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-Cekrop 3a KoHTpony-
05/1 6poj: 450- 4219/17rl
31.07.2017 roauHe

Ha ocHosy unava 187. n 212. Tauka 15. 3akoHa O 34pPaBCTBEHOM OCUrypatby
("CnyxbeHn rrnacHuk PC" 6poj 107/05, 109/05-ucnpaska, 57/11,110/12-YC,119/12,
99/14,123/14, 126/14- oanyka YcrasHor cyga, 106/15 n 10/16 — gp. 3akoH), unaHa 28. Tauka
10) n 11) Cratyra Penybnuukor ¢oHga 3a 3gpaBcTBeHO ocuryparbe ("CayxBeHn rnacHuk
PC" 6poj: 81/11, 57/12, 89/12, 1/13,32/13 n 23/15) u unaHa 11. Ctas 1. lNpasunHuka o
KOHTpONWU cnposohera 3akbydeHux yroBopa ca hasaouuma  34paBCTBEHVX  ycnyra
("CnyxBenn rnacHuk PC" ©poj: 72/13) cnyxbeHa nuua — HaA30PHALM ocuryparsa
Penybnuukor doHaa 3a 3paBCTBEHO ocUrypakse, Ha ocHOBY Harnora 3a splietbe KOHTpofe
B.A. aupekTopa Penybnvukor choHga 3a 3gpascTeeHo ocuryparse, 05/1 Bpoj: 450-4219/17 og
13.07.2017. roavHe, usBpnnu cy KoHTpony y flomy 3apasrba Yavak (y Aarsem TekcTy: [lom
3/paBrba) U caurHUIK: '

. 3ATIUCHUK
OU3BPLIEHOJ KOHTPOJH
Y [IOMY 3[PABIbA HAYAK

I Kontpony cy usspumnm cayxbena nuua-HagsopHuun ocurypara Penybrnuuxor coHga 3a
3APaBCTBEHO ocUryparbe

1. Ap NeTka Mapkoeuh 1 |
2. [Ip Ctanvua Fuposuh

Il CeguwTe KOHTPONUCaHOT cy6jeKTa Noma sppasrea y Yauky je y yn. BecenuHa Munukuha
6p.9, ca nogaumma:

- MNB 108578347
- MaTudHK Bpoj: 17870017 o
- Pellewse 0 ynucy y cyacku peructap, nocn.tp. du-15/14 op 03.06.2014. roanHe
-Wudbpa genatHocTun: 8621
il OgroeopHo nuLe 3a nepuos BpuJer-@ KOHTpone je:

1. Op Anexcangap MNajosuh, .ampék'T";ob Loma sgpasiba .

KoHTponu cy npucycreosanu u noTpedHy AoKyMeHTauujy Aanu Ha yBUA!




1. Op Bepa Mojuhesuh, HavenHuk [ucnaHsepa 3a 3apaBCTBSHY 3alTUTY AeLe UIKONCKOor
y3pacTa,

2. [p HybGpaska Pyxuh, 1 P,avuaTap y crykby  [lucnanlepa 3a 3gpascTseHy 3alliTUTy Aeue
LLKOSICKOr y3pacTa u

3. Mupjana Llakosuh, rnasHa cec~rpa AncnaHsepa 3a 3apascTBery 3alTUTY Aeue WKoncKor
y3pacTa.

IV MpeamMeT KOHTPONE je ACnpaBHOCT NPCNUCUBaka fleka somatropin Ha TepeT cpefcTasa
obaBesHor 3gpascTBEHOr acurypara y nepuogy 01-01.-31.05.2017. roguHe.

V KonTpona je obasrbera y npoctopujama [Joma 3ppasba y nepuoay og 17.07 .- 25.07.2017.
1 NOTOM HacTap/beHa y Perybninikom poHAy 3a 30paBCTBEHO OCUIypake.

VI KoHTtpona je splera y cknaay ca sawehum 3akoHCkvM nponvcuma v oarosapajyhum
ognykama u aktTuma Penytnuukor coorga.

