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Harym: 07.09.2022. rogune
beorpan

Pemmybinuka xomMHCHja 3a 3aIITHTY OpaBa Y HMOCTYIMMA jABHHX HadaBkm (y
JialbeM TekeTy: PenyOmmika KoMHECHja), OLTydyjyh o 3aXTeBy 3a 3aIOTHTY NpaBa HA OCHOBY
H3jallbemha 0 HacTaBKy MOCTYIKA 3alITHTE [IpaBa NOAHOCHONA 3axTena ,.Labsmedic® m.0.0.
beorpan, Kpasune Harammje 6p. 70, mogseTor n0OBOAOM OTBOPEHOT IIOCTYIIKA jaBHE HabaBKe
nobapa 06JHKOBaHOT IO MApTHjaMa — peareHCH M3y3eB 3a TpancdysHjy, KOjH ce CIpOBOIH
KA0 IEHTPAIH30BaHH NOCTYNAK jaBHE HabaBKe pajd 3aK/bydera OKBMPHOr cIopasyMa ca
jemuAM IpHBpeHAM cy6jextoM JH 6p. 404-1-110/22-9 3a xoju je jaBHM mO3HB 06jaB/beH Ha
Iloprany jagamx HabaBkwm, mama 17.05.2022. rogune (mocnar Ha ofjaBmuBame 16.05.2022.
romuie) Hapyumona Pemybmuukm doHn 3a 3apaBcTBeHO OcHrypame, Beorpan, Jomama
Mapurosuha 6p. 2, y Behy cacraBheHOM o wianuie PernyOmmuke KOMHCHje Beche
I'ojxoenh Mmms kao mpencennnie Beha, Te wianmna Pemybmmuke xommcuje JacMuHe
MunenxoBeh u Jenese Ctojanoruh xao wianmna Beha, Ha ocHoBy wi. 187, 198. m 226.
3akoHa o jaBHEM HalaBkama (,,Crm. rmacamk PC“ 6p. 91/2019; v namem Tekcry: 3JH) Ha
CeHALA ofpxanoj nana 07.09.2022. rogune, nonena je

PEINEBE

OJABHJA CE KAO HEOCHOBAH 3axTeB 3a 3aUITHTY OpaBa IOJHOCHOIA 3aXTeBa
»Labsmedic* n.0.0. Beorpan, mogHeT y OTBOpEHOM IIOCTYIIKY japHe HabaBke aoGapa,
0bNHMKOBAHOM IO NApTHjaMa — PeareHcM H3y3eB 3a TpaHcysHjy, KOjH ce CHPOBOIH Kao
IIEHTPAH30BaHN IIOCTYIaK jaBHe HAa0aBKe pai 3aKJbyUera OKBEPHOT CIIOPA3yMa ¢a jeIHHM
npuspeaHEM cybjextoM, JH 6p. 404-1-110/22-9 3a xoju je jaBHW 103uB 00jaBbeH Ha
Ioprany jaBnmx HabaBkH, gana 17.05.2022. ropure (mocnar Ha objaeuBame 16.05.2022.
roguHe) Hapyanona Pemmy6mryxe dorz 3a 3apaBcTBEHO OcUTypamke, Beorpan, y femy HaBoja
Koj€ Hapy4HIIall Hije ycBojuo PememeM 6p. 08 6poj: 404-01-6/22-98 01 29.07.2022. romure.

Obpazaoxeme

Pagu cipoeoljela OTBOPEHOT IIOCTYNKA jaBHe Habapke mobapa, OOIMKOBAHOT IIO
IapTHjaMa — peareHcH H3y3eB 3a TpaHcdyzmjy, JH 6p. 404-1-110/22-9 gmja je ykxynHa
OpONEEH-EHA BPEAHOCT ONpeNebeHa y u3Hocy on 10.495.257.481,27 munapa 6e3 ITJIB, xoju
cupoBoau Pemybnuuxkm ¢oHI 3a 3ApaBCTBEHO OCHTYpame, beorpany kao Teno 3a
IeHTpaIn3oBaHe jaBHe Habapke (Y JajbeM TEKCTY: Hapyuunan) je maaa 31.03.2022. romume
noreo Ommyky o cmpoBobhemy mocTymka japHe HabGaBke 6p. 08 6poj: 404-01-6/22-1, kojy je
n3Menno fana 04.05.2022. romwmme ponomemem Omiyke 6p. 08 Gpoj: 404-01-6/22-3 o
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mMern QOmnyke o crnposobemy mocrymka japHe HabaBke, a moTom u jana 07.06.2022,
roquee, foHomemeM Oanyke 6p. 08 6poj: 404-01-6/22-50 o wamenn Omiyke 0 cupoBOhewy
NOCTYTIKA jarHe HabaBKe.

JaBHE 1O3HB 3a IpeIMETHH IOCTYNAK jaBHe Habapke objaBibeH je Ha Ilopramy jaBHEX
HabaBku mana 17.05.2022. roguae {nocnar Ha oGjarsuBame 16.05.2022. romuue), Kaja je
objaBbeHa M IpeMETHA KOHKYPCHA JOKYMEHTAIH]a.

IIpBa mcnpaeka jaBHOT HO3HBA je oGjaBipeHa mana 21.05.2022, rogune Ha [loprany
jaBHEX HabaBkW (mocnara Ha ofjaBipuBambe 20.05.2022. roause), JoK je Apyra MCIPaBKa
objasipeHa nana 28.05.2022. rommae (nocnara Ha o6jaBibuBame qana 27.05.2022. rogune).

Jama 11.07.2022. rommmee nomera je Ommyxa Op. 404.01-6/22-86 o 3aKiByuemy
OKBHPHOT' cIIOpa3yMa 3a mapTuje Op. 1-93, 95-124, 126-137, 139, 140, 142-148, 150-214 u
216-224 w obycraBu mocTynka 3a mapraje Op. 94, 125, 138, 141, 149 u 215, koja je
o0jaBbena Ha Iloprany jaBHux HabGaBku nawa 14.07.2022. romuue (y gampeM Tekery: Omryka
0 3aKJbYHEEY OKBHPHOT CIIOpasyMa) KojoM je, y mapryjama Op. 22, 70, 102, 116, 162 u 202
OKBHPHH CHOpa3yM AoJcibeH noHyhady ,,Teamedical® m.0.0. Beorpag (y mameM TeKcTy:
m3abparu monyhadq).

Ha ocHOBY moparaka u3 mpeJMeTHOT NOCTYIKAa jaBHe HabaBKe o0jaB/bEHHX Ha
IMoprany japHux HaGaBKH DpOH3MIA3H Aa je moHyhay ,Labsmedic” 1.0.0. Beorpan (y zamem
TEKCTY: MOZHOCHJIAN 3aXTeBa) HHHIHMpAO IOCTyIaK 3al0THTE MpaBd Take IMTO je
€NeKTpOHCKHM IyTeM, npeko lloprana jamux nHaGapkm, mana 22.07.2022. rogusue, mogHEO
3aXTEB 34 3alITHTY Npasa, a IOTOM M JONYHY 3aXTEBA 34 3al0THTY IpaBa, maHa 25.07.2022.
romuHe. IlomHeTHM 3aXTeBOM 3a 3aITHTY MOpaBa, MOJHOCHIAL 3aXTCBa j€ OCIIOPHO
3akoHHTOCT OMIyKe 0 3aKJbyYEHmY OKBHPHOT CHOpasyMa, Y Jely KOjH ce OZHOCH Ha IapTHje:
22, 70, 102, 116, 162 u 202, tBpnehu ma je noHyaa uzabpanor monyhaua (y HaBeIeHHM
[aPTH]aMa) HeIIPHXBaT/bHABA.

Ilogmocunan 3axTeBa je OCIIOPHO NPHXBATIEHBOCT IIOHYAE H3abpaHor monyhaua,
TBpAchH fJa HcTa He FCIymaBa CBe 3aXTeBe MPOMHCAHE KOHKYPCHOM JOKYMEHTAIMjOM.
Ilomnocuaan 3axTeBa je HaBeo Ja cy moHyhaum O6mnmm o0apesHH Ja y obpacimy JaroM y
KOHKYpPCHO] JOKyMeHTamwju ynmiry Opoj Baxeher pemema AreHIHje 3a JE€KOBE H
MeTHIHHCKA cpecTBa (y gakeM TekcTy: AJIMMC), a aa je y momyam uzabpanor moHyhaga
HaBeZIeH IOTpelan 6poj pemerka, 0JHOCHO Ja je HaBeZieH Opoj pemema koje Huje Baxehe y
TPEHYTKY [Ipefaje OHy e, ITTC OBY NMOHYAY YHHH HeoAToBapajyhoM, cXomHo oApendu wiana
144. 3JH. [Tame je HaBeo na je pememy AJIMMC wiju 6poj je n3abpamu momyhay ymucao y
naTH obpa3all, Baxeme HeTekno xana 06.03.2022. roguue. Kako je w3abpanu nonyhag cBojy
noHyay npenac nasa 10.06.2022. ronune, 3a9\ Ja je, Ha AaH OTBapama MOHYAA, H3abpaHw
nonyljad AOCTABHO HEMCTHHHT ITOJATaK Ka0 W Ja HHjC MPEJao 3aXTeB 34 IPOAYKEsE
perucrpanuje. Ilo oneHy moaHocHOIa 3axTepa, HapydIWIal HHje MOTA0 Ja YTBPAM CTBAapHY
CaapXuHy NOHYc n3abpaHor moHyhaua, y cxiany ca wiaHoM 144. cras 1. tauka 6) 3JH, jep
je ACTa HETOTHYHA H Kao TakBy je Huje Ouno Moryhe yrmopeuTH ca JpyruM IOHYAAMA.

