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3awTo cMOo cnpoBenu

OBY peBU3Njy?

PeBm3uja ¢QuHaHCHjcKMX W3BemITaja M
NPaBWIHOCTH MOCJOBama ATCHIHje 3a
JIEKOBE W MeIuIMHCKa cpenctsa Cpouje
3a 2012. rommmy Bpmena je y 2013.
TOOIWHA y  KOjoj cy  yTBpheHe
HENpPaBUIHOCTH y NPUMEHHBaky 3aKOHA
0 JICKOBUMA U MEJIUIUHCKUM CPEICTBHMA
1 3aKOHa O jaBHUM HaOaBKama.

HenpaBHIHOCTH Cy CE OHOCHIIC Ha:

- AreHnuja HUje HHTEPHUM Ipoleaypama
ypeauiaa MOCTYTAK KOHTpPOJIC
OJaroBpeMEHOCTH TOCTYIama y OTHOCY
Ha 3aKOHCKE pOKOBE Y HW3BpIIABAKY
MMOBEPEHUX W JPYTUX TIOCIIOBa U3 CBOje
HAQ/JISKHOCTH M Ca TUM Y BE3W HAYMHE U
MOCTYNIKE OTKJIamamka M CIpevaBama
HETNPAaBWIIHOCTH, HUTH je YyTBphuBama
KalllibeHha Y CBOM TOCTYIABY;

-Ilo pgomermMm  obaBemTemHMa O
(dhopmaiHoj HEKOMJICTHOCTH
JMOKyMeHTaIlje, ArceHudja je ozdariiia
3aXTeBE Ka0 HEMOTIYHE, TeK MOCie IeT
no 14 mecemu Kox meT mpemMeTa, a KoJ
IeT TpeaMeTa HHje oadammia 3axXTeBe
Kao HEIMOTITyHEe, HU TI0CJIe UCTEeKa poKa 3a
JI0OCTaBJbabe TPAXKEHUX mojaaraka oxa 111
1o 320 naua;

- AreHnyja HHje ombammia 3aXTeB Kao
HEMOTIYyH, II0 HCTEKy pokKa 3a
JIOCTaBJbaE TPAXKCHUX MojaTaka, Beh je
MMOJHOCHOIlY 3aXTeBa YIyTWIa JPYro
00aBeIITehe 0 (dhopMaHoj
HEKOMJICTHOCTH  JIOKyMEHTamuje, ca
[MOHOBO JaTMM POKOM 3a JOCTaBJbarbe
mojaTaka, KOJjUM ce IIOHaBJba JIeO
TpaKEHUX MoJaTaka Kao y IPETXOTHOM
o0aBemrTemy, KOJ MeCT IpeaMeTa.

LLita cmo npenopyuunu?
—

3a ypeheme obaacTu koja je Ouna npeaMer peBusuje
JIaJ | CMO IIECT TIPEeTopyKa.

IIpenopyke cy Guie ycMepeHe:

- J]a ce TOCTYyNIM jaBHMX HaOaBKH
CTIpoBOZIE Y CKJIaay ca 3aKkoHOM O
jaBHUM Ha0aBKama,

- Ja M3BpIIM aHaNM3y Ja J moctojehn
Opoj m3BpIIMIana ca oarorapajyhom
CTPYYHOM CIIpeMOM H  YTBpheHHM
ONHUCHMa T10C/Ia OZIroBapa oOUMY Hmoca
Koju AreHumja o0aBjba Yy OKBHpY
CBOjUX HAJVIGKHOCTH M Jia Ha OCHOBY
aHaNW3e CayMHM HM3BEINTaj U JOCTaBH
HaJUIE)KHOM OpraHy Ha pa3sMaTpame y
LUIbY OTK/Iambatba yTBpheHe
HEMpPaBHIHOCTH.

Pesnme

AreHIIM]a je 3aKJbY4HIa YTOBOPE ca J100aBJbaunMa y
BpeMHOCTH of 54,47 MunnoHa JIuHApa 4Yuje Cy
MOHYJIE HETPUXBATJHUBE Y CMUCITY 3aKOHA O JABHUM
HabaBKaMa.

