JoeaHa MapuHoeiuha ©p.2.11040 beorpag, Cpbuja, ten:381 112053 832; paxc:381112688420
MG Op. 101288707 mat. 6p. 06042845 pau. Bp. 840-26650-09

- Cexrop 3a KOHTpOAY -

05/1 6poj: 450-5903/15-2
16.10.2015. rognHe

Ha ocHoBy uqnana 187. n 212. vauka 15. 3axkoHa © 34paBCTBEHOM OCUrypary
(,Cnyx0ern rnacHuk PC", 6poj. 107/05, 109/05-ucnpaska, 57/11, 110/12, 119/12, 99/14,
123/14 »n 126/14-YC}, ynaHa 28. Tavka 10. n 11. Cratyra Penybnudkor )oHAa 3a 34paBCcTBEHO
ocurypare (,CnyxbeHn rnacHunk PC", Bpoj. 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32/13 n 23/15), ynaHa
11. ctas 2. lNpasunHMKa 0O KOHTpoNnu cnpoechera 3akmydyeHWX yroBopa ca AgaBaoumma
3apascTBeHnx yenyra (,CnyxGenn rnacHuk PCY, 6poj 72/13), Komucuja obpasosana Pewersem
B.A. AupexTopa Penybnnukor ¢oHAz 3a 3gpascTeerc ocurypawe, 05/1 6poj: 450-5903/15 of
06.10.2015. roguHe “3BPLUIMNA j& KOHTPONY N CaunkHnna

3AMUCHUK O N3BPLUEHOJ KOHTPOMAIN Y
KEL 3BE3JAPA

| Kontpony cy usBpwuna cayxbeHa nuua - Haa3opHULUM ocurypasa Penybnnqkor onaa 3sa
34PABCTBEHO OCUTYPatbLE:

1. amnn. dapmatieyT Tbumana Pagynoeuh
2. ap cneu. EneHa Tpkymsa
3. op Crexana MNpokuh

It CepnwTte koHTponucaHor cyBjexTa je y beorpagy, ynuua Oumurpuja Tyuosuha 161, ca
nogaumma:

-MNE: 101468937,
-tucbpa aenatHocTi: 85110;
-Martuunu 6poj yetarose: 07017073;

Il OarosopHo Nuue 3a Nepuoa BpLUEHA KOHTPONE je:

1. Npodh. [Ip Anekcanapa Apanhiencsuh og 01.01.2015 no 23.06.2015 roguHe, ANPEKTop U
Mpoc. Ap MeTap Ceopuad of 23.06.2015 po 31.08.2015. roanHe, B.4. AUPEKTOP;

KoHTponu cy npucycTeosanu 1 noTpebHy AOKYMEeHTaLW)y Aann Ha yBUA:

- pou. ap Mapujana NMpoTuh, HaYenHuUK 0OACEKa 38 racTPOEHTEPONOTNjY

- Hatawa JoeaHosuh-meantMHcKa cecTpa.

-annn. apm. BecHa JankoBWR- HadenHuk cnyxbe 3a MeAMUMHCKO cHabaeBare U
nHY3NoKe pacTBope

IV MpeameT KoHTpone je ocTeapuBame NpaBa ocUrypaHux nvua Ha nek Remicade Ha Tepet
cpeacrasa 06aBe3HOr 34pPABCTBEHOr OCUIypaka W UCIPABHOCT axTypucara y nepuoay
01.01-31.08.2015. ropune.
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V KoHTpona je BpweHa gana 07.10-08.10.2015. rogune y Kbl 3Bespgapa n ractaemeHa y
Penybnuykom (boHAY 3a 3apaBCTBEHO cCuryparse.

VI KoHTpona je BpuweHa y cxknagy ca Baxehum 3akoHCKUMM nponucuma u ogrosapajyhum
ogANyKama 1 aktuma PenyBnunukor dhoHga.

