(Q96),camo Kog aeue, _
3.Kao cynctutyunoHa Tepanmja kop ocoba ca ypoheHum unu ctedeHnum aedunLmTom
XOpMOHa pacta(xunonutyntapusam)(E23.0),
4.neua poheHa mana 3a ogpeheHo rectaunoHo foba (SGA),UHTpayTepycHn 3acToj y
pactenwy(P05.1) A

B) 3a Genotropin 1 po 1 ml (12mg/ml)

1.Husak pacT npoy3poKkoBaH HEAOBOSLHUM JTyHYeHEM UM U30CTaHKOM Nyyera XOpMoHa
pacta(E23.0),camo koa aeue,

2.Turnerov sindrom(Q96),camo kog aeue,

3.Kao cynctutyumoHa Tepanuja ko ocoba ca ypoheHnm nnu ctedeHnm geunyutom
XOpMOHa pacTa(xunonutyutapusam)(E23.0),

4.neua poheHa mana 3a ogpeheHo rectaunoHo aoba (SGA),uHTpayTepycHu 3acToj y
pacterwy(P05.1)

5.Prader-Willi sindrom(Q87.1).

N 3a Genotropin 1po1 mi (5,3 mg/ml)

1.Hn3ak pacTt npoy3pokoBaH HEAOBOIbHUM NyHEHEM UMM U3OCTAHKOM Nyyera

xopMoHa pacta(E23.0),camo kopa aeue,

2. Turnerov sindrom(Q96),camo kop peue,

3.Kao cynctutyumoHa Tepanuja kog ocoba ca ypofhleHum nnu creueHnmM geduntom
XOpMOHa pacTa(xunonutymntapusam)(e23.0), ,

4.peua poheHa marna 3a ogpehero rectauuoHo aoba (SGA),nHTpayTepycHu 3acToj y
pactewy(P05.1)

5.Prader-Willi sindrom(Q87.1).

) 3a Saizen 1 po1,5 ml (8 mg/ml):

1.Hun3ak pacT rnpoy3pokoBaH HEAOBOSLHUM ITyHEHEM UMK U3OCTAHKOM fydera XOPMOHa
pacta(E23.0),camo kog aeue,

2. Turnerov sindrom(Q96),camo xoa aeue,

3.Kao cyncrutyuyuoHa tepanuja koa ocoba ca ypofleHum nnu credeHum gedpnumtom
XopmMmoHa pacta(xunonuTtyntapunsam)(E23.0),

4 [leua poheHa mana 3a ogpeheHo rectaunoHo goba (SGA),uHTpayTepycHu 3acToj y
pacterwy(P05.1).

HaromeHa nek ce y Tepanujy yBoau Ha OCHOBY MyLUMbeHa eHAOKpuHonora.Myrbeswe
BaXu Ao cnegehe KoHTpone kog cneunjanucte eHaoKpuHonora.

Y nocTynky KOHTpOSe ocTBapuBaka NpaBa ocurypanunx nuua Ha nek somatropin :Norditropin
NordiLet 1 po 45i.j.(15mg/1,5ml) i Norditropin NordilLet 1 po 30i.j.(10mg/1,5ml),Genotropin 1 po 1
ml (12mg/ml) ;Genotropin 1po1 ml (5,3 mg/ml) i Saizen 1 po1,5 mi (8 mg/ml) usspuieHa je
KOHTpOna ycarnaweHocTy nogartaka nus MeauumnHcke foKyMeHTaluje ca NPeTxoaHo HaBeaeHUM
ycrnoeuma u3 MNMpaesunHuka o JInctu nexkosa.