AreHIdja  HHjeé  KOHKYPCHY  JOKYMEHTAIlU]y
m3pahuBana y cCkimagy ca 3aKOHOM O jaBHHM
HabaBKaMma.

AreHIIMja HHUj€ cayumbaBajla oOrjace O JaBHUM
Ha0aBKkaMa Yy CKJIaay ca 3aKOHOM O jaBHUM
HabaBKama.

ATreHnHja 3a JICKOBE M MEAWIIMHCKA CPEJICTBA HH)C
HCIIONITOBAJIa MPOIUCaHe 3aKOHCKE POKOBE 3aKOHa
0 JIEKOBMMAa M MEJIUIIMHCKUM CPEICTBUMA, a Y BE3U
ca TMOCTyHIuMa KOjU C€ OJIHOCE Ha W3/1aBame
JI03BOJIE 3a JIeK, OOHOBY, OJJIYYMBAHE O U3MEHH U
JIOTIYHH, TIPEHOCY U MPECTAHKY A03BOJIE 32 JIEK.

AreHija 3a JIEKOBe M MEIUIMHCKA CPEICTBA HHUjE
UCIIOIITOBAJIA  TIPOIMCAaHE  3aKOHCKE  POKOBE
3aKOHOM O JIEKOBMMA M METUIIMHCKUM CPEJICTBUMA,
a y Be3M ca MOCTYIIUMa KOjU Ce OJHOCE Ha YIHC
MEIUIMHCKOT CpeAcTBa y Perucrap MeauImHCKUX
cpeacraBa U OOHOBY yIuca MEAMIIMHCKOT CPeACTBa
3a 2018. roguny.

ATreHIIMja 3a JIGKOBE M MEAMIIMHCKA CPElICTBA HHUje
HCMOIITOBAJIA TPOMUCAHE 3aKOHCKE POKOBE Yy
CKJIay ca 3aKOHOM O MEIULMHCKUM CpPEICTBHUMA, a
y BE3W ca TMOCTyNIuMa KOJjU Ce€ OJHOCe Ha
perucTpanujy MeIuIUHCKOT cpelnctBa y Perucrap
MEIMIIMHCKUX CPEACTaBa, OJIy4YMBamkE O U3MEHaAMa
W JonyHaMa H  TOPOAYXKEHE  PErucTpalmje
MEIMIMHCKOT cpenctBa 3a 2019. ronuny.



CAJIPKAJ

[ 3AKJbYYLIM U HAJIA3ZU
1. JABHE HABABKE
1.1. AreHnyja 3a JeKOBEe M MEIHIIMHCKA cpelcTBa (y AaJbeM TEKCTy: ATEHINja) je AOHeNa TOIUIIHHI

IUTaH jaBHUX HaOaBku. KBapTamHm m3BemTaju o jaBHHM HabaBKama IOCTaBJbaHU Cy YIIPaBH 32 jaBHE
Ha0aBKe, MHTEpPHA aKTa Cy JIOHETa M 00jaBJbCHA W 3aIlOCICHU Cy CIYXKOCHUIM 3a jaBHE HAOaBKE Y
CKJI/Iy € 3aKOHOM O JABHHUM HAOABKAMA. ... ve.veviereenrirestessesseastessesstssessessesseessessesssanesnesnesseessessessesnessesnesss 3

1.2. Arennyja je 3akJbydnBaa yroBope ca qo0aB/hadyiuMa dije Cy MOHyIe HEIPUXBATIFUBE Y U3HOCY O]
54,47 MumoHa IWHApa W HUje CauMmbaBasia KOHKYPCHY JOKYMEHTAnujy y uzHocy ox 271,99 munmona
JIMHapa y CKJaJy ca 3aKOHOM O jaBHMM Ha0aBKama, a Takole, oTBapamy IOHY/Aa KOJ jaBHUX HAOaBKU y
n3Hocy on 117,30 mMunroHa nuHapa je MpHUCYCTBOBAO YjaH KOMHUCHjE KOjH j€ JAWUIUIOMUPAHH IMPaBHUK
YMECTO CiIy’)KOCHHKa 3a jaBHEe HaOaBKe IUTO HHje Yy CKIaxy ca 4iaHoM 54 ctaB 6 3akOHa O jaBHUM
HAOABKAME. .11ttt ar et ahe et st b bbbt ae e s e s e bt b e R £ £ e b e e s o8 e R b e AR £ e R e e R s e s e n e R R e R R et er e r R r s 3