Y nocTynky KoHTpone kopuwhexa je cnegeha aokymenTauuja:
- UcTopuje GonecTn,
- Opnyke Komucuje Penybnuykor doHga 3a 34paBCTBEHO ocuryparwe o yBofjerwsy v npymeHu
neka;
- opuruHanHe obpacue N-1;
- aranuTUMKy KapTully ksbkerwba Neka Remicade Cnyxbe 3a MeguumHcKo cHabaesame u
nHbysnore pacteope (ANoTeka).

Ha ocHoBY yBWAa y HasegeHy 4OKyMeHTaumnjy aaje ce cnegehw:

HAJA3

HapgsopHyum ocurypaka Penybnvudkor choHga 3a 34paBcTBEHO OCUIypare U3BPLIXNN CY
KOHTPONY OCTBapuBaka Npasa ocurypaHnx nuua Ha nek Remicade (infliksimab) na teper
cpeactasa obaBe3HOr 34PAaBCTBEHOr OCUIypama y cknagy ca 3akCHOM 0 34paBCTBEHOM
ocurypamy (,Cnyxbeun rnacHnk PC", dpoj: 107/05, 109/05-ucnpasxa, 57/11, 110/12, 119/12,
9G/14, 123/14 v 126/14) v MNpasunHuxom ¢ JIKCTN NeKkoBa Koju ¢e Nponucyjy 1 n3gajy Ha Teper
cpepcTaBa cbaBesHor 3gpascTeeHor ocuryparka (,CnyxbeHy rnacHuk PC* 6poj 123/14, 136/14,
65/15 1 71/15).

Ha ocHoBy nogaTaka ua annukaTueHor codhTeepa Penybnuukor horaa 3a 3gpaBCTBEHO
ocuryparwe, KbL| 3Besgapa je vy nepwogy 01.01-31.08.2015. rognHe Ha TepeT cpegcrasa
obaBesHor 3gpaBcTBEHOr ocurypamsa akrypucac nek Remicade 3a ykynHo 57 ocurypaHmx
nuua, y yKYNnHoM nsHocy og 45.535.717, 42 guHapa.

Nexk Remicade npunaga rpynn v“MyHOCYNpPeCHMBHUX NekoBa W Hanasm ce uctu U
MpasunHuka o JINCTy nNekoBa Koju ce NPONUCYjy W U3Aajy Ha TepeT cpeactaBa 0baBesHor
3gpaecteseHor ocurypara {,Cnyxbexun rnmacHnk PCY, 6poj 123/14, 136/14, 65/15 v 71/15), n
nponucyje ce 1 nu3gaje Kao nexk ca JincTe neKosBa nog NocebHUM pexMMOM naaBatba, Ha
Obpacuy H-1.

MNpema HanomeHr Kz MNpasunduka o et NexoBsa Koju ce NPONUCYjy ¥ M38ajy Ha Tepet
cpencTtaBa 0baBe3HOr 3gpaBcTBeHer ocurypaisa {,Cnyxtenn rnacumnk PC* bpoj 123/14, 136/14,
65/15 1 71/15) nek ce ysogu y Tepannjy Ha ocHOBY MUWIbera Komuecunje PO30.

MNHoukauwje 3a nponucksare nexa Remicade cy:

1. Tewka, aktmeHa copma KpoHose Gonectn - nrchnamaTtopHu Tun ca / 6e3 ducTtyne xog
naLjnjeHaTa Koju HWUCY pearoBani Ha KOHBEHUMOHANHY Tepanujy KOpTUKOCTEpOuavumMa,
NMYHOMOZYNATOPUMA W NPUMApPHY HYTPUTUBHY Tepanuly Kac W Kog OHWUX naunjeHTa Koju
NOMEHYTe NEKOBE HEe NOZHOCE MN KOA KOjuX je TakBa BPCTa Tepanuje KoHTPanHAWKOBaHKa:

2. Tewxu » BPRo Tewku obNmK akTUBHOT YNLEPO3HOr KONMUTUCA, KO4 NaunjeHaTta Koju cy nvanu
HeajJeKkBaTaH OAroBOP Ha KOHBEHUWMOHaNHY Tepanujy yxrsydyjyhn koprukoctepovpe w
nmyHomoaynatope (6-mepkantonypus NNy asaTUonpuH), OAKOCHO KOJU HE NOZHOCE UNN UMajy
MEAULMHCKE KOHTPanHEKUkaunie 3a Takasy Tepanujy,

3. McopujazHm aptputuc (MO7) yKONKKO j€ NCNYHEH KPUTEPUjYM 4a NOCTOJU NPUCYCTBO aKTUBHE
arnobrHe Bonectn (Tpyn wunu suwe SONHUX oTedeHux 3rnoboBa NPUIMKOM Asa npernega y
UHTEPBANY 0 Mecel AaHa) YNPKOC NPUMEHWU NPETXOAHOr Nederba ca HajMakse jefHUM WUnu
KOoMBuHaLMiOM BULWIE NEKoBa ko moaunduxyly Tox bonectu (IMTEB) y Toky wecTt meceuu
Tepanvje;

4. PeymatougHun aptputuc (M05 1 MO6) ykonuko je ucnyweH Kkputepuiym Az nocne 8 meceuun
npumeHe nexkoBa Koju Moaudukyly Tok donectn {(JIMTE) Hwuje nocTturHyT oproapajyhu
KNUHWYK ogroeop 1j. noborswarse JAC 28 ckopa 3a Hajmawee 1,2 unu Buwe, vunu obonenn un
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Jaree vimajy BUCOKY akTuBHOCT Ooenciy (JAC 28 Behn of 5.1}, i NoC i ~wii. wli
HenogHowbyusocTu JIMTE:
5. AHkunosnpajyhu cnoHgnnutuc (M45) yKONUKC je NCNyHEeH jeaar 04 KpuTepujyma:

a) uHTOMEepaHuMja wnnu HeedrKAcHOCT rlojeanHadHe npuMeHe Hajwarke [Ba
HecTeponaHa aHTUuHgNavaropHa neka (HCAWIT), y makcumanHoj npenopyyeHoj poau, y ToKy
Of, MO TPY Mecela (a YyKyNHO Tpajarbe neyeka of HajMake WecT Mmecely)

v

0) NpucycTBo nepudepHor apTpuTnca ¥ MHTonepasuuje NN HeedUKaCHOCTU HaKoH
npuMeHe HajMake ABa HecTepomgHa aHTumHbnamaTtopHa nexka (HCAWI), y maxcmmanHo]
NPenopy4YeHoj 031, Y TOKY 04 No Tpy Mecela

Y unrby yrBphuBarka npaBa ocurypaHux nuua Ha nek Remicade y cknagy ca
MpaBunHukom o flncT NekoBa Kojn ce Nponucyjy v n3fajy Ha veper cpepctasa obaBesHor
3ApaBcTBEHOr ocurypara {,CnyxbeHn rnachuk PC" 6poj 123/14, 136/14, 65/15 n 71/15),
HaL30PHULM OCUrypara Cy W3BPWWAW YBUA Y MEAULIMHCKY AOKYMeHTauujy (nctopuje bonectn,
Opnyke Komucuje P®30 v obpacue N-1) 3a cBux 57 ocurypaHnx nvua 3a Koja je of crpaxe
Kbl 3sesgapa draktypucas nek Remicade Ha teper cpepcrasa 0aBe3HOr 34pasCTBEHOT
ocuryparsa y KOHTPONUCaHOM Nepunoay.

