
Јована Мариновића бр.2.11040 Београд. Србија,тел:381 112053 832; факс:381112688420
_____________ ГМБбр. 101288707 мат. бр. 06042945 рач. бр. 840-26650-09_____________

- Сектор за контролу -

05/1 број: 450-5903/15-2
16.10.2015. године

На основу члана 187. и 212. тачка 15. Закона о здравственом осигурању 
(„Службени гласник РС", број: 107/05, 109/05-исправка, 57/11, 110/12, 119/12, 99/14, 
123/14 и 126/14-УС), члана 28. тачка 10. и 11. Статута Републичког фонда за здравствено 
осигурање („Службени гласник РС,Г, број: 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32/13 и 23/15), члана 
11. став 2. Правилника о контроли спровођења закључених уговора са даваоцима 
здравствених услуга („Службени гласник РС“, број 72/13), Комисија образована Решењем 
в.д. директора Републичког фонда за здравствено осигурање, 05/1 број: 450-5903/15 од
06.10.2015. године извршила је контролу и сачинила

ЗАПИСНИК О ИЗВРШЕНОЈ КОНТРОЛИ У 
КБЦ ЗВЕЗДАРА

I Контролу су извршила службена лица - надзорници осигурања Републичког фонда за 
здравствено осигурање:

1. дипл. фармацеут Љиљана Радуловић
2. др спец. Елена Тркуља
3. др Снежана Прокић

II Седиште контролисаног субјекта је у Београду, улица Димитрија Туцовића 161, са 
подацима:

-ПИБ:101468937;
-Шифра делатности: 85110;
-Матични број установе: 07017073;

III Одговорно лице за период вршења контроле је:

1. Проф. Др Александра Аранђеловић од 01.01.2015 до 23.06.2015 године, директор и 
Проф. Др Петар Сворцан од 23.06.2015 до 31.08.2015. године, в.д. директор;

Контроли су присуствовали и потребну документацију дали на увид:
- доц. др Маријана Протић, начелник одсека за гастроентерологију
- Наташа Јовановић-медицинска сестра.
-дипл. фарм. Весна Јанковић- начелник службе за медицинско снабдевање и 
инфузионе растворе

IV Предмет контроле је остваривање права осигураних лица на лек РетЈсасЈе на терет 
средстава обавезног здравственог осигурања и исправност фактурисања у периоду
01.01-31.08.2015. године.
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V Контрола је вршена дана 07.10-08.10.2015. године у КБЦ Звездара и настављеиа у 
Републичком фонду за здравствено осигурање.

VI Контрола је вршена у складу са важећим законским прописима и одговарајућим 
одлукама и актима Републичког фонда.

У поступку контроле коришћена је следећа документација:
- Историје болести;
- Одлуке Комисије Републичког фонда за здравствено осигурање о увођењу и примени 
лека;
- оригиналне обрасце N-1;
- аналитичку картицу књижења лека Кепгнсас1е Службе за медицинско снабдевање и 
инфузионе растворе (Апотека).

На основу увида у наведену документацију даје се следећи:

НАЛАЗ

Надзорници осигурања Републичког фонда за здравствено осигурање извршили су 
контролу остваривања права осигураних лица на лек РетЈсасЗе (ЈпТНкзЈтађ) на терет 
средстава обавезног здравственог осигурања у складу са Законом о здравственом 
осигурању („Службени гласник РС", број: 107/05, 109/05-исправка, 57/11, 110/12, 119/12, 
99/14, 123/14 и 126/14) и Правилником о Листи лекова који се прописују и издају на терет 
средстава обавезног здравственог осигурања („Службени гласник РС“ број 123/14, 136/14, 
65/15 и 71/15).

На основу података из апликативног софтвера Републичког фонда за здравствено 
осигурање, КБЦ Звездара је у периоду 01.01-31.08.2015. године на терет средстава 
обавезног здравственог осигурања фактурисао лек ГСепгнсас1е за укупно 57 осигураних 
лица, у укупном износу од 45.535.717,42 динара.

Лек РетЈсасЈе припада групи имуносупресивних лекова и налази се Листи Ц 
Правилника о Листи лекова који се прописују и издају на терет средстава обавезног 
здравственог осигурања („Службени гласник РС", број 123/14, 136/14, 65/15 и 71/15), и 
прописује се и издаје као лек са Листе лекова под посебним режимом идавања, на 
Обрасцу Н-1.