1.3. Arenmmja je y 2018. u 2019. roguau cripoBena HabaBke y M3HOCY ox 56,80 MmmnoHa IuHapa Ha
KOje HHje MPUMEHMIa 3aKOH O jaBHUM HabaBKama, a Koje Cy HCITyHhaBaJie IIpoNKcaHe ycioBe 3a nszysehe

OJT TIPHIMEHE ZAKOHR. ... vverveeteeteastesseesuesaueasseeseasseassesssesseesbeesaeaseanseasseahseeb e e bt enbeesbeeseesheenbeenbeebeanseennesbee e 5
2. N3BPIIABAIKE ITIOCJIOBA TIOBEPEHMX 3AKOHOM O JIEKOBUMA W MEJUIIMHCKNUM
(035 = (O 123 01 72 PP PPR R 6

2.1 Arenmuja 3a JICKOBE W MEAMIIMHCKA CPEACTBA HHUje HCIOIITOBAjJa 3aKOHCKE POKOBE MPOIHCAHE
3aKOHOM O JICKOBMMAa W MEIUIIMHCKMM CpEICTBHMA, a y BE3M Ca IMOCTYIIMMa KOjH C€ OJHOCE Ha
U3/1aBambe J03BOJIE 3a JIEK, OOHOBY, OJUTyUYMBAaK-E O U3MEHH U JIONYHH, IPEHOCY M MPECTaHKY J03BOJIE 3a

2.2. AreHnyja 3a JEKOBE W MEIUIIMHCKA CPEICTBa HHje HCIIOIITOBala 3aKOHCKE POKOBE IIPOITHCAHE
3aKOHOM O JIGKOBUMAa M MEIUIMHCKHAM CPEICTBHMA, a y BE3W Ca MOCTYIIIIIMAa KOJH Ce OJHOCE Ha YIIHC
MEIHITUHCKOT CPEICTBa y PETUCTAp MEAMINHCKUX CpeACTaBa U OOHOBY YIIFICa MEIUIIMHCKOT CPEICTBa
T I O] R (0171 U TP OUT PR PRPROTN 6
2.3. AreHnyja 3a JEKOBE U MEAMIMHCKA CPEICTBA HUje HCIIOIITOBANA MPOIMICAHE 3aKOHCKE POKOBE Y
CKIagy ca 3aKOHOM O MEIUIIMHCKAM CpPEICTBHMA, a y BE3M ca MOCTYIIMa KOjU ce OIHOCEe Ha
perucTpanmjy MeIUIIMHCKOT CPEACTBA y PErHCTap MEAUIIMHCKUX CPENICTaBa, OJUTyUYUBakE O U3MEHaMa 1
JIOTTyHaMa | MPOYKEEE PETUCTPAIIH]e MEIUITHHCKOT CPeACTBA 32 2019. TOMMHY. «..vvvvvvvereriieriieiieeieniaans 7
2.4. TlocTymniy Koju ce 0/IHOCE Ha M3JjaBama JI03B0JIa 3a CIPOBOhemhe KIMHUYKIX UCIUTUBAKA JIEKOBA U
MEIMIIMHCKUX CpEeACTaBa, OUTydyHBama O W3MEHaMa M JOIMyHama J03BOJia, OAHOCHO IPOTOKOJA O
cripoBo)erby KIMHUYKOT MCIHMTHBAMA JISKOBA M MEIUIIMHCKHX CPEJCTaBa Cy CIPOBEACHH y CKIany ca
3aKOHOM O JIEKOBUMA U MEITUTIITHCKAM CPEICTBHMAL. .....vverveesteanreasreasresseesseesseassesssesssessesssessseenseensesssesseenns 8
2.5. Toctynmmu Koju ce ONHOCE Ha W3JaBama JO03BOJAa 3a CHPOBONEHE KIMHUYKHX HCITHTHBAHA
MEIHIIUHCKUX CpEACTaBa, OUTydyHBama O W3MCHaMa W JOIMyHama J03BOJia, OAHOCHO IPOTOKOJA O
crpoBoljery KIMHUYKOT HCIUTHBAakha MEAUIIMHCKUX CPEJICTaBa CIIPOBEICHH CYy Y CKIaay ca 3aKOHOM O