Y NOCTYRKY KOKTPONe n3spwex je yeua y 199 ncropuja donectu 3a 57 KOHTPONMCaHUX
ocurypaHux nuua, 3a koja je KBLU 3sesgapa dhaktypucana nek Remicade y KoHTponucaHom
nepuogy. KoHTponom meanumkcke foKymeHTauunje yTepheHo je ga ce 3a cBaKy annuxkauuy
neka oTBapa HoBa uctopuja Honecty, ocum y NojeguHAM CnydajeBnMa Kaga je y TOKy
XocnuTannsayuje OCUrypaHor nuua cnpoBedeHc yeoferwe neka y Tepanujy v y cknagy ca
npoTokonom 3a yBohewe nex je annukoBaH Yy jAse fose. Y ucropujama donectn, vy
TEMNEPATYPHO-TEPANKICKO] AINCTN CY eBUAEHTUPAHWM NOJaun O TEReCHO] TEXUHU OCUrypaHor
nvuga, a y Tepanmickoj Auctu n OTNycHO] NUCTU eBWASHTUPaHY cy Nogauy O 403U nexa
Remicade koju je aaT, kao 1 [aTym Kaga je nek annmkoBaH.

Y NOCTYNKY KOHTpone Ha KAWHW4YKOM ogerbetsy 3a racTPOEHTEPONorujy U Xenatonornjy
je yTephero pa ce nek Remicade yBoan v npumeksyje y Tepanujn Ha ocHoBy Oanyke Komucuje
P®30 vy kojoj ce HaBoae nogauun o gosu neka {300 mr, 400 wr, 500 mr unu 600 wmr) xojy je
noTpebHO anmmKkosaTk, NPOTOKONY Mo KoM he ce Nek npuMekuBaT (NPOToKon yBoReka neka,
cTaHAapAHW NPOTOKON oapXasawa Tepanuje, ckpaheHy NMPOTOKcH onTuMu3auuje Tepanwje),
Kao n nogaTak kaga ce ocurypaHo nuue noksoeo Tpebda npukasatn Kemuconjn.

3a csaky annukauwmjy neka uaspiueH je ysng y Oanyky kommncnje PO30 Ha ocHOBY uvujer
MUWIbEH-A CE NEK YBOOW ¥ NPUMEH:Yje y Tepanujy, Kao v y opwuHande obpacue N-1, Ha
KOjuma ce Nponucyjy nekoBu ca NocebHuM PexMMoM u3gasara. Ynopefnearsem nogartaka 3
nctopnja Sonectu, Opnyka Komnenje PR30 n opuruHanHe obpacue N-1, yrepheHo je pa je
CBaka annvxaumja neka u 4osa annukoBakor nexa y cknagy ca Oanykom Komucunje P30, kao
M da ce 3a csaky annukaunjy Ha KAWHWUYKOM oferbeky 3a racTpoeHTeponoruly U XxenaTonoryjy
uyyBa opwrmnHan obpasal, N-1, koju j& agekBaTHO NMorykweH ¥ nogauun Koje cagpXn cy y cknagy
ca Opgnykom Komucuje P®30 1 ca nogaumma us uctopuje Bonectu. YBULOM y KOHTPONUcaHy
MEAMUMHCKY [OKyMeRTaunly je yTepheHo aa je KOHTPOUCaHUM OCUTYPaHUM NuLnmMa NPUINKCM
cBake annukauuje neka Remicade annukosaHa uenokynwa A403a neka koja je Oanyxkom
Komunenje PO30 oppeliena y Tepanuji.

Y NOCTYNKY KOHTPONE W3BPLUIEH j& yBWA W Y aHanUTU4YKy KapTuLy Kisliera AnoTeke.
YBWAOM Y aHanmMTURKY KapTuly Khelxerwa AnoTeke yTBpheHo je ga ce nex Remicade usgaje
camo 3a KnuHWYKO oferbere 3a racTpoeHTeponornjy u xenaronorunjy, kac n ga Kbl 3esespapa
y KOHTPONMCaHOM Nepuoay Huje caxTypncana konuuudy nexka sehy og xonuunHe usgate w3
AnoTeke. AnoTexka Yy KOHTponucaHoOM Nepuogy Huje pacnenarana nexom Remicade u3
AoHauwje.