Према Напомени из Правилника о Листи лекова који се прописују и издају на терет 
средстава обавезног здравственог осигурања („Службени гласник РС“ број 123/14, 136/14, 
65/15 и 71/15) лек се уводи у терапију на основу мишљења Комисије РФЗО.

Индикације за прописивање лека Реггисас1е су:
1. Тешка, активна форма Кронове болести - инфламаторни тип са / без фистуле код 
пацијената који нису реаговали на конвенционалну терапију кортикостероидима, 
имуномодулаторима и примарну нутритивну терапију као и код оних пацијента који 
поменуте лекове не подносе или код којих је таква врста терапије контраиндикована;
2. Тешки и врло тешки облик активног улцерозног колитиса, код пацијената који су имали 
неадекватан одговор на конвенционалну терапију укључујући кортикостероиде и 
имуномодулаторе (6-меркаптопурин или азатиоприн), односно који не подносе или имају 
медицинске контраиндикације за такву терапију;
3. Псоријазни артритис (М07) уколико је испуњен критеријум да постоји присуство активне 
зглобне болести (три или више болних отечених зглобова приликом два прегледа у 
интервалу од месец дана) упркос примени претходног лечења са најмање једним или 
комбинацијом више лекова који модификују ток болести (ЛМТБ) у току шест месеци 
терапије;
4. Реуматоидни артритис (М05 и М06) уколико је испуњен критеријум да после 6 месеци 
примене лекова који модификују ток болести (ЛМТБ) није постигнут одговарајући 
клинички одговор тј. побољшање ДАС 28 скора за најмање 1,2 или више, или оболели и



даље имају високу активност боелсти (ДАС 28 вепи од 5,1), или пос, ^ ■ 
неподношљивости ЛМТБ;
5. Анкилозирајући спондилитис (М45) уколико је испуњен један од критеријума:

а) интолеранција или неефикасност појединачне примене најмање два 
нестероидна антиинфламаторна лека (НСАИЛ), у максималној препорученој дози, у току 
од по три месеца (а укупно трајање лечења од најмање шест месеци)

или
б) присуство периферног артритиса и интолеранције или неефикасности након 

примене најмање два нестероидна антиинфламаторна лека (НСАИЛ), у максималној 
препорученој дози, у току од по три месеца

У циљу утврђивања права осигураних лица на лек Кегтнсас1е у складу са 
Правилником о Листи лекова који се пролисују и издају на терет средстава обавезног 
здравственог осигурања („Службени гласник РС“ број 123/14, 136/14, 65/15 и 71/15), 
надзорници осигурања су извршили увид у медицинску документацију (историје болести, 
Одлуке Комисије РФЗО и обрасце N-1) за свих 57 осигураних лица за која је од стране 
КБЦ Звездара фактурисан лек РегтнсасЈе на терет средстава обавезног здравственог 
осигурања у контролисаном периоду.

У поступку контроле извршен је увид у 199 историја болести за 57 контролисаних 
осигураних лица, за која је КБЦ Звездара фактурисала лек КетЈсасЈе у контролисаном 
периоду. Контролом медицинске документације утврђено је да се за сваку апликацију 
лека отвара нова историја болести, осим у појединим случајевима када је у току 
хоспитализације осигураног лица спроведено увођење лека у терапију и у складу са 
протоколом за увођење лек је апликован у дае дозе. У историјама болести, у 
температурно-терапијској листи су евидентирани подаци о телесној тежини осигураног 
лица, а у терапијској листи и Отпусној листи евидентирани су подаци о дози лека 
Регтисас1е који је дат као и датум када је лек апликован.

У поступку контроле на Клиничком одељењу за гастроентерологију и хепатологију 
је утврђено да се лек РетЈсасЈе уводи и примењује у терапији на основу Одлуке Комисије 
РФЗО у којој се наводе подаци о дози лека (300 мг, 400 мг, 500 мг или 600 мг) коју је 
потребно алликовати, протоколу по ком ће се лек примењивати (протокол увођења лека, 
стандардни протокол одржавања терапије, скраћени протокол оптимизације терапије), 
као и податак када се осигурано лице поново треба приказати Комисији.

