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CekTop 3a KOHTpOny

05/1 6poj: 450- 2345/17- &..
HaHa: 16.05.2017. roguHe

Ha ocHoBy unaHa 187. n 212. Tayka 15. 3akora 0 3paBCTBEHOM Ocuryparby ("CnyxGenu
rmacHuk PC", 6p. 107/05, 109/05-ucnpaska, 57/11 ,110/12,-oanyka YC, 119/12, 99/14, 123/14,
126/14~ opgnuka YC, 106/15 n 10/16-gp.3akoH), unana 28. Tauka 10. u 11. Cratyta Penybnudkor
doHaa 3a 3apaBcTBEHO ocurypawe ("Cnyxbenu rmachuk PC", 6p. 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32/13
n 23/15) n unasa 11. ctas 1. lNpaBunHrka o KoHTpoONW cnpoBohera 3aKkibyYeHux yrosopa ca
Aasaoluma 3gpascTeeHnx ycnyra (,Cnyxbern rmacHuk PC“, 6poj 72/2013), a no Hanory 8.4.
Avpextopa Penybnuukor ¢doHaa 3a 3ApaBCTBEHO Ocuryparse 3a Bpliewe koHTpone, 05/1 6Gpoj:
450-2345/17 op 26.04.2017. roguHe HaA30pPHULM OCUTypatba Cy M3BPLLUNN KOHTpony Y KrinHudkom
UeHTpy HUWw 1 caunHmnu:

SANMNCHUK O
N3BPLIEHOJ KOHTPOITX YITOBOPEHWX OBABE3A
Y KNAHUYKOM LIEHTPY HULL

! KoHTpony cy ussplmna cnyxbeHa nuua HagsopHuum ocvrypawa Penybnuukor doHaa 3a
30paBCTBEHO OcUrypambe:
Aap cneu. Oparosby6 XKukuh
Ap cney,. Jinanja JosaHosunh

Il Cepnwte koHTponucaHor cybjexta je y Huwy, yn Ap 3opaHa hurhuha Bp. 4 ca cnepehum
nogauuma:
MAB --100336697
Wwndppa genatroctn - 85120
MaTuyHn 6poj pernctpa - 07370989
6poj peructpa ynoitka ko TprosuHckor cyga y Huwy ~ 1-699-00

i O}J,roaopHo nvue 3a nepuos BpLieHa KOHTpone je:
AnpekTop paoil. Ap 3opad PagosaHosuh

KoHTponu npucycTeosanu- 04roBopHa cecTpa aucnaHaepa KnuHuke sa oxkonorujy flparaqa
Munueojesuh, rnasHa cectpa KnuHuke 3a onkonornjy KHea ceno BecHa Pagojuanh, Buin
dapmatieyTcku TexHuyap KnuHuke 3a oHkonornjy KHes ceno Bpatxkuua Fony6osuh

IV TMpeameT koHTporne je ocTBapyBake NpaBa OCUrypaHux fAvla Ha nekose ca nucte L Ha TepeT
cpeacTasa obaBe3HOr 3gpaBcTBEHOr ocurypama y nepuogy 01.01.2016.-31.03.2017.

\ KoHTpona je BpluieHa ‘y nepuvogy 03.05.2017.-11.05.2017. rogvHe Yy npocTopujama
KnvHndkor LenTpa Huw a noTom HacTassbena y npoctopujama dunujane.

VI Y noctynky koHtpone kopuwheHa je cnegeha gokymeHTauwja:

- ucTopuje GonecTu ocurypaHuka



- nogayu gobujeHn ns AnnuxkatmsHor cogpreepa PO30
- obpasau H-1.

Ha ocHoBy yBuza y HaBeaery foKyMeHTaumWjy Had3opHUUM ocurypatba fdajy cnegehu
HANA3

~ CexTop 3a pa3eoj 1 VHDOPMaLMOHe TEXHOMOrvje JOCTaBWO je HafA30PHULUMMA 3APaBCTBEHOT
ocurypatba Crimcak ocurypaHux nmua sa koja cy y nepuogy 01.01.2016.-31.03.2017. cdaktypucaHm
nexkosu ca smcrte L] Ha Teper cpeactaBa o06aBe3ROr 34PABCTBEHOr ocurypawa.3a nepuop
01.01.2016.-31.12.2016. cdopmupaH je yaopak 3a koHTpony of 50% ocurypaHux nuua 3a koja cy
dakTyprcaHu nekosu ca Jlucte L — 157 ocurypanux nuua- ( npunor Tabena 6p.1). 3a nepuwog
01.01.2017.-31.03.2017. roanHe KOHTpONa je u3BplLleHa 3a cBa ocurypaHa nvua -103 3a xoja ¢y
¢pakTypucaxm nekosu ca Jiucre Li- ( npunor Tabena 6p.2).

Ha KnuHuum 3a oHKonorujy KoHTponucaHo je nponvcusame nekosa ca nucre LI-TEMODAL 5
po 5mg , 20mg, 100mg, AVASTIN, 1 po 4 ml (100mg/dml)i 16 mg,ERBITUX 1 po 20ml
(5mg/ml),SUTENT, 28 po 50 mg, VELCADE, 1 po 3,5 mg, MEAXIN 120 po 100mg ,ANZOVIP, 120
po 100 mg, IMATINIB PHARMASWISS ,blister, 120 po 100 mg, ALVOTINIB ,blister, 30 po 400 mg
3a nepwog 01.01.2016.-31.03.2017.