Y nocTynky KoHTpone Kop'viluheﬂa cy cnefneha axia KoHTponucaHor cybjekta wu
ofrosapajyha gokyMeHTaLimja:

- 30paBCTBEHU KAPTOHK pcmrypgﬂm mua

- Jlekapckn peuentin —
Ha ocHoBy yBrga y HE,!-'BE,L'{EH)} ACKYMEHTALM)Y Haa2opHKLK ocuryparsa aajy cnegehu
HAJIA3

Y [Homy 3gpaBrba Yadak ussplieHa je KOHTPORa WCMPaBHOCTY MNPOfMCUBAba eka
somatropin Ha TepeT cpeacTasa 0baBe3HOr 34pPaBCTBEHOr Ocurypatba 3a ocurypada nula 3a
Koja cy, npema noAauuma Koju. cy noctasroenn of Cektopa 3a passoj UHbOpMaLMOHE
TexHonoruje, hakTyprucaHn peuenTu 3a HaBefeHun nex y nepuogy 01.01-31.05.2017. roanxe.

KoHTponmcaHo je cemx ocam OocurypaHux SuLa Kojuma je y OBOM Nepuogy NpofvucuBaH nek

somatropin.(JMB N < - . G

Y NOCTynky npunpeme 3a KOHTpOINy mcnpaaHocm nponucusama neka somatropin yrspheHo je
Aa je nek y nepuoay 01.01.- 31.05.2017. nponucaH Ha 27 peuenara 3a 8 ocurypaHux nuua u
To: jrek Norditropin Nordilet 1 po 45ij(15mg/1,5ml) JKL 0044309 - 12 peuenata 3a 4 ocurypaHa
nuua, Norditropin Nordilet 1 po 30ij(10mg/1,5ml) - 8 peuenata 3a 2 ocurypaHa nuiia u nek
Genotropin 1 po 1mi(5,3mg/ril), JKL 0044239 - 7 peuenarta 3a 2 ocurypada nuiua.

WHavkaumje n HanomeHa n3 HpaemnHMKa 0 JlucTn nexkoBa Koju ce Nponucyjy n n3gajy Ha tepet
obaBeaHor 3apaBcTBEeHOr ocurypamwa (,Cnyxbenmn rnacHuk PC”, 6p. 85/15, 71/15 - ucnpaska,
104/15, 24/16, 57/16, 61/16-ucnpaska, 78/16, 89/16, 101/16,11/17,45/17 n 56/17) 3a nex
Norditropin Nordilet 1 po &ou(15mql1 sml) cy: 1. 3a HU3aK pacT NPOY3POKOBaAH HEAOBOIBLHUM
Nnyvewem vnm N30CTaHKOM nyqerba xopMmoHa pacta (E23.0), camo xoa peue; 2. TapHepos



cuHapom (Q96), camo koA geue; 3. Kao cynctutyumoHa Tepanuja kog ocoba ca ypofeHum unu
CTeveHum gedumtom xopmoHa pacrta (hipopituitarizam), (E23.0); 4. Ocoba pofleHa mana 3a
ofpefeHo rectaywjcko Ao6a(SGA), nHTpayTepuHy 3actoj y pactemwy(P05.1); 5. Ycnoperu pacT
koA Aeue y npenybepTeTy ycrien XpoHudHor oborbersa 6ybpera (N18.2;N18.9). Ilek ce yeoau y
Tepanujy Ha OCHOBY MULLIberba eHaokpuHorora, 3a nek Norditropin Nordilet 1 po
30ij{10mg/1,5ml): 1. 3a HM3aK pacT NPOy3pPOKOBaH HEAOBOIBHUM NyueHeM UM U30CTAHKOM
nyversa xopmMoHa pacTa (E23.0), camo kog aeue; 2. TapHepos cuHapom (Q96), camo kog aeue;
3. Kao cynctutyumoHa Tepanuja kog ocoba ca ypoheHum unu cTedeHuM aeduumTom XOpMoHa
pacTa (hipopituitarizam), (E23.0); 4. Ocoba pofjeHa mana 3a ogpehero recraumjcko goba(SGA),
UHTpayTepuHn 3acToj y pacTewy(P05.1); u 3a nek Genotropin 1 po 1ml(5,3mg/ml): 1. 3a
HU3aK pacT Npoy3pokoBaH HEAOBOSbHUM JTyYer-eM UMW U3OCTaHKOM Nyuvera XOpMOHa pacTa
(E23.0), camo Kkoa geue; 2. TapHepoB cuHapom (Q96), camo koA Aeue; 3. Kao cyncTutyumoHa
Tepanuja kof ocoba ca ypoheHum unu credeHum geduumtom Xopmora pacta (hipopituitarizam),
(E23.0); 4. Ocoba pohena mana 3a ogpefeHo recrauujcko foba(SGA), NHTPayTepnHU 3acToj y
pactenwy(P05.1); 5. Prader-Will cmu,u,pom (Q87.1). Nek ce yBoawn y Tepanujy Ha OCHOBY
MULLrbEeHba eRAOKPUHONOra.

