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CekTop 3a KoHTpONy
05/1 Bpoj: 450-6014/16-1—
Dauxa: 21.10.2016. roanHe

Ha ocHoBy unaHa 187. n 212. Tayka 15. 3akoHa 0 34PaBCTBEHOM OCUrypatby
("Cnyx6enn rnacuunk PC", 107/05, 109/05-ucnpaeka, 57/11,110/12-oanyka YC, 119/12, 99/14,
123/14, 126/14-Opnyka YC, 106/15 n 10/16-gp.3akon), unana 28. tauka 10. n 11. Cratyra
Penybnuykor honga sa sgpaBcTBeHo ocurypatbe ("Cnyxbenv rnacHuk PC" | 6poj: 81/11, 57/12,
89/12, 1/13, 32/13 wn 23/15), unana 11.ctas 1. [llpaBusiHMka O KOHTpoNu crposohewa
3aKrby4eHUX yroBopa ca gasaoumma 3apascreeHux yenyra (,Cnyxbexn rachHvnk PC*, 6p. 72/13)
M Ha ocHoBy Hanora 3a Bpuiewe koHTpone B.A4. AupekTopa Penybnuukor ¢doHaa 3a
3apaBcTBEHO ocuryparee, 05/1 Opoj. 450-6014/16 oa 04.10.2016.roaunHe, usspweHa je
KoHTpona y OnwToj 6onHnum Cenra n caunteeH je cnegehu:

3ANNCHMUEK
O U3BPLWIEHOJ KOHTPOJIN YFOBOPHKUX OBABE3A Y
» OMWTOJ BONHULU CEHTA" Y CEHTHU

! KoHTpony je usspwmnno cnyxx6eHo nuue Penybnunykor hoHAa 3a 3apaBCTBEHO OCUTypatse,
HaA30PHWK OCUryparba:
. Ap Oybpaska Jepunkuh

Il Ceanuwite koHTponucaHor cybjekra, Onwte 6onHuue CeHTa, je y CeHtu, ca nogauuma:
@D NUB 106905318
@ Llindpa penatHoctn 8610
aD MartuuHn Bpoj peructpa 08923507
ah Bpoj perucTpaumoHor ynowka kof [puspegHor cyaa y Cybotuum  5-193,
pewewe dun 120/2010.

Il OproeopHO Nuue 3a neprnon Bplewa koHTpone je ap Muxars Bawalu, aupextop.

IV lpeameTt koHTpONe je ocTBapuBare NpaBa oCUrypaHux nuua Ha nekose ca flucre U Ha
TepeT cpefcTaBa 06aBe3HOr 3APABCTBEHON OCUrypaka, y nepuoay 01.01 - 30.04.2016. roguHe.

V  KoHTpona je spuwena 12.10.2016. roguHe y npocropujama OnwTte GonHunuye CeHta w
HacTasibeHa y npoctopujama Penybnunukor horaa 3a 34paBCTBEHO OCUTYPaHbE.

Vi KoHTpona je BpiueHa y cknagy ca Baxehum 3akOHCKUM nponucuma v ogrosapajyhum
oanykama u aktuma doHaa. Y nocTynky koHTpone kopuluhera je cneaeha gokymeHTaumja:




- Mpernepn dakTypucaHux rekoBa 3a ocurypaHuke, AobujeH u3 enekTpoHcke drakType o
meceuymMa Koju je gocTtaBibeH oA cTpaHe Cektopa 3a passoj WU uHopmaumnoHe
TEXHOROoruje.
- NcTopuje Bonectu, ussewtaju cneuvjanucte 3a Hedponorvjy, nabopaTtopujcku Hanasmn u
N-106pacypm.

Ha ocHoBy yBuna y HaBegeHy aokymeHTauujy, aaje ce criegehu

HANAZ3

AHanusom nogataka u3 npernepa daxktypucaHnx nekosa Onwre 6onHuye CeHTa,
focTaBibeHor o cTpaHe CekTopa 3a pa3soj n uHdopMauyumoHe TexHonoruje, yTepheHo je ga
je Yy KoHTponucaHom nepvogy oa 01.01-30.04.2016. roavHe 34paBCTBEHA YCTaHoBa
taktypucana cnegehe nekose ca Jiucre L, 3a geceT ocurypaHux nuua:

ATC JKL IME LEKA
BO3XA03 | 0069205 | MIRCERA, 1 po 75 mcg /0,3 ml

BO3XA01 | 0069165 | RECORMON ,rastvor za injekciju, $pric, 6 brizg. po 2000 i.j./0,3 ml
BO3XA02 | 0069939 | ARANESP,rastvor za injekciju ,napunjen inj.$pric 1 po {10mcg/0,4ml)

BO3XA01 | 0069152 | EPREX rastvor za injekciju, Spric, 6 po 2000 i.j./0,5 ml
BO3XAO1 | 0069227 | EQRALYS, 6 po 0.6 ml (20001.j./0.6mi)

Opn fecer ocurypaHux nuua, jeAHo Ce Hanasu Ha npegujanmnaHom nporpaMy, a AeBeT
OCUTYpPaHUX NnLUa Ha XPOHUYHOM NpoTpamy aAujanuae.

