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MHUHHUCTAPCTBO OABPAHE
VITIPABA 3A BOJHO 3PABCTBO
BojHOMEMIIMHCKA aKaeMuja

bp. 3053 - lp

24 MAR 20,

Ha ocHoBy unmana 63. ctas 2. u 3. 3akoHa,0 jaBuuM HaGaskama ("CiyXOeHH IMacHHK PC" 6p. 124/12,
14/2015 u 68/15, Ha masme 3aKon),

MHHUCTAPCTBO OJIBPAHE
VYipasa 3a BOjHO 37JpaBCTBO
BojHoMeauIHCKa akageMuja

I[OCTaBJT:a OJroBOpE Ha MHUTalkA 3aUHTCPECOBAaHUX JIMIIA

YV OTBOpEHOM MOCTYIKY jaBHe HabaBke 106pa, MHjarHOCTUYKH Marephjai 3a aHATH3aTOpe Npou3Bolhada
Siemens, Roche u Abbott, o3naka m3 OPH: 33124130, pexuu 6p. 16/2017 (666/2016), 3anHTepecoBaHO
JIMIIE j€ 3aXTEBAJIO H3MEHY KOHKYPCHE JIOKYMEHTAIje B TOCTaBHIIO j€ cleneha nurarma:

1.

s .. 1.0.0., Kao oBIamheryn aHCTpHOYTEp M Hocunan Pemiema 0 ynucy MeIMIMHCKHX CPeNCTaBa
npoussohaua ........... y Perucrap MemmumHCKHX cpexactaBa, je y 2017 roaumnm y ckmaay ca
3aKOHOM O JICKOBHMa M MEIUIHHCKMM CpEACTBAMAa H3BpHIMIA OOHOBY Pemiema o ymucy
MEIUIIMHCKHX CpelcTaBa koju cy npeamet ose JH y Perucrap.

[Ipua¥KoM CTpyYHe MpOlEHe AOKYMEHTallMje M H3JaBama Pelema O ymHCy MEIHIMHCKHX
cpencraBa y Perucrap, AreHuuja 3a JiekoBe W Memuiuucka cpeiactsa (AJIMMC) JoJieJbyje
TeHePHYKH HA3HB 3a CBAKO MEIUIMHCKO CPEACTBO Ha ocHoBy EDMA Kiacudukanuone meme 3a in
vitro nujarHoctuuka cpenctea. EDMA knacuukanyoHa 1ema ¢e aXypupa Ha rOMINLEM HHBOY.
Venen yeknahuama ca Baxkehom EDMA knacuuKanijoM IPIIHKOM H3/1aBamba o0HOBe Pelerma
JIOLIIO je JI0 MPOMEHe TeHEePHUKMX HAa3uBa 3a HEKA OJf MEIMIMHCKAX CPelcTaBa Koja Cy npeaMer
ose JH y ogHOCy Ha nperxoaHo Baxkehe Pemneme.

HamoMumeMo 3 HHje G0 HUKAKBHX APYTHX IPOMEHA y CMHCIY CacTaBa M HauWHa ynoTpede
MEAUIMHCKHUX CPEACTaBa.

Ha ocHOBY rope HaBeleHOT, MOJIEMO Bac Jia u3BpiunTe u3MeHy KJI 3a mapTHje U cTaBke HaBEACHE
y Tabemn 1 xako 6u reHepuukd HasuBH Owian ycknaheHu ca Baxehum Pememem o ynucy
MEIUIUHCKAX cpeacTaBa. Ha oBaj meo Hailer 3axTeBa OAHOCH ce Tabena 1 y nmpuiory.

V TMapturju 7- IMjarHOCTHYKM MaTepHjan koMnaTHOunan ca anaparama Advia 1200/1800, crasxa 8
“KJIMHMYKA XEMHMja, CYNCTPAaTH, PearcHC 3a XOJECTepos ceT 2 peareHca” Tpeba NPOMEHHTH Y
“KJIMHHYKA XEMHja, CYNCTpAT, peareHc 3a XOJNecTepol, ceT of 1 pearenca”. Pasyior msMmeHe je
NpOMEHA BEIMYHHE MTAKOBamba, H3BPIICHA Ol CTpaHe Pou3Bohaya.

