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MUHUCTAPCTBO OJIGPAHE
YIIPABA 3A BOJHO 3JIPABCTBO
BojHomeanuuncka akaagmuja
Bp. 5856 - 142;
07 AUG 217,

R

Ha ocHoBy unana 63. cras 2. u 3. 3akoHa o ]aBHIdM Ha6aBKaMa ("Cnyx06enu rnacauk PC" 6p 124/12,
14/2015 u 68/15), ~

MHHHUCTAPCTBO OIBPAHE
VYnpasa 3a BOjHO 3paBCTBO
BojHomemmuuHcKa akagemuja

HOCTaBJ'ba OAr0BOPE Ha NMUTaka 3aMHTEPECOBAHUX NHULIA

Y OTBOpPeHOM MOCTynKy jaBHe HaGaBke n00pa, MEAMLMHCKM HEXEMHjCKM MOTPOLIHM MaTepujan -
MaTepujan 3a cTesame, LIMBEHE JINraType, MpexHle — npoTese, o3Haka u3 OPH: 33141120 u 3341125,
peaHu 6p. 231/2017, 3auHTepecoBaHa Mua cy nocTaBuna cieaeha nutamwa:

1. ,Ha cTtpann 78 koukypcHe noKyMeHTauuje 3axTeBaHo je na 3a Ilaptujy 26. l'IOHyI)aq Mopa aa
Aocrasu usmely octanor CE u FDA cepruduxkar.
Monumo Bac na nate cienehie nojauimberne HABEAEHUX 3aXTEBa!
YUnanom 76. Crap 6 3akoHa o jaBHUM HaGaBKama, MPOTIMCAHO je Aa Hapyuunan oapelyje ycnose 3a
Y4ECTBOBAWE Y MOCTYNKY Tako Ja TH YCJIOBM HE AUCKPUMMHHUINY MoHyhaue u aa Cy y JOTHYKO]
BE3M Ca NPeAMETOM jaBHe HabaBKe.
Mmajyhu 10 y BHAY Monumo Bac ma oGjacHute noruuky Besy usmely zaxtesa 3a CE u FDA
CepTU(HUKATOM W NPeIMETOM jaBHe HabaBKe.
CE n FDA ceprudukar npeacrasiba 10Ka3 1a cy MeAMLMHCKA cpeacTBa 6e36eHa U 1a MOTy 1a ce
npometyjy Ha Tpxuiite EYV (CE) oanocHo CAJl (FDA). Hapeneny ¢pyHxkuujy y Peny6muuu
Cpbujn npema 3akoHy n nekoBUMa M MeIMLMHCKUM cpeicTBuma uma [10TBpaa o perucTpaiuju
meauuuuckor cpeacrea y AJIMMCy. CE u FDA cepruduxati He nNpeacTaBbajy HUKakaB
notpebGaH 10Ka3 KBaIMTETa NPOU3BOAA OCHM OHOI MMHUMAJIHOT, 1a C& MpPEJAMETHA CPEeCTRA MOTY
NPOMETOBATH Kao 6e36eaHa 1 no ToMe ce He pasnukyjy ox [lotepae o peructpaumju y AJJTMMCy.
Hanomuisemo na cy npouenype onoGpasama 3a CTaB/bale y NpOMET y ynotpeby M U
perucTpauujy MeauMuUMHCKUMX cpeactBa o crpaHe AJIMMCa, Te 3akoHCKa perynaTthsa Koja Te
npouenype oipehyje u mpath y cariacHOCTH ca 3aKOHCKOM DEryJaTHBOM KOja ce NMpHUMeEmyje y
3ambama EY u CAJL.
YKOIMKO rOBOPUMO O KOHTposHOj yno3u AJIMMCa wa Tpxumwry P.Cp6uje y cmmcny
0e3beaHoCTM mpou3BoAa, Mpahema eBEeHTyalHMX HEraTMBHMX MOCAEMUA NPUMEHe NPOU3BOLA
MOxe ce pehin 1a je OHa 'OTOBO HCTa @ y HEKOM CJlyyajeBMMa W Ha JaieKo BHIIEM HUBOY O HHBOA
KoHTpone y 3embama EY u CAJ] koje cy nokpusere CE u FDA ceptuduxaruma.
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IToce6HO HanoMuUBEMO Ja CMO Ha OCHOBY yBMJA Y NpenXoHe jaBHe HabaBKe UCTOBETHUX J100apa,
KOHCTAaToOBa/lIM Aa A0 cajla HUje NocTojao oBakaB 3axTeB Hapyuuoua.