METULIMHCKIAM CPEIICTBIMAE. .. .v.teuttestestestesteasesseaseassasesesseaseaseassasseasensesseabeaseassesseasenbesbeabeabeaneessensenbesbesbeans 8
2.6. AreHiyja 3a JIeKOBa U MEJIMIIHHCKA CPEJICTABA j€ MOCTYIIKE KOjH Ce OJIHOCE HA KOHTPOJY KBAIUTETA
JIEKOBA CIPOBENAa y CKJIaTy ca 3aKOHOM O JISKOBUMA U MEAUITMHCKUM CPEACTBIMA. ..veevvveevreevrearireniuneans 8

2.7. Hucy yrtBpheHe HempaBWIHOCTH KOJ ATEHIMje 3a JIEKOBE M MEIMIMHCKA CPEACTBA y BE3M
(akTypucama yciayra Ha OoCHOBY yTBpheHux Tapuda, a Ha OCHOBY OAJykKe O yTBphHUBamy BHCHHE U
HauuMHy uiahawa Tapuda 3a yciayre U3 HaJUIe)KHOCTH ATeHIH]E. ..
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| BAK/bYYIIA U HAJIA3HU
1. JABHE HABABKE

1.1. Arennmja 3a JlekoBe U MeJUINHCKA
cpeacrBa (y JabeM TeKCTYy: AreHuuja)
je JoHeJa TOAWMIIKLM IUIAH jaBHHX
Ha0aBku. Ksapragsuum wu3Bemraju o
jaBHUM Ha0aBKamMa J0CTaB/baHU CYy
YIPaBM 32 jaBHe HAa0aBKe, HHTEPHA aKTa
Cy A0HeTa U 00jaB/beHa M 3aNOCJICHH CY
CJIY:KOeHHIM 32 jaBHe HA0aBKe y CKJIALy
€a 3aKOHOM O jaBHUM Ha0aBKama.

1.2. AreHumja je 3aKk/byuMBajia yroBope
ca Ja00aB/bayuMa 4Hje Cy TOHYAe
HeNpuxXBaT/bMBe y H3HOCY oa 54,47
MWJIMOHA JUHAPA W HHje CaYyMIbaBaJia
KOHKYPCHY NOKYMEHTAalHjy Y U3HOCY OJ
271,99 mMuamoHa AuHApa y CKJIaay ca
3akoHOM 0 jaBHMM Ha0aBKkama, a
Takolje, oTBapamy NMOHYAAa KOJI jaBHHX
Ha0aBku y u3Hocy ox 117,30 mmuiamona
AUHAPA je NPUCYCTBOBAO YJIAH KOMHUCHje
KOjH je JUIJIOMMPAHU NMPABHUK yMeCTO

1.1.1. AreHnuja je 10Hesa rOAMIILY MJIAH jABHUX
Ha0aBKH Yy CKJQAy ca 3aKOHOM O jaBHUM
Ha0aBkaMa u  0JlaroBpeMeHO  J0CTaBJ/bajia
KBapTaJIHe U3BelITaje YIpaBu 3a jaBHe Ha0aBKe.

AreHnyja je JOHENAa TOAMIIEE IUIAHOBE jaBHUX
HabaBku 3a 2018. m 2019. romuHy y ckiagy ca
3aKOHOM O jaBHUM HaOaBKama.