Ha knuHuumM 3a xemaTonorujy KoHTPonNucaHo je nponucusake nekosa ca nucre L|-VELCADE,
1 po 3,5 mg,ALVOTINIB ,blister, 30 po 400 mg. ANZOVIP, 120 po 100 mg, MEAXIN 120 po
100mg, IMATINIB PHARMASWISS ,blister, 120 po 100 mg 3a nepuog 01.01.2016.-31.03.2017.

HapsopHuun 3gpaBCcTBeHOr ocurypawa Cy M3BpWLMNM yBua Yy  ucTopuje 6Gonectn u
KOHCTaTOBanu fa WCTe cagpxe KOHsuNujapHa Mulimbewa npe ysofewa neka y Tepanujy w
MALIbEHA Komucwje P®30 3a OHe nekose 3a Koje je funo
notpedbHo(TEMODAL AVASTIN;SUTENT,VELCADE, ANZOVIP, IMATINIB).  KoHnTponiom je
yTBpheHo:

- ia cy nekosun nponucueaHy y cknagy ca Mnaukaumjama n Hanomenama u3s lMNpasunHuka o INuctu
nexosa Koju Ce nponucyjy W u3najy Ha TepeT cpeficTaBa obaBesHOr 34paBCTBEHOr ocurypawa
(,Cnyx0benun rnacHuk PC“, 6p. 65/15, 71/15-ucnpaska, 104/15 n 24/16, 57/16, 61/16-ucnpaska ,
78/16, 89/16, 101/16 n 11/17).
-3a nekose 3a koje je lMpaBunHUKOM O JIMCTU fieKOBa MNPOAMCaHoO aa ce y Tepanujy ysoge Ha
ocHoBy Muwrbera komucnje PO30-TEMODAL, AVASTIN,SUTENT,VELCADE,ANZOVIP, IMATINIB
, KOHCTaToBaHO j& Aa Cy MNEeKOoBW yBedeHW y Tepanujy Ha OCHOBY HaBEAeHOr Mullrbera W Aa je
Tepanuja 6una npumer-eHa y cknagy ca UCTUM,
- nexosu ca Jlucre L koju cy dakTypucaHu Ha TepeT cpeactasa 00aBe3HOF 3ApaBCTBEHOr
ocurypamwa bunu cy n npumetr-eHn y Tepanmjm
- Aa je Tepannjacka A03a M KOMN4YMHA LuTOCTaTHKa AaTa OCUrypaHoM fvuy jegHaka ca f030M v
KOMUYMHOM f1eKa Koja je dhakTypucaHa Ha TepeT cpeacTaBa obaBesHOr 3apaBCTBEHOr OCUrypama.
KnnHuka 3a onxonorwjy KnuvHuukor ueHTpa Huw no koH3wnmjapHoj carnacHoctn Tpebyje
uuTocTaTuKe npexko BonHuuke anoveke. [Mpunukom Tpebosaw-a reKa KNUHWUKE [OCTaBIbajy
BornHnykoj anoteun jenHy konujy o6pacua H-1 3a untoctatuke ca flucte L. Y 6onruukoj anoteum
qgyBajy ce konuje obpasaua H-1 3a cBe uyuToCTaTUKE KOjE€ j& anoTeka uagana 3a nesdste
ocurypaHux nuua koja cy obyxsahena koHTponom. Tpebyjy ce KOnuuMHe uuTocTaTuKa Koje ce
ncTor UNW HapeaHor AaHa NPUMERLYjY Y Tepanujyn ocurypasux nuua.

KOHTPONMUCAHWU LINTOCTATULIM CA INCTE L
1. TEMODAL

Y KU Huw 3a nepuwog og 01.01.2016.-31.03.2017. roguHe kof 25 KOHTPONMCcaHnX 0CUrypaHmx
mua pat je nek TEMODAL y Tepanuju (npunor Tabena 3). MNpasunHukom o Jinctu nexosa koju
ce Nponucyjy Ha TepeT cpeacTaBa 0ob6aBe3HOr 3apaBcTBEHOr ocurypara {(,CryxbeHu rnacHuk PCY,
6p. 65/15, 71/15-ncnpaeka, 104/15 n 24/16, 57/16, 61/16-ucnpaska , 78/16, 89/16, 101/16 n 11/17)



nHavikauuje 3a nexk TEMODAL cy:
ImuobnacToma myntudopme kof HonNecHWKa ca nosuTUBHUM MeTUNaLMoHum cratycom MIMT
reda, 11C 0 wnm 1 (EUOIN kao nocrtonepatweHa Tepanuja y 403N of 75 mMr/imM2 AHEeBHo,
MCTOBPEMEHO ca 3payHoM TepanujoM. [0 3aBpLUSHOM 3payeksy, Jlieyete HacTaBuTy
TEMO30/I0MUAOM y fo3m og 150/200 mr/m2 gHeBHO of NPBOF 4O NETOr faHa LUuknyca Koju Tpaje
28 naHa, yKynHO WecCT upknyca. 3anouuksase Xxemuotepanuje ce Bpiue no yeuay y MPU yunreH
3-4 Heferba nocre onepaTuBHOr neyera, Ha KOH3UNUjyMmy pedepeHTHe yCTaHoBe, Nog yCrosom
ha je IC nauujeHta Owvnu 1. ,

HanomeHa: Jlek ce yBoau y Tepanujy Ha OCHOBY Mullrbewa Komucunje PO30, a Ha ocHoBy

MUtIbEHa TPK Nekapa cnegehux sgpascTBEHUX YCTAHOBA!