V INaptujn 7- OMjarHOCTHYKM MaTepujan KoMnaTtuOmia ca amapatama Advia 1200/1800, craBka
33 “VIMyHOXEMH]ja, CYNICTpaTH, peareHc 3a TPUIVIHIIEPHE, CeT OXf 2 peareHca” Tpeda IPOMEHHTH Y
“KNIMHAYKA XeMH]ja, CYNCTPaT, PeareHc 3a TPHIIMIEPHAE, ceT o1 | pearenca”. Pasyor u3MeHe je
IpoMeHa BENHYMHE NMAaKOBama, W3BPIIEHA OJl CTpaHe MpousBohaua U yckiahuBarse IeHEpPHUKOr
Ha3MBa ca Baxxehum PememeM.



10.

Ilapruja 7- nujarsocTHYKH MaTeprjan koMmatuGunan ca amapatuMa Advia 1200/1800, craska 46
“vammue 3a ysopke 1,5ml” HaBemeHo je ma oBaj mpenmer jaBHe HaGaBke HHUje MEIMIIUHCKO
cpenctso. C 063upoM Na HaBeJCHH NpeaMeT jaBHe HaGaBKe jecTe METHMIMHCKO CPEACTBO M Ja
nocezyjemo Pememe o ynucy y Permcrap MONHMO Bac 1a H3MEHHTE JOKYMEHTalHjy H Y KOJIOHH
Menununcko cpencrso (JJA/HE), ymecto HE yrumere JIA. V KOJOHH KBAIHTET HHje noTpeGHO
Ia cToju cepTudHKaT HHONpoussohaua.

Y Ilaptuju 7- OHjarHOCTHYKH MaTepHjan KOMIATUOHIAH ca anapatiMa Advia 1200/1800, ctaBka
27 “XeMaToNOTHja, OCTANM peareHCH, WHKYOAllHOHO yibe 3a Kynatuino 2900ml” u craska 41
“XeMaToNoTHja, OCTAIM pPeareHcd, TEYHOCT 3a xuaheme namme 50ml” 1o KaTeropu3aluju
M3BPIIEHO] O] CTpaHe mpousBohaya BUINe He NpHNanajy xiacH IVD MeIMIUHCKHX CpeacTasa, 3a
WiTa noceayjeMo U Mumubeme Anmvc-a. Y ckiagy ca THM MOJHMO BaC a M3BPILIATE H3MEHY
JOKyMEHTalMj€ B y KOJIOHY Menuynscko cpenctso (JA/HE) ynummere HE, a y konony Ksanuter
Ja ynMIieTe cepTudHKaT HHO Mpou3Bohaya.

Y Ilaptuju 7- nujarHocTuxe Matepujali koMmartubunan ca anaparuma Advia 1200/1800, craska
49 “amyHoxemuja kanubparop, XeMoriaoOuH alc KaaubpaTop,ceT o 6 KOMIOHEHTH - HEBO 1-6”
Tpeba npomenutn y “Knunnuxa xemmja kamuGpatop, xemornoGuu alc Kanubparop, cer oxn 4
KOMIIOHEHTE - HHBO 1-4.”. Pasnor u3meHe je NpoMeHa BeIUYHHE IaKOBAKa, U3BPIIEHA O] CTPAHE
npoussobhaya u yckiauBarbe reHEpHUKOT HA3MBa ca BaxehuM PemmermeM.

Iaptuja 8- nujarnocTHukn Marepujan kommatuGunan ca anapatuma Advia 120/2120, craska 2
“XEMATOJIOTHja, PeareHe 3a KPBHY CIIHKy 6e3 mujaHnaa (1Ba ceta of 4 KOMIOHEHTe- peareHc 3a
epUTpoLHnTe/TpoMOoLMTE, 6a30 peareHc, peareHC 3a XeMOIIOOHMH 6e3 IujaHuNa, CPEICTBO 3a
ClIpeyaBambe HaCTaHKa INeHe)” Tpeba IPOMEHHTH Y “XEMaToNOTHja, PeareHc 3a ayTOMAaTCKH
AHAIN3aTOP, PEarcHe 3a KpBHY CIMKy Oe3 uujaHuaa (jeqaH ceT IUIyC ABa ceTa o 3 KOMIIOHEHTeE-
peareHc 3a eputpouuTe/TpoMGOIHTE, 6a3o pearec, peareHc 3a xeMorjaobuH 0Oe3 IUjaHHIA,
CPEACTBO 3a ClpevaBare HAcTaHKa IeHe)”. Pasjior m3MeHe je mpoMeHa BeJIMYMHE [1aKOBamba,
H3BpLICHA OZ CTpaHe npousBohaua u ycknahusame reHepuuKor HazuBa ca BaxehnM PemereM.

Ilaptuja 8- mujarHoCTHUKH MaTepwjaa KOMIATHOWIAH ca amaparuma Advia 120/2120, craska 3
“XeMaToyIoryja, peareHc, pacTBOp 3a €H3UMCKO uniherse cHeTeMa (4x810ml)” Tpeba mpoMeHHTH
y “XeMaToJIorHja, OCTalHM peareHCH, pacTBOp 3a €H3MMCKO uMinheme cuctema (2x1620ml)”.
Pasjior u3meHe je mpoMeHa BelMUNHE TAKOBAKA, H3BPIIEHA O CTPAHE mpousBohaya.

Ilaptuja 9- aujarHoCTHYKK MaTepujan KoMIAaTHOMIAH ca anapatuMa Advia Centaur XP u Advia
Centaur CP, craBka 70 “njnacTMYHH HACTaBUM 3a ayTOMAaTCKO y3UMame y3opaka Ha amnapary” u
CraBka 71 “peakuuoHe KuBeTe” HABEICHO je Ja OBa .Ba npeaMeT jaBHe HabaBKe HHCY
MeauIMHCKa cpencTBa. C 003upoM 1a HaBe/eHa ABa [IpeAMETa jaBHE HAGaBKe jecy MEIUIIHCKO
CPEICTBO M na mnocedyjemo Pememe o ynucy y Perucrap MommMo Bac [a H3MeHHUTe
JOKyMEHTalWjy M y KONOHH Memuuunacko cpeactso (JA/HE), ymecro HE youmere JIA. Y
KOJIOHM KBAITHTET HUjE MOTPeOHO Ja CTOjU cepTUdHKaT HHOmpom3Bohaua.

Ilaptuja 9- aujarHocTHYKH MaTepujan KOMIOAaTHOWIAH ca anapatuMa Advia Centaur XP u Advia
Centaur CP, craBka 57 “uMyHOXeMHja, OCTaIH UMYHOXEMH]CKH pe€areHcH, pacTBOp 3a
pasbiaxuBame 3a ecrpaauon (1x25ml)” Tpe6a na croju “MMYHOXEMH]ja, OCTATA HMYHOXEMH|CKH
pearcHCH, pacTBOp 3a pazOnaxuBame 3a ectpaanon (2x5ml)”. Momumo Bac na u3menunte
notpebHe Komuumue 25ml (2017) + 25ml (2018) kako G GHIIO JEBHBO Ca HOBHM MAKOBAFHEM H
Moryhe ucrniopyuntu u pakrypucatr. Passior H3MeHe je NpoMeHa BelWUHHE AKOBamba, M3BpLICHA
O]l CTpaHe Npou3Bohaua.
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11. ITapTHja 9- nujarHOCTHYKU MaTepUjaJl KOMIATHOWIAH ca anapafﬁMa Advia Centaur XP u Advia

Centaur CP, craBka 61 “UMyHOXeMHja, OCTAld HMYHOXEMHjCKH peareHCH, pacTBOp 3a
pazbnaxuBame 3a HHCYIH (1x20ml)” TpeGa ma cTOju “MMYHOXEMHja, OCTATH MMYHOXEMHjCKH
peareHcu, pacTtBop 3a pasOiaxuBame 3a HHCYMHH (2x10ml)”. Pasnmor m3meHe je IpoMeHa
BEJIMUMHE NTaKOBamkba, U3BpILEHA O CTPaHe IMpou3Bohaya.

Oprosopu:

Ha ocHoBy 3axTeBa 3a H3MeHOM KOHKypcHe nokyMeHTaruje (K/I) 3a craBke U3 napTHja HaBeACHHX
y Tabenu 1, HamomMumeMO Ja je TexHu4ka crenudukanmja K| cac TaBjbeHa Ha OCHOBY 4IaHOBa
70-73 3axona. IIpuxBaT/BHBOCT "ﬁé)Hyz[e he ce olemHBaTH Ha OCHOBY JOCTaB/beHHX Pemema
AJIMMCa ynucaHux y perucrap MEIMLHMHCKHX CpeACTaBa W cepTH(UKara Ipou3Bohaua 3a
HEPETHCTPOBaHa CPEACTBA, Ka0 U JIOCTAB/heHUX Karanora. CXoIHO HABEJACHOM, HE MpHUXBaTa ce
npuMenda 3auHTEpecoBaHOr UM M, Hapyumnan ocraje y cBeMy IpH €JIEMEHTHMa KOHKYpPCHE
JOKyMEHTaIlHje. '

Hapyunnar he u3BpmuTd H3MeHy M JONYHY KOHKYpCHE nokymeHrtanuje y Ilaptuju 7 craBka 8 y
KOJIOHH Ha3MB U OIHC CPE/CTBA.

Hapyunnai he u3BpIINTH U3MEHY M JONMYHY KOHKypcHe nokymeHTtanuje y [laptuju 7 craBka 33 y
KOJIOHHU Ha3MB U OIUC CPEACTBA.

Ha, Hapy4uarl npuxsara mpeasior 3aMHTEPECOBaHOT ITOHyhaua, # y TOM cMHCITy he ce M3BpIUUTH
U3MEHa U JoNyHa KOHKypcHe nokymernrtanuje y [Taptuju 7 craBka 46.

Ha, Hapyunnan npuxpata Mpeasior 3aiHTepecoBaHOT MoHyhava, U y TOM cMucity he ce H3BpIINTH
U3MEHA U JIONTyHa KOHKYpCHe fokyMeHTarje y [laptuju 7 craBke 27 u 41.

Jla, Hapyuunnan npuxBata Mpeaior 3anHTEpecOBaHOT MoHyhaya, ¥ y TOM cMUCITy he ce H3BpIIUTH
M3MEHa U JI0NyHa KOHKYpcHE JokymeHTanuje y [laptuju 7 craBka 49.

Ha, Hapyunnan npuxpara npeajior 3aiHTEpecOBaHOr IoHyhada, # y ToM cMHCITy he ce M3BpIIUTH
U3M€EHa U I0NIyHa KOHKYpCcHe noKyMeHTanuje y [laptuju 8 craBka 2.

Ha, Hapyuunnai npuxpara rnpeajior 3anHTepecoBaHoOr ToHyhava, 0 y TOM cMucly he ce H3BpIIUTH
U3MEHA U I0IIyHa KOHKYpCHe noKyMeHTanuje y [laptuju 8 craBka 3.

Ja, Hapyunnan mpuxsara mpeutor 3auHTepecoBaHor nouyhada, 0 y ToM cMHCTy he ce H3BpIIUTH
U3MEHa U J0INyHa KOHKYpcHe nokyMeHTarmje y ITaptuju 9 craske 70 m 71.

10) Ma, Hapyuunan npuxeara npeajior 3anHTEPeCcOBaHOT MoHyhada, H y TOM cMHCITy he ce H3BpILUTH

U3MEHA U OITyHa KOHKYpCHe HokyMeHTanuje y [laptuju 9 craBka 57.

11) la, Hapyunnan npuxsata Opeuior 3aHHTEPECOBAHOT MOHYyhaua, 1 y ToM CMHUCITy he ce U3BpLIMTH

U3MEHA U I0NTyHa KOHKYpCHE JTokyMeHTaruje y [laptuju 9 ctaBka 61.

HocraBibeHo:

-y3 OMOT mpeaMera

O6jaBsbeHo:

-Ha [lopranmy Ynpage 3a jaBHe HabaBke
-Ha HHTEepHeT cTpaHuud MO PC