MEJMLIMHCKOT CpEACTBa KOje Cy Yy JIOFTMYKOj B€3M ca INpeAMETOM HabaBKe M HHCY
avckpumunuiuyhe, ce nokasyjy ca CE u FDA ceprudukaruma, a na HUCY JoKa3aHe INOTBPAOM
AJIUMCa?

HcroBpemeHo Bac MOMMO Ja y cKialy ca No3uTHBHUM 3akoHuma P.CpOuje M3BpLIMTE U3MEHY
KOHKYPCHE JIOKYMEHTauuje W OjycTaHeTe O] He3akoHWTOor ycnosa 3a nocepoBawe CE u FDA
cepTudukara 3a npousBojie cneuupuimpane y [Napruju 26.

2. ,Ilaptuja 36, craBka 1 u 2: MoxeTe /M Ja MOjaCHUTE Ja Jid ce paid O YHHBEP3alHOM
MHCTPYMEHTY 3a nymaye BenuuuHe 30y 45, 60mm Koju ce KOPHUCTH 3a CBE BpCTE MyHmEHa €a
K1aHdurLama pasinuuTe ayxKuHe?*

Onrosopu:

1) UYnanom 70. CtaB 1. 3akoHa 0 jaBHuM HaGaBKaMma (y Ja/beM TeKCTy 3aKkoHa) npeasuheHo je na
TeXHUUKe crieuudrKanmje U NpojeKTHa JOKyMeHTaLu1ja NpeiCcTaB/bajy TEXHUUKE 3aXTeBE KOjH
Cy o0aBe3HH M cacTaBHM JIeO0 KOHKYpPCHE NOKyMEHTalWje Y KOojuMa cy npeaBubheHe onucaHe
KapakrepucTuke nodapa. OHe Mopajy omoryhutu na ce nobpa koja ce HabaBbajy ONMMLIY Ha
HauMH KOju je 00jeKTUBaH U Koju ojroBapa norpebama Hapy4uoua.

Ynanom 70. ctaB 2. 3akoHa npeapuleHo je Ja TeXHUUKe crnenuduKanuje y caydajy HabaBke
noGapa onpehyjy kapakrepucTHke aobGapa WM yciyra Kao MITO CY W3MeJjy OCTaior u
AMMEH3Mje, HUBO KBaJUTeTa, YKbYuYjyhu M MeToJe 3a OCUIypame KBaJlMTETa, CUTYPHOCT,
HMBO YTHLIja Ha )KMUBOTHY CpEMHY, MOTPOLIKY €HEepruje, NoTpolkby APYTrMX OUTHHX pecypca
TOKOM Kopuilherwa npou3BoAa, IOCTYNHOCT 3a CBe KopHCHuKe(yK/bydyjyhu HocTymHocT
MHBAJIMAHUM JIMIMMa) U OLEHY YycariaueHoOCTH, ynotpeby npoussoja, Kao W Jpyre
KapaKTepUCTUKE KOje Ce TUYY MPOM3BO/a Kao LITO Cy Ha3MB MOJ KOjUM c€ NPOU3BOJ NPOAAJE,
TEPMHMHOJIOTHja, O3HaKe, TECTHpale W MeToJe TeCTHpama, NakoBame, olenexaBame H
€THKETUpae, NPOU3BOAHM NPOLEC U NMPOLELYpa OLEHE yCarjalleHOCTH.

Unanom 71. craB 1. 3akoHa, npeasulieHo je ma je oapehuBare TEXHHMUKHX crneuudukanuja
jaBHe HabaBKe y HaJUIe)KHOCTH Hapy4yHoLa.

Unavom 71. craB 1. Tauka 2) 3akoHa nNpomucaH je HauyMH ojpehuBama TEXHHUYKUX
cnietMbukanuja jasHe HabaBke, Koju npeasuba, usmelhy ocrtanor, aa 3axTeBH Mopajy OuTH
J0BOJBHO MPELM3HH U jacHHM Kako Ou moHyhauu MOriu Ja npunpemMe oarosapajyhe nouyne, a
Hapy4HoLM Ja HabaBe A00pa Koja Cy y cKiajy ca hHXOBUM 00jeKTMBHUM noTpebama.