- HeTnTyT 3a oHKkonorujy n paguonorujy Cpbuje,

- iHcTuTyT 3a oHkonorujy Bojsoauke,

- KnuHuka 3a onkonorujy KL Huww,

- K4 Kparyjesay,

Jlek je yBegeH y Tepanujy no muuibewsy Komuncnje PO30 a Ha npepnor KoHsunujyma
pecdeperTHe knunrke KU Huw. Muwmerse Komucuje PP30 je saxxehe 3a cBe NpuMerseHe ao3e
neka. Tepanuvja je pata y TOKy XOCNMTanHOr fleYerba Y3 NOLUTOBAaKE KpUTEprjyma nponucaHnx
Jivctom nekoBa 3a aujarHosy: C71. 3a nedere 25 KOHTpONUCAHVX OCUIypaHuWX nuya gato je
3.397 kancyna TEMODAL . YkynHa chbakTypucaHa BpegHoct neka TEMODAL npumereHor y
Tepanujn 3a KoHTponucanu nepuog je 2.661.131,53 auHapa.

2.AVASTIN

Y KU Huw 3a nepuog og 01.01.2016.-31.03.2017. roauHe koA 37 KOHTPONMUCAHWX OCUrypaHnX
nvua aat je nek AVASTIN y Tepanuju (npunor Tabena 4). MNpasunHukom o JInctu nekosa koju ce
nponucyjy Ha Tepet cpezcrasa obaBesHOr 3apascTBeHor ocurypawa (,CnyxbeHu rnachuk PCY,
Op. 65/15, 71/15-ncnpaeka, 104/15 v 24/16, 57/16, 61/16-ucnpaska , 78/16, 89/16, 101/16 n 11/17)
uwHavkaumje sa nek AVASTIN cy:
1.KapunHom KkonopekTyma, noreHuujanHo pecektabunHa meTacratcka 6Gonect AOMUHAHTHO Y
jeTpy, KnuHnukn cragujym V6 wnu IV U, npea nuHuja cuctemcke Tepanuje, y KombuHaumju ca
XemuoTepanujoMm, A0 nocTusarba pecekTabunHocT MeTacTasa u ogroeapajyhe onepauuvje  neTux,
makcumanHo 10 uvknyca.
2.ABaCTUH y3 crTaHgapgHy xemwotepanujy KapbornnaTMHOM W NaknuTakcenom 3a osapujanHe
kapumHome OUIO cragujyma 3 Li(cy6ontumanHo onepucaHn U wuHonepabunHu) u OUMO
cTagnjyma 4, kapuvHOMe jajoBoda ¥ MpumapHe NepUTOHeanHe xapuuHome, 3a NauvjeHTKVHje
nobpor onwrer cradja C 0-1, 6e3 sHa4ajHUx komopbuauteTa u 6e3 uHUNTPauvje UpPeBHUX
Bujyra ( C56, C 57, C 48). '

Hanomena: CTAL,; 3a nnaukauwjy nog Tavkom 1.Jlek ce ysoam y Tepanujy Ha OCHOBY
MULIIbEH:A TPU Nexkapa cnegehux  3apaBCTBEHUX YCTaHOBA:

- MHcTUTYT 3a oHKonorujy u paguoriorujy Cpbuje,

- KnuHuka 3a ractpoeHteponorujy KLl Cp6uje,

- KBLl BexaHujcka Koca,

- HCTuTYT 3a oHKonorujy BojeoauHe,

~ KnuHuka 3a onkonorujy KU Huw,

- KUY KparyjeBau,

-BojHo meauvumHcka akagemuja
3a nHavkaumjy noa Tavkom 2.J1ek ce ysoan y Tepanujy Ha ocHosy mullmbetsa Komucuje P30 a
Ha OCHOBY Mutlrbersa Tpy nekapa cnegehnx 3apaBcTBEHNX YCTAHOBA:!

- MHeTuTyT 32 oHkonorujy u paguonorujy Cpbuje,

- KbL] BexaHujcka Koca, :

- IHCTUTYT 3a oHKosorujy BojsoauHe,

- Knunvika 3a onkonorujy KU, Huw,

- KU Kparyjesau.

Nlek je ysepeH y Tepanujy no muwmewy Komucnje PO30 U oanykama KoHsunujyma
pedepeHTHe knunuke KLl Huw. Tepanwvja je gata y TOKYy XocnutamHoOr fneyewa y3 nowToBaHe
KpuTepujyma nponucaHux Jluctom nekoBa 3a  aujarHose C18 w C20 . 3a nevewe 37




KOHTPONNCaHNX ocurypaHux nuua aato je 259 koHueHTparta 3a pacteop 3a uHdysunjy AVASTIN .
YkynHa cpakTypucaHa BpenHocT neka AVASTIN npumereHOr y Tepanuju 3a KOHTPONMCaHu
nepwof je 19.662.533,66 pguHapa.

