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Ha ocHoBy unana 63. craB (2) 3akona o jaBHuM HaOaBkama (“CnyxOenu ['macHuk Pemy6nuke Cpouje™ 124/12,
14/15 u 68/15), Komucwuja 3a jaBHy HabaBKy mobapa — CAHMTETCKH U JAPYTH MOTPOIIHE MAaTepHjas 1Mo napTrjama
3a epuo/ 10 roauny nana, JH OIT 7/1/18, naje

JOJATHE UTH®OPMAIMJE NN TIOJAIIILEBE
KOHKYPCHE JOKYMEHTAIIUMJE

3auHTepecoBaHa JMIA CY TPAKUJa J0AaTHA NMOjalliberba Y Be3HW €a NMpPeIMeTHOM jaBHOM HAa0aBKOM Yy
Buay ciaenehux murama:

Humarve 1.

Ja v je npuxBaT/BHUBO Ja c€ yMecTo oBiamhema Mmpor3Bohada 3a y4eCTBOBaE y MPEIMETHO] jaBHO] HabaBIH
JIOCTaBH KOTIHMja YTOBOpa 3aKJbYYCHOT ca MPOu3BohaueM o AUCTpHOYNHjU MTPOM3BOIa HA TepuTopHju PemyOnmke
Cpbuje, axo je moHyhad HOCHOI] perucrpanuje?

Oaroeop Hapyuuouna:

[IpuxBaT;puBO je na MOHYhad KOjH je HOCHOI[ PETHUCTpaIfje JOCTaBH KOIHjy YroBOpa 3aKJbydeHOT ca
mpousBohayeM o AMCTPUOYNMjH TPOM3BOAAa Ha TepuTopuju PemybOnmuke CpOuje, ymecto obnamhema
npousBohaya.

Humare 2.
Jla 11 noHyhaum Koju Cy HOCHOIIM PErucTpaldje MOry la najy u3jaBy jna he moOpo koje Hynme OuMTH Ha
pacroaramy 3a BpeMe Tpajamba OKBUPHOT criopazyma?

Oarosop HapyuHnoua:
[lonyhaun koju Cy HOCHOLM perucTpanyje Mory Ja JOoCTaBe u3jaBy Aa he 100po Koje Hylde OUTH Ha
pacrnonaramy 3a BpeMe Tpajamka OKBHPHOT CIIOpa3yMa.

Humare 3.

V okBupy naptuje 12 HabaBsba ce 9 nmponsBona pasnuuure HameHe. OO3UPOM /2 je KPUTEPHjyM 3a OLICHHBAbHE
MOHYy/Ia — HajHIKa MoHyheHa 1eHa, moTpeOHo je na ce craBka 9: ,Penon 6oma 400ml (500ml) ca moryhuouthy
NoJielIaBamba BaKyMa M ca KOHEKIIMjoM TyOe Ha KOHeKTop apeHa Cch 6-18, u mouetHum Bakymom o 112mbar
W3/IBOjU Y TIOCeOHY TapTHjy?

Oxarosop Hapyumnona:

Kako Hapyuwmnaln y cB0joj KOHKYPCHO] JOKYMEHTAIMjH HHj€ MMOCTABHO YCIIOB Jia y TOCTYIKY jaBHEe HaOaBKe
MOTY Y4YEeCTBOBATH HMCKJbYYHMBO HOCHOLM 103Boie, Beh u cBM moHyhauu ca onamhemeM HOCHOLA JO3BOJIE,
caMHM THUM je oMmoryheH HeorpanudeH Opoj monyhaua. Kako je umsb cBake jaBHe HaOaBke na Hapyuwmnan
n3abepe MoHydy koja he Ha HaAjOO/BM HAYMH 3aJI0BOJBUTH HErOBE IMOTPeOE MO CBHM CBOjCTBMMA Kao H
KBaJINTETOM, TAaKO M TeXHUYKe cnenndukamnmje onpehyje npema cBojuMm notpedama. M3 Tux pasnora Hapyduiang
ocTaje Mpu NpBOOUTHO Je(PUHUCAHO] ClIeM(UKAN]H U3 KOHKYPCHE JOKyMEHTAIIHje.

Humare 4.

MenuiHCKO CpelcTBO Koje ce HabaBiba y OKBUpY maprtuje 16 ommcano je kao ,,CucteM 3a Mepeme MpOTOoKa
Kanu ca npenusHoiihy Meperma npoTtoka y orcery 3-300ml/h ca TyOunr nuHujom ayxuHe MuHEMYM 180Ccm*
Jla 11 Moxe Jia ce TIOHYM CYIITUHCKH jeTHaK MPOU3BOJI OJJHOCHO CHCTEM 33 MEPEHE MPOTOKA KAIlK ca OTICEroM
5-250ml/h?



Oaroeop Hapyuuona:

Hapyunnai ocraje mpu 3axTeBuMa U3 crieruukanyje 3a maptajy 16,c 063upom aa je mpotok omcera 5-250ml/h
y CKJIOMY 3a/aTor orcera Mepema npotoka 3-300ml/h us crenudukanuje, mro 3Ha4M 1a MOXKE Ja Ce MOHYIH
CHICTEM 3a Meperbe MPOTOKa Karu ca orcerom 5-250mi/h.

Humare 5.

VY okBupy maptuje 77 HabaBJba ce JaHKayep ceT KOju je onucaH Ha cienehn HaumH ,,00aBE3HO je Ja KaHWIa Ha
BpXy HEMa HHKaKBa Ojadama, JoAaTKe, MOTPeOHO je 1a BpX Oyae paBaH 0e3 CyKema WM IMpOoIINpema IyMeHa,
Jla KaHWIa | 1[peBo Oyay W3 jemHor nena, u na je npomep CH 22-32°. TlotpeOHO je oMoryhnTu 1a ce moHyu
CYIITHHCKH jeIHaK MPOM3BOJI OJHOCHO jaHKayep CET KOJI Kora Cy KaHWJIa U I[PEBO OJIBOjCHH.

Oarosop Hapyuuona:
[Tpuxsara ce cyrectuja. Hapyuwnnai he nsmenntu crnenudukanujy 3a naptujy 77.

Humare 6.

Ja nu je 3a maptujy 23 (anmkoxon 70%) noTpeOHO TOCTaBUTH JI0Ka3 Ja je u3paheH 0]l CUpOBUHE (hapMaIeyTCKOT
kBanutera (anmkoxon 96% Ph Eur)? Jla nu je morpeOHO AOCTaBUTH W3BEIITaj MUHHCTapCTBa 3/paBiba O
yckiIal)eHOCTH TpOW3BOImE aKTUBHUX (hapMmaneyTckux cymnctannu ca CMepHuilama no0pe mpou3Bolhauke
pakce J1eo 2 3a nmpousBolaya amkoxosna?

Oaroeop Hapyuuouna:

Anxoxon 70% u3 nmaptuje 23 tpeba ga Oyae uspaheH ox cupoBuHe (apMareyTckor KBanurteTa (amkoxoda 96%
Ph Eur), mro ce noka3yje u3BemrajeM MUHHCTapCTBa 3[paBiba O YCKIah)EHOCTH MPOU3BOIHE AKTHBHHX
dapmaneyTckux cymncrasiu ca CmepHuIiamMa 100pe mpousBolauke mpakce aeo 2 3a Mpou3Bohaua ankoxoda.

VY cknany ca ogrosopom Hapyunnan he n3aMeHUTH KOHKYPCHY TOKYMEHTALH]Y.

Iumare 7.
Ha nu je 3a maptyjy 24 (xuznporeH 3%) norpeOHO ZOCTaBUTH JOKa3 1a je uzpalheH o1 cupoBuHe (hapMareyTcKor
kBasuTeTa (BogoHuk nepokcus 30% Ph Eur)?

Oxarosop Hapy4mnona:

Xugaporen 3% wu3 maptuje 24 tpeba ma Oyne mspalleH ox cupoBuHE (apMaleyTCKOT KBaJUTeTa (BOIOHHK
mepokcua 30% Ph Eur), mro ce mokasyje m3BerrajeM MHHHCTapCTBA 37paBiba 0 YCKIa)eHOCTH MPOU3BO/IILE
akTUBHUX (hapmalleyTckux cyrncrannu ca CMmepHuiiama qo0pe mpou3Boljaduke mpakce jieo 2 3a mpousBohaua
xuaporeHa. Y ckiamy ca oxroopom Hapydwian he m3MEeHHTH KOHKYPCHY JJOKyMEHTAIIH]y.

Humarve 8.

Unanom 18. craB 2. Mognena okBupHOr cnopasyma Hapyuwnnan je npensuzmeo na ,,YKOJUKO ce YTBPAM 1A je
nu3BecHo na he, ycnmen Hemponyxkema pemema AJIMMC-a o ynucy meauumHCKOr cpeactBa y Perucrap
MEJIMIIUHCKUX CPEJICTaBa, MpecTaTn MOTYNHOCT MpOMETOBamba YTOBOPEHUX Jo0apa Mpe UCTeKa poKa Tpajarmba
OBOT OKBHPHOT' criopa3dyma, Hapyuwnan mMa mpaBo Ja packWHe OBaj OKBHpHHU cropazym‘. [loTpeOHO je na
Hapyuwnnan u3Bpmy AomyHy HaBeIEHOI WiaHa OKBUPHOI CIIOpa3yMa Tako WITO OM mpeunusupao na he y
HaBEJICHOM Cly4ajy OUTH PacKMHYT OKBHPHHU CIIOpa3yM 3a CTaBKY 3a KOjy IpecTaje MOryhHOCT MpOMETOBama
yciieq Herpoaykema periera AJIMMC-a, ok 3a octana g00pa OKBUPHU CHIOpa3yM OCTaje Ha CHA3H.

Oxarosop Hapyumnona:
[Mpuxsara ce cyrectuja. Hapyunnan he m3pmut usmeny Ysnana 18. Monena OKBUPHOT criopasyma, Tako IITO
he nogatu HOBe cTaBOBE.

Humare 9.

Wranom 12. Moxena okBUpHOT cropazymMa W w@wiaHoM 6. Mogema yroBopa Hapyummarl je mpeaBuaeo na,
YKOJIMKO OWJIO KOja WCIIOpyKa HE 3a/JI0BOJbH CTaHIApAHU KBanuTeT, JloOaBibay je y 00aBe3u Ja MCHOpydyeHa
no0pa 3ameHu 1oopumMa oarosapajyher kpaiuTera y poky oz 2 naxa. OBako MOCTaBJbEHU POK 3a MOCTYIAE 110
peKiaMalMji y Be3M ca KBAHTUTETOM HJIM KBAIMTETOM HCIIOPYYCHHUX TIPOU3BOJA j€ TPEBHINE KPaTKO



MOCTaBJbEH, T€ IMpEACTaB/ba HEONpaBaaHo cTpor 3axteB Ha crpanu [lonyhaua (IlpomaBma), 3a Koju ce HOXKe
npoHahu ompaBaano oOpazioxeme. [loTpeOHO je ma ce M3MEHN POK 3a MOCTyHamke y Clydajy peKiiaMalidje Ha
KBAJIUTET WM KBAHTUTET MCIOPYYEHUX A00apa, Te Ja Kpo3 HMEHE KOHKYPCHE NOKYMEHTallUje Kao HCTH
MOCTaBUTE POK 011 7 AaHa.

Oarosop Hapyuuona:

Hapyuwunar nenmuMu4yHO npuxBaTa CyrecTHjy, Tako Imro he pok 3a 3aMeHy J1oOpuMa oaroBapajyher kpamuTeTa
NpoayXuTH ca 2 Ha 3 nana. Hamomumemo 11a, y ckiangy ca norpedama Hapyunomna, pok 3a 3ameHy ox 3 aaHa
MpeIcTaBJba MPUMEPEH POK 3a 3aMeHy J0O0pruMa oAroBapajyher kBainTeTa.

Humame 10.

3a craBke 1 u 2 w3 maptuje 28 morpebHO je mocraButh: 1SO 9001, ISO 13485 u CE. OBume ce pamu o
HECTEPHIIHOM TIPOU3BOJY KOJH j€ PErHCTPOBaH y ATCHIMjU 32 JIGKOBE M MEIUIIMHCKA CPEJICTBA Y KJach U 3a
koje Huje morpeObHo aoctaButu CE 3Hak. C o63upom Ha peructpanyjy y AJIMMC-y cmarpamo ma CE
cepTuUKaT HUje MOTPEOHO IOCTABUTH.

OnroBop Hapy4Hona:

VY crnenudukanuju, ka0 ¥ y JOJATHUM YJIOBHMA 3a cTaBke | M 2 W3 mapTuje 28 jacHO je Ha3HA4YeHO Ja ce
TpakeHU cepTU(UKATH OJHOCE Ha mpous3Bolhaya, a He 3a mpou3Boj. M3 HaBeneHOr pasjora Hapy4wiIal 0CTaje
IPH TPAXKESHUM YCIOBUMA M3 KOHKYPCHE TOKyMEHTAIHj€.

JH:
- noptany JH
- HHTEPHET CTPAHULM Hapy4drona

KOMUCHIA 3A JABHE HABABKE
JH OT1 7/1/18