Y moctynky peBusuje AreHIMja je Mpe3eHTOBala
JI0Ka3e Ja Cy NMpOIeHEeHE BPEIHOCTH jJaBHUX HAaOaBKU
3aCHOBaHE  Ha  CIIPOBEJACHOM  HCIHUTUBAY,
UCTPAXMBAKy TPXKUIITA TpEeIMeTa jaBHE HabaBKe
KOje YKJbY4yjy HpOBEpY IEHE, KBAIUTETA, Mepuoaa
rapafHiyje OAp)KaBama M CJI. Ka0 W TMpOBEpe aa je
NpOLECHCHA BPEIHOCT BAIHMHA y BpEMe MOKpETamba
MOCTYIKA jaBHE Ha0aBKe, IITO j€ Y CKJIAAY ca WIAHOM
64 craB 3 u wianom 16 3akoHa 0 jaBHUM HaOaBakama.

W3Bemraje o jaBHMM Ha0aBKama ArTeHIMja je
JI0CTaBJbaJla KBapTAIHO YTIPaBHU 3a jaBHE Ha0aBKe Y
ckiany ca wianoMm 132 3akoHa o jaBHUM HabaBKama.

1.1.2. Arennuja je 10HeJa HHTEPHU aKT KOjUM ce
0make ypehyje mocrynak jaBHUX Ha0aBKM M UMa
3amocJjieHe ciay:k0eHnKe 3a jaBHe Ha0aBKe.

CarnacHo wiany 22 3akoHa O jaBHUM HabaBKama
AreHnuja je noHena u o0jaBuiia akT O OJMXKeM
ypehemy nocrymnaka jaBHUX HaOaBKHU.

AKTOM O cHCTeMaTH3alHUju paJHUX MecTa oapeheHa
Cy pagHa MecTa y OKBHPY KOjUX ce 00aBibajy
MOCJIOBU jaBHMX Ha0aBKM Ha KOjUMa j€ 3aIllOCIeHO
yeTHupu CiOykOeHWKa 3a jaBHe Ha0aBke ca
MOJIOKEHUM CTPYYHUM HUCIUTOM.

Jeramsanju nogauu caapxkanu cy y Ilpumory I oBor
M3BEIITaja.

1.2.1. AreHmuja je 3ak/by4YWjia Yyropope ca
nobdaB/bauyuMa y BpeaHocTH ox 54,47 MUINOHA
AUHAPA YHje Cy NMOHY/e HENPUXBAT/bUBE Y CMHCIY
3akoHa 0 jaBHUM Ha0aBKama.

AreHIuja je 3akJpy4ydiia YTOBOpeE ca JiBa jJo0aBihada
3a HabaBKy J1aboparopujckor marepujana y 2018. u
2019. roqunu y u3Hocy on 54.468.545 nunapa uuje
MOHYJIe capKe OUTHE HEAOCTATKE Y CMHUCIY YilaHa
106 3akoHna o jaBHMM HaOaBKaMma IITO HUJE y CKIaITy
ca unaHoM 107 ctaB 1 a y Be3u ca unaHoM 3 craB |

3



HMzeewmaj o pesuszuju npasurnocmu nociosara Aeenyuje 3a nexose u meduyurncka cpeocmsa, beoepao 3za 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U

MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

cIy:k0eHnKa 3a jaBHe Ha0aBKe IITO HUje Tauka 33 3akoHa o jaBHMM HaOaBkama. /IBa ox Tpu
y CKJIaJy ca 4wiaHoM 54 craB 6 3akoHa 0 yroBopa Cy 3akjbydyeHa ca J00aBjbayeM 4Hje MOHYIe

jaBHHM Ha0aBKaMma.

Cy HENPUXBATJbUBE a HUCY 0JI0MjeHe Y (a3u CTpyUdHe
OIICHE TOHYJAa U3 pa3liora, KaKo HAaBOJIU ATeHIHja y
o0Opa3ioxkemy, jep Cy TO jeAuHH 1g00aBJbaydl Ha
teputopuju  EBpome, a mpeamer HabaBke je
HEOIXO0/IaH paau 00aBJbarka TECTOBA paau N00Ujama
JI03BOJIC 32 JICK U UCTIUTUBAkha KBATUTECTA BaKI[MHA.

YV eesu ca ymephenum Oaru cmo npenopyxky 3a
omxnarearwe nenpasunnocmu (Ilpenopyxa opoj 1.)