OcTBapeH je yBWj, y 34paBCTBEHE KapTOHE CBUX 0CaM OcurypaHux nuua v ytepheHo je aa je
nex somatropin Kof CBUX OCUFypaHuX nvLa nporucaH y ckragy ca saxehum MpaBunHukom o
Nuctn nekoBa kao n unaHom 79. FlpaBuUfiHMKa O HAYWMHY W MOCTYMKY OCTBapUBatba Npasa U3
obasesHor 34paBcTBeHOr ocurypama (,CnyxbenHun rnacHuk PC* 6p. 10/10 n 1/13) v unaxom 14.
MpaBunHuka o caapkajy u obumy npasa Ha 34PaBCTBEHY 3aLLTUTY U3 06aBE3HOr 3APaBCTBEHOM
ocurypara n o naptuumnaumju 3a 2016. roauny (,Cnyx6ern.rnachuk PC* 12/16, 45/16 v 57/16)
n flpaBunHuka o ca,u.pmajy n 06u1my npasa Ha 3apascTBeHy 3awTturty u3 obasesHor

3ApaBCTBEHOT ocurypama u o napmumnau,vum 3a 2017. roauHy (,CnyxGerun rnacHuk PC® 6p.
8/17). "

Ha ocHoBy yTBpheHor unbeHuYHor C'rarba najy ce cnepeha
3AKIbYUHA PASMATPAHA

1. Y noctynky KOHTpore UCnpaBHOCTU nponucusaka neka somatropin y HQomy 3apasrea
Yauak obyxsaheHo je yKkynHo. ocam ocurypaHux nvua kojuma cy wusabpaHu nekapu y
nepuoay 01.01.- 31.05. 2017 roguHe nponucueanu nek somatropin Ha TepeT
Penybnuukor tdoHaa 3a 3p,paBCTBeHo ocurypamse. Jlek Norditropin Nordilet 1 po
45ij(15mg/1,5ml) je nponucat ‘Ha 12 peuenata 3a 4 ocurypaHa nuua, nek Norditropin
Nordilet 1 po 30ij(10mg/1,5ml), Ha 8 petienara 3a 2 ocurypaHa nuua u nek Genotropin
1 po 1ml(5,3mg/ml) Ha 7 peuenaTa 3a 2 ocurypaHa nuua.

2. lex somatropin je UCNPaBHO MPONKUCAH KOZ CBMX OCamM OCUTYpaHWX nuua koja cy Guna
npeaAmeT KOHTpone y cknagy ca lMpasunHukom O fUCTW nekoBa koju ce Mponucyjy U
Wanajy Ha TepeT obasesHor 3gpaBcTBeHor ocurypama (,Cnyxbenun rnactuk PC", Op.
65/15, 71/15 - wucnpaska, 104/15, 24/16, 57/16, 61/16-ucnpaska, 78/16, 89/16
101/16,11/17,45/17 n 56/17- ncnpaska)



3. Jlex somatropin je koA CBAX ocam OCWTypanvx nuua npormcaH y cknagy ca unavom 79.
MpaBurnHuKa 0 HauMHy W NOCTYNKY OCTBapuBakwa npasa W3 00aBE3HOr 3PaBCTBEHON
ocurypawa (,Cnyxbexu rnacHuk PC" 6p. 10/10 n 1/13) n unadHom 14. TpasunHuka o
cagpxajy n obumy npasBa Ha 34paBCTBEHY 3alUTUTY K3 ofaBe3Hor 34paBCTBEHOr
ocurypara v o napruuunauuin 3a 2016. roguny (,CnyxbeHn.rnacHuk PC" 12/16, 45/16 n
57/16) v lNpaBunHuka o cagpxajy v oOuMy npasa Ha 34PaBCTBEHY 3aALUTUTY U3 06aBe3Hor

3ApasBCTBEHOr ocurypara n o napmumnaumm 3a 2017. ropuny (,CnyxBenn rnacHuk PC*
6p. 8/17).

Ha oBaj 3anucHuk moxe ce ynommm npurosop CeKTopy 3a KOHTpOrny, Ha agpecy JosaHa
MapuHosuha 2, Beorpag, y poky og 8 AaHa of flaHa rnpujema WUCTor.

3anucHuk ce gocTasrma;

1. OQupektopy P®30, ‘
2. OvpexTopy Noma 3gpaBrea L-!aNaK
3. Apxusu :

HALSOPHULIYM OCUMYPAHSA:
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