Y npunory 3anucHuka je aat TabenapHU rpukas KOHTPOMUCAHUX OCUrypaHnx nuua 3a
kKoja je dhaxTypucaH nek Remicade y koHTponucaHom nepuogy, ca nojauuma o CBaKoj
nojeguHauHo} annukaumjn, NpuMerero)] u akryprcarno] konuuuxn nexa, Oanyun Komucwnje
P®30 v wndpwn gujarHose.



- s Wmdjyhu y Bugy cse HaBegeHo aajy ce chegeha: -

3AKIbYYHA PA3SMATPAIbLA

1. Y nocTynky KOHTpOrMe ocTeapusarba NpasBa ocUrypaHux nuua Ha nex Remicade Ha TepeT
cpefcTaBa 00aBe3HOr 3APaBCTBEHOM OCUryparma W UCNPasBHOCT axkTypucara y nepuoay
01.01-31.08.2015. roguHe, n3BpweH je yBNa y MEANUMHCKY OOKYMEHTAUMW]Y U eNeKTPoHCKe
daxType 3a 57 ocurypaHux nvua, 3a Koja je y KoHurtponucaHom nepuogy KBLL 3sespapa
thaxTypucana nek Remicade.

2. YBUAOM Y MESULMHCKY [OKYMeHTaunly yTBpiEHO je aa je Kog CBWX 57 KOHTPOnMcaHux
OCUrypaHnx anya nponucueamwe neka Remicade nssplieHo y cknaany ca fpasunHukom o fluctu
nexoBa Koju ce Nponucyjy 1 naaajy Ha tepet obasesHor 3apaBcTBeROr ocurypama {,CnyoeHu
rnacHuk PC* 6poj 123/14, 136/14, 65/15 n 71/15).

3. YeBugom y obpacue N-1 yTBpheHo je ga je nponucusame neka Remicade M3BpLieHo v
cknagy ca [pasuiHWKOM O HauMHy W NOCTYNKy ocTBapvBarba npasa u3 obaBesHor
3gpaBcTBeHOr ocvrypatsa ("Cn.rnacHuk PCY, 6p. 10/2010, 18/2010- nenp. v 46/2010), ogHOCHO
fa Cy CBa KOHTpOAMcana ocwurypasa nvua ccTBapuna fnpaso Ha nek Remicade Ha ocHosy
Hanora 3a NponucuBake N nU3gaBamwe rexcBa ca flucTe NekoBa Nog noceBHUM pexumMom
nafaeara- Obpasay N-1.

4. ¥YBUAOM y enekTpoHcke rakType y meuuuHeky 4ekymeHTauuvjy, yTepheHo je aa je KBL|
3sesdapa daxktypucana nexka Remicade y KonuuMHW Koja je W annukoBaHa OCUrypaHum
nMuUMMa, WTOo je y ckiagy ca YnyTcTsom 3a hakTypucare 34PaBCTBEHWX YCIyra, nekoea u
meguumnHcka cpenctea 3a 2015, ronuny, 03 6poj: 450-835/15-1 oa 13.02.2015. rogrHe, nameHa
yayrcrea 3a paxrypucame 03 bpoj: 450-835/15-1 o 18.02.2015 rogure; 03 bpoj: 450-835/15-
2 o4 03.04.2015. roguHe v 03 Bpoj: 450-835/15-3 o 13.07.2015 roguHe.

Ha oBaj 3anncHMK Moxe ce ynoxuty npurosop CexkTopy 3a koHTpony Penybnuukor

doHAa 3a 34paBCTBEHO ocuUrypare, Ha agpecy JosaHa MapuHosuha 2, 11000 Beorpag, y poky
of 8 paHa og gaHa npujema 3anucHuka.

HALG3OPHNLIA OCUT YPAHA:

1. 74‘./62«/01/«/‘ é/ 7¢ g

__Avnn dapm Tburbana Papynosuh
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3anucHuK ce gocTaea; e g
1. B.4. AMpekTopa P®30; e
2. Qupekropy KBL 3Besnapa;

3. Apxusn.
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