3. ERBITUX

Y KU Huw 3a nepuog o 01.01.2016.-31.03.2017. roguxe Kog 48 KOHTPONMMCAHUX OCMTYPaHNX
nuya part je nek ERBITUX y tepanuju (npunor Tabena 5). lNpasunHukom o JlucTu nekosa Koju ce
nponucyjy Ha TepeT cpefcTaBa 00aBe3Hor 3apaBCcTBeHOr ocurypata (,Cnyxbenun rnackuk PCH,
6p. 65/15, 71/15-ucnpaska, 104/15 n 24/16, 57/16, 61/16-ucnpaeka , 78/16, 89/16, 101/16 u 11/17)
nHAvKaumje 3a nek ERBITUX cy :

1.KapunHom konopekryma: metacTaTcka Gonect, nocrie xemuorepanuje Ha Gasu

oKcanunnaTuHe W WMpPUHOTEKaHa, WCK/bYYMBO 3a nNauuvjeHTe ca Tymopuma Koju cagpxe

HeMyTupann K/Pac reH, TIC 0 wnm 1, kao MoHoTepanuja wnu y KOomMOMHauuju ca

UPWHOTEKAHOM;

2.NnadouenynapHy KapuyHom TrfiaBe W Bpara:

a) UCTOBpEeMeHOo ca paguoTepanujom kog nauvjeHata ca INC O wnu 1 y rnokanHo

y3HanpeaoBanom, HonepabunHoM nnaHouenynapHoM KapuuHoMmy YCHe aynibe u

opochapnHKkca, KOf KOUMX je  neyere  3anodeTo  MHAYKUMOHOM  XEeMWOTepanujom;

6) nokanHo y3Hanpefoana, uHonepabunHa Gonecr, y komOuHauuju ca paguoTepanujom,

MNC 0 wam 1, y naunjeHata Kog KOjUX je KOHTpauHAWKOBaHa npumeHa nekosa Ha 6asu

nnaTuHe; v

) y KomOuHauuju ca craHgapaHom xemuotepanujom (5OY-uucnnatud  unu 5QY-

kapbonnaTtuH) npBa NMHWja 3a PeKypPeHTHW NfaHoLuenynapH KapuvHOM FfiaBe U BpaTta Koju

Huje nopobaH 3a nokopernoHanHyu TpeTMmad, 6e3 ersynuepauuje, NcC 0-1.

Hanomera: CTAL,; 3a nHaumkaLmiy nog Tauykom 1. fneK ce yBoau y Tepanwjy Ha OCHOBY

MuLLIbera TP Nekapa cnegehux 3apascTeeHnX yCTaHoBa:

- UHcTuTyT 3a oHkonorujy u paguornorujy Cpbuje,

-~ Knunuka 3a ractpoeHteponorujy KL Cpbuje,

- KBL, Bexannjcka Koca,

- HcTuTyT 32 oHkonorujy BojsoauHe,

~ KL Huw,

- KU Kparyjesadu;

3a nHAuKaLujy nod Taukom 2. nek ce yBoau y Tepanujy Ha OCHOBY MULLIFbEHa TPU  Nekapa

crnepehunx 3apaBCTBEHMX YCTAHOBA:

- UIHCTUTYT 3a oHKonorujy u paguonorujy Cpbuje,

- UHcTuTyT 32 oHkonorujy BojsoauHe,

- Knunuka 3a onkonoruwjy KU Huw,

- KU KparyjeBaii.

flek je ysepen y Tepanujy no opanykama KoHsunnjyma pedpepeHTHe knuvunke KL Huw.
Tepanuja je agata y TOKY XOCNUTaNHOr neveHa, y3 NowToBawke Kputepujyma nponucaHux JiImctom
nekoea, 3a AuwjarHose: C18, C19, C20, C32 . 3a neuewe 48 KOHTPONUCAHKX OCUrypaHuUX nuua
pare cy 2.025 xomapa  ERBITUX 20mi(5mg/ml) y obnuky pactBoa 3a uHdy3Mjy. YKynHa
daxTypucaHa spegHoct neka ERBITUX npumereHor y Tepanvjy 3a KOHTPONUCaHU nepvog je
44.007.575,16 puHapa. ‘

4. SUTENT

Y K Huuw 3a nepuog o 01.01.2016.-31.03.2017. rogunHe xoa 14 KOHTPOMMUCAHUX OCUTYPaHUX
nuua paar je nek SUTENT y tepanuju (npunor Tabena 6). MNpasunHukom o JICTk nekosa Kojy ce
nponucyjy Ha TepeT cpeactasa obaBesHOr 3apaBCTBEHOT ocurypamwa (,Cnyxdenn rnacHuk PCY,
6p. 65/15, 71/15-ncnpaska, 104/15 n 24/16, 57/16, 61/16-ucnpaska , 78/16, 89/16, 101/16 n 11/17)
wHaukaumvje 3a nek SUTENT cy:

JlokanHo ogMakim u/unn metacrarcku kapuuHom 6ybpexHux henuvja (ceetnohenujcku  noaTuny),
Kop BGonecHuka gobpe unu uHTepmeaujapHe npordose ca MNC 0 unu 1, y Npeoj  NWHKjM cucTemckor
nevema.