MpasunHukom o JlucTu nexkosa koju ce Mponucyjy U v3gajy Ha TepeT cpeactasa
obase3Hor 3apascTBeHor ocurypamwa (,CnyxberHu rmacruk PC* 6p. 65/15, 71/15-ucnpaska,
104/15 1 24/16) yTBpheHo je aa ce nekosu ca Jlucre Li;

- Mpumersyjy y 34paBCTBCTBEHUM YCTaHOBama koje oGasrbajy 3ApaBCTBEHY AENAaTHOCT Ha
CEeKYHAAPHOM UNWU TepLuWjapHOM HUBOY a Ha OCHOBY Mullirbersa Hedppornora 3a nedetse
nauyujeHara ca aHeMnUjoM Y XpOHUUHO] BYDpexHo] nHcypuumnjeHyujn, Ko Kojux Cy BPpefHOCTH
KnupeHca KpaTuHuHa < 50 mi/min, oo noctusarba W ofpXapawa LUWHHUX BpeaHOCTU
xemornobuHa 110 g/l — 3a oBy uHaukauujy obaBes3HO je npe npumene Aayrogenyjyhux
npenapara epuTponoeTUHA KOpUroBaTu CBE pas3nore 3a HacTaHak aHemuje (HafokHaga
rsoxfa, BUTamMuHa, Apyrux RyTpUTUBHKUX hakTopa, 3aycTaBuTtu kpeapere). OBa nHaukauuja
ce ogHocu Ha nekose MIRCERU n ARANESP.

- [Npumersyjy ¥y 34paBCTBCTBERUM YyCTAHOBaMa rae Cce BpWM Auvjanu3aicamo 3a neyerse
aHemuje y XPOHUUHO] WHcyduumjeHumjn Bybpera ca xemornobuHom Huwkum og 90 g/l go
nocTtusawa u oApXasara LUUIbHUX BpeaHocTyu xemornobuHa 110 g/l — 3a oy uHAUKauwjy
obaBesHo je npe npyMmeHe epuTponoeTuHa NONyHUTK genoe reoxfa, caHupaTy nHdexumje v
3anaroeHcka ctawa v obesbenurn nobpy usaunjanmampaHoct tonecHuka. OBa uHavKaumja ce
ogHocu Ha nekose ARANESP, RECORMON, EPREX n EQRALYS.

Y NOCTYNKY KOHTPONE MEAULIMHCKE AOKYMEHTALMje OCTBApeH je yeug y nctopuje bonecrtu,
nabopaTopujcke Hanase u N-1o6pactie. KoHTponom je o6yxeaheHo geceT ocurypaHux nuua.
KoHTponom meguunHcke aokymeWTauuje yTBpHeHO je fAa cy 3a AeceT ocurypaHux nuua
nexkosu ca Jiucte Ui nponucaHu y cknagy ca uHaukauuvjama us MNpasunHuka o Jiuctn nexosa
KOj1 ce nponucyjy n W3fajy Ha TepeT cpeacrtaBa o0aBe3HOr 3fpaBCTBEHOr ocurypaksa
(,CnyxbeHun rnacHuk PC“, 6p. 65/15, 71/15-ucnpaska, 104/15 n 24/16);




YBUAOM Y MeguuMHCKy A0OKYMEHTaLMjy AeceT ocurypaHnx nuua, ytepheHo je fa cy rexkosu
ca Jlncte U koju cy haktyprcanm Ha Tepet cpeactaBa PO30 npumerseHn y KOSMYUHU Koja je u
thakTypucaHa. '

Yimajyhu y Braly cBe HaseneHo aajy ce cnegeha

3AKIbYYHA PASMATPAA

1. Y noctynky KoHTporme ocTBapuBaka NpasBa ocurypadvnx nuua Ha nekose ca Jlucte U Ha
TepeT cpeacTaBa obaBe3Hor 3apaBcTBEHOr ocurypama y nepuogy 01.01 — 30.04.2016. roaute,
y Onwrtoj bonunuym CeHTa, OCTBApeH je yBuA y MEAMUUMHCKY AOKYMEHTauujyy 3a gecet
ocurypadux nvua 3a Koja je, npema nopauuma gobujeHuMm K3 annukatuBHOr codTeepa
Penybnivukor ¢oHga 3a 3[paBCTBEHO oOCUryparbe, 3apaBcTBeHa ycTanoBa akTypucana
crnepehe nekose ca Jiucte L: MIRCERA, 1 po 75 mcg / 0,3 mi, RECORMON, rastvor za injekciju,
$pric, 6 brizg. po 2000 i.j./0,3 ml, ARANESP, rastvor za injekciju ,napunjen inj.$pric 1 po {(10mcg/0,4mi),
EPREX rastvor za injekciju, $pric, 6 po 2000 i.j./0,5 mi ¥ EQRALYS, 6 po 0.6 ml (2000i.j./0.6ml).

2. 3a KOHTpOnucaHux AeceT ocurypaqux nuua, nekosu ca Jlucte L cy nponucanu y cknagy
ca uHaukaumjama w3 lMpasunHuMka o JIMCTW nMekoBa Koju ce Mponucyjy W usanajy Ha Tepet
cpeactaBa obasesHor 3apascteeHor ocurypawa (,Cnyxbern rnacHuk PC* 6p.65/15, 71/15-
ncnpaska, 104/15 n 24/16).

3. Yeunaom y mMeanUUHCKY AOKymeHTauunjy yTBpheHo je ga cy nekosu ca flucre L, koju cy
(hakTyprcaHu Ha TepeT cpeactasa PO30, npuMereHn y KonuunHy xoja je 1 daktypucaHa.

NMOYKA O NPABHOM IEKY: Ha oBaj 3anucHuk Moxe ce ynoxutu npurosop Cexropy 3a
KoHTpony Penybnudkor choHaa 3a 3apaBCTBEHO ocuryparse Ha agpecy Josana Mapuxosuha
Bp. 2 11000 beorpaa y poky o4 8 AaHa o4 AaHa npujema 3anucHuka.

3anucHuK ce focTaBrba:
1. OupekTopy P®30,

2. Dupextopy OB CeHrta
3. Apxneu

HAA30PHUK OCUTYPALLA:
ap fly6paska JepnHkuh

590/6.90 op