[lo cazHawuma Hapyyuolia Ha TPXKMIUTY NOCTOjU BuUlle noHyhada KoOju MOy MNOHYAWTH
TpaxeHo no6po y naprtuju 26 (camo y BMA cy Tpu paznuuuTa nonyhaua y pasjimuntum
nepuoaMMa Ha pasiMuuTHM HabaBKama peajiuM3oBaja CBOje NMOHyae koje cy oOyxaheHe
naptTvjoM 26 W jacHO aeduHMCAHA Ja Cy 3a KapIUOXUPYPLIKY ynoTpeOy) W3 yera jacHO
MpoM3WNia3k Ja Hapyuunial HH HAKOjU HauuH Huje nospenuo unad 10. 3akoHa, Tj. [la je
00e30e110 KOHKYpeHUHMjy y norjeny TpaxeHor no0pa, TuMe wWTo je omoryhuo aa cBa iuna
KOja Ha TPXKHUIUTY MOCEAYjy Tpa)keHOo A06po, a KOjUX MMa y AOBOJBHOM Opojy, YYecTBYjy y
NOCTYNKY jaBHe HabaBke.

[aptuja 26 Huje npunarohena acopriMaHuMa MOjeAMHUX npou3Bohaua. Hapyuunau Huje y
moryhHocTH 1a naptHje npuiarohaBa acopTumaHMma NojeAMHMX npousBohaya U aunepa, Hero
npema o0jexkTHBHUM nioTpebama Hapyyuoua. Hapyuunai je omoryhuo na nonyhauu mory 6utu
cBe (upme Kkoje Cy perucrpoBaHe 3a NPOMeT MEAMHMHCKUM CpEACTBUMAa M KOj€ MOTy
NOHYAUTH J06pa Koja 3a0BObaBajy MUHUMAJHE TEXHHYKE KapaKTepUCTHKe, a 6e3 003upa Ha
npousBohaua nobapa. Hapyuunau je mpunpemMuo TexHHUKe cneuudukauyje Tako a MOry
OWTH JOBOJLHO MpeuMsHe W jacHe Kako OW moHyhauu Moriu ja npunpeme ozarosapajyhe
nonynae. Ha oBaj HauuH Hapyuuiall Huje KOPUCTMO HHTH C€ TO3MBA0 HA TEXHUYKE




crneurduKaumje Wik CTaHaap] Koju o3HauaBajy noOpa oapelhieHe NPOM3BOAHKE, HUTH jE Yy
KOHKYPCHOj JOKYMEHTALIWjH Ha3HA4ho OWJIO KOjU MojeAMHaYyHU pOOMH 3HAK, NATEHT MJIM THII,
HMTH NOCEOHO MOPEKJIO WK NPOU3BOIY.

W naj3an, Hapyuunan ce cBe BpeMe TOKOM MpUIpPEMe KOHKYPCHE JOKYyMEHTalHje BOJHO
UCKJbYYMBO NoTpedaMa CBOjUX NalivjeHaTa M A0CaJalIboM MPAKCOM M UCKYCTBHMMA Y BE3H ca
TpPaKeHUM J00puMa.

CXOmHO CBEMY HAaBENGHOM HapyuusJal oCTaje y CBEMY MpH 3aXTEBUMa W3 KOHKYPCHe
JAOKyMEHTaLuje.

JlonyHcko nojaiimbemne

Onuc TpaxeHor no0pa y OKBHpY TEHIEpCKEe [JOKYMEHTaLMje M 3aXTeB 33 HCIYHEHE
oapeheHux ycnoBa ce paad W3 pasjora 1(0614jaH>a jaobapa ojapeheHOr KBanuTeTa KOjU je
ajieKBaTaH 3a ynorpeby Y rpaun MenuumHe y KOjOj C€ KOPHCTH U TO Ja 3a[10BOJbaBa n0Tpe6e "
KOPHUCHHMKA, JOKTOPAa KOjU CPEACTBO KOPUCTH Ja OM aJeKBATHO JIEUMO NAaUMjeHTa U MaLyjeHTa
na 6u Ha Haj6osbu Moryhu HauH GMO JleYeH O CTpaHe AOKTOpa ca HajMambhMm Moryhum
CTENEHOM pU3HMKa 110 3]paBibe, a y by U3JieucHa.