M3BpLueHa je n KOHTpona UcnNpaBHOCTU NPONMCHBaKLA NeKoBa Ha PELEnT Y OQHOCY Ha YnaH
14.MpaBnnHuka o cagpxajy n obuMy npasa Ha 34PaBCTBEHY 3alTUTY U3 0baBe3HOr 34paBCTBEHON
ocurypama 1 o naptuuunaumju 3a 2016.roguHy(Crnyxx6eHn rnacHnkPC"6poj12/16 n 57/16 ), 1
MpasunHuka o cagpxajy u obuMy npaea Ha 34paBCTBEHY 3aLWITUTY U3 0b6aBe3HOr 34paBCTBEHOr
ocuryparsa 1 0 napruumnaumju 3a 2017.rognnry (Cnyxbexn rnacHukPC “,6p.8/17) kojum je
AebuHncaHo Aa ce nek Nponucyje ocurypaHoM nuuy y KonmuuHu Koja je HeonxogHa Ao HapeaHe
KOHTpONE ,anu 3a Nepuos Koju Huje Ayxu of net gaHa Kod akyTHuX oborbewa u crakba ,04HOCHO
3a nepuog, Koju Huje ayxu og 30 gaHa kog XpOHUYHUX oborbera.h3y3eTHo,ocurypaHom nmuy ca
XPOHMYHUM oBorberem 1 Tepanmjom NekoM MCTor MHTepHauuoHanHor HesawTuheHor Hasuea ,koja
y nepuogy oA roanHy faHa npe nponnucusama neka Huje MetbaHa,fiek ce Nponucyje y Konu4nHn
Koja je HeonxoAHa 3a Nepuog Koju Huje ayxu og, 60 gaHa.

KoHTpona je obyxsaTuna v NpoBepy UCNpPaBHOCTW NPONUCHUBat-a NEKOBa Y OQHOCY Ha YnaH
79.MpaBunHNKa 0 HauvHY U NOCTYNKY OCTBapuBak-a Npasa w3 obaBesHor 3apaBCTBEHOr
ocurypama (‘Cnyx6eHu rmnacHuk PC”,6p.10/10 n 01/13),kojum je yTBpheHo ga je nekap AyxaH ga
CBaKu NponuncaHu fek ynuwe Yy 3gpascTBEHN KApPTOH OCUrypaHor fivua 1 nNpu Tome HaBeae Hasve
neka,hapamuayTcku obrnuvk nexa ,Herosy jadvHy ¥ HauuH NpuMeHe.

HafA3opHUKY ocurypama cy SOoCTaBrbeHu Ha YBUA 34paBCTBEHN KapTOHU CBUX 16
ocurypaHux fmua 3a Koje cy nekapwu [loma sgpasrba nponucanu ek somatropin .

Jlekapu [loma 3apasrpa MNoxapesal, cy nek ,koju je npegmeT KOHTPOone, Y CBUM
cnyvajesuma nponucani Ha OCHOBY MULLIMbEHE EHGOKPUHONOTA KOjE je 3aBeeH0 Y 34paBCTBEHM
KapTOH WK je. apXMBUPaHO y KapToHy.JujarHose ,Ha OCHOBY KOjUX je FeK NponucaH, y CBUM
Cry4ajeBuMa cy y ckrnagy ca uHgukauujama sa noMeHyTu nek Ha ocHosy MpaBunHuka o Jinctu
nekosa.

Takohe,y cBumM crnyyajeBuma ,nponucaHa konmunHa neka ,c¢ 063npom Ha go3y neka
npeuvanpaHy usBeLuTajem eHaoKpUHonora , je 3a nepuog, o4 Mecel gaHa,a y cnyyajy ga repanuja
HUje Mer-aHa rofuHy AaHa ,3a nepuog He SyXuv o4 ABa Meceua LTo je y cknagy ca
ynaHom14.MpasunHuka o cagpxajy u obumy npaea Ha 3apPaBCTBEHY 3aLUTUTY U3 oGaBeaHor
34paBCTBEHOr ocurypara 1 o naptuumnaumjn 3a 2016.roguHy(Cnyx6eHu rnacHkPC"6poj12/16 1
57/16 ), n MNpaBunHuka o cagpxajy n o6UMy Npasa Ha 3gPaBCTBEHY 3aLUTUTY 13 oGaBe3Hor
34paBCTBEHOr ocuryparba v o naptuuunaumju 3a 2017.roguny (Cnyx6eHu rnacHnkPC “,6p.8/17).

