JA0O3BOJIA 3A ITPOU3BOABY JIEKOBA

Bpoj no3Boue:

515-04-00432/2023-11

Hatym:

28. jyn 2023.ronune

Hocunnan no3BoJie 3a Ipou3Boamby
(ITpousBohau jexoBa)

ITocaoBHO HME:

Anpeca ceauinra:

HpaBHI/I OCHOB 3a H3J1aBamkC J03BOJIC:

Jlo3BoJia ce OJTHOCH Ha:

IloceOne HamoMeHe y Be3W 03BOJIE 3a
IIPOU3BOJIIbY JIeKOBa™:

JlaTyM HHCIIEKIIH]jCKOT Haa30pa Ha
OCHOBY KOTa ce u3Jaje J03B0JIa 3a
[IPOU3BO/IY JIEKOBA:

HHucTuTyT 32 HyKJIeapHe HayKe ,,BuH4a‘,
HNHCTUTYT 0 HAIMOHAJIHOI 3Ha4daja 3a
Penyonmuky CpoOujy, YHuBep3uter Yy
beorpany, Jlabopatopuja 3a uzoromne

Beorpan — Bunua,
yi1. Muxajna [lerporuha Anaca 6p. 12-14

Unan 98. 3akonHa 0 JeKOBHMa U
MEIUIMHCKUM cpezcTBuMa (,,CitykOeHu
rnacHuk PC*, 6p. 30/2010, 107/2012,
105/2017 - np. 3axon u 113/2017 - nmp.
3aKOH)

X IlpousBojursa JiekKOBa KOjH CE
ynoTpebJbaBajy y XyMaHO] MEIUIIHHH

[] IlpousBoama Jji€eKOBa 3a KJIMHHYKO
HCITUTHUBALE

28. jyu 2023.ronune




IHomamu o MecTy/MecTHMA IPOU3BOIH>€

AJipeca MecTa IPOU3BOJIHE

D:

Wucruryt ,.Bunya®, Jlaboparopuja 3a pagHoH30TOIE
beorpan — Bunua,
yi1. Muxajna IlerpoBuha Anaca 6p. 12-14

AJlpeca Ipyror Mecra
npousBome (II):

Bpoj mo3BoIIE 32 MPOUBBOIELY
JleKoBa (aKo MOCTOjH)

I:' COINCTBEHO MECTO MPOU3BOAHE

D YTrOBOPHO MECTO NMPOU3BOAKC

HOJIEIIII’I 0 MECTYy KOHTPOJI€ KBAJIHTETA JIEKOBA

AJpeca KOHTPOJIHE
naboparopuje (I) :

X comncrBeHa KOHTpOJIHA TabopaTopuja

Wucruryt ,,Bunga®, Jlaboparopuja 3a pagron30TOIE
beorpan — Bunua,, beorpany — Bunua,

yi1. Muxajna IlerpoBuha Anaca 6p. 12-14

yrosopHa KonrposHa jgadoparopuja
dapmarieyTcku haxynreT-YHUBep3uTeT y beorpany,
beorpan, yn.Bojsone Crene 450

AJlpeca KOHTpPOJIHE
nabopatopuje (II):

Ll

]

IMoganu 0 MecTy MyIITamk-€e cepUje JeKa y IPoMeT

Anpeca MecTa IIyIITama
cepuje y mpomer (I) :

Wucruryr ,,Bunya“, Jlaboparopuja 3a paauou3orore

Bbeorpan — Bunua,, beorpan — Bunua,
yi1. Muxajna [lerpoBuha Anaca 6p. 12-14

Azipeca MecTa ITyIITama
cepuje y mpomert (II):




KpaiudukoBanu papmaieyT 0ArOBOPaH 3a MyIITambe CEPHje JIEKOBA y POMeT

(QP)

Dr. sci. spec. OnnBepa Jla6an-boxuh, auniomupasu

(dapmaiieyT, cienHjaaucTa HCIHTHBAKbA H KOHTPOJIe
JICKOBA

Wwme, mpe3ume u 3Bame (I):

Nwme, mpe3ume u 3Bame (11):

Nme, npe3ume U 3Bame:

OBOM JI03BOJIOM TOTBPhyje ce HCIYHEHOCT YCIIOBA 3a IIPOM3BOIILY JIEKOBA MPOITHCAHIX
3aKOHOM O JICKOBHMA M MeIHIUHCKUM cpeacteuma (,Ciyx6enn riacauk PC, 6p. 30/2010,

107/2012, 105/2017 - np. 3axon u 113/2017 - np. 3akoH) U IPONKUCHUMA JTOHETUM 3a HEIOBO
crpoBoheme.

JlocTaBibeHO:
1. HacturyT ,,BUHUYA“
JlabopaTopuja 3a paamoun3oroie

Beorpay — Bunua, yiu. Muxajna [lerposuha Anaca 6p. 12-14
2. ApxuBH

MUHUCTAP




Anexc 1

OCHOBHMU IIOJAIIN)

[] nexoBu

(] WMYHOJIOIIKH JIEKOBH

' [ J5exoBH U3 XyMaHe KPBH H ILIa3Me
OpoOpena mnpousBoama 3a 0 6
MOTEXHOJIOIIKHY JICKOBH

caenehe Bpere JiekoBa:

Xl panmodapmarieyTCKu JIEKOBH

[] OWJBHM JIEKOBHU

D JICKOBHW HAMCHCHH 3a KIIMHUYKO UCIIUTHUBALC
JlexoBH Koju caapoxe S

IICUX0AKTHBHE
KOHTPOJMCaHe CyIICTaHILIe:

X wme




Cnucak jexoBa koju he ce npousBoguru y Mucruryry ,,Bunua“, JIaGoparopuju 3a
paguonsorone, beorpax — Bunya, npema u3naroj /lo3Bosin 3a Npon3Boamy
opoj 515-04-00432/2023-11 ox 28.06.2023. ronune

1. IlponsBoama panuodapManeyTcKHX JeKOBA

1.1 HecTepHIIHH YBPCTH hapMaleyTCKH 00JIHIH- Karcya

1. Natrijum jodid — Na 3],
kapsule za terapiju, kapsula tvrda,
111-3700MBq

2. Natrijum jodid — Na 311,
kapsule za dijagnostiku, kapsula tvrda,
0.37-74MBq

1.2 HecTepHJIHH TeYHH (papmManeyTCKH 00JIHIH — OPAJTHH PaCcTBOP

1. Natrijum jodid — Na 3],
oralni rastvor, 37-3700MBq/ml

1.3 crepuiHM TeYHH apManeyTCKH 00JUIM - PACTBOP 32 HHjEKIIH]Y

1. Hipuran-B'I, rastvor za dijagnosti¢ku
primenu,rastvor za injekciju,
3.7-74 MBq/ml

2. MIBG-B, rastvor za dijagnosti¢ku
primenu,rastvor za injekciju,
10-74 MBq/ml

1.4 octano:
- PAAHOHYKJIW/IHU F€HEpPaTop

1. Univerzalni *°?Mo/*°"Tc,
radionuklidni generator
(uredaj sa priborom), 2-40GBq

- paguogapManeyTcKi KUT

1. Komplet za obelezavanje Alkalnog
DMSA sa **™T¢, 1mg

10. Komplet za obelezavanje
Pirofosfata sa *™T¢, 12mg

2. Komplet za obeleZavanje Antimon
sulfid koloida sa®™Te¢, 1.56mg

11. Komplet za obelezavanje Sn-koloida
sa "Tc, 0.17mg

3. Komplet za obelezavanje
Ciprofloksacina sa *™Tc, 2mg

12. Komplet za obeleZavanje
DEKSTRANA sa *"T¢, 160mg

4. Komplet za obelezavanje DMSA
sa "T¢, 2mg

13. Komplet za obelezavanje
glukoheptonata sa *™Tc¢, 180mg

5. Komplet za obelezavanje DPD sa
mTe, 11mg

14. Komplet za obelezavanje glukonata
sa "Tc, 80mg

6. Komplet za obelezavanje DTPA
sa "T¢, 10mg

15. Komplet za obelezavanje HSA
sa ”"T¢, 34mg

7. Komplet za obelezavanje EHIDA
sa "Tc, 40mg

16. Komplet za obelezavanje MDP
sa ¥"T¢, 12mg

8. Komplet za obelezavanje MAA
sa "Tc, 2mg

17. Komplet za obelezavanje sumpor
koloida sa ™T¢,2mg

9. Komplet za obelezavanje MIBI
sa "Tc, 1mg




AHexkc 2

OAOBPEHU NOCTYIIHU MTPOU3BOAILE

X 1. Crepuina

1.1 Acentuuna npunpema

1.2 3aBpmiHa cTepuiIn3aiyja

NPOU3BOIHA

1.3 Camo nymtame cepuje jgeka y mpoMeT
[X2.Tpouseomma 2.1 YUspcru (hapmarieyTcku OOTHITH
HECTEPHITHHX 2.2 TomyuBpcTr apmaneyTcku OOTHITH
PNy IO 2.3 Teunn apmaneyTcku o0IUIA
NpoHU3Bo/Ia

2.4 Octaso

2.5 Camo mymTame cepuje jJeKa y IpoMeT

[] 3. HpomsBoxma

OHOJIOIIKHX JieKoBa3S

3.1 JlexoBm M3 XyMaHE KpPBH H ILJIa3Me

3.2 IMyHOJIOUIKE JTEKOBH

3.3 BHOTEXHOJIOIIKH JIEKOBH

3.6 EKCTpakTé XyMaHOT HJIH )KUBOTHECKOT
MopeKJa

3.7 Camo nymirame cepyje Jieka y IpoMeT

[ ] 4. akoBame

4.1 TlpumapHo makoBambe

511 S50 8 1 5 S I 1 0 S O

4.2 CexyHIapHO ITaKOBaHbe

S5.KonTpona

KBaJIMTETA JICKOBA

X] 5.1 Concrena konTposHa mabopaTopuja

X] 5.2 YrosopHa KoHTpoNHa JTabopaTopHja

X 6. Bpcra cHadaeBama
AKTHBHHM CYINCTAHIIAMA H

HOJIyIIPOU3BOIHMA
(bulk nponssoguma)

XI 6.1 Concreena MIPOU3BO/IEHA
[1 6.2 Tpxumre Penry6uxe Cp6uje
X 6.3 Vsos
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