V Halnem ciyuajy pajud ce 0 KeJbH Jia ce KapaAMoXUpypry oMoryhiu pax A0BOJbHO 100puUM, 110
MOryhHOCTH Haj60/bUM KOHLEM KOjU je Ha TPXKHMIUTY MPUCYTaH M Aa ce HallUM AalujeHTHMa
omoryhu na ce u3berny KOMIUIMKaLMje ynoTpeGOM JIoLler 1aBHOI MaTepujalla-KoHua Koje y
Cllyuajy KapIHOXMPYpruje M KapAMOXMPYPIUKMX IlalMjeHara 3Haye jaTporeHn WHGQapKT
MHOKapja, AeXWCUEHLIMja BalByjJapHe NpoTe3e, NPOAYXKerwe apecta 300r KOMANMKauuja y
TOKY IUMBeHa (KUJawe KOHLA, Lenawe TKUBA YMPEASHMM KOHLEM, liename TKHBA
HeaJeKBaTHUM Hrama, JIOIIUM TIAKOBCHEM KoOje MNpoAy)KaBa BpeMe JA0CTaB/baikba KOHLA
XUPYpPry O]l CTpaHe MHCTPyMEHTapKe, NPHCYCTBO MPBULA, OTNAajJaKka KOHLA KOjU je y TOKY
NPOU3BOIE 3aNIENJbEH 3a KOHALL a y TOKY paja owrehyje eHaoTen W npejacrasba MoryhHoct
uHbpekuyje), nHdeKLrje 1 Ha Kpajy U CMPTHOT UCXOJa.

V Buine HaBata (oa 2006.r. xaja je mouena MacoBHa MojaBa PErucTpauyje HajuyAHMjuX
KOHaua, U IpyruX HEeKBaJUTETHUX MEJAULIMHCKUX NOTPOLIHUX CPEACTAaBA) CMO MMAJHU NPUIHMKE
Ja Ha TECTHpalkhy MMaMO KOHIUE pasiM4MTHX HOBUX MPEACTaBHMKA W npomnsBohaua iwasHOTr
marepujana (OBOM NPUIMKOM HE HAaBOJMMa MMEHA anu fie ce CHIypHO CamM NpEno3HaTh) M
YBEPUMO CE€ Y HEaNEeKBATHOCT UCTOr 3a yNoTpeOy y KapAUOXMPYpPrUjH, YNPKOC MOCENOBatbY
AJIUMC opobpewa u CE mapka. HeanekpBaTHocT 3Hauu ciejehe: BIAKHO KOHL@A Joller
KBaJlMTETa KOje Ce JIaKo Kuaa, AeOopMHLLIe-pa3Biadu 1 UcTamwyje, KOBpLa, KPYHH, TECTepUILe
TKHMBO, oluTehyje CBOjUM HOBOHACTAIMM CBOJCTBUMA HEXHM SHAOTEN KPBHOT cyaa u cpua. Koa
nojeAMHUX MNpou3Bohaua uyak HY TMaKoBawe HHUje ypaheHO aleKBaTHO Ma ce KOHall MpH
M3BJAUCHy M3 MCTOr OAMax HcTakbd M ykoBpuya. Kon mojeanHux npoGaHMX KoHaua 3a
KapAHOXUPYPrHjy, Ha NMpoOy Cy JOHOIIEHH KOHLM 32 KOPOHApHY aHaCTOMO3Y KOjU MOCEmyjy
caMo jeiHy WIJy IUTO FOBOPH Y KOjoj MepH Cy NMoHyhauun HeoOaBEIUTEHM U HECTPYUHH Y
MO3HaBamwy MpoLesypa 3a Koje Ce KOPUCTE HUXOBU KOHLM, 3a Koje cy ypeaHo aodumn CE
mapk u peructpauujy AJIMMCa, anu Bpao aporaHTHU y HAcTyny Tpakerwha CBOJUX NpaBa M
CNpEeMHU Ha CBE BpPCTE OMNCTPYKLMje M caboTvpawa jaBHMX HabaBKW, a CBE ,)y CKjaay ca
3aKOHOM® W Mo3uBajyhu ce Ha YlaHoBe UcTor, Tymauehu caMo JeNoBe KOjU HHMa OAroBapajy,
Ha HauMH KOjU KUMa OJrosapa.