Hanomena: Jlex ce ysogu y Tepanujy Ha ocHOBY MuLLibersa Komucuje PO30, a Ha ocHoBy



MULLIbEeRa TPU Nnekapa cnegehnx 3gpaBcTBEHNX ycTaHOBaA:!
- UHCTUTYT 32 oHKonorujy n paguonorujy Cpbuje,
- Knuruika 3a yponorujy KUC,
- NucTuTyT 3a oHkonorujy Bojsogute,
- KnuHuka 3a oxkonorvjy KU Huw.

Jlek je yeBepeH y Tepanuvjy no muwrbewy Kommcnje PO30 a Ha npegnor KoHsunujyma
pedepeHTHe knunHuke KU Huw. Tepanuja je gata y TOKy XOcmwTaniHOr nevera y3 nowToBaHe
KpuTepujyma nponucaHux Jlnctom nekosa 3a AujarHosy C64. 3a neuetbe 14 KOHTPONMCAHWUX
ocurypaHux nuua pgato je 1.092 kancyna SUTENT 50mg. YkynHa cakTypucaHa BpegHoCT neka
SUTENT npumereHor y Tepanmjun 3a koHTpormcanu nepvog je 3.663.652,48 gunapa.

5. VELCADE

Y KU Huw 3a nepuog og 01.01.2016.-31.03.2017. rogune kol 19 KOHTPONMCAHUX OCUrypaHux
nuua aar je nek VELCADE y tepanuju (npunor Tabena 7). MpasunHukom o JInctir nekosa Koju ce
NponncCyjy Ha TepeT cpepcrasa obaBesHOr 3gpaBcTBEHOr ocurypawa (,CnyxGeHn mackuk PCY,
6p. 65/15, 71/15-ncnpaska, 104/15 v 24/16, 57/16, 61/16- -cnpaska, 78/16, 89/16, 101/16 n 11/17)
vHaukauuje 3a nek VELCADE cy:

MynTunnu mujenomM:  a) y NpBOj TepanujcKoj MMHMM Kod BUCOKO pu3nyHuUX BonecHuka ca
peHanHom VHcyuLmjeHUmnjoM (KNMpeHc KpeaTuHuHa marbun of 60 mn/MuH) n/nnu
LMTOFeHEeTCKUM abHOopManHocTUMa BUCOKOr pusuka /nen 13, 1(4; 14), 1(14; 16)/ w/ vwnn ca
pusmkom og, TpomboemBonunjckux kKomnnvkauuja; 6) y peunaney 60necty y3 ofAcyCcTBO 3HaYajHe
nepudepHe nonuHeyponartunje (WXO rpagyc 2-4).

CTAU, Jlek ce ysoan y Tepanujy Ha ocHoBY mulirbeksa Komneunje PO30, a Ha 0CHOBY MULLIIbEH:A
Tpu nekapa cnegehux 3apaBcTBEHNX yctaHosa: - IHCTUTYT 3a OHKonorujy v paguonorunjy Cpouje,
- KnuHuka 3a xematonorujy KL Cpbuje, - Kbl Bexanujcka Koca, - UHcTutyT 3a oHkonorujy ‘
BojsoauHe, - KnuHuka 3a xematonorujy KU BojsoguHe, - KnvHuka 3a xemaTtonorujy n KnMHWIKy
wmyHonorujy KL Huw, - Krnvnuka 3a oHkonormiy KL Huw, - KU Kparyjesay, - Bojuomeanimtcka
akagemyja.

Jlek je yBefieH y Tepanujy Ha ocHosy muwrberwsa Komucuje PO30 a Ha npeanor KoHsunujyma
pedepeHTHnx knnHunka KU Huw. Tepanuja je pnata y ToKy XOCNWUTanHOr nevera y3 noltoBakbe
KpuTepujyma nponucaHmx Jluctom nekosa 3a awjarHosy C90.0. 3a neverwse 19 KOHTponMcaHUX
ocurypaHux nuvua fgato je 289 npawkosa 3a pactBop 3a wHdysujy VELCADE . YkynHa
dakTypucaHa spegHocT neka VELCADE npumerseHor y Tepanuju 3a KOHTpONUcaHu nepunog je
7.792.464,80 puHapa.

6. MEAXIN

Y KU Huw 3a nepnog og 01.01.2016.-31.03.2017. roauHe kof 58 KOHTponucaHmx
- ocurypaHux nvua Apat je nek tablete MEAXIN 100 mg y Tepanuju (npunor Tatena 8).
MpasunHukom o JIMCTU nekosa Koju ce NPonucyjy Ha Teper cpeactasa 06aBe3HOr 34pasCTBEHOr
ocurypawa (,Cnyx6enn rnacHuk PCY, 6p. 65/15, 71/15-ucnpaska, 104/15 n 24/16, 57/16, 61/16-
ucnpaska , 78/16, 89/16, 101/16 n 11/17), weankauuje 3a nek MEAXIN 100 mg ¢y :

1. Jleuerse naumnjeHaTa ca XpoOHU4YHOM mujenonaHom neykemujom ca Philadelphia xpomosomom
wunm ca 6up-abn peapaHXMaHoM, ¥ cBUM thazama BonecTn kao MOHOTepaI'IVIja nnu y cknony
ogrosapajyhiux Tepanujckux npoTtokona.