За сваку апликацију лека извршен је увид у Одлуку комисије РФЗО на основу чијег 
мишљења се лек уводи и примењује у терапију, као и у оригиналне обрасце N-1, на 
којима се прописују лекови са посебним режимом издавања. Улоређивањем података из 
историја болести, Одлука Комисије РФЗО и оригиналне обрасце N-1, утврђено је да је 
свака апликација лека и доза апликованог лека у складу са Одлуком Комисије РФЗО, као 
и да се за сваку апликацију на Клиничком одељењу за гастроентерологију и хепатологију 
чува оригинал образац N-1, који је адекватно попуњен и подаци које садржи су у складу 
са Одлуком Комисије РФЗО и са лодацима из историје болести. Увидом у контролисану 
медицинску документацију је утврђено да је контролисаним осигураним лицима приликом 
сваке апликације лека КепгпсасЈе апликована целокупна доза лека која је Одлуком 
Комисије РФЗО одређена у терапији.

У поступку контроле извршен је увид и у аналитичку картицу књижења Апотеке. 
Увидом у аналитичку картицу књижења Апотеке утврђено је да се лек РегтсасЈе издаје 
само за Клиничко одељење за гастроентерологију и хепатологију, као и да КБЦ Звездара 
у контролисаном периоду није фактурисала количину лека већу од количине издате из 
Апотеке. Апотека у контролисаном периоду није располагала леком КетЈсасЈе из 
донације.

У прилогу записника је дат табеларни приказ контролисаних осигураних лица за 
која је фактурисан лек РетЈсасЈе у контролисаном лериоду, са подацима о свакој 
појединачној апликацији. примењеној и фактурисаној количини лека, Одлуци Комисије 
РФЗО и шифри дијагнозе.
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Имајући у виду све наведено дају се следећа:

ЗАКЉУЧНА РАЗћЛАТРАЊА

1. У поступку контроле остваривања права осигураних лица на лек КеггмсасЈе на терет 
средстава обавезног здравственог осигурања и исправност фактурисања у периоду
01.01-31.08.2015. године. извршен је увид у медицинску документацију и електронске 
фактуре за 57 осигураних лица, за која је у контролисаном периоду КБЦ Звездара 
фактурисала лек КетЈсас)е.

2. Увидом у медицинску документацију утврђено је да је код свих 57 контролисаних 
осигураних лица прописивање лека КетЈсасЈе извршено у складу са Правилником о Листи 
лекова који се прописују и издају на терет обавезног здравственог осигурања („Службени 
гласник РС“ број 123/14, 136/14, 65/15 и 71/15).

3. Увидом у обрасце N-1 утврђено је да је прописивање лека ГСетЈсас1е извршено у 
складу са Правилником о начину и поступку остваривања права из обавезног 
здравственог осигурања ("Сл.гласник РС", бр. 10/2010, 18/2010- испр, и 46/2010), односно 
да су сва контролисана осигурана лица остварила право на лек НетЈсас!е на основу 
налога за прописивање и издавање лекова са Листе лекова под посебним режимом 
издавања- Образац N-1,

4. Увидом у електронске фактуре и медицинску документацију, утврђено је да је КБЦ 
Звездара фактурисала лека Р?етЈсас!е у количини која је и апликована осигураним 
лицима, што је у складу са Упутством за фактурисање здравствених услуга, лекова и 
медицинска средства за 2015. годину, 03 број: 450-835/15-1 од 13.02.2015. године, измена 
Улутства за фактурисање 03 број: 450-835/15-1 од 18.02.2015 године; 03 број: 450-835/15-
2 од 03.04.2015. године и 03 број: 450-835/15-3 од 13.07.2015 године.

На овај Записник може се уложити приговор Сектору за контролу Републичког 
фонда за здравствено осигурање, на адресу Јована Мариновића 2, 11000 Београд, у року 
од 8 дана од дана пријема Залисника.

Записник се доставља:
1. в.д. директора РФЗО;
2. Директору КБЦ Звездара;
3. Архиви.

НАДЗОРНИЦИ ОСИГУРАЊА:
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