JpyTH pasior 3a HENPHXBATJBHBOCT NMOHYNe H3abpaHOT moHyhaua Ha KOjH je yKa3ao
IIOAHOCHJIAIl 3aXTeBA C€ ONHOCH Ha oOpazary Onnamheme mpousBohaua/osnamheHor
IpeJcTaBHEKA Npon3Bohada, Koju je mpeaBrheH KOHKYPCHOM NOKYMEHTAITM]OM H 4Hja CBpXa
Tpeba ma Oyne morepiaa aa he momyhau Omarospemeno oGe30enutH OOHOBY JO3BOIE 3a
OpOMET 32 CBE BPEME Tpajama OKBHPHOT CIOpa3yMa, OAHOCHO YIOBOpa KOjH 3ApABCTBEHE
YCTaHOBE 3aK/by4e Ha OCHOBY OKBHpPHOT clopasyma. Ilo OneHH IOJHOCHOIIR 3aXTEBa,
HENOTHYHO je Aa HaBeAeHW obpasall MOTHHING Npow3Bohad, ako ce ysme y o03Hp 4a je
IpeMETHO CPeACTBO Beh ymucaHo ka0 MEAMIIMHCKO CPENCTBO H 4 JEAMHO HOCHIIAI J03BOJIE
KojH je ymoucad y Permcrap MeAHIMHCKHX cpeZCcTaBa MOXe Aa HyOH To Jo06po, oOGHaBba
NO3BOTYy HJIH MOTHHCYje oBIammheme ApyroM moHyhady 3a yuemwlie y IOCTynKy jaBHe
Habaske. [Io ouenn nomrocHOIa 3axXTeBa, jacHO je a MoTHHcaHo oBnainhese He MPeICcTaBba
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NOTBpAY Ja u3abpaHH ToHyhad Moxe Ja HCIOpYYM TpaxeHOo HoOpo, HHTH NPEACTAR/bA
TapaHIM]y KOHTHHYHTETA H KBATATETA.

VY npminor cBOjUX TBPIEGH, IOJHOCHJIAL 3aXTEBA j€ HABEO TEKCT NMHTama M3abpaHor
nonyhada ox 02.06.2022. rogune u oaroropa Hapyauona ox 04.06.2022. rouHe KOjH Iiace:

I IHTame:

IlomroBann Kako 61 ce o6e3bemmao HecMeTaHo cHabeBame Simensovih KOpHCHHKA
H 300r YHEBEHHIE Ja je IpoMelmeH oBnamhenm mucTpuOyTep 3a ex Bayer mpoumssome y
Cp6ujr, MOMEMO Bac Jla TEHAEPCKOM JOKYMEHTAIHjOM TPaXKHTE AYTOPH3AIH]Y PErHOHAIIHE
KaHnenapje Siemens Austria 3a yuemhe Ha TeHZepy U [aBaie MOHYIE 3a CBE TapTHje
npon3Bohada Siemens ocHM 3a napTHjy 37 - Pearencw u MOTPOINHK MaTepHjan 3a amapare:
BCS XP, CA 620, CA 660,CA 1500, CS 2100i, CS 2000i, CS 2500, CS 5100, BFTII, PFA
100, Innovance PFA-200, Xprecia Stride.

Oxrosop:

He nprxBata ce 3aXTeB 3a H3MeHy KOHKYPCHE JJOKYMeHTaIje U3 caeehux pasiora:

V¥ Peny6nunu CpOunjH ce MOTY IpOMETOBATH METHIMHCKA CPEACTBA PErHCTPOBAHA Y
AJIMMC-y, 30or wera ce 3a ydemhe y MOCTYNKY NpeAMETHE jaBHe HabaBKe 3axTeBa
oBnamherme mpou3Bohada, OAHOCHO OBNAmMheHOr MpeACTaBHAKA Npou3Bohada Koju je
KOHKPETHO METHIMHCKO CPEACTBO peracTposac y AJIMMC-y *

IogrocHnan 3axTeBa je 3aK/BYTHO A4 je, NPWIMKOM OLEHE Caapkaja JOCTABIHEHE
JOKYMEHTallEje Y IPEAMETHO] jaBHO] HabaBI({, HAPYYHIar IPONMYCTHO Ja NMPOBEPH IOJATKE
JI0CTaBJbeHe Y MOHYIW H3abpaHoTr NoHyhava.

Ha xpajy, a imajyhn y Baxy cBe mto je Hapeo, MOTHOCHIIAL 3aXTEBA j& TPAKHO Ia
Hapydnyan ¥ Penybnuika koMECHja, Y OKBHPY CBOJHX HaUIE)XXHOCTH, IperAcnuta OIIyKy o
3aK/by4elby OKBHPHOI CIOpa3yMa, ,,T€ Jia HCTy VKHHe", HAKOH 4era jé HCTaKao 3aXTeB 3a
HaJOKHaIy TPOIIKOBa MOCTYIIKA 3alUTHTE IpaBa, Ha MMe yiuialieHe Takce 3a IOAHETH 3aXTEB
3a 3allITHTY IIpaBa y #3nocy of 580.872,56 munapa.

Omnaydyjyhy 0 0cHOBaHOCTH HaBOJA MIOJHETOr 3aXTERA 32 3alITHTY NIPaBa, HAPYIHIAL
je mana 29.07.2022. rogune qoneo Pememe Op. 08 6poj: 404.01-6/22-98 xoje je 06jasro Ha
Iloprany jaBEmx HaGasku mawa 11.08.2022. rogmue, y 9ujoj H3pely je HaBeo Ja ce ycBaja
3aXTE€B 3a 3alTHTY IIpaBa MOJHOCHOUA 38XT€Ba KA0 OCHOBAH M JCIHMHYHO TMOHUIITABA
IOCTYIaK IpefMETHe jaBHe HabaBKe y Jely CTpydHE OlieHe moHyzaa u jomere Omiyke o
3aKJBYYEHY OKBHPHOI cropasyMma 3a maptmje Op. 22, 70, 102, 116, 162 u 202 (y nameMm
TeKcTy: Peireme Hapyumona). Pememe Hapyumonma mocTaBibeHO je PemyOnmmako] XxoMmucHjn
naHa 12.08.2022. romige.

W3 obpasnoxema Pemerma Hapyunolla IpoH3NIasH Ja Hapy4wJjal HHjE YCBOjHO CBE
HapoJe [TOJ{HOCHOLA 3aXTeBA M3 MOJHETOT 3aXTeBa 3a 3amraTy npapa. Kako u3 obpasnoxema
Pemmema HapydHoOIla IPOA3ANA3H, HaPy4YHIall je Hajlipe HABEO XPOHOJIOTH]Y CBOI IIOCTYIIAkA,
HaKOH d9era je OCIOPHO OCHOBAHOCT HAaBOJA NOJHOCHOIA 3aXTeBa KOjH Ce OZHOCH Ha
IIPUXBAT/FHBOCT NOHyAe H3abpanor nmoHyhada 36or nocrassenor obpacna Pemere AJIMMC-
a. Hapyumnan je HaBeo Aa je TexHuukoM cnemm(pHKamujoM KOHKYPCHE INOKYMEHTANH|e
HpoNMCao YCIOB fa MOHyheHO MEIMIMHCKO CpPeICTBO Mopa OuMTH ymucaHo y Permcrap
MemuuuHCKHX cpeActasa AJIMMC, mpu wemy peimeme o ymucy y Permcrap MequmuHCKEX
cpeacTaBa Mopa OHMTH Baxehe Ha JaH OTBapama OOHyJa. Takolje je Ipommcao IyKHOCT
npuspensor cybjekra/monyhada na, 10 McTexa poka 3a TIOXHOIIEH-E IMOHYAa oxpeheHor y
jaBHOM mo3mBY, IyTeM [loprama jasrux Halarku, y cacrtaBy mOHyJe, HOCTaBH cieaehy
ITOKyMeHTanHjy: Ykomiko je Pememe AJIMMC o ymicy MegumuHCKOr CpeficTBa y Perucrap
MEIUIEHCKMX CPeICTaBa HCTEKIO, 32 MEAMIMHCKA CpEeJICTBA KOja Cy ymucana y Permcrap
METHIHHCKHX CPECTaBa y CKIafy ca IPOIMMCHMA KOjH CY BaXHIH IO JaHa NOYETKA IPHMEHe
IIpaBunHMKa 0 perucTpanyjn MegHOUHCKOT cpeacTia (,,Cayx6ernn rmacaux PC“ 6poj 84/18
u 58/21), ipr 9eMy MEOUIIHHCKO CPEeICTBO MOXe Aa ce Halje y IIPOMETY Y CKJIAAY ca 3aKOHOM