Jla 6u ce u3berna cuTyauuje KynmoBUHE HENpPOBEPEHMX KOHAlla, JOLIEr KBaJlMTETa, KOju Cy
Ha)XaJOCT MPUCYTHU Ha HAlEM TPXUIITY W Ge3 mpobiema peructpoanu y AJIMMCy na
uMajy u nuahen-kyrubedn CE Mapk (03Haky), NpuMOpaHM CMO [a y LWJby A00pe JieKapcke
npakce, 3allITUTE KBAJIUTETA Jieuetba HAlllMX MalyjeHara v npyKamba MaKCUMYMa CUTYPHOCTH Y
Jeyeny, a y CKIaJy ca 3aKOHOM, 3aXT€BaMO OHO LITO Hama Kao KpajibHMM KOPMCHMLMMA,
OJIHOCHO JbyJMMa KOjH TpyXKajy MEIMUMHCKY ycayry oaroeapa y paay. FDA approval je
3alITUTa KBaJIUTETa, @ Ha KOjU HauMH 00jallllbeHO je y OAroBOpY Ha MPETXOAHO MUTame 32
UCTY MapTHjy OBOT TeHAepa. 300r pasBHjeHOCTH W BenuuuHe Tpxkuwta CAJl w pearoBama




JIOKTOpa KOjHU Ce HE YCTpyuaBajy, (Beh 1o 3akoHy cy y o6aBesu ha mpujase), npujaBama U Ha
HajMarbe NojaBe HEaJleKBaTHOCTH Y PErHCTPOBaHUM cpeacTBuMa, FDA Bpiio 6p30 1 edukacHo
obycTaBsba, eMMHMHULIE U3JATY 103BOJY. [IpuMepe cMO HaBenu y NpeTXoaHOM oarosopy. U3
OBOr pa3jiora ce OHM KOjU CyMbajy y KBaJMTET CBOjUX CpEACTaBa He oAnayuyjy Ha FDA
ofnobpaBatbe, jep ryOMTKOM OBE A03BOJIE HAKOH HEHOT MPETXOJHOr M3/JaBama FOBOAH MO
raeba MpoOM3BOAKBE M MOTIYHE IMCKPEAMTALMje Npou3Boaa, Beh ce paauje 3aa0BOJbaBajy
MpojajoM CBOjUX TPOM3BOJA y HEpa3BUjeHHM M crabuje  pa3BUjeHUM 3eM/bama. 3aTo je
nocenosae FDA omobGpema KpyuujanHu [0Ka3 BPXyHCKE MOY3JAHOCTM M KBaJdWTETa
MpPOM3BOJA, y OBOM Cily4ajy HIABHOT MaTepHjana.

Mimann cmo y Buay Ttakohe na Ha oBaj HauuH He (aBOPH3YjeMO HMKOra jep Ha TPHKHIUTY
Cp6uje noctoju BuILe GUPMH, KQje Y CBOM acopTHMaHy MOHYJIe MMajy WaBHKU MaTepujan Koju
nocenyje ®JIA annpoan Tako aa je oMmoryheHa KOHKypeHLMja KOjy 3aKOH 3aXTeBa.

Pazymemo nortpe6y nonyhaua 3a 3apaZioM, a/li HUKAaKO HE MOXEMO Ja [03BOJIMMO 1 HUXOBO
Onarocrame M no6pa 3apaja 3a HAac 3Haue Myuewe y 00aBbalby KapAHOXMPYPLIKHX
Npoleaypa ¥ yrpoxasame XXWBOTA mauujeHata. M nanujeHTH UMajy mpaBo Ha KBaJWTETHY
YCnyry v xuBoT. M Kapamoxupyp3n MMajy mpaBo fga ce0e He ManTpeTHpajy M HEpBHpajy
JIOIIUM LIAaBHUM MaTepujasiom, Beh na cebu omoryhe pan y curypHum u 6e€36e1HUM yCIOBMMA
3a NauujeHTa.

OBaj 3axTeB je NOTMYHO y cKnady ca 3aKOHOM M CXOJIHO CBEMY HABEIEHOM Hapyuunall OcTaje
Y CBEMY NpH 3aXTE€BUMA U3 KOHKYPCHE JOKyMeEHTaluje.

3axTeBaHW MHCTPYMEHT je 3axTeBaH 3a Nykaue BeauuuHa 30, 45 u 60mm 3a cBe BpcTe
nywema ca KnanpuuaMa pasivuuTuX AyXKHUHA.

HAYHITHUKA BMA
o/ /B H u «x
cnaB Bykocasmesuh

Hocrapmweno:

-¥3 OMOT NpeAMeTa

O6jaBbeHO:

-Ha [loprany Ynpase 3a jaBHe HabaBke
-Ha UHTepHeT cTpaHuuy MO PC