1.2.2. AreHuuja HUje KOHKYPCHY JOKYMEHTALUjy
u3pahuBana y ckiaaay ca 3aKOHOM O jaBHHM
Ha0aBKaMma.

ATeHIIMja je HENpaBWIHO CaYMHWIA KOHKYPCHY
JMOKyMeHTaIjy y 16 mocrtynmka jaBHMX HaOaBKU Yy
YKYIHOM u3Hocy o1 271.993.740 nunapa.

HenpasunnocTu ce ogHoce Ha:

HenpeuusHo onpehuBame o6aBe3HOT ycioBa KOju ce
OJTHOCH Ha JI03BOJTy HQ/IJISKHOT OpraHa 3a 00aBJbambe
JeNaTHOCTH, Kao M JIOJaTHUX YCIIOBA KOJH CE€ OJJHOCE
Ha  HEmpeuusHo ojapehuBambe  TEXHUYKOT |
KaJpOBCKOT KalaluTeTa, MTO HHUje y CKIaxy ca
yjaHoBUMa /5 M 76 3akoHa O jaBHUM HabaBKama.
O06aBe3Hu YycClIOBU Cy HemnpenusHo ojapehenu jep
AreHllMja HMje HUCTpaXuia Mpomuce U3 o0jacTu
mpeAMeTa jaBHEe Ha0aBKe W YTBpAWIA Koja je To
o0aBe3Ha J03BoJIa W KOju opraH je usmaje. Kop
NOJAaTHUX yCJIOBa HHUCY YTBp)EHH HEONXOJHU
MUHMMAJIHM YCJIOBM KOJjU Cy Yy JIOTMUKO] BE€3U U
NOTpeOHU Y OJJHOCY Ha IIpeIMET jaBHE HaOaBKe.

Y 6e3u ca ymephemum oOanu cmo npenopyky 3a
omxkaarare nenpasuanocmu ([Ipenopyka o6poj 2.)

Hucy onpehenu enemenTn Kpurepujyma y ckiany ca
wiaHoM 85 3akoHa O jaBHMM HaOaBKama, KOjUM je
MPOMKCAHO JIa YCIOBH 3a yyemihe y HMOCTYIKY jaBHE
HabaBKke He MOry OuTH onpeheHHM Kao eneMeHTH

KpUTEpHjyMa.

VYV TexHuukuM crneuudukanjama je HaBol)eH Ha3uB
pobHe Mapke Koju Huje mpaheH peuuma MU
oaroBapajyhe®, mrTo HUje y CKJIaay ca 4YjaaHoMm 72
cTaB 4 3aKoHa 0 jaBHUM HabaBKama.

Y TexHuukuM crenuduKkanyjama, KoJ jaBHUX
Ha0aBKHU 3a paJioBe, HUje crenuduIrpana jeMHULIA
Mepe HEero je yrnoTpebspbeHa ped ,,laymain’, mTo HHje
y ckiaagy ca wiaHom 61 craB 4 Ttauka 5. Ilo
oOpasnoxemy AreHnuje, 3a TMOjeIUHE HaOaBKe
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1.3. Arennuja je y 2018. u 2019. rogunn
crmpoBesia HafaBke y u3Hocy oa 56,80

MWJIMOHA JHHApa Ha Koje HHUje
NpUMeHMnJIa 3akoH 0 jaBHUM
Ha0aBkaMa, a KoOje Cy HCIyHaBaJe
nponucane YycjioBe 3a mu3y3ehe on

npuMeHe 3aKoHa.

TEXHHYKE CHCIU(PHUKAIIje Cy CACTAaBHU JICO TPOjeKTa
KOjU KOMHUCH]a HHje Memana Beh ra je yHema y
KOHKYPCHY JIOKYMEHTAIlHjy, jep He TMoceayje
CTpyYHH Kajap Hu3 o0jacTu mpeamera HaOaBKe
(TuTaHupama 1 U3rpame).

YV ees3u ca ymephenum oanu cmo npenopyky 3a
omknararwe Henpasuinocmu (Ilpenopyxa 6poj 3.)