2. TUCT ([acTpo nHTeCTUHANRMW CTPOMASHN TYMOPW) - NOKaNKo y3HanpeaoBanut MHonepadunHu
unu metactatcku obnuk Gonectn, NC 0.

HanomeHa: 3a uHgukauwjy noa Taskom 1. nek ce ysogw y Tepanujy Ha OCHOBY MULLIIbEH:A TPU
nekapa cnegehux 3gpaBCTBEHUX YCTaHOBA:

- KnuHuka 3a xematonorujy KU, Cpbuje,

- KbL] Bexanunjcka Koca,

- YHuBep3uTeTCcKa gedja KNnnuka,

- KrninHuka 3a xemartonornjy KL| BojsoguHe,

- KnuHuka 3a xemaronorujy n knueuuky nmysonorujy Ku Huw,



- KUY Kparyjesau,

- MucTuryT 3a Aeuy v omnaguHy Bojsoaute,

- KnuHuka 3a gedyje nHrepHe 6onectn KL Huw,

- iHeTutyT 3a sapascTeeHy sawTuty majke u aeteta Cpbuje ,[p BykaH Yynuh’,
- BojHomeguumuHcka akagemuja.

3a nHavkaumjy nog Ta4ukoMm 2. ek ce YBOAW Y TEpanujy Ha OCHOBY MULLIMbEHA TPU nekapa
crnepehux 3gpaBCTBEHUX YCTAHOBA:

- IHCTUTYT 3a OHKORorujy 1 paguonorujy Cpbuje,

- Knuuuka 3a ractpoenteponorujy KL Cpbuje,

- KbL} Beskanujcka Koca,

- HcTutyT 3a oHKONorujy BojsognHe,

- KnuHuka 3a oxxonorujy KU Huw,

- KL} Kparyjegauy,

- BojHomeguunHCcKka akagemuja.

Jlek je yBegeH y Tepanujy no opnykama KoHsunujyma pedpepeHTHe knuHuke KL Huw.
‘Tepanuja je gaTa y TOKYy XOCMUTarHOr nedera y3 nolutosawe Kputepujyma nponucaHux Iucrom
nekosa. 3a nedene 58 KOHTponNUcanux ocurypaHux nuua aaro je 17.520 tableta MEAXIN 100 mg.
YKkynHa chakTypricaHa BpeAHOCT Jieka 3a KoHTponucaHu nepuog je 2.158.464,00amHapa.

7. ANZOVIP
Y KU Huw 3a nepuog og 01.01.2016.-31.03.2017. roguHe kog 54 KOHTpOnucaHux
ocurypaHux nuua aar je nek ANZOVIP, 120 po 100 mg y Tepanuju (npunor Tabena 9).
MpasunHykom o JIncTy nekoBa Koju ce NPonucyjy Ha TepeT cpeacTaBa 00aBe3HOr 34PaBCTBEHOr
ocurypamna (,Cnyx6eHu rnacHuk PC*, 6p. 65/15, 71/15-ncrpaska, 104/15 u 24/16, 57/16, 61/16-
ucnpaska , 78/16, 89/16, 101/16 n 11/17) vunankauuje 3a nek ANZOVIP cy:

1. Jleyewe nayujeHaTa ca XpOHVHHOM MUJENOUZHOM reykemujom ca Punagennxva
XPOMO3OMOM W/unu ca Oup-abn peapaHxmaHOM, y cBuM thasama onectn kao MoHoTepanuvja unu
y cknony oarosapajyhinx Tepanujckux NpoToxona.

2. TUCT (F'acTpo nHTECTNHANHN CTPOMAarHn TYMOpPW) - NOKanNHO y3Hanpeaosanu
nHonepabunHn nnn metactatckn obnuk donectu, NC 0 nnn 1.

3a vHankauujy nog Tadkom 1. nek ce yBogu y Tepanujy Ha OCHOBY MULLIFbEH:a TPW Nnekapa
cnepehux sapascTBeHuX yctaHosa: - KnuHuka 3a xematonorujy KL, Cpbuje, - KbL| Bexanujcka
Koca, - YHuBepsutetcka gedja knuHuka, - KnuHuka sa xemaronorujy KL BojsoauHe, - KnvHuka 3a
xemaronorujy u knuxuuky umyHonornjy Kl Huw, - KU Kparyjeeau, - IHCTUTYT 3a geuy u
oMnaauHy BojsoguHe, - KnuHuka sa aedje nHtepHe donectu KLU Huw, - UHCTUTYT 3a 3gpascTeeny
3awTuTy majke n geteta Cpouje Ap Bykan Yynuh’ - BojHoMmeauumHcKa akagemuja.

