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JoaaTHo mojammemnhe KOHKYpPCHE JOKYMEHTaluje
y Be3u JH 0p. 18/20- Ypehaju 3a nogpkaBame peHaiHe PyHKUHUje

3auHTEpEeCcOBaHO JIMLE je Ha OCHOBY uiaHa 63. ctaB 2. 3akoHa O jaBHUM HabOaBkama (,,Ci.
rnacHuk PC” 6p. 124/12, 14/15 u 68/15), y nasmem tekcty 3akoH, nana 06.05.2020. ronune
JOCTaBMJIO 3axTeB 3a JOJAaTHMM HHopMmaudjamMa © [OjallbehUMa  KOHKYPCHE
nokymenTauuje 3a JH 6p. 18/20- Ypehaju 3a noapkaBamwe peHanue pyHkUMje, mo cienehem:

,, ] IoLITOBAaHH,

Monumo Bac na Ham y ciyiagy ca unaHoM 63. ctas 2. 3akoHa o jaBHMUM HabGaBkama (“C.
rmacuuk PC” Op. 124/2012, 14/2015 u 68/2015) nmocraBute mopatHe WHPOpPMAUHje HIIH
nojallmkemha KOHKYPCHE JOKYMEHTaLMje 3a jaBHy HabaBKy - Ypehaju 3a noaprxaBame peHaslHe
¢dbyukuuje, 3a norpedbe BMA u Bb Huiu - 6poj jaBue HabaBke 18/20.

1. Ha ctpanu 35 KoHKypcHE HOKyMeHTaudje, y neny Cneuudukanuja kojy nonyhena mnodpa
MOpajy Ja MCIyHaBajy ca CTPYKTYPOM LEHE U yCloBMMa MoHyxae, Hapyuunay je naprtuje 15,
16 u 17 nedunucao Ha cnenehu HauMH:

partija 15: Paket koncentrata za tip aparata F5008S

stavka 1: BiBag 5008 900 g ili odgovarajuce

stavka 2: Smartbag CA 4,7 litara (sa citratom); sadrzaja kalijuma 2,0 mmol/l; kalcijuma 1,75
mmol/l i magnezijuma 0,50 mmol/l ili odgovarajuce

partija 16: Paket koncentrata za tip aparata F5008S

stavka 1: BiBag 5008 900 g ili odgovarajuce

stavka 2: Smartbag CA 4,7 litara (sa citratom); sadrzaja kalijuma 3,0 mmol/l; kalcijuma 1,75
mmol/l i magnezijuma 0,50 mmol/l ili odgovarajuce

partija 17: Paket koncentrata za tip aparata F5008S

stavka 1: BiBag 5008 900 g ili odgovarajuce

stavka 2: Smartbag CA 4,7 litara (sa citratom); sadrzaja kalijuma 2,0 mmol/l; kalcijuma 1,5
mmol/l i magnezijuma 0,50 mmol/l ili odgovarajuce

Hajnpe 6ucmo ucrakiu aa je Hapyuunail rope HaBeneHe naptuje qeuHUCA0 TaKo Jia CBaka
napTdja caip>Xu 2 CTaBKe, NMpH 4eMy je ctaBka | y cee 3 maprtuje ( maptuja 15, 16, u 17)
arnconyTHo ucta, BiBag 5008 900 g unu oarosapajyhe.

Takohe, Hapyuunail je 3a cBe Tpu mapTuje NpeiBHICO HCTH Ha3uB, ,J[lakeT KOHLEHTpaTa 3a
tun amapata F5008S“. C tum y Be3u, HarjnawaBamo na penyOnuukd [IpaBuiHuK o
CTaHJapAMMa MaTepHjajia 3a Jujayiidze Koje ce o6e30elyjy u3 cpencraBa obaBe3HOr
3npaBcTBeHor ocurypama ( Cnyx6enu rnacuuk PC 88/2012-15, 41/2013-36, 36/2014-122,



37/2014-120 (ucnpaska), 88/2015-110, 82/2017-99 (ucnipaska), 48/2018-152) He npeno3uaje
u3pas ,Ilaker koHuentpara" Beh wiaH 7, Tauka 3 M Tauka 4 mpeuusHo creuuduurpa
HaBEJEHE CTaBKE U TO:

Cysu 6ukap6oHat (mpawak y oarosapajyhem makosaiy), 650-1150r, npema Tumny aujanisHe
MallIMHE WM Teynu Oukapb6oHar 10 L yKONMKO MallMHE HE MOApXKaBajy CyBHM OMKapOOHAT
(8,4% OukapOOHATHU KOHLIETPAT).

KoHLEHTpaT aujau3Hu, KUcenu ca Wik 0e3 riykose (uHamHe koHuerpaudje Na 138-140
mmol/l u oncera konueutpauuje Ca 1,25-1,75 mmol/l.

Vmajyhu y By HaBeJeHO, 3aXTeBaMO M3MEHY KOHKYpPCHE NOKyMEHTaLlMje Ha HauMH j1a ce
craBka | u cTaBka 2 u3 maptuja 15, 16 u 17 paszasoje kao nocedHe mapTuje, y3 yckiahusarbe
Ha3MBa MCTUX Ca FEHEPUYKUM HA3UBHMA KOjH c€ KOpHCTEe y pemyOnnukom [IpaBuiHuKy O
CTaHJapAuMMa MaTepujaia 3a aujaiuse Koje ce obesbehyjy u3 cpeactaBa obaBe3HOr
3[PaBCTBEHOT OCUIYpakba.

Kao nomaTHO 06pas/ioiKere CBOr 3aXTeBa HaBOJUMO U YHIEHHULYY Ja Cy Y MPOULIOrO/UILIO)
a¥ M y CBMM paHHjuM jaBHUM HaOaBkama Hapy4wuoua, npeameTHe cTaBke, Kao /iBa MOTIIYHO
pasHUUMTa MEIMLMHCKA CPEICTBA OWIia OJBOjEHE, CBAKA Y 3aCe0Hy MapTHjy.

Haume, neduHucameM rope HaBeJeHUX MapTHja Ha OBaKaB HAa4HMH, OJHOCHO 00jeUbaBabeM
craBke | u craBke 2 y jeamy maptujy, Hapyuwunay rpy6o kpum Hadeno obesdehusarba
KOHKYypEHLHj€e, Ko je[HO O/ Haj3HaYajHUX Hauesa 3aKoHa O JaBHUM HabaBKama.

[Toce6HO GucMO ckpeHyu Naxkwy Hapyuwory na je wianom 10. ctaB 2. u wiaHoM 72. CTaB 3.
3akoHa O jaBHMM Ha0aBkama jacHO mpornucaHo jga Hapyuwnay He MOXe Aa OrpaHUYH
KOHKYPEHIHjy, Te Ja MoceGHO He MoXe aa oHemoryhu Oumo kor nmouyhaua na ydectsyje y
MOCTYNKY jaBHe HabOaBke KOpHUIINEHEM JUCKPUMHMHATOPDCKUX —YCJIOBa, TEXHHUYKHUX
creuudyKaluja U KPUTEPUjyMa, OJHOCHO HE MOXE [a Y KOHKYPCHY JOKYMEHTaUHU]y yKIbY4H
6uno Kojy oiapendy Koja OM 3a MOCIEUIly MMaia JaBake MPEJHOCTH WM elTMMUHALM]Y
nojequHuxX noxHyhauva.

[IpeaMeTHUM MOCTYMAmEM, OJAHOCHO ClIajareM JBa pa3H4uTa MEULUMHCKA CPECTBA Y jejaH
,naket™ Hapyuunan HeonmpaBaHO eNMMHHHULIE jedTHHMjy MOHymy oarosapajyhux
MarepHjaHux qobapa apyror noHyhadya.

JlonaTHO 6GMCMO MCTAaKIIM 1a je cTaBka | mpeaMeTHHX mapTtuja, Kojy je Hapyunnau nedunucao
kao BiBag 5008 900 r wmu oaroeapajyhe, mo cBoM cajapajy HUIEHTHYHO MEIULHHCKO
CPENCTBO Kao M MEMMUMHKO cpeacTBo Koje je Hapyuunan npensuaeo y naptuju 18 - CYBU
BUKAPBOHAT (TTPAILIAK VYV OJI'OBAPAJYREM ITAKOBAWY), 900, 3A THII
AITAPATA F5008S.

Vmajyhu y BHIy CBE HaBeEHO, OMPABLAHO 3aXTEBAMO H3MEHY KOHKYPCHE JIOKYMEHTALKje Ha
HauuH ga Hapyuunan crasky | mapruja 15, 16 u 17 u naptujy 18 cabepe y jenHy KOIUUUHY U
jenHy mapTdjy, a CBEe Kako C€ pajd O MCTOM MEAMLUMHCKOM CPEICTBY, y3 MOIUTOBAE
pery6nuukor [IpaBuiiHMKa O CTaHIapAMMa MaTepuuana 3a Aujanuse Koje ce obe3dehyjy u3
cpenctasa 06aBe3HOr 3IPAaBCTBEHOT OCHIYpama y MOrJely F€HEPUYKOr OMUca MEAULIMHCKOT
cpencTaa.

2. Ha ctpanu 13 kokypcHe nokymenraumje Hapyuunan je npensuneo cienehe: 3a napruje 6p.
1,2,3,4,5,6,7,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26 u 48:
[Tonyherno 106po Mopa 6UTH KOMMATMOMIHO MOJEIY arapata u3 creluHUKaluje 3a Koju ce
HabGaB/ba 106pO, 3a LITA Kao jJOKa3 moHylhad JocTaBiba M3jaBy npousBohaya amapara MM
osnawheHor mpeacTaBHMKa npouspoljaya amapara Ja je MoHyheHo m06po y MOTMyHOCTH
KOMMATUOUIHO ca MOJEMOM amapara Ha koMe ce kopucti. Hanomena: Ykonuko nonyhau ne
JOCTaB/ba M3jaBy mpousBohaya amapara WiM oBMawieHOr MpeJCTaBHMKA Mpou3Bohaua
amapara, nodyhau, kao qokas ja je moHyheHo moO6po KOMMaTMOMMHO MOJENY amnapara 3
creuuduKanuje 3a Koju ce HabaBJba JOOPO, MOXKE NOCTAaBUTH cTeehe:



- Jloka3 1a je Ha COJLHOM MakoBawy MoHyheHor no0pa HaBeleHO Ja MOXeE jaa ce
KOPUCTH Ha MOJiefly arapata oJpeleHor npouspohaya 3a KOju MOJHOCH MOHYY;

- VnyteTBo 3a ymotpeOy moHyljeHor nobpa y KOME je HaBelAeHO 1a MOXe Ja ce
KOPHCTH Ha Mojiesly anapara oapeljeHor npoussohaya 3a KOju MOAHOCH MOHY Y.

3axTeB aa je moHyhau y ob6aBe3u [a DOCTaBM u3jaBy npouspoljaua anaparta uiu osiamheHor
npeAcTaBHUKa npousBoljaua amapara Aa je noHyheHo 106po y MOTIYHOCTH KOMIATHOMIIHO ca
MO/IE/IOM anapaTa Ha KOMe Ce KOPHCTH NpecTaB/ba HeonpasaaH 3axteB Hapyuuoua kojum ce
nonyhauu craBsbajy y HepaBHOIPaBaH MOJI0XKa].

Wmajyhu y BuAy na cy npeacTaBHHLM Mpou3Bolaua JUjajM3HMX anaparta WCTOBPEMEHO M
AKTUBHHU YYECHHULH y KOHKPETHOM IMOCTYIKY jaBHE HabaBKe, jaCHO j€ a UM HHJE Y UHTEPECY
11 TIpeMETHY U3jaBy O KOMIATHOUIHOCTH [ajy CBOM JMPEKTHOM KOHKYPEHTY.

Hapyuuolly 61 Mopasio GUTH MMO3HATO Aa YaK HU CaMH MPEACTaBHMLIM Mpou3Bohaua Hemajy
MEIMIUMHCKA CPEACTBA HA YMjUM CHOJHHUM [MAaKOBabHUMa OJHOCHO YIYTCTBUMA 3a YMOTPeOy
ce HaJla3¥ HaBEeJIEHO 3a KOjH THII amapara ce MpeJMETHO MEJMLIMHCKO CPEACTBO KOPUCTH, TC
HU OHHM CaMM HE MOTYy UCIYHUTH aJTCPHATHUBHH YCIIOB, Tj. JOKA3 KOjH CE TPaXXH OJ APYrHX
npou3sBohaya.

JleduuucamemM KOHKYpCHE NOKyMEHTalMje Ha HaBeJeHH HauuH, Hapyuunau je mocturao
MOTIYHY €JIMMUHALIM]Y KOHKYPEHLIHj€, OMHOCHO Jla NPUXBAT/bUBY MOHYIY MOXE Jla Mo/HeCe
caMo MpeACTaBHUK Mpou3Bohaya amapara 3a OWjanu3y, IITO MOHOBO [pPEACTaB/ba rpydbo
KpLIee Hauesa 00e30eljuBama KOHKYpEHLM]E.

Y TOM CMHCIy 3aXTe€BaMO M3MEHY KOHKYpCHE NOKyMEHTAallMje Ha HaydH Ja C€ 3aXTeB Ha
cTpaHd 13 KOHKypCHE NOKyMEHTAlMje M3MEHM Ha Ha4yMH jJa ce moHyhau obGasesyje na na
M3jaBy moj MyHOM MOpAJHOM.MATEpUjaIHOM M KPUBHYHOM OAroBopHowfy na moHyheHo
106po y CBeMy OAroBapa 3axXTeBMMa M3 KOHKYPCHE JOKyMEHTauHje. Y3 camy u3jaBy, Of
noHyhaua ce MOXKe TPaXKUTH a JOAATHO JOCTaBH:

- UsjaBy npoussohaua nouyhjeHor no6pa 0 reHepUyKoj KOMMATUOMIIHOCTH ca 10OpoM
npou3Bohaya anapata,

- Ctpyuno muibewe AJIMMC-a na je nonyleHo qo6po napanena no6py npoussohaua
amapara

- UsjaBy/moKyMeHT Ja ce TO J00pO YCMEUIHO KOPUCTUIO HAa TOM THILY Wjalv3HHMX
anapara y Peny6nuuu Cpouju u/unu y 3emibama EY.

Ha camoM Kpajy MCTaKjii OMCMO Ja Cy CBM amaparH 3a XeMOoJujanu3y, a 3a koje Hapyuunany
caja BpIIM KOHKpPETHy jaBHy HabaBky, noOujenu kao BE3YCJIOBHA nonaumja, Te na
Hapyuwnay neduHucarmbeM KOHKYPCHE JOKYMEHTAlLMje HAa HABENAEHU HAYMH, OrpaHHYaBabeM
KOHKYPEHLIUj€ M MOCTABJbAbEM 3aXTeBa KOje MOXKE 11a UCITyHH Camo jenaH nonyhad, nonarop
armapara, Kpiu 3akoH o jaBHUM HabaBKama.“

Onarosop 3aMHTEPECOBAHOM JIHILY, HA OCHOBY 4JaHa 63. cras 3. 3akouna:

1. 3axTeB 3aMHTEPECOBAHOr JIMLA C€ HE MpUXBaTa. [eXHHYKa creuddHKauuja ocTaje
HETPOMEH-EHA.

Hazus naptuja 6p. 15, 16 u 17 je onpehen kao ,,Paket koncentrata za tip aparata F50085* u3
pasjiora IUTO CaApXHd [Ba MPOU3BOJA- AJKAIHH M KHCENH KOHLEHTpAT (Caap>Ku JOAATHO

LIMTPAT) U MOpa Jia OJ;roBapa HaBeEHOM THITy AMjaJIM3HOT anapara.

Pa3nuuuTo of HaBeaeHOT, Je(pUHUCAHH CY AUjalIM3HU KOHIEHTPATH y napTujama op. 35-38.



[Tonena y ctaBke je M3BplIeHa jep ce pagd O AoOpuMa Koja MMajy CTaTyc MeAULUHCKOTr
CpeacTBa M MpeACTaB/bajy JABa MOCEOHO PpErucTpoBaHa MEAMLMHCKA CcpencTsa/nobpa.
Tpaxena nobpa cy M3 HaBeJEHOr pasjiora MOJE/bEHa Yy CTaBKe, ald TOKOM JAHjaJIU3HE
npouenype GyHKUMOHULIY Kao JEAMHCTBEH MPOU3BOA U Yy ofHOCy l:1 ciyxe 3a npabiberbe
NMjaJlM3He TEYHOCTH, KOja Ca[p Ku pasiMuuTe KOHLEHTpaLUje eeKTPOoIuTa, OukapooHaTa u
uutpara. CtaBka Op. 2 ce pas/iuKyje y CBakoj o[ MmapTHja yIpaso Mo pasIMuUTUM CaapiKajuMa
KaJMjymMa 1 Kasuujyma.

OBakaB MakeT/ceT MpeacTaB/ba BENUKH OEHE(UT U HHOBATHBHO PELICHE 33 MalMjeHTe Ha
xemoadjanu3u. Haume, aueraTtHa KuceNMHa je Yy MOTIYHOCTH Y pacTBOpY 3aMermeHa ca
[UTPATHOM KHCEJOM KOMITIOHEHTOM, LITO OBHM pAacTBOpHMA [Naje MPEAHOCT Y OJHOCY Ha
KOHBEHLIMOHAJIHE KHCeJie KOHLEHTpare, KOju Ccy y MakoBawy y kanuctepuma on 10 L.
HcTruueMo mnpeaHOCT y CMHCTy Modospluama auuaodasHor OajaHca W MPEBEHLUH)jE
NOCTAMjaliu3He anKano3e. JJomaTHo, ymoTpeOOM KUCEJIMX pacTBOpa ca LUTPATOM CHHUXKABajy
ce U ybOnaxaBajy MH(JIAMAaTOPHU CTATyC U XPOHUYHA HH(IaMaUHja, K&0 UM OCKUAATUBHU
CTpeCc Koa nujanu3HuX OonecHuka. [luTpaTHa Kucena KOMIOHEHTa je (uauoouKa
KOMIIOHEHTa KOja jé MPUCYTHAa Y CKOpPO CBUM JbYIACKMM TKMBHMA M Kao TaKBa CE JIaKO
MeTa0OoJIMIIEe Y jeTpU ¥ MHILKNIKUMA, a 3HaYajHO CTaOUIKU3Yje MUjaIM3HU PACTBOP U ClipeyaBa
MNPELMIUTALM]Y KaILKMjyMCKHMX COJM, IITO OB3j pacTBOpP YHMHH CUTYPHHJUM H
MPEeABUI/bUBHjUM Y MOrJeAy KOHLEHTpalHje eJeKTposiuTa. 300r cBera HaBeIEHOr, CBaka
mapTvja Cce€ CacTOjd M3 JBa MOCEOHO pEerucTpoBaHa MEIULHMHCKA CpeacTBa/modpa, ca
pa3TMYUTAM KOHLIEHTpallMjaMa eJIeKTPOJIUTA, ITO oMoryhaBa MHAUBHIYAIHY MPECKPHUIILIH]Y
nmpema Hajla3uMa 1 notpedama narujeHara.

CHUrypHOCT y pyKOBamy je JOJAaTHH, ald W3y3€THO BaXkaH pa3Jior yrnorpede makera, OJHOCHO
CeTa, KOjH CE CacTOjH O[] AJIKAJIHOT U KHUCEJNIOr KOHLEHTPATa Y OAHOCY Ha KUCEJIM KOHLEHTpAT,
Koju je makoBaH y kaHuctepe on 10 L. Jlakse, jenaH makeT/ceT ce€ MOTPOLUM MO CBaKoj
XEMOJIMjaJTU3H, 3a Pa3JIMKY O]l KMCEJIOT KOHLIEHTpAaTa, KOjUu je makoBaH y kaHuctepe on 10 L,
4Mja MOTPOLIkbAa U3HOCH 5-6 nuTapa Mo jeaHoj JMjajIu3d, HAKOH 4era MoCTOju MpobieM y
pyKOBamy M KOpHIUNEHY MPEeoCcTalior pacTBOpa U 3a HApelHy XEMOJAWjalu3y, OAHOCHO 3a
HapeqHor naudjeHta. J{ojaTHo, pajg MEeAMUMHCKUX TEXHMYapa j€ 3Ha4yajHO JaKIUM jep cy
TpakeHa noOpa y MambKM MaKoBawKUMa, MOLUTO HIIP. CaMo 3a jelHy CMEHY TeXHU4Yapu Tpeba
na yuecy 40 x 10L, oqaocHo 400 L pacTtBopa y cainy.

Hapyuunan je ompenuo TeXHHYKY creudHUKauujy Ha Ha4yHMH KOjU je OOjeKTUBaH U KOjU
olaroeapa mnorpedaMa Hapy4HolL[da, OJHOCHO HErOBMX KpajibMX KOPUCHHMKA, Y CKJIady ca
pacroyiokUBUM (PUHAHCH]CKMM CpeACTBUMA U BoJehH pauyHa O puU3HLMMa KOjU MpOU3UIIa3e
13 ynotpede cpelncTaBa, Kao U MoOOJblUAKY M 3aLUTUTH 3paB/ba U CUTYPHOCTH MalldjeHara.
[Tpu ToM, Hapyuunan je gopmynucao TexHU4Ke crneuudukanuje y cknamy ca 4i. 70., 71. u
72. 3akoHa, momTyjyhu Hauena nmocTyrnka japHe HabaBke npormnucada wianom 9., 10, 11. u 12.
3akoHa U y CKJIaay ca oapendaMa 3akoHa O MEIUIMHCKUM cpeacTBUMA (,,Ciiy»KOEHHU rTacHUK
PC", 6p. 105/17).

Hanomumemo na [IpaBuiiHUK O CTaHZapauMMa MaTtepujaia 3a Jujajiu3e Koje ce obe3dehyjy u3
cpencraBa obaBe3HOr 3apaBcTBeHOr ocurypawa ("CiyxbOenu rnacauk PC", 6p. 88 om 1.
centembpa 2012, 41 on 10. maja 2013, 36 on 28. maprta 2014, 37 on 2. ampuna 2014 -
ucnpaBka, 88 on 23. oktobpa 2015, 82 on 8. centembpa 2017 - ucnpaska, 48 ox 22. jyHa
2018.) y unany | mpomucyje Aa ce OBUM MpPaBUIIHUKOM ypelyjy cTaHmapau Matepujaia 3a
nporpame Jujajiu3a Koje ocurypaHa fvua odaBsbajy y 3/paBCTBEHHMM yCTaHOBaMa M KyhHUM
yCJIOBUMA M3 CpelcTaBa 00aBEe3HOr 3/1paBCTBEHOr OcUrypama Koja obe3behyje PemyOnuuku



¢onn 3a 3mpaBcTBEHO OCHrypame, JOK MOcTynak jasie Habaske Op. 18/20- Vpehaju 3a
noJp)kaBare peHanHe (QyHKUMje CrpoBOAM Hapydwiay DOHI 3a COLHMjalHO OCHIYPaH-E
BOJHHMX OCHTypaHHuKa. [IpuMeHa HaBeeHHX KOHLEHTPATa, y MHOBATUBHUM MaKOBabUMa, KOjU
cy peructpoBanu y Pemy6muuu CpOuju, uchmyrwaBa y MOOTHYHOCTH [IpaBMIHMK O
CTaHAapiumMa MaTepujaga 3a Adjanu3e Koje ce o0e30elyjy u3 cpeiacraBa 0OaBe3HOr
3[paBCTBEHOT OCUTypamba.

2. Komucuja ocTaje nmpu HOJATHOM MOjalllibelby KOHKYpCHE AOKyMeHTauuje 6p. 97-19 on
07.05.2020. roaune, a o cnenehem:

3axTeB 3aMHTEPECOBAHOT JIML@A ce He mpuxBaTa. KoMucuja octaje npu oapendama yTepheHum
KOHKYPCHOM NOKyMmeHTauujoM. TexHuuka cneudukauuja je neduHucaHa Ha HAYMH KOjHU j€
00jeKTHBaH U KOjU O/iroBapa notpedama HapyuHoLa, OJHOCHO HEroBUX KpajHUX KOPUCHUKA,
y ckiafy ca oapeabama 3akoHa U 3akoHa 0 MeAMUMHCKHM cpeactBuMa ("CiyOeHH rmacHUK
PC", 6p. 105/17) u y umspy 3awiTMTe 3ApaB/ba M CUTYPHOCTH MALMjEHATa U CMambEHa
BEpoBaTHONE MHIMIEHTA.

3aKOH O MEIMLMHCKMM CpeACTBUMA y uiaHy Op. 2 craB 1. Tauka 24) aepuHuie
KOMMATAOMIHOCT ~MEMLUMHCKOT CpPEICTBAa Kao CIIOCOOHOCT MENUUMHCKOr CpEICTBa,
yKJbydyjyhu u copTBep, Kafia ce KOPUCTH 3ajeIHO Ca jeHUM WM BHILE APYrUX CPENCTaBa, y
CKJIafly ca HerOBOM HaMEHOM, Jia:

(1) dynkuuonuue Ge3 rybuTka WM yrpokaBarma MOryhHOCTH a (YHKUHOHHMIIE KaKo je
HaMEWEHO, OTHOCHO

(2) unTerpuiLe, ONHOCHO paju Oe3 MoTpede 3a H3MEHOM WilM NpuiarohaBamem OUIIO KOT Aena
KOMOMHOBAHOT CPeACTBa, OJHOCHO

(3) ma ce kopucTe 3ajeHO Oe3 KOH(IIMKTA, OJHOCHO yYTHLAja I HEXEJbEHE peaKLyje.

Unan 3. 3akoHa O MEJULMHCKHUM CPEICTBHUMA [POIKCYje MOCAOBE AreHUMje 3a JIEKOBE U
MEIMUMHCKA CPEICTBA y 00JIACTH MEAULMHCKUX CPEICTaBa.

Unau 12. ctaB 1. 3akoHa 0 MEMUMHCKUM CPEJCTBUMA MPOMHUCYje Ja MEAULMHCKO CPENCTBO
MOXKe Ja Oyne CTaB/bEHO Ha TPXKHUIUTE, OAHOCHO y ymoTpeby caMo aKo je ycarjiaueHo ca
OCHOBHHUM 3aXTE€BUMa (aKO j€ HEroBa yCarjalleHOCT OLEHEeHa MPOMMCAHUM MOCTYIKOM, aKO
je obenexeHo y ckagy ca 3aKOHOM O MEAMLMHCKHAM CPENCTBMMA M MPOMMCHMA JAOHETUM 3a
BEroBo crposohere, ako My je u3gaTa oaroeapajyhia HCrmpaBa O ycarjameHOCTH W Apyra
AOKyMEHTalMja MpOMKMCaHa 3aKOHOM) M KaJa je MpaBHIHO HabaB/beHO W HHCTAIMPAaHO,
OJIp>KaBaHoO U YNoTpebspaBaHO y CKJIaAy ca CBOjOM HAMEHOM.

Haswe, ynan 15. crap 1. 3aKkoHa O MEIMLIMHCKMM CpPEACTBHMA MPOIMMKCYje 1a OLEHUBAE
ycarjalieHOCTH y CKJady ca OCHOBHHMM 3aXTEBMMa, [pE CTaB/baiba HA TPXKHUILUTE BPIIK
npoussohay WM TENO 3a OLEHUBAE YCArJMalIeHOCTH, a TEXHHUYKY MPOLEHY BPLIM TEJIO 3a
OLCEHMBAIBE YCArJAICHOCTH KOHTPOJIMCAheM (DMHAIHOr [POM3BOJA [pEMa TEXHUYKO)
crieuupuKauMjH, y CKJIay ca OBUM 3aKOHOM U MPOMUCHMA JOHETHM 32 HECOBO CIIPOBOheEE.

Unau 18. 3akoHa 0 MEUUMHCKUM CPEICTBUMA Y cTaBy l. opeljyje 1a MEIULIMHCKO CPEACTBO
KOje Ce cMaTpa ycarJalleHHM Ca OCHOBHMM 3aXTeBHMa, MOpA Jia HOCH 3HAK yCarialleHOCTH
Kajia ce CTaB/ba Ha TPXKHMLITE, IOK y CTaBy 2. ojpelyje fa 3HaK ycarnaieHocT Mopa Jaa oye
BU/IJbUB, YUT/bUB U HEU3OPUCHUB Ha CAMOM MEJULIMHCKOM CPEICTBY HJIM HA MAKOBaby KOje
00e30ehyje CTEepHIHOCT, KaJ je TO M3BOAJBMBO M MPUMEHJBMBO, KA0 WM Ha YIYTCTBY 3a



ynoTtpedy. AKO je MpUMEnUBO, 3HAK YCarialeHOCTH Mopa Ja Oy/1e U Ha NPOJajHOM, OHOCHO
KOMEPLIMjaJIHOM MaKOBakby.

3a maptuje 6p. 1,2, 3,4, 5,6, 7,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24,
25, 26 u 48, y KOHKYpCHOj JOKyMeHTauuju je nedunucano cienehe:

«3a maptuje 6p. 1, 2, 3,4,5,6,7,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24,
25, 26 u 48: [lonyheno no6po Mopa GUTH KOMMATHOMIHO MOJENY anapara u3 crneuupuKaiuje
3a Koju ce HabaBsba OOpO, 3a IUTAa Kao JoKa3 MoHyhjau mocTaBsba u3jaBy mnpousBohaua
amapara WM opnauwheHoOr MpeAcTaBHUKA Mpou3Bohaua amapara jga je nonyheHo mo6po y
MOTIYHOCTH KOMIIATUOMIIHO Ca MOJIEJIOM arnapara Ha KOMe Ce KOPHCTH.

[Toctynajyhu y cknagy ca unanom 10. u 12. 3akoHa, Hapy4ual je y NOCTYNKY jaBHe HaOaBKe
omoryhno KOHKypeHUHMjy u 00e30enuo jeqHaK MOJoXaj CBHM MOHyhaunma neduuucarmem
crneziehe HamoMmeHe, Koja je y ckiiagy ca 3aKOHOM O MEAUUMHCKMM CPEACTBMMA U TPOMUCHMA
JOHETHM 3a H-EroBO crpoBoheme: ,,YKonuko moHyhau He nocTaB/ba M3jaBy mpoussohaua
amnapata WM opjawheHor npeacTaBHUKA MpousBohaya amaparta, moHyhad, Kao Jokas ja je
noHyheHo N06po KOMMATHOMIHO MOAENy amapaTta u3 creuudukanuje 3a Koju ce HabaBsba
n00po, Moxe qocTaBuTH cienehe:

- JIoka3 1a je Ha CroJbHOM MaKoBarby MoHyheHor 1o6pa HaBeJeHO Ja MOJXKe Jia ce KOPUCTH Ha
MoJey anapara ogpeheHor npoussohaya 3a KOju MOJHOCH MOHYAY;

- YmyTcTBO 32 ynorpedy moHyheHor odpa y KoMe je HaBeleHO Ja MOXeE Jja Ce KOPUCTH Ha
MoJey amnaparta ogpeheHor npoussohaya 3a KOju MOJHOCH MOHYAY.™

OBako neduHHCcaH ycsoB, y3 MOIUTOBaKE OJApenOH 3aKOHa O MEAULMHCKMM CPEACTBUMA M
Mpomnuca KOju Cy JOHETH 3a Heroso crpooljeme, omoryhaBa ceum mpousBohauuma u
npeACTaBHUUMMa UCTUX, OJIHOCHO CBUM MOHYhauuMa a npunpeMe npuxBaT/bUBY MOHYIY.

EBeHTyaHO no3uBame Ha Apyre MOCTYMNKE jaBHUX HAOABKH U U3 HUX 3aK/bYYeHE OKBHUDHE
criopasyme M yroBope WIIM JOKa3 Ja ce MoHyheHo J0Opo YCMEWHO KOPHCTH Yy IpYroj
30paBCTBEHO] YCTAaHOBM Ha HCTOM THIly amapara, y CMHCIy wiaHa 76. u 77. 3akoHa,
MpeACTaB/ba JOJATHE yclioBe 3a ydelnhe moHyhaua y mocTynky jaBHe HaGaBKe y IMOTNEdy
MOCJIOBHOI KamauureTa noHyhaua u mocenosamwa pedepeHur (KOjH YCIOB HapyuyHial HHje
OpeaBUE0, T€ CaMUM THM HE 3aXTeBa JOCTaB/bakhe Jokasza 3a uctu). Uman 70. 3akoHa
MPOMHKCYje Ja TEXHUYKE creluduKalije MpeIcTaB/bajy TEXHUUKE 3aXTeBE KOjU Cy 00aBe3HH
M cacTaBHM JI€0 KOHKYpCHE JOKyMEHTaluje Yy Kojuma cy mnpeaBuljeHe oOmucaHe
KapakTepuCTHKe 100apa M AeduHUINE Ja TeXHHUKe crneuudukaudje y ciydajy HabaBKe
nobapa ogpelyjy kapakTepucTHke nobapa Kao IUTO Cy [AUMEH3Hje, HUBO KBAJIMTETA,
yKJbydyjyhin M MeToJe 3a OCHUrypame KBAJIUTETa, CHIYPHOCT, HUBO YTHLAja HA JKMBOTHY
CpeluHy, MOTPOLIY €HEPruje, MOTPOLIkY APYruX OWTHHUX pecypca TOKoM Kopuiuhema
MPOM3BOAA, JOCTYMHOCT 3@ CBE KOPUCHMKE (YKJbYdyjyhH NOCTYNHOCT MHBATMJHUM JIMLHMA)
M OLIEHY yCarjlalleHOCTH, YMOoTpedy MpOU3BOJA, Kao U ApYre KapaKTepUCTHKE KOje Ce TU4y
MPOU3BOJA Kao LITO Cy Ha3WB MOJ KOjUM CE MPOU3BOA MPOJaje, TEPMHHOJIOTH]a, O3HAKE,
TECTHpAe U METONE TECTHUParba, MAaKOBaHE, 00ENICKaBake U ETUKETHPAHE, NPOU3BOAHU
MPOLEC U NPOLEYpa OLIEHE YCarjalleHOCTH.

KOMMHCHJA 3A JABHY HABABKY

JlocTaBibeHO:

- Ha [Toptan JH,

- Ha [Toptan MO,

- Yy OMOT peaMera.