1.2.3. OrBapamy NOHYAa je MPHUCYCTBOBAO 4YJaH
KOMHCHje KOjH je TUIVIOMHUPAHM NMPABHUK YMeCTO
ciay:k0eHuKa 3a jaBHe Ha0aBKe, IITO HHUje Y
CKJIaay ca wiaHoM 54 craB 6 3akoHa 0 jaBHUM
Ha0aBKaMma.

VY Tpu mocTtyrnka jaBHUX HaOaBKU YKYITHE BPEIHOCTH
117.306.460 gunapa, uymja je  MOjeAMHAYHA
npoIekheHa BpeJHOCT Beha 01 TPOCTPYKOT U3HOCA U3
ygaHa 39 craB | 3akoHa o jaBHMM Ha0OaBKama,
OTBapamy TIOHyJAa U CaudbaBamky 3alMCHHUKA
MPUCYCTBOBAO j€ WIaH KOMHCHje KOJjU je
JUIJIOMUPAHU IPAaBHUK YMECTO CIIy)KOCHMKa 3a jJaBHE
HabaBKe, IITO HUjEe y CKIAAy ca WwiaHoM 54 craB 6
3aKkoHa 0 jaBHMM HabaBKaMma.

Jerassauju moxanu canpxkanu cy y Ilpunory | oBor
U3BELITaja.

1.3.1. U3BpuieHe cy HabaBke 0e3 nmpuMeHe 3aKoHA
0 jaBHMM Ha0aBKaMa y3 INOCTOjame¢ pas3Jjiora 3a
usy3ehe o1 npuMeHe 0BOra 3aKoHAa IO OCHOBY
yjaHoBa 7/ u 39 cras 2.

Arennyja je HabaBuia g00pa u yciuyre 6e3 mpuMeHe
3aKkoHa O jaBHMM HabaBKama, y3 IOCTOjam€ pasiiora
3a u3y3ehe ox mpHMeHe OBOr 3aKOHA IO OCHOBY
ynaHoBa 7/ u 39 craB 2, u 10 y 2018. roguHu y
u3zHocy ox 23.650.121 nunapa u y 2019. ronunu y
uzHocy oxn 33.154.923 nunapa. Arennuja je
[IpaBumaukoM o OmmkeMm ypehuBamy mocTymaka
jaBHUX HabaBKH, Ka0 U MHTEpHOM npoueaypom HAB
IT 10 u crangapaauM nHTepHUM ynyrctBom HAB Y
101, Gmmxe ypeauna crpoBoheme HaOaBKM Ha Koje
ce HE TpHUMEmyje TMOCTyNakK jaBHUX HAOaBKH W3
3akoHa 0 jaBHMM HabaBKaMma.

Herasauje nHopmalyje u moAany CaapkaHu Cy y
[Tpunory | oBor u3BemnIraja.
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2. MN3BPHIABAIE IIOCJIOBA ITIOBEPEHUX 3AKOHOM O JIEKOBUMA H

MEJUIOUWHCKHUM CPEACTBUMA

2.1 AreHnmja 3a JiekOBe M MeJIMIHHCKA
CpeIcTBAa HHje HCNOLITOBAJIA 3aKOHCKe
pokoBe  mpomnucaHe  3aKOHOM 0O
JIEKOBHMa " MeIMIMHCKUM
CPeACTBHMA, a Y Be3H €a NMOCTYNIUMA
KOjH ce 0JHOCe Ha H31aBame J03BoJIe 3a
JIeK, 00HOBY, OAJIy4HMBame 0 U3MEHH H
JAOIYHH, NPEHOCY U NPECTAHKY /103B0JIe
3a JIeK.

2.2. AreHuuja 3a jieKOBe H MeIUIIHHCKA
CpPeCTBA HHje MCMOIITOBAJIA 3aKOHCKE
pokoBe  mpomnucaHe  3aKOHOM 0O
JEKOBUMAa % MEAUIINHCKUM
CpPeICTBHMA, a2 Y Be3W Ca MOCTYNI[HMA
KOjH ce OJHOCe HA YