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BEOT'PA

M3MeHa KOHKYPCHE JOKyMEHTaLuje CBHM 3aMHTEPECOBAHUM JIULUMA
JAOCTABJ/bA.-

Be3sa: KOHKypCHa JOKyMeHTauuja 3a jaBHy HabaBKy nobapa Op. 38/16 - MeauuuHCcKe Macke U
KOMIUIETH 32 aBame KUCEOHHMKa, Mo naptujama 6p. 33-11 o1 25.01.2017. roause.

VY ckimagy ca uwiaHoM 63. 3akoHa O jaBHUM Ha0aBKaMa M KOHKYPCHOM JOKYMEHTalMjoM,
napyunnan ®@ona 3a COBO cBuM 3aMHTEPECOBAHNM JIMLMMA 0CTaBba Cliejehie uameHe:

UsMmeHe u JomyHe ce Bpiue y TekcTy KOHKypCHE JOKyMEHTalLHuje KOji Ce OJHOCH Ha mapTuje 8,
9u 10,y nemy 3.1., 3,2. u 5.3. u caja ryiace:

Jeo 3.1. TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE

,,Pemiemse 0 ynucy MEIHULMHCKOT CPeACTBA y Perucrap MEAMLMHCKUX CPEACTaBa U3LATO OX
AreHuyje 3a JeKkoBe M MeaUUMHCKa cpenctea Pemy6nuke Cpbuje (y namem tekcty AJIMMC).
Y nmpotuBHOM, noHyna he Guth oxbujeHa Kao HempPHXBAT/LUBA, ocuM 3a naptuje 8, 9 u 10 3a
koje monyhaun mopajy umatu Cepruduxar npoussohaya O KBaIHUTETy Ha CPNICKOM WM
€HIJIECKOM je3uKy."

Heo 3.2. KBAJIUTET
,,JIoHyhena no6pa mopajy uMaru Baxehe Pememe AJIMMC-a o ctaBsbatby y IPOMET, OAHOCHO
Peruerse 0 yrucy nonyhenux no6apa y Perucrap MeJULUMHCKUX CpeacTaBa, u3nato on AJIMMC-
a, ocuM 3a maptuje 8, 9 u 10 u3 paznora HaBefIeHUX y Tauku 3.1.°

u
., Ykonuiko noHyhau He mpunoxu Baxehe pewerwe AJIMMC-a nonysaa he 6utu onbujena kao
HeNpPHUXBAT/LHBA, OCUM 32 naptuje 8, 9 u 10 u3 passnora HaBejeHUX y Taduku 3.1.%

Heo 5.3. HOHYJIA MOPA JJA CAJPXKU

5.3.3. Jloka3e 0 HCOYH-EHOCTH KBaJIHTETa 32 nonyhena nobpa:
[Touyhena n1o6pa Mopajy GUTH HOBa, U3 TeKyhe MPOM3BO/IbE U IO KBAIMTETY MOpa Jia y
MOTIYHOCTH OJIFOBapajy TPAXEHMM TEXHUYKHM KapakTepUCTHKaMa M Ja MocCelyjy
Baxehe Peweme 0 ynucy MeAULMHCKOT CpeACTBa y Perucrap MEIMUMHCKUX CpPEeACTaBa
uznato ox ctpane AJIMMC-a, ocum 3a naptuje 8, 9 u 10 u3 pasyora HaBECHUX Y TAUKH
3.1. Ykonuko moHyhau Huje HOCHJIAL[ JO3BOJIE 332 MEAMLIMHCKO CPENCTBO M3 Peuwerma

172




AJIAMC-a, nyxaH je 1a noctaBu (OTOKONHUjy yroBopa WM MUcaHo oBnalhemhe Hocuoua
J03BOJIE 33 MEIUIMHCKO CPEACTBO, OJHOCHO JpYrM JOKYMEHT KOjU CafipXu
HeJBOCMHUCIEHO ¢opMmysidcaHa mnpaBa M obaBeze wu3Mmely Hocuoua J03BONE 32
MEIHULIMHCKO CPECTBO U JIMIA KOje BPLUM MPOMET Ha BEIMKO MEJULIMHCKUX CPENCTaBa,
OJHOCHO M3 KOra ce ca curypHouihy Moxe YTBPAMTH Ja je JMLE KOje BPLIM MPOMET
MEIUIIMHCKMX CpeACTaBa Ha BEAMKO OBJalINeHO fAa BpIUM NPOMET Ha BEJIMKO
MEIHULIMHCKUX CPEACTaBa O/ CTpaHe HOCHOLA JO3BOJIE 33 MEJULIMHCKO CPeCTBO. Pelnera
Mopajy 6utu obenexeHa peqHuM OpojeM MapTuje Ha KOjy Ce OJHOCE, OCHM 3a NapTuje
8, 9 u 10 u3 passiora HaBeJeHUX ¥ Tauku 3.1. *

[Tpusnor: U3memere crpade 6p. 6/45 u 6p. 12/45 xonkypcHe nqokymeHtauuje 3a JH 38/16.
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[Tounyhena mobpa Mopajy Aa HCIyHE MHHHMAJHe TpPaskKeHE TEXHHYKe KAPAKTEPUCTHKE U3
KOHKYpCHE JOKyMeHTauuje. Y MpOTHBHOM, MOHyHa je Heojromapajyha u Guhe onbujeHa kao
HeNpUXBAT/bUBA.

Ja ©Ou Hapyyunan OLEHHO Ja Jd m[oHyheHo [06po moceqyje 3axTeBaHE TEXHUYKE
KapaKkTepucTuke, monyhay mopa ga gocrasu oarosapajyhu qokas y kome je monyheno no6po
00eJIeXKeHO peqHUM OpojeM mapTHje, Ka0 M TPAXKeHAa KAPAKTEPUCTHKA, U TO:

- YnyrcrBo 3a ymorpely, opuruHana uiad ¢orokonmujy kartajgora nmpoussohaua ( umiau
JeJIOBa KaTaJiora), TeXHUYKy cneunpuxauujy uiu Jdexmaapanujy o ycaraameHoCTH
npousBohaya ©3 KOjUX MOpajy a ce BUAE TEXHUUKE KapaKTePUCTHKE U3 creuudukaumje,
obenexxeHe penHuM OpojeM. (JIoBOJBHO je JOCTaBUTH jelaH Of AOKa3a YKOJIMKO oOyXxBaTa CBe
TpakeHE TEXHUYKE KapaKTEPUCTHUKE).

- Peweme 0 ynucy MEAULUHUHCKOr CpelcTBa y Peructap MeIMUMHCKUX CpeAcTaBa U3JaTo Of
AreHidje 3a JiekoBe U MenuuuHcKa cpenctsa Pemybnuke Cpbuje (y nassem texcty AJIMMC).
V npoTuBHOM, MoHyna he 6uty ondujeHa Kao HeNMpUXBaT/bLUBA, OcUM 32 naptuje 8, 9 u 10 3a
koje noHyhauum mopajy umaru Ceprudurar mnpoussohaya O KBaIMTETY Ha CPICKOM HJIHU
EHIJIECKOM je3uKy."

VKOJMKO Y HaBeJEHUM [OKa3uMa HEMa CBUX TPaXEHUX TEXHHYKHUX KapaKTepUCTHKa, y3 UCTE
Tpeba JOCTAaBUTH U OPUTHMHAJHY H3jaBy mpou3pohaua uiau mHo3acTynmHuka 3a EBpomy (ca
OpUrMHAJIHUM [eYaToM M [MOTHMCOM oOBailheHor siuua) Ja au noHyheHo mobpo mocenyje
Tpa)kKeHy KapakTepUCTHKY. Y H3jaBd Mopa OWUTH HaBeJeHO: TenedoH, agpeca U e-mail
NOTIHCHUKA U3jaBe.

VKOJIMKO Ha OCHOBY NOCTaBJbEHUX JIOKa3a Hapyd4uiall yTBpAM Aa MoHyheHo noOpo He mocenyje
CBE 3aXTeBaHe TEXHHYKE KapaKTepHCTUKE, MOHyAa je Heoaromapajyha u Ouhe onbujeHa kao
HeNnpHXBaT/LHBA.

3.2. KBAJIMTET

KBamuteTr MeIULMHCKUX CpelcTaBa Mopa ga Oyne y ckiagy ca 3akOHOM O JIeKOBUMA U
MeauuuHCKHM cpeacTBuMa (,Ci. rmacHuk PC* 6p. 30/10 u 107/12), kao u cxyiafy ca nponucuMa
KOjH peryJuily HaBeJeHy 00/1acT.

[Tonyhena nobpa mopajy umatu Baxkehe Pememe AJIMMC-a o cTaB/bamy y POMET, OJHOCHO
Pewewe o ynucy moHyhenux noGapa y Perucrap MeAMUHMHCKHMX cpeacTaBa, M3aTo Of
AJIUMC-a, ocum 3a maptuje 8, 9 u 10 u3 pasnora HaBeAeHUX y Tauku 3.1.

Vkonuko moHyhau Huje HOCHIAll JO3BOJIE 3a MEAULMHCKO cpeacTBo u3 Pememwa AJIMMC-a,
Ay)XaH je Aa mocTtaBd (POTOKOIMHjy YroBopa WM MUCaHO oBiamhewme HOcHoLa A03BOJE 3a
MEIHUIMHCKO CPEeICTBO, OMHOCHO JIPYTH AOKYMEHT KOjU CaJpXHU HEIBOCMHUCIEHO GopMynucaHa
npaea u 06aBe3e u3Mely HocuoLa J03BOJIE 32 MEAULIMHCKO CPEACTBO U JIMIA KOj€ BPLUM MPOMET
Ha BEJIMKO MEAMIMHCKUX CPECTaBa, OJHOCHO M3 KOra Cce ca CHrypHollhy MoXe YTBpAUTH Aa je
JIMLE KOje BPIIKM MPOMET MEJULMHCKUX CPEJICTaBa Ha BEJMKO OBiauheHO Ja BpIUM MPOMET Ha
BEJIMKO MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa Off CTpaHe HOCHOLA A03B0JI€ 32 MEAULIMHCKO CPEACTBO.
Peiierba Mopajy 6utu obesnexeHa Opojem napTuje, CI0XKEHa [0 HCTOM PEAOCHEY.

Vkonuko nouyhau He mpunoxu Baxehe pewewe AJIMMC-a nonyna he 6utu onbujeHa kao
HENPHXBAT/LHBA, OCUM 3a nmapTuje 8, 9 u 10 u3 paziora HaBeAeHUX y TaukH 3.1.

[Tonyhau ce obaBe3yje na OpUIMKOM HCOOpyke pobapa AOCTaBU CepTUDUKATE O KBAIUTETY
MCIIOPYYEHHUX cepHja y cKiaay ca 3aKOHOM O JISKOBUMA U MEJULIMHCKUM CPEICTBHMA.

Koukypcua nokymenrauuja 3a JH 38/16 6/45



V cnyuajy na moHyny moJHOCH rpyma nonyhaya, Ha KOBEpTH je MOTpeOHO HABECTH Ja ce paau O
rpymnu noxHylhaya v HaBECTU Ha3UBE U aipece CBUX YUYECHHUKA Y 3aj€HUYKO] MOHYAH.

[Tonyhad mogHOCH MOHYAY MOLUTOM WJIM JIMYHO Ha ajapecy: POHI 32 COLHMjaTHO OCHIypame
BojHHX ocurypanuka, Kpyncka 6p. 13, beorpan, ca nHasnakom ,JIOHYJA 3A JABHY
HABABKY JOBAPA, BPOJ 38/16: MEJUIIMHCKE MACKE M KOMIUIETH 3A
JABAILE KHCEOHHUKA, I1IO ITAPTHJAMA, 3A IIOTPEBE BMA U Bb HUII - HE
OTBAPATH”.

[Tonyna ce cMaTpa 0JaroBpeMeHOM YKOJIMKO je MPUMJbEHA OJi CTPaHE Hapy4yuola Y PpOKY
onpeheHOM y MO3uBY 3a MOJHOLIECHE MOHYA.

Hapyuunau he, no npujemy oapeleHe mMoHyzde, Ha KOBEPTH, OOENEXUTH BpeMe MpujemMa U
eBUIEHTUpAaTd Opoj M HaTyM MOHyJAe MpeMa pepociaeny mnpucneha. Ykonauko je mnoHyna
JIOCTaBJ/bEHA HEMOCPENHO, Hapyuunal he mnodyhady mpematv moTBpAy Mpujema MoHyge. Y
MOTBPAU O MpHjeMy Hapy4uial he HaBeCTH JaTyM U cat MpHjeMa MOHy.e.

[ToHyny KOjy Hapy4uial HUje MPUMUO Y POKY oApel)eHOM 3a MOAHOLIEHE MOHYJa, OAHOCHO Koja
je mpuUMJbEHa MO MCTeKy JaHa U cara [0 KOjer ce MOry MOHyAe MOJHOCHTH, cmarpahe ce
HE0JArOBPEMEHOM.

5.3. IIOHYJJA MOPA JTA CAJIPXMH:
5.3.1. [loka3ze 0 HCIYHEHOCTH 00aBe3HHX H JOAATHHX YCJIOBA HaBeleHE y YMyTCTBY Kako
ce JIoKa3yje MCIymEHOCT ycioBa (aeo 4. Tauka 4.3.2. KOHKYpCHE NOKyMEHTAalHje);
5.3.2. IlomyweH, moTnucaH U oBepeH opuruHasan OOpa3am MoOHyAe ca CTPYKTYpOM LeHe
(meo 6. KOHKypCcHe NOKyMEHTAaIHje, y 3aBUCHOCTH KaKO HACTyma);
5.3.3. Jloka3e o MCIyHE€HOCTH KBaauTeTa 3a noHyhena nodpa:
[Tonyhena mobpa mMopajy 6uTH HOBa, U3 TeKyhe MPOU3BOAE U MO KBAIUTETY Mopa Ja y
MOTITYHOCTH OArOBapajy TPAXKEHUM TEXHHUUYKUM KapaKTepUCTHUKaMma U Ja rnocenyjy Baxehe
Perere 0 ynucy MeIUIMHCKOr cpecTBa y Peructap MeAMUMHCKUX CPEeCTaBa U3aToO Of
crpane AJIMMC-a, ocum 3a maptuje 8, 9 u 10 u3 pasnora HaBeaeHuX y Tayku 3.1.
VYkonuko noHyhau Huje HOCUIaL qO3BOJIE 3a MEAMLMHCKO cpeacTBo U3 Pewewa AJIMMC-
a, IyXXaH je Ja AocTaBd (POTOKOMHM]y yroBOpa MM MHCaHO oBjaltheme HocHoLa JO3BOJIE
32 MEIOUUHMHCKO CpENCTBO, OJHOCHO APYTH [NOKYMEHT KOjHU CaJpXKH HEJBOCMMCIEHO
dopmynucaHa mpaBa U obaBe3e M3Mel)y HOcHoLa JO3BOJIE 3a MEJULIMHCKO CPEJICTBO H
JMUA KOje BpIUM MPOMET Ha BEIMKO MEJULIMHCKUX CPEe[CTaBa, OAHOCHO M3 Kora ce ca
curypHoiihy MOXxe YTBpAUTH Ja je JIMLE KOje BpIUM MPOMET MEAULIMHCKUX CPEe/ICTaBa Ha
BEJIMKO OBfaIIheHO [Ja BpIUM MPOMET HAa BEJIMKO MEAMLUMHCKUX CpEACcTaBa OJ CTpPaHE
HOCHOLIA JJO3BOJIE 32 MEJHULMHCKO CpeAcTBO. Peuiewa Mopajy 6uTH obenexeHa peaHuM
OpojeM mapTdje Ha KOjy ce omHOoce, ocuM 3a maptuje 8, 9 u 10 u3 pasnora HaBeACHUX Y
Tauky 3.1.

5.3.4. YnytctBo 3a ymorpeOy, opuruHan uiau ¢orokonujy karajmora mnpousBohaya ( unu
JenoBa KaTajora ), TeXHHYKy creuuduxaunjy wunu Jleknapaudjy 0 ycarjJameHOCTH
npou3Bohavya U3 KOjHX MOpajy Ja ce BUIE TEXHHUYKE KapaKTepUCTHKE U3 crienudukanyje,
obenexxeHe pemaHuM OpojeM. (JIOBOJBHO je JOCTABUTH jefaH Of JOKa3a yKOJIHMKO o0yxBara
CBE Tpa)(€HE TEXHUYKE KapaKTepUCTHKE). YKOIUKO Y HaBEAECHUM JOKa3uMa HeMa CBUX
TpPaXXEHUX TEXHUYKHUX KapaKTepHCTHKA, y3 UCTEe TpeOa AOCTaBUTH U OPUTMHAJIHY U3jaBy
npousBohaua WM MHO3ACTyMHUKa 3a EBpomy (ca OpUTrMHAIHUM [€4aTOM U MOTIHCOM
opnamheHor Jiya) nqa iy nonyheno qo6po mocenyje TpakeHy KapakTepUCTUKY. Y U3jaBU
Mopa 6uTu HaBeeHO: TenedoH, aapeca U e-mail NOTIMCHUKA U3jaBe.

5.3.5. Mogen yroeopa ( morjaB/be 7 KOHKYpPCHe NOKyMeHTauluje) nmoHyhau je ayxaH J1a
MomyHU, OBepU U mapadupa mpBy cTpaHHLy (mozauu o npenysehy), napadupa u oBepu
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