3a vHanKauvjy noa Taqykom 2. nNeK ce YBOAW y Tepanujy Ha OCHOBY MULLMbEH:a TP Nnekapa
cnepehux sgpascTBeHNX ycTaHoBa: - HCTUTYT 3a oHkonorunjy v paguonorujy Cpbuje, - KnuHuka 3a
ractpoeHTepororujy KL Cpbuje, - KbL| Bexxanujcka Koca, - IHCTUTYT 3a oxkonorujy Bojeogune, -
KnuHuka 3a oHkonorujy KL Huw, - KL} Kparyjesau,- BojHoMeauumHcka akagemuja.

Nek je yBepeH y Tepanwvjy no no muwreewy Komucunje PO30 v ognykama Korsunuvjyma
pedepeHTHe knuHuke KU Huw. Tepanuja je garta y TOKy XOCNUTanHOr neveksa Y3 NoluToBame
KpuTEpPUjyMa nponucannx Jinctom nekosa. 3a neverwe 54 KOHTPONMCAHMX OCUrypaHux nuua Aaro
je 9504 Tabneta ANZOVIP, 120 po 100 mg. YkynHa chakTypucaHa BpegHOCT Jeka 3a
KOHTponucaHn nepuog je 1.170.892,80 awunapa.

8. IMATINIB
Y KU Hwuw 3a nepuog og 01.01.2016.-31.03.2017. roavKe kog 57 KOHTpPONMcaHUX
ocurypaHux nuua aat je nek [IMATINIB PHARMASWISS ,blister, 120 po 100 mg y Tepanuju
(npunor Tabena 10). MpasunHukom 0 JIUCTK NeKosa Kojy ce NPONUCYjy Ha TepeT cpeacrasa



obasesHor 3gpaecTeeHor ocurypata (,Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 65/15, 71/15-ucnpaska, 104/15
v 24/16, 57/16, 61/16-ucnpaska , 78/16, 89/16, 101/16 n 11/17). nigukauuje 3a nek IMATINIB
PHARMASWISS ,blister, 120 po 100 mg cy : '

1. Neyer-e naynjeraTa ca XPOHUUHOM MUjENOUAHOM Neykemwjom ca MNxunagennxuva
Xpomo3somMom n/vunu ca Bup-abn peapaHxmaHoMm, y cBumM aszama bonectTu kao MoHoTepanuja unu
y cKrony ogrosapajyhvx Tepanujckux rporokona.

2. TNCT (F'acTpo NHTECTUHAMHY CTPOMAaNHY TYMOpPW) - NOKanHo ysHanpegosann
nHonepabunHu nnn metacrarckn obnuk Gonectu, MC 0 unu 1.

3a nHauKaumjy niog TadkoM 1. nek ce yBoau y Tepanujy Ha OCHOBY MULLUFbEH:A TPWU feKapa
cneagehux 3gpaBCcTBEHUX ycTaHoBa: - KnuHuka 3a xematonornjy KLi Cpbuje, - KbBL| Bexanujcka
Koca, - YHuBep3anTeTcka aevja knuHuka, - KnuHuka sa xematonorujy KL Bojsoaunne, - KnvHuka 3a
xemarororvjy n knuxuuky wumyHonorwjy KL Hwuw, - Kl Kparyjesau, - WHCTUTYT 3a feuy u
omnaguHy BojsoauHe, - KnuHuka 3a gevdje nHtepHe 6onectn KL Huww, - MHCTUTYT 3a 3apaBcTBeHy
3aWTUTY Majke 1 geteta Cpbuje Op Bykan Yynuh' - BO]HOMeﬂMLWIHCKa akagemuija.

3a vHAuKaumjy nog Taykom 2. neK-ce yBoau Yy Tepanujy Ha OCHOBY MULUIbEHa TPpWU nekapa
cnepehux 3fpaBCTBEHNUX yCTAHOBA: - IHCTUTYT 3a oHkonorujy n paguonorujy Cpbuje, - KnuHuka 3a
racrpoeHTeporiornjy KL Cpbuje, - KBL| BexaHunjcka Koca, - MHCTUTYT 3a oHKonorvjy BojsoauHe, -
KnuHuka 3a oxkonorujy KU Huw, - KU Kparyjesau,- BojnomeanuuHeka akagemuja.

Nex je yBeaeH y Tepanujy no no Muwrbery Komucnje PO30 n ognykama KoHaunujyma
pedepenTHe knuHuke KL Huw. Tepanuvja je Aata y TOKy XOCNUTasHOr Nedera y3 NowTosamke
KpUTEprjyma nponucaHnx JIMCTOM NekoBa. 3a nedere 57 KOHTPONMcaHnX ocurypasx niua garo
je 9840 Tabneta IMATINIB PHARMASWISS blister, 120 po 100 mg . YkynHa daktypucara
BpeaHocT neka IMATINIB PHARMASWISS ,blister, 120 po 100 mg 3a koHTponucaHu nepunog je
2.012.472,00 auHapa. ‘

9. ALVOTINIB

Y KU Huw 3a nepuog og 01.01.2016.-31.03.2017. roauHe kog 125 KOHTPONMCaHUX ocurypaHmx
nuua aar je nek ALVOTINIB ,blister, 30 po 400 mg y Tepanuju (npunor Tabena 11). MpasunHukom
0 JlucTu neKoBa Koju ce nNponucyjy Ha Tepet Cpencfasa obaBesHOor 30paBCTBEHOT OCUrypara
(,CnyxBeHun rnacHuk PCY, Bp. 65/15, 71/15-ucnpaexa, 104/15 n 24/16, 57/16, 61/16-ucnpaeka ,
78/16, 89/16, 101/16 n 11/17) unaukauwmje 3a nek ALVOTINIB ,blister, 30 po 400 mg cy :

1. Jleyerwe NauyjeHaTa ca XpoHUYHOM MUjenongHOM neykemmujom ca counagendua
XPOMO3OMOM w/unu ca Bup-abn peapaHxXmaHoM, y cBUM haszama GonecTn Kao MoHoTepanuja unu
y cknony oAroeapajyhux Tepannjckux npoTokosna.