3



o MemuIHCKAM cpencteuma (,,Ciyx6eru rnacauk PC*, 6poj 105/17), nonyhay je y obase3u
Ia IOCTAaBH KOIMjy TMPEfaTor 3axTeBa 3a PErHCTpallljy WIH NOTBPAY O MpHjEMY 3aXTeBa 3a
pETHCTPALH]Y, Y CKIaIy ca wianoM 24. [TpasuiHnka 0 perHcTpaniju MEAHIIHHCKOY CPEACTBa.
Vxonuko je Pememe AJIMMC o ynmcy MeamuMHCKOr ¢pelacTBa y Permcrap MeQMUIMHCKHUX
CpeAcTaBa HCTEKNO, 32 MeJUIMHCKA CpeIicTBa Koja ¢y y Permcrap MeIMIMHCKHX CpenCTaBa
yImcaHa v ckiuady ca unamoM 24. IlpaBmnHMKa o permcTpanyjy MeIMIMHCKOT CpE/ICTBa,
noHyhau je y obaBe3d Oa HOCTABH KOIHjY NPENATOT 3aXTeBa 32 IMPONYKCHE PETHECTpailkje
MeHITMHCKOr cpecTha uin obaseimreme AJIMMC fa je 3aXTeB 3a IPOAYKEEE PETHCTPAlH]E
MEJMIMHCKOT CpeicTBa TOTIyH, Y CKiagy ca dmaHoM 54. 3akoHa O MEIMIHHCKHM
cpencTBEMa H unaHoM 18. IlpaBmiHMKA O perncTpauyju MeIHIWHCKOT cpeacTpa. Takobe,
O6pasan ,,Pemema AJTMMC* koju npeacTaBba CacTaBHH 60 KOHKYPCHE JOKYMEHTalHje je
Jar y obnuky exel Tabene.

Kao 3ax/pyyak Hapy4mial je HaBeo a Huje Ouna npexapuljeHa obapesa Ja ¢e y MOHyAH
noctapka penreme AJIMIMC-a 3a cBako nomyheno noGpo, kao mokas jga je nonyheno
MEIMIMHCKO CPEACTBO ymucaHo y Permcrap memunuackux cpecrasa AJIMMC, uz pasiora
IITO CY TH MOJAlM MPOBEPJLHBH, ¢ 003MPOM Ja Cy jaBHO AOCTYNHH Ha MHTCPHET CTPaHHIH
AJIMMC. Camo yxonuko je Pememe AJIMMC o ymmuey MemuIUHCKOT cpefcTBa y Permcrap
MCIMIUHCKHX CpeicTaBa MCTEKIO, HApyWWIall je npommcao obaBe3y fa HoHyhad Koju
JOCTaBIba IIOHYy Y MCTO] IPHJIOKH KONHjY IPeIaTor 3aXTeBa 3a PETHCTPAlHjy MM IOTBPIY
O DpHjeMy 3axTeBa 3a DETHCTpalyjy 3a OHa MeJMIHHCKA CPCACTBA 3a KOje je peleme
HCTEKJIO.

Wmajyhe y BHXy OOHMHOCT NOKyMEHTalHje, Kako Om ce H30Derno xocraBibame
semmxor 6poja Pemema AJTUMC y noHyaama, a y3uMmajyhu y 063up Aa ¢y TH DOAallM jaBHO
AOCTYIHM, KOMMCHja Hapyduolla je y OHBY epHKacHHjer ¥ Opiker mperjiefa MOHyT&E, Y
KOHKYPCHO] JOKyMEHTaIlMjH mpeiBuiena obpasan ,Pemema AJIMMC-a“, y dopmum excel
tabene. YV HaBeneHy Tabeiy, Kojy je TpeGaro DOoCTaBHUTH y MOHYXH, HOHYyhauu Ccy YHOCHIH
nomarke o Opojy pemwema AJIMMC-a o yIHcy MeNHIOMHCKOT cpeAciBa y Perucrap
MEIUIIMHCKUX CPCICTaBa, MOJaTKe O HOCHOLY pelllera, Kao H MOJaraK J0 Kana HCTO BaXKH, a
Kako 61 KOMHCHja YTBPIMJIA Ja M CBAKO MEAMUMHCKO CPEACTBO Koje ce HyAH MOXe OuTa y
TIPOMETY, Y CKNay ca wiaHoM 52. 3akoHa 0 MeUIHHCKHM cpeficTBEMA (,CiyKOeHH IacHIK
PC¥, 6poj 105/17). lame je Hapydnialn HAIIOMEHYO Ja C¢ OBaj HaBOJ IOJHOCHOIA 3aXTEBa
oxHOCH Ha maptje 6p. 22, 70, 116 u 162, anu ve u Ha maprrje 6p. 102 u 202 3a koje je y
obpacwy ,,Pemmema AJTMMC* ynucan 6poj Baxeher peinema Ha Jad 0TBapama MOHy 3.

W3abpanu noHyhad je y cBojoj IIOAYIH, Y ey KOjH ce ofHOCH Ha pememe AJIMMC-
a, 3a maptajy 22 (ctaBke 1-6 u 8-14), maptujy 70 (craske 1-3, 5-28, 30-31, 35, 37, 39, 42-56,
58-68, 70, 72, 74, 76-90, 93-98, 101-103, 105, 110, 111 u 116), maptujy 116 (craBke 4, 8-12,
15-17, 28 u 29) u naptujy 162 (craske 1-7, 9-11, 14-28, 30-38, 40-44, 46, 47, 50-56, 63, 64,
66, 67, 69-75, 78-83, 85, 90-93, 97 u 99), y xonony ,,bpoj pemema AJIIMC* yneo 6poj 515-
02-03352-16-001, mox je y Komoxm ,Jlatym Baxema Pemema AJIMMC* ymeo matym
06.03.2022. rogune. Umajyhu y rugy jpa je Peimrere o ymHMcy HaBENEHHX ME/MIIHHCKHX
cpeactsa y perucrap AJIIMC wmerexno, moHybau ,Teamedical“ n.0.0 je y cxmamy ca
3axTeBOM H3 TeXHAUUKe CIENHHKANH]e, Y DOHYAH JOCTABHO U IOTBPAY O IIPHjEMY 34XTeBa 3a
o6HOBy perucTpammje 6poj 515-02-00250-2022-7 ox 25.01.2022. rogmae (CacTaBHHM JI€0
noHyxae usabpanor noxyhaua). Hapyumnan je najse HaoMeHyo Jia j€ MOAHOCHIIAL 3aXTeBa y
HaBeJIeHMM DapTHjamMa DOHyAHo HcTa nobpa kao m w3abpann moHyhau, makne goGpa meTor
3amrThieHOT Ha3HBa, BEIMUYHMHE IaKOBara B Npoussohada, Takohe je HapydHIal yKa3ao na je
TIOJIHOCHJIALL 3aXTEBA Y CBOjOj IOHYAM HOCTABHO TpakeHH obpasan ,Pememe AJIMMC-a“ y
KOM je TOMyHHO, 33 rope HaBeAeHe napruje (22, 70, 116 u 162) y okBApPY KOJHX HYIH HCTA
nobpa kao u m3abpanu moHyhad, konone ,,Bpoj pemema AJIMMC* u ymucao 6poj 515-02-
00250-22-003 xoje Baxku zo 09.06.2027. romume. Jaxme, ¢ o63mpoM xa je obOHoBa
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peracTpanije moHyheHEX mobapa M3BpIIeHAa CaMO Jad Ipe HCTEKa poKa 3a HOTHOIICH:E
nodyza, ogaocHo 09.06.2022. roguse, a Aa Ta OKONHOCT M3a0paHoM HoHyhady OUMITIEZHO
Huje OMa Mo3HATAa HCTH je y CKJIANY ca 3aXTeBOM M3 TEXHHUKe crnemudukammje y obpaciy
,,Pemema AJITMMC* naseo 6poj NPeTXOJHOr pellerma H AOCT2BHO H MOTBPAY O IIPHjeMy
3axTeBa 3a 00HOBY perucrpaimje 6poj 515-02-00250-2022-7 ox 25.01.2022. roguHe, Koju je
npenat AJJUMC-y.

HNase je Hapywrnmanm HaBeo Jda, ¢ 003HMpoM Ja H H3abpaHH moHyhau B IOAHOCHIIAL
3axTeBa Hyae MCTa J00pa, Ja je IOJHOCHIAL] 3aXTeBa Y CBOjoj IOHY M HaBeo 6poj Baxeher
pemema AJIMMC 3a momyhena moOpa, Hapydminanm je W OpETParoM jaBHO JOCTYIHHX
HojaTaka O PETHCTPOBAHMM MEAHIMHCKHM CpPEACTEMMa Ha WHTepHeT crpanume AJIAMC
YIBpIMO Ja 3a aobpa kKoja Hyau H3abpan HoHyhad Ha JaH OTBaparsa IOHY/A, OJHOCHO Ha
nan 10.06.2022. romune, nocroju paxehe Pememwe AJIUMC ¥ 1a, y cknafy ca TaM, noeyhena
406pa Mory npomeroeatd y PermyGmumm Cpbujn, miTo je cymTHHAa 0BOT 3aXTeBa HAPYIHONa.

Hmajyhu y BHAY HaBelIeHO, Hapyw wiall je 3ak/by4HoO Ja Cy HETAYHHM HaBOXH
MOJHOCHOIA 3axTeBa Ja je MoHyja H3abpaHor moHyhaua Mopama OmTH 0AOHjeHa Kao
HEMPHXBAT/EHBA M3 pasiiora IITo je y obpacny ,,Pemema AJIMMC* ymican morpeman 6poj,
omHOCHO 6poj peinema Koje HHje Baxkehe y TpeHYTKy Ipelaje HOHyJE, IUTO YHHH NOHYIY
HeoAToBapajyhom, ¢ 063upoM Ja je Hapy4piian YRUIOM y HofaTke M3 Pemema 515-02-00250-
22-003 ox 09.06.2022. roguHe, HECYMBHBO YTBPAHO Aa ¢y no0pa, Koja m3abpanu moHybhad
HyIH Y OKEHDY OCIIOpeHHX MapTHja, yIHcaHa y Peracrap MEZHIHHCKHMX CpEICTaBa M Aa Ha
JlaH oTBapama HOHyJa 3a noHyheHa nobpa mocroju Baxehe Pememe AJIMMC mro je 6mo
3aXTeB IpONMCaH TeXHHYKOM CIIEIH(pHKAIIH]OM.

Jlaine je HapyJmsiIal Hapeo Na, OKONHOCT Ja je u3abpanu noHyhad y obpaszan ,,Perneme
AJIMMC* ymumcao morpeinad Opoj pemersa, ogHocHo 0poj pemema koje Huje Bamehe y
TPEHYTKy Tpelaje MOHYAe ¥ Kako TBpAM IOAHOCHJAL 3aXTeBa ,Ja HHje HMAoO HIH je
npeBHIco HEQOPMALIAjy 1A je AaH Hpe oTBapama noHyaa AJIMMC xoneo HoBO peireme ca
HOBHM, Baxkehium 6pojeM™, He ModKe GHTH paslior jAa ce moHy/a H3abpaHor IoHyhada onbmje
K20 HEMPHXBAT/BHEA ¢ 003HPOM 1a je Hapyduiall HECyMBHBO, Ha HABE/CH HAYMH, YTBPAHO
mta moAyhad HyaM W OKBHPY OCIOPEHHMX UapTHja H jJa moHyheHa moOpa mory OuTH Yy
npomeTy y PemyGuuup Cp6ujH, ¢ 063#poM fa Ha JaH OTBapama IOHYyZa 3a HoHyhena mobpa
noctoju Baxehie Penieme 0 perHcTpaliiji MEAAIHACKOT CPEJCTEA.

ITotoM je Hapyvmnan HaBeo Ja ce HaBOJ IOJHOCHONA 3aXTEBa KOjH €& OJHOCH Ha
obpasann  Osmamheme npouseohada/opnambieHoT IpelcTaBHHKA mpom3Bohada Koju je
npesrheH KOHKYPCHOM NOKYMEHTAIM|OM YCBaja Kao oCHOBaH H3 cleaehnx pasmora:

UnamoMm 51. 3akoHAa O MENHUIAHCKAM CpelcTBMMa je YTBpheHO Ja 3axTeB 3a
PErHCTPALHjy MeJHMIIMHCKOT CPEACTBA IIPE CTaBJbaAkha MEIHIAHCKOT CPEACTBA HA TPXKHUIITE,
OJHOCHO Y YHOTpeOy ITOJHOCH:

1) mpomssohad MemMIMHCKOT cpezcTBa (mpomsBoljad ca ceamrTeM y PemyGnmmu
Cp6ujr MMM NpeJCTABHUINTBO WM OrpaHaK HHOCTPAHOT NpoH3Boljaua ca CeMIITEM Y
Pemry6muann CpOujn);

2) opnawtieHn IpeACTABHAK MpOU3Bolada.

TTox oBnamheHyM [IPeICTABHAKOM MPOA3BOYaya, y CKilay ca WIaHoM 2. cTaB 1. Tadka
21) 3akoHa 0 MEAWLMHCKHM CpPEICTBHMA Ce IIOApasyMeBa, NPaBHO HIH (QH3IMUKO JHIE Ca
cenumTeM y Penmybmunu CpOuju Koje je mHOCTpaHH npomuzBohad y mucMmeno] GopMu jeauso
OBJTACTHO J[a IOCTYIIA Y HEr0BO HME H Aa BOJM TIOCTYIIKE MPONACAHe OBEM 3aKOHOM H Koje je
OIrOBOPHO 32 CHIYPHOCT U mepdopmaHce oapel)eHor MeMITHHCKOT CPeACTBa Ha MCTH HAYHMH
ka0 ® nOpomsBohay  Tor  MemwumHCKOr  cpemcrBa.  O6pazanm  Osnamherse
npoussohaua/opnambeHor IpeAcTaBHEKa Npom3Bohada, KojH je Ipenpuhen KOHKYPCHOM
JOKYMEHTAlMjOM, UMa 3a CBpXY JlaBamba rapaHinje KOHTHHyHTeTa Y HCIOPYIH, Ha HAYvH Oa
he ce OnarospeMeHO MOKPEeHYTH MpOIEAypa 3a OOHOBY pEIIeHka O PperHCTpaljH
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METUIOUHCKOr CPE/ICTBA 3a CBE BPEME Tpajamka OKBHPHOT CIIOpa3yMa, OZHOCHO YTOBOpa KOjH
3ApaBCTBEHE YCTAHOBE 3aKJbY4e Ha OCHOBY OKBHPHOI cIIopasyma 3a noOpa ofyxsaheHa
napTHjama Ha Koje ce opnamliere O[HOCH, H3 Pa3jiora INTO Ce caMO MEHMITHHCKO CPEJICTBO
Koje je ymHcaHo y PermcTap MeMUMHCKHX CPEACTABA MOXCE IIPOMETOBATH HA TEPUTOPH)H
Peny6nmxe CpOmje, y cMucny 3aKoHa 0 MEAHIMHCKMM CpEACTBEMA, jeHHO je opnamheHnn
NPeACTaBHAK HHOCTPAHOT IpOM3Bohada, KOjH je MEeTUIMHCKO CpPENCTBO PETHCTPOBAC Y
AJINMC, opnamhen ga mocTyna y EMe HHOCTPAHOT IpousBohada y Pemy6munu Cp6ujd, u
jemano on y Pemybmmm CpbujE BOIM HOCTYIKe HpONHCAaHe 3aKOHOM O MEIHIHHCKAM
CpeAcTBHMa, ITO 00yXBaTa H 0OHOBY JO3BOIE.

Hame je HaBeo ma je y OGasenrremy 6p. 148-11-483-25-11/3/2018 ox 04.02.2019.
roguHe, Koje je MunmcrapctBo ¢uHaHCHja, VYOpaBa NapHHA, MJOCTABHJIO CBHEM
NApHHAPHUI(AMa y BE3H NpUMeHe 3aKOoHA O MEIMIMHCKMM CPEIACTBHMA, IOPEN OCTAIOT,
HABCJICHO Jia YKOIHMKO YBO3HHK/H3BO3HHK HHj€ HOCHTALl peliela O perHCTpalHjH
MEIMIMHCKOT CPEACTBA, MOTPEOHO je Nia MCTH, IIOPEX Pelliehha 0 PETUCTPAIHjH MEIHIHACKOT
CPe/ICTBa, INPWIHKOM YBO3a/M3B033 MEIHMIHMHCKHX CPEACTABA NPHIOKH H OBIamherse
HOCHOLIa PEIICEha O PETUCTpalMjH (HmpomsBohad MEAHUIMHCKOr CPEACTBA MM ORjNambeHH
OPefCTABHAK  TpoM3Bohaya), KOjHM HOCHJIAL pellela O PErHcTpalHjl  Aaje
oenamheme/carNacHOCT a onpeleHH YBOBHUK/H3BO3HMK BpIMM YBO3/H3BO3 KOHKDPETHHX
MEMIIHHCKAX CPECTaBa.

CxozHO HaBeneHOM, 3aKibydyje HapydMIal, HoHyhay KOjH HHje HOCHNAIl pemema O
peracrpanuju, He Moxe Ge3 oBnauilicra HOCHOLA Pelliermha O PETHCTPAIMjH METHIIWHCKOT
cpencTsa, Aa noHyhena nobpa ysese M NHCTpHOYHMpa KOPHCHHIEMA OKBHPHOI CHOPa3yMa
xoju he OuTH 3aKIByYeH.

IloToM je Hapy4qHman HaBeo [ je, HAKHATHAM YBHIOM Y TIORYy u3abpaHor moHyhaua,
YTBPRHO J]a Cy HaBOAH MOJHOCHOIA 3aXTeBa OCHOBAaHH, jep je w3abpanm monyhau y cBojoj
HOHY[H, 3a naptje 22, 102, 116 1 202 foctasuo TpaxeHo objamhemne ITOTIHCAHO OFf CTPaHe
npom3sohaua mobapa Xoja ¢y TpemMeT HaBeleHMX HapThja B To Siemens Healthcare
Diagnostics Inc. Tarrytown, New York, USA, sa maprrjy 70 oBnamheme mormucaHa ox
ctpade npomseohaua Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Tarrytown, New York, USA u
Siemens Healthcare Diagnostics products Limited, Gwynedd, United Kingdom, nox je 3a
naptejy 162 nocrasmo osnamherme mpomssohada Siemens Healthcare Diagnostics Inc.,
Tarrytawn, New York, USA, n opramhemc Hochoua ymuca y Permcrap MeIMIHHCKHX
cpexncrasa Interlab Exim d.0.0.

Hame je HaBeo na je HecmopHO Ma ¢y noTmHCHHMIM obpacha opiamthema Koje je
RocTaBuo u3alpaHu moHyhad, mpoussohaun noHyheHHX mobapa, anM cy HCTH HHOCTPAHH
npousBohaud W Kao TaKBM He MOIY BPIUATH OPOMET y CMHCHy wiaHa 69. 3akoHa o
MeJMIMHCKAM CPEICTBHMA H 00e30emuTH OnaroBpemMeHy OOHOBY pemiema O perMCTpanHjH
MemunuHcKor cpencrsa y AJIMMC, koja je ycioB 3a IpoMeT MCTHX.

ITorom je HaBeo na, EMajyhm y BHAy cagpkuHy obpaciia opnambemsa 32 YHeCTBOBAILE
y TOCTYIKY IIpefMETHE jaBHe HaGaBKke KOjHM ce MOTHHCHHK obaBesyje ga he y ciydajy
3aKJbyerha OKBHPHOT crniopasyma usMely Peny6mirdxor gonza 3a 31paBcTBEHO OCHTYpame H
AuctpubyTepa (aobasipada) kome je naro oprambieme, GraroBpeMeno 06e36eUTH OGHOBY
RO3BONA 32 MPOMET 33 CBE BpeMe Tpajara OKBHPHOT CIIOpasyMa, ONHOCHO YToBOpa KOjH
3NPABCTBCHE YCTaHOBE 3aKJbyde Ha OCHOBY OKBHPHOT cmopasyma 3a qoGpa obyxsahena
napTdjaMa Ha Koje ce Opnamheme OaHOCH, 06aBesy Nobapibaua 3 Tauke 3.2.5 OKBHpHOT
crnopasyma, OJIrOBOpe Ha 3aXTeBe 3a NOJATHHM IOjallikhersuMa, Ioce0HO ONTOBOp HA 3aXTEB
33 JOXATHHM IIOjallkemeM of AaHa 27.05.2022. ronmme, wmmeHwna je Aa je obpasan
opnamfiera mpousBofaua/opnamheHor npencTaBHEKa Mpow3Bojaua Tpebano ha MOTIHIIE,
KaKO je M HaBEJHO y MOjanlmery KOHKYPCHE JOKyMEHTaluje, NPHBPENHE CYOjeKT KOjH je
HasefeH y pemersy AJIMMC, xoje je Baxehe Ha man oTeapama noHyza. UMajyhn y Buay aa
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je HaBefleHO OBnamheme y OCIIOPEeHHM NapTHjaMa [oTllMcau MHOCTpaHu npousBobau, a He
HETOB OBNMANeHH MPeICTABHUK KOjU j& MEZHIHHCKO CpeAcTBO peructposac y AJIMMC u
KOjH je jemumu opnamhieH Ia NOCTyIa y HMe HHOCTpaHOT mpoussohjada y Penyommny Cpouju
H BOJW CBe IOCTyNKE MHpolmcaHe 3aKOHOM O MEAMIMHCKHM CpEICTBHMA, OBaj HABOX
IOJHOCHOIA 38XTEBA j& OCHOBAH.

Ha xpajy je Hapyumnan HaBeo Jia 0 TPOIIKOBHMA IIOCTYIIKA 3AINTHTE IpaBa, ¥ CKIany
ca wianoM 187, 3JH, omnydyje PermyGmgaka KoMHCH]a.

Hopnocunan 3axrteBa je, y ckiagy ca oapenbom wiana 220. crae 3. 3JH, mana
15.08.2022. rommue, noctaBHo PermyOGnmukoj KOMHCHjM IOHCAHO H3jallibele O HACTABKY
noctynka mnpen PenmyOmmuxoMm xoMucHjoM, cadumeno jmaHa 12.08.2022. romume. VY
JIOCTaB/LEHOM H3jallbelmy, IMOJHOCHIIAIN 3aXTeBa je HaBeO Ja ¢ He claxe ca PelremeMm
Hapydguona y Aely KOjUM ce, Ka0 HeOCHORBAH, OLCHYje HaBoj HOAHOCHOLA 3aXTEBa Ja je y
TIOHY 1A n3abpanor noryhauqa, y obpacny Pememe AJIMMC naBener norpeman 6poj peimema
(maBeneH je Opoj pemiema Koje je HCTEKIO), IOTO MOHYAYy wu3abpaHor moHyhiaua umEH
HeoJiroBapajyhioM y cMucity oapenbe unana 144, 3JH.

Hakon gperamHOr pasMmarpama KOMIUIETHE JOCTABJb€HE  JOKYMEHTAIIHje
(yxmpyuyjylim ¥ momaTke KOjH Cy Yy Be3H ca IIpeIMETHHM IIOCTYIIKOM jaBHe HabaBKe
o0jagbeHd M mocTynHH Ha Iloprany japHMX Ha0aBKH), Te CAApXKHHE MOJHETOT 34XTEBa,
Pememwa Hapydmona M H3janimkema O HAcTaBKy IIOCTYNKA 3aIOTHTE IIpaBa OpeEN
Penybmiukom xomucujoM, Penybnwuka KomHCHja je ONIy9dBala O OCHOBAHOCTH
IPEeIMETHOT 3axXTeBa 3a 3AINTHUTY NpaBa y Jiely HaBoJa KOje Hapydwial] HHj€ YCBOjHO
Pemiersem, Te je oIUryunna kKao y H3peIH OBOT pelieka u3 cneaehux pasmora:

VBHEAOM y NpeIMETHY KOHKYPCHY DOKYMEHTAlHjy YTBpHCHO je Ha je HapydIHian y
Ziey TOJ HacmoBoM ,,Texnuuka cuenmdmkanuja“ (rauka 5. Ha cTpamm 1) mpommcao aa
noHyljeHO MEIMIIHHCKO CPEICTBO Mopa OMTH ymHcaHO Y Perwcrap MeIHIMHCKHX CPeACTana
AJINMMC, xao u 1a penieke o ynucy y Perucrap MearIMHCKHX cpeacTaBa Mopa OuTH Baxehe
Ha JjaH oTBapama nonyna. Ha crpann 10 Texmudke cnenmdukanuje, Hapyumial je (v imecT
Tagaka) Habpojao JOKyMeHTalK]y Kojy je npHBpeIHH cyljexT/monyhau Qyxkan Ja JOCTaBH [0
HCTeKa poKa 33 NOAHOIIeHe IoHYya ofpeleHor y JaHoMm mosmBy, myTeM Ilopraia jaBHHX
Ha0aBku.

V Taukm 1. je HaBeneno cnexehe: ,,Ykommko je Pememe AJIMMC o ymomey
MEIUIIMHCKOT cpeicTBa y Perucrap MemuIMHCKHX CpeiicTaBa HCTEKIO, 332 MCEIHITHHCKA
cpeIcTBa Koja cy yIucaHa y Perucrap MeIHIIMHCKHEX CPEICTaBa ¥ CKIaAy ca IIPONHUCHMA KOjH
CY B&KW/IM JI0 AaHa IodeTKa mpuMeHe [IpaBriHiKka 0 peracTpanyji MeTHITMHCKOT CPECTBA
(,,Ciyx06eru rmacruk PC 6poj 84/18 u 58/21), npn geMy MESAHITHHCKO CPECTBO MO3Ke Ja ce
Hahe y mpomery y ciany ca 3akOHOM 0 METUIMHCKHM cpeAacTsuma (,,CiyxOenu IMacHHK
PC¥, 6poj 105/17), monyhad je y obaBe3sum na mocTaBM KONHjy MpPEAaTor 3axIesa 3a
PETHCTpaNHjy WIH IOTBPAY O IPHjEMy 3aXTEBa 3a PETHCTPallMjy, ¥ CKJIAAy ca WiaHoMm 24,
[TpaBumHMKa O perHECTpayjH MEUITMHCKOT CPELCTBA. YKOMHKO je Pememse AJIMMC o ynucy
MEIHITMHCKOT CpeACTBa y Permcrap MEAHIOUHCKHX CPEACTaBa HCTEKIO, 33 MEAHIHHCKA
cpeAcTBa Koja cy y Permcrap MeMIOWHCKHMX CpeJCTaBa yNHCAaHA Y CKIAAy ca WiaHoM 24.
IlpaBunHEKa 0 perucTpanyjH MeIHIMHCKOT cpelcTBa, nouyhau je y obaBe3sd Ja JOCTABH
KONHjy IpefaTor 3axTeBa 3a IIPOAYKEHe PpeTHCTpalMje MEIHIHHCKOT CpeACTBA HIH
obapemreme AJIMMC pa je 3axTeB 3a IIPONYXKEHE PErHCTpalldje MEIHIMHCKOT CPeAcTBa
HOTHYH, Y CKIaiy ca 4laHoM 54. 3aKoHa O MEAUUMHCKHM CpeicTBAM2 M wianoM 18.
IIpaRrIHHKA O perHCTpandji MeARIMHCKOT cpeacTsa.

Y tauxu 6 je HaBenmeHo cienche: ,,O6pasan Pemewa AJIUMC — excen dajn xoju je
CacTaBHHU JIe0 KOHKYpCHE JOKyMEHTalHje.

VYeunoM y noryay uzabpasor nmoryhada yrepheHo je na je HCTa HOAHETAa HAPYUHOILY
nana 10.06.2022. ronune, nyteM Ioprana japaux HabaBky. V uuby HCIYHBEEHA 3aXTERA KOj€
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j€& HapyumaIl IpONHCA0 KOHKYPCHOM JOKYMEHTAIIHjOM, Y JISy HOX HAaclOBOM 1eXHHUKe
criembukaimje, u3abpany nonyhau je, y maptujama 6p. 22, 70, 116 1 162 nomynro obpasan
»bememe AJIMMC® Tako mTo je y konoHH ,,bpoj pewema AJTAMC* ymucao cienehe: ,,515-
02-03352-16-001 + moTBpaa ma je momHera 0OHOBA“, Y KOJNOHM HOCHNAIl PEHICH:A HABEO
“EyponnjarsocTuxa“ 1.0.0. IOK je Y KOJIOHH ,,JlaTyM Baxema Pemema AJIMMCY ymmcao
natym 06.03.2022. romune. ¥V npunory cBoje moHyxe, uzabpaHum moHyhau je ZOCTaBHO H
ITotepay AJIMMC o mpujeMy 3axTeBa 3a 00HOBY permcrpanmje 6poj 515-02-00250-2022-7
of 25.01.2022. ropune,

3a mapruje 6p. 102 u 202, uzabpann moHyhay je y cB0joj HOHYAH AOCTABHO TIONYHEH
obpasan ,,Pememe AJTMUMC* y kojeM je y kononu ,,Bpoj pemema AJTMMC* ynrcao Gpojese
pemerba Koja cy Baxkelia Ha [aH OTBapama MOHY 4 | TO:

ITaptrja 6p. 102 (crapke 1, 2 u 12) 515-02-02347-17-001, Baxn mo 14.11.2022. rox;

Ilapruja Gp. 102 (cTaeka 3) 515-02-01441-19-001, Baxwu mo 01.08.2024. rogx;
ITaptija ©p. 102 (cTaska 4) 515-02-04967-20-003, Baxxn mo 02.02.2026. rox;
MMapruja 6p. 102 (cTaBke 5-7) 515-02-02357-21-002, Baxwn mo 21.06.2026. rox;
Iaptja 6p. 102 (cTaBke 8-9) 515-02-02377-21-002, axu mo 03.08.2026. rox;

Ilaptuja Gp. 102 (craexa 10) 515-02-02825-21-003, paxu mo 22.11.2026. rox;
ITaptrja 6p. 102 (craska 11) 515-02-03512-21-002, Baxwu no 21.12.2026. rox;
Ilaptrja 6p. 102 (craBka 13) HEje MEAMIHHCKO CPENCTBO

Iapturja 6p. 202 (cTaska 1) 515-02-02360-17-001 paxm mo 28.12.2022. rojse;

[MTaptuja 6p. 202 (crapka 2) 515-02-02358-17-001 Baxa xo 28.12.2022. romune;

ITaptaja 6p. 202 (cTaBka 3) HHje MEIMUMECKO CPEACTBO.

VYBunom y noHymy moJHOCHONA 3axTeBa YTBphEHO je Ja je oBaj moHyhau y cBojoj
NIOHYJIH TOCTaBHO HOMyHeH 00pasan ,,Pememe AJIMMC-a“ y koM je 3a naptuje 22, 70, 116 u
162, y oxkBHpY KOjHX HyAH McTa JoOpa Kao ¥ H3abpaHH noHyhad, y KomoHu ,,5poj pemema
AJIMMC* ymmcao ©6poj 515-02-00250-22-003, y KOJOHH HOCHNAIl pellERa HABEO
“Eypoagjarnoctuxa” 1.0.0, & y Konoru ,JlaTyM Baxkema Pemema AJIAMC “ je ymmcao
JatyMm 09.06.2027. romume.

W3 yrepleHor 4HMEEHWYHOr CTaka INIPOM3MIA3H Ja je Hapygunan KOHKYPCHOM
JTOoKyMeHTauHjoM (Y Aelly KOjH c¢ ONHOCH Ha TEXHHUKY cHenH(HMKaudjy IpeIMera Koje
Halagesba) mpommcao ofaBesy Ja IOHYHEHO MEIMIMHCKO CPEACTBO MOpa OHTH YIHCAHO Y
Perucrap menmnmmckux cpeigcraBa AJIMMC, kao u za pememe o ymucy y Permcrtap
MEIHIHHCKHX CcpejcTaBa Mopa 6utn Baxehe Ha naH oTBapama nouyna. Takohe, Hapyumian je
IPONHCAO  [JYXXHOCT IIPHBPENHOr cy(jeKTa OOHOCHO moHyhaya ma, 7o HcTeka poKa 3a
HOZHOLIEH:e NOHYAa OfpejeHor y jaBHOM HO3HBY, myTeM Ilopraa jaBHHX HabaBKH y cacTaBy
IIOHYJIe, NOCTABH TpaXKeHy JIOKyMEeHTanHujy (Koja HHje HISHTHYHA 3a CBAKY CHTyanujy, Beh ce
paziEKyje Y ONHOCY HA YHECHHYHO CTAEbE) H TO:

[Ipro: Yxomixo je Pememe AJIMMC o ymucy MemuuuHcKor cpeacTsa y Permcrap
MEIUIIMHCKHX CPEACTaBa HCTEKIO, 3a MEAHIHHCKA CpelcTBa Koja ¢y ymmcawa y Permcrap
METHIWHCKHX CPEJICTABA Y CKIAMY ca IIPOIHCAMA KOjH Cy BaXKIIIH IO JaHA [TOYETKA IPHUMEHE
IIpaBunHyKa 0 perucTpalju MeJUIHHCKOT cpeacTBa (,,CiiyxOenu raacauk PC* Gpoj 84/18
u 58/21), mpu ueMy MEHIMHCKO CPECTBO MOXKe Jia Ce Halje y IpOMETY y cknaay ca 3akoHoM
0 MeIUIHUHCKUM cpeacTBuMa (,,Ciry:x6enu rmacanx PCY, 6poj 105/17), monyhay je y obasesu
Aa NIOCTaBH KONMjy IPENATOT 3aXTeBa 32 PETHCTPANHM]y HJIH MOTBPAY O NMPHjeMy 3aXTesa 3a
perucTpanjy, y ckiay ca wianoM 24. IpaBuiHuka o0 perucTpailiji MeTHIIMHCKOT CPEACTRA,

Hpyro: Vxonuko je pememse AJIMMC o ymucy MeIUIEHCKOT cpeicTBa y Permcrap
MEJMIMHCKHX CPEACTaBa MCTEKIO, 3a MCIMIMHCKA CpefcTBa Koja ¢y y Perdcrap
METUIOHHCKAX CPEACTABA YIHCAHA Y CKIady ca uinaHoM 24. [Ipaemnmmka o perucTpaumju
MEIUIHHCKOT CPeJICTEA, NOHyDa4 je y o0aBe3sH Na JOCTaBH KONHjy IIPEdaTor 3aXTeBa 3a
HPOIYKEH:E PETHCTPAllHje MEAHITMHCKOT CpeAcTBa HiH ofapenrrerse AJTUMC fa je 3axTes 3a
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IOy KEHhE PETHCTpaIlKje MEAUIIMHCKOT CPE/ICTBA NOTIYH, Y CKIay ca “uiaHoM 54. 3akoHa o
MEIUIIHHCKAM cpefcTBuMa W wiaHoM 18. IIpaBuinHHKa O perHcTapiij MEIUIHHCKOTD
CpencTBa.

Jame, B3 yTBphieHOr YHI-EHUYHOT CTarba IPOU3HiIa3y Ja ¢y nouyhauu Ommu yieHun
Ja ¥y CBOjOj MOHYIM JocTaBe obpa3zar ,Pemerma AJIMMC* xoju npencrasba cacTaBHE Ie0
KOHKyPCHE NOKyMeHTanuje (M KojH je mat y o0immky excel rabene).

V cBojoj moHyau, u3abpaHH IOHyhHad je MOIMYHHO M AOCTABHO HaBeAeHH oOpazall y
KojeM je, 3a cnenehe naprtaje:

- maprujy 22 (craBke 1-6 u 8-14),

- maptHjy 70 (craske 1-3, 5-28, 30-31, 35, 37, 39, 42-56, 58-68, 70, 72, 74, 76-90,

93-98, 101-103, 105, 110, 111 »n 116),
- maptHjy 116 (craeke 4, 8-12, 15-17,28 u 29) u
- maprujy 162 (cTaBke 1-7, 9-11, 14-28, 30-38, 40-44, 46, 47, 50-56, 63, 64, 66, 67,
69-75, 78-83, 85, 90-93, 97 u 99),
y konouu ,,bpoj pemema AJIMMC* ymucao 6poj 515-02-03352-16-001, y xoloHH HOCHIIAL
pewrera Haseo “EypomujarHocTHxa® 1.0.0, A0K je y kojoHM ,Jlarym Baxema Pemema
AJIMMC* ymucao matym 06.03.2022. rogune.

Hame, n3 yTBpheHOr YHIBEHHYHOr CTamka MPOH3WNa3H Aa je m3abpanHu noxyhad, y
CKlaqy ca 3axXTeBOM M3 KOHKYpCHE MOKYMeHTal[Hjeé HaBeAE€HOM Y JElly TEXHHYKE
cnenu(rkanyje Jobapa Koja cy IpeaMeT OKBEPHOT CIOpa3yMa, ¥ CBOjoj HOHYAM JTOCTABHO H
Tlorepay AJIMMC o nprjeMy 3axTeBa 3a 00HOBY perucrpanuje bpoj 515-02-00250-2022-7
ox 25.01.2022. roaune, Te na u3 yTBpheHOT YHHREHAUHOT CTamkba MPOM3MIIAsH 1a je H3abpaHu
nonyhad y ceojoj momyam 3a mapruje Op. 102 m 202 pocraemo pemema AJIMMC koja ¢y
Baxkeha Ha JjaH OoTBapama IOHYa.

W3 ytephieHOr YHEBEHHYHOT CTaka MPOH3MIA3H Ja je MOTHOCHIAL 3aXTEBa Y CBOjOj
IIOHY/TH JOCTARHO TpaxkeHH obpa3sarr ,,Pememe AJIMMC-a“ y koM je 3a maptuje 22, 70, 116 n
162, y oxBUpy KojuExX Eyau Hcta nobpa xao m m3abpanu noHyljady, momyHHO KoIoHY ,,bpoj
pemema AJIMMC* y kojoj je ymacao 6poj 515-02-00250-22-003, y KoIOHA HOCHJIAI pelIeHa
Hareo “EypoaujarHocTrka“ 1.0.0, a Koje pememe Baxu 1o 09.06.2027. roaune.

Unanom 98. crae 1. 3JH mpommcaHo je Ja ce TEXHUYKHM cIeMU@UKanijaMa, Koje ce
HABOJE Y KOHKYPCHO] NOKYMEHTaHmuju, YTBphYjy TpaxkkeHe KapaKTepHCTHKE pajoBa, AoGapa
HIH yCIyra Koje ce HaGapibajy M CBe JXpYTe OKONHOCTH KOje Cy O 3Hayaja 3a M3BPIIEHE
YroBopa, 8 THME H 3a IIPHOpeMy HOHYZE (MECTO W POKOBH HM3BpIICH:A, IOCEOHH 3aXTCBH Y
OOIJIely HavYMHA M3BplIeHa npeamera HabaBke M CNL), JOK je ©TaBoM 3. HCTOr 4iaHa
IMPOITHCAHO Ja TEXHHWUKE CIeImduKaiyje y ciaydajy yrosopa o jaBHo] HabaBuu mobapa uin
yCIIyra Iopa3syMeBajy oJipejuBame TpakeHUX KapakTepHcTuka fobapa Wik yciIyra, Kao IITo
Cy HMBO YTHI@ja Ha >XMBOTHY CpeJHHy M KIMMaTCKe IpPOMEHE, PeIIcHmha 33 CBE 3aXTEBE
(yopyuyjyhH mocTymHOCT 3a ocobe ca HHBATHAWTETOM) M OLCHHBARE YCArJIAIIEHOCTH,
nepthopMance, ynorpeba mpomssoja, 6e3bemHOCT HIM AAMEH3MjE, 3aXTEBH 328 IIPOH3BOXA Y
IIOTTIey Ha3WBa IIOJ KOJUM CE IIPOM3BOJ NpOJaje, TEPMAHONOIH]a, CHMOOIH, HCIIATHBARKE H
METOJe MCIIMTHBaIha, I1aKOBamhe, O3HadaBame H ofelexaBame, YIYTCTBA 3a KODHCHHKE,
MPOHU3BOJIHE NPOIECH B METONH Yy CBakoj (hasy KMBOTHOT IHKIyca Aobpa MIH yciyre H
MOCTYIIIM OeBUBama ycarnameHOCTH.

Unanom 144. cras 1. 3JH je nmponmcaHo ja Hapydmial, HaKOH IIperiiefia U CTPy4He
oueHe, oa0Hja IOHYy, ONHOCHO IIpHjaBy Kao HENPUXBATILHBY, aKO:

1) yTBpIY I1a TOCTOje OCHOBH 3a NCKJFYUEHE IPUBpPEIHOT Cy0jeKTa;

2) HECY HCOYH:€HH KpHTEPHjYMH 3a H300p IpUBpeIHOT CyOjeKTa;

3) HHCY HCOYEEHH 3aXTCBH H YCJIOBH Y BE3H ca NMPeIMCTOM HabaBKe M TEXHHYKAM
cnenuduKanyjama;



4) muje pocraeibeHo cpeacTBo obesbehema 3a 030mIBHOCT HOHyHe y CKIagy ca
JOKYMEHTAITHjOM O HabaBIIH;

5) mocToje BajbaHH JOKa3H O MOBpelH KOHKYPEHIIHje HITH KOPYTINUjH;

6) yTBpaM Apyre HemocTaTke 360r KOjUX Huje Moryhe yTEPIMTH CTBApHY CAmpKHHY
IIOHy/ie AJH HHje Moryhe yIIopeuTH je ca ApyruM IOHyAaMa.

Unanom 146. cras 1. 3JH je mponmcaHo fa Hapydwian TOHOCH OJUIYKY O AOACIH
YTOBOpa aKo je Y CTPYYHO] OIEHH MOHyJa YTBpHEHO fa Cy ¢e CTEeKIH YCIOBH 3a AOAENY
yroBopa.

Unamom 146. cras 4. 3JH npomucano je na omnmyka o ACJeNH YroBopa mopa Aa Oyae
ofpasnoxkeHa U Aa caXpiKH HapOYuTO NMOJATKE M3 M3BEHITAja 0 MOCTYIKY jaBHE HabaBKe M
YIYTCTBO O IIPABHOM CPEICTBY.