EBugenumnja o nocetn nekapy 1 nponucaHoM Nneky Kao 1 06Ky, jaunHn 1 KOMUMHK fieka je
y NOTNyHOCTU ycarnaiweHa ca nogauumMa AobujeHnm 13 enekTpoHcKe hakType NponucaHnx
peuenara n U3gaTtux riekosa v y cknagy je ca unaHom 79.IpaBuniHmka 0 HaumMHy 1 NOCTYNKY
OCTBapuBah:a npasa W3 obasesHOr 3gpaBcTBeHor ocurypama (“Criyxbenn rmacHnk PC”,6p.10/10 u
01/13),kojum je yTepheHo Aa je nekap AyXaH ga CBaku NPONUCaHK Nek ynuile Yy 3apascTBeHu
KapTOH ocurypaHor fivua v npu Tome Hasede Hasue sieka,papamMuayTcku obnuk neka ,heroy
ja4MHY 1 Ha4YMH NpuMmeHe.

3AKIbYYHA PASMATPABA

1.Y NOoCTynKy KOHTpoOne UcnpaBHOCTU NpoNUcUBama Nneka somatropin Ha TepeT
cpefcrasa obaBesHor 3gpaBcTBEHOr ocurypata y nepuogy og 01.01.2017.-31.05.2017. roguHe y
Howmy 3apasrba Moxapesal, ocTBapeH je yBuA Yy MEAULIMHCKY AOKYMEHTaLujy 3a 16 ocurypaHux
nua Kojuma je ,npema nogauyma fobujeHM U3 enkTpoHcke akType,y KOHTPONMCaHoM nepuopy
nponucaH nek Ha 49 pevenara y ykynHoj BpegHocTu og, 4 001 239,55 guH.

2.KoHTponom je yTBpfieHo aa je 3a ceux 16 ocurypaHux nuua rnek somatropin nponucaH y
CKnagy ca vHgnkauvjama n HanomeHom 13 lNpasunHuka o JINCTu nekosa Koju ce Nponucyjy u
nsgajy Ha Teper cpegcTtasa obasesHor 3gpaBcTeeHor ocuryparwa(“CnyxéeHn rnacHnkPC”,6p65/15
71/15-ucnpaska,104/15,24/16,57/16,61/16-ncnpaeka,78/16,89/16,101/16 u 11/17) u MpasunHuka o
JNnctn nekoBa koju ce nponuncyjy u nsgajy Ha Teper cpegcraBa o6aBesHor 3apaBCTBEHOr
ocurypawa(“Cnyx6enu rnacHnkPC"6poj 45/17 v 56/17-ucnpaska).

3.YTepheHo je ga cy nekapu O3 lMoxapesay nponucveanu rnek Somatropin y cknagy ca
yrnaHom14. MpaBunHuka o cagpxajy n o6umy npasa Ha 3gpaBCTBEHY 3aWTUTY 13 obaBesHor
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3pPaBCTBEHOr OcUrypara 1 o naptuumnaumjn sa 2016.roguHy(Cnyxb6eHn rmacHnkPC’6poj12/16 n
57/16 ) ullpasunuuka o cagpxajy u obvimy npasa Ha 30paBCTBEHY 3awTUTy w3 obasesHor
3ApaBCTBEHOr ocurypatba n o napruumnauuju 3a 2017.r.(“Cnyxbexu rmacHnk PC"6poj 8/17)

4.Y1epheHo je na cy nekapu Joma 3ppasrba Moxapesal, nponucneann nek Somatropin y
cknagy ca udnaHom 79.MMpaBunHmka 0 Ha4YMHy 1 NOCTYNKY oCTBapuBaka npasa n3 oGaBe3Hor
3npascteeHor ocurypama (“Cnyxbexun rnacHuk PC”,6p.10/10 n 01/13)

MNOYKA O NPABHOM JIEKY: Ha oBaj 3anucHuk mMoxe ce nogHetu npurosop CeKTopy 3a KOHTpory
Peny6nuukor doHaa 3a 3gpaBcTBEHO ocurypawe bBeorpag, JoBaHa MapuHosuha 2, Beorpag, vy
POKy o 8 (ocam) faHa of faHa npujemMa 3annucHuka.

3anucHuk ce gocraerba:

1.Oupekropy P30
2.Oupektopy Jomy sapasrba MNoxapesay
3.Apxusu
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