2. TNCT (lacTpo UHTECTUHANHW CTPOManHn TYMOpPW) - NOKasrHo y3Hanpep,osanM
nHonepadbunHu unu meractarckn odonuk 6onectu, INC 0 unm 1.

~ 3a unHaukauwmjy nog Taukom 1. Nek ce yBoaw y Tepanujy Ha OCHOBY MULLIbEHA TPU nexapa
cnenehnx sppascteeHux yctanosa: - KnvHuka 3a xemartonorujy KLf Cpbuje, - KbL bexanujcka
Koca, - YHuBepaurercka Aedja knuHuka, - KnuHnka 3a xematonoruvjy KL Bojsoaune, - KnuHuka 3a
xemaronornjy n knuHudky umyHonornjyy KU Huw, - KU Kparyjesaw, - WHCTUTYT 3a geuy u
omnaaunHy BojsoanHe, - KnuHuka 3a aeuvje nHrepHe 6onectu KL Huw, - UHCTUTYT 3a 3apaBCTBEHY
3awTnTy mMajke u aeteta Cpbuje ,Op Bykan Yynuh' - BojHomeanuuHcka akagemuja.

3a nHAuKauujy noa Tadkom 2. nek ce yeoau y Tepanujy Ha OCHOBY MULLIbersa TpU Nnekapa
cneaehux 3apascTBeHUX yCTaHoBa: - IHCTUTYT 3a oHKonorunjy n paguonoruvjy Cpbuje, - KnuHuka 3a
ractpoeHTeponorujy KLl Cpbuje, - KbLl BexxaHujcka Koca, - UHCTUTYT 3a oHkonornjy BojsoauHe, -
Knunuka 3a oHkonornjy KL, Huww, - KL, Kparyjeeay,- BojHomepguyuHcka akagemuja.

Nek je yBepeH y Tepanujy no ognykama KoHsunujyma pedepeHTHe knuHuke KL Huw.
Tepanuja je gaTta y TOKy XOCNUTaNHOr NeYera y3 MoLTOBatbe Kputepujyma nponucanmx Sincrom
nekosa. 3a nevewe 125 KOHTpPONMCaHUX ocurypaHux nuua gato je 22.095 tabnera ALVOTINIB
blister, 30 po 400 mg. YkynHa gaktypucana spegHoct neka ALVOTINIB ,blister, 30 po 400 mg 3a
KoHTponucanu nepuog je  12.513.972 auHapa.



Wmajyhn y Buay cee HaBeaeHo Aajy ce cnegeha :

3AKIbYYHA PA3MATPAHGA

1. HagsopHuum ocurypara cy y NOCTYNKy KOHTPONE OCTBapuBak-€ NpaBa OCUrypaHux nviua Ha
nexoBe ca nucre L| Ha Teper cpeactasa ob0aBe3HOr 34paBCTBEHOr ocwrypawma y nepuogy
01.01.2016.-31.03.2017. koHCcTaTOBaNM Aa je Kog CBUX ocurypaHunx nuua obyxsaheHnx KOHTPOIIOM
nponucuBawe nekosa ca Jiucre LU y KU Huw 3a nepnog 01.01.2016.-31.03.2017.BpLieHo y
cknagy ca [paBunHuKom o JIUCTW ‘flekoBa Koju ce MpOMUcYjy u M3aajy Ha TepeT cpeacTaea
obaBesHor 3gpascTBeHor ocurypama (,Cnyxtenn rmacuHwk PC", 6p. 65/15, 71/15-ucnpaska, 104/15
n 24/16, 57/16, 61/16-ucnpaeka , 78/16, 89/16, 101/16 n 11/17).

2. Y uctopujama Gonect eBuaeHTUpPaHE CYy CBE KOAMYWMHE [ATUX UWTOCTaTMKA M OHe
oarosapajy KonuuvHama tpebosaHum Ha obpacuy H-1 1 konnumHama vcKasaHum y eneKTPOHCKO)
dakTypu.

3. 3a csaky Tepanujcky [osy noctoju obpasau H-1 koju je ucnpasHO nonyweH ca TayHUM
6pojem n patymom Komucnje PO30O opgHocHo oueHom koHsunvjyma. O6pasal H-1 je notnncad v
oBepeH wrambursem WL Gpoja jegHor ox nekapa KU Huw . Jeaxa konuja H-1 obpactia yysa ce y
ucTopuju 6onecTu, Apyra je y 6orHu4koj anoTeuy a opurnHan y eunvjanu PO30.

KOHTpony N3BpLUNIH:
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1. QupexTopy P30
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