Ilonazehum on canpxwbHe KOHKYpCHE MJOKYMEHTallHje CadHmeHe 3a morpebe
crpoBoliela HpEAMETHOT ICHTPAIHM30BaHOI IIOCTYIIKa jaBHe HabaBKe pald 3aKJByderha
OKBHpPHOT cIIOpa3yMa ca jeIHHM IpUBPEIHUM CY0jeKTOM, KOHKPETHO Ofi CaApKHHE HCIEC Y
Jiely KOJHM je y Be3H ca TeXHMYKOM chenupuxanmjom aobapa Koja ce Habap/bajy ImyTeM
OKBHPHOT CITOpasyMa Hapyduian nponHcao o0aBe3y Ja NMoHyheHO MEIUIMHCKO CPENCTRO
Mopa OmTH ynmcaHo y Perucrap memmmuncimx cperctaBa AJIUMC, kao u ga pememe o
yuucy y Perncrap MeaMImMHCKHX cpefcTaBa Mopa Outy Baxkelie Ha maH oTBapama noHyza (Y
BE3H Cca TAME Cy IPHUBpeIHH cyOjekTH Kao noHyhadn Omnm y 06ase3n Ja NonyHse KOHKYPCHOM
JIOKyMeHTalujoM npenpubjen obpazan ,,Pemera AJIMMC* u koju je gat y obauky excel
Talene), a Koja je y CBHM IapTHjaMa KOjeé Cy OCIOpeHe TIPeIMETHHM 3aXTEBOM
ImofjpasyMeBana JyXHOCT NPHBpensor cy0jexkTa ogHOCHO IoHyhada nma, m0 HCTEKa poKa 3a
HOoJHOIIEEk:E NOHyAa onpelenor y jaBHOM mo3uBy, myTteM IlopTana jaBEEX HAbAaBKH Yy cacTaBy
nony e, AoctaBi yonuko je Pemmeme AJIMMC o ymicy mMemunmuackor cpefctsa y Permcrap
MEIHIFHCKHX CpecTaBa MCTEKIIO, 34 MEIUIIMHCKA CPEACTBA Koja cy ymucana y Perucrap
MEIHIMHCKHX CPEACTaBa y CKIIany ¢a MPOIHCHMA KOjH CYy BaXWIH A0 JAHA MOYETKA IPHMEHE
IlpapriHEKa O perAcTpaliju MeauIEHCKOl cpeacTia (,,Cayxbenn rnacaux PC* O6poj 84/18
K 58/21), mpr yeMy MeIMIIMHCKO CPEICTBO MOXe Na ce Hahe y IpoMery y CKiIaay ca 3aKoHOM
o MemunEHCKHM cpeacTBEMa (,,Ciryxbenn raacuux PCY, Opoj 105/17) kommjy mpemaTor
3aXTEBa 33 PETMCTpalldjy HIH IIOTBPAY O NpHUjeMy 3aXTeBa 3a PErHCIpalHjy, Yy CKIady ca
graHoM 24. IlpaBHIHMKa O perwcTpalyjd MEIWIHHCKOT CPEACTBAa, ONHOCHO YKOIHKO je
pememe AJIMMC o ymmcy mMenmuuHCKOr cpeicTBa y Permcrap MeQHMITMHCKMX CpeACTaBa
HCTEKNO, 38 MEAMIMHCKA CPENCTBA Koja ¢y ¥ Permcrap MeIMIIMHCKHX CpelicTaBa yIHMCAHA Y
cxiany ca wianoM 24. IlpaBunmHwka o peTHCTpandj¥ MEXMIHHCKOT CpPEACTBa, KOIH)Y
IPeIaTor 3aXTeBa 3a MpPOAYyKEeHEe pErHcTpalfje MeTHIMHCKOT CPEJCTBAa HIH OOaBelITerhe
AJIMMC 71a je 3axTeB 3a IPOIYXKEHE PETHCTPALHjE€ MEAHIMHCKOT CPeACTBA TWOTIYH, Y
cKiagy ca wiaHoM 54. 3akoHa 0 MEIHNWHCKHM cpeAcTBMMa M dnaHoM 18. IlpaemnHuka o
perHcTaplMji METUIHHCKOT CpPENICTBa, T€ HAUYWHA HA KOjH j& Y OCIOPEHOM AENY CAYWHHO
CBOjy HmoHyAy m3aOpaHm noHyhad, PemyOmMdka KOMHCHja je YTBPIWIA A3 j& NPHIHKOM
CTpY4HE OLleHE MOHYIa HapydMial HOCTYIHO Y CKIaAy ca CaIpKHHOM NPEAMETHE KOHKYPCHE
IDOKyMEHTalHje Kaja je HoHyxy m3abpanor moHyhada OIEHHO Ka0 NPHXBAT/BHBY y BE3H ca
JOCTaBJLEHEM MojanuMa o pemeny AJIMMC, Te na HHMje MOCTYNMO OPOTHBHO oapeabama
3JH xama je y Besu ca pememeMm AJIMMC 6poj 515-02-00250-22-003, HocHOma pelremha
»EypomjargocTika™ 1.0.0, a Koje pemrerse Baxku 1o 09.06.2027. rogmHe KOPHCTHO jaBHO
JIOCTYIIHE NMOAATKE IPHIMKOM CTPYTHE OIeHE HOHYa.

OBo crtora INTO je cagpiWHA MOHYJAE NEPEKTHO YCIOBIBEHA CaApKHHOM KOHKYPCHE
JDOKYMEHTallHje, Te ¢¢ M caMa OLeHa IPUXBATJLHBOCTH TaKBe MOHYIE y CMHCIY oapende
gnana 144. cras 1. Tauxa 3) 3JH nenn Ha ocHOBY IapameTapa M 3aXTeBa HA OCHOBY KOjHX je
OHa H IPUIIPEMJBEHA, Y KOHTEKCTY 3aXTeBa CBAKE KOHKpeTHEe KOHKYPCHE JOKYMEHTALH]e.

10



C TeEM y Be3u PemyOimaka KoMHCHja yKazyje Ja je HapydHIal [AyXaH Aa CTPYHHY
OlleHy IOHYJa BpIIH y CKIANy Ca 3aXTeBHMa M3 KOHKYpCHe IOKYMEHTallmje, Te H3mely
OCTANOT H 3aXTEBMMa M3 KOHKYypCHE MAOKyMeHTallHje KOjH €€ OIHOCE HA TEXHHYKY
cremudHKanMjy, Te A2 Y TOM CMHCIY IpousEnasH ofaBe3a 3a Hapyuwona Jia Ipe Hero wro
JOHECE OMTYKY KOjOM OKOHYABA NOCTYNaK jaBHe HaDaBKe, a HA OCHOBY CampiKHHE JOKa3a
ozpeleHIX KOHKYPCHOM JOKYMEHTALMjOM, YTBPAH 1a Ji Ho6po Koje je moHyheHo ucnyrmasa
3axTeBE TEXHWUKe crenu(HKaIHje.

Kako ®3 yrepheHOr YHHICHHYHOT CTala y KOHKPETHOM CIAydajy OpOH3MIA3H
Hapydman HEje DOCTYIHO IPOTHBHO OApendamMa KOHKYPCHE JOKyMEHTAIHj€ Y KOHKPETHOM
NOCTYIIKY jaBHEe HabaBKe.

Cxonno HaBefeHoM Pemy6nuyka KOMHCH]a je pa3MaTpaHH HaBO/ OJHOCHOIA 3aXTeBa
OIIEHIIA Ka0 HEOCHOBAH.

HmMmajyhu y suay 1a je PenyGmrdka koMECHja HaBOJ ITOAHOCHONA 3aXTEBA y OJHOCY Ha
KOjJH j€ OTHEO M3jAlIREH:-¢ OLEHINIA Ka0 HEOCHOBaH, Y KOHKPETHOM CIIydajy OJUTYYeHO j& Kao
y QTHCIIO3UTHUBY pelleha.

HakoH IpHjeMa 0Be OIIyKe, HApydmiall je AyxaH Na IOHOBH (a3y cTpydHe OLEHEe
IIOHYZA Kako je KOHCTaroBao y ceoM Pememy 08 6poj: 404-01-6/22-98 ox 29.07.2022.
roAuHe nmoctynajyhe y ckiany ca oxpeabama 3JH.

V3BpImeny cTpydHy OIleHy NOHYAA Hapydmial je AyXkaH 7a NeTabHO HOKyMEHTYje H
obpaztoxu Te ga Hery o0jaBu Ha Iloprany jaBHuMX HabaBkH y POKY OX TpH JaHa OA laHa
noHommewa. [locTyname Ha M30XKeHN HayuH he oMoryhHTH HaKHAanHY OOjeKTHBHY IPOBEPY
dase onemHBaLa NOHYAA H YTBPhHBAKE OCHOBa 32 OAJIYUMBALE HAPYYHOLA.

V BesH ca 3axTE€BOM IIOJHOCHOLIA 3aXTeBa 33 HAKHALY TPOIIKOBA MOCTYINKA 3alUTHTE
npasa Peny6mika xoMucHja ykasyje ga he o ueTHMa OIYIATH TOCEOHOM OIUTyKOM.

IIOYKA O IIPABHOM JIEKY :

ITpoTuB OZLTYKE Peny6miixe
KOMHKCH]je He MOXe ce M3jaBHTH Kanda.

IIpoTus OJUTyKE Peny6maxe
KOMHCHje €€ MOXC IIOKDEHYTH YIPaBHH
CIIOp, MOJHOLIEEeM TyxOe YIIpaBHOM CyRy
y poky oa 15 mama off JaHa JOCTaB/bama
OJUTYKE HOTHOCHOLY 3aXTeBa.
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JoctraBuTn (mo 3YII-y):
1) wapyumony: Permry6mauxn doHI 3a 3ajpaBcTBeHO ocHrypamse, 11000 Beorpaa, Josana

Mapunopuha 6p. 2;
@ oJHOCHOIY 3axTepa: ,,Labsmedic* x.0.0. 11000 Beorpan, Kpamune Harammje 6p. 70,

3) mabpamom nouyhagy: , Teamedical 11000 Beorpan, Ayrycra Llecapna 6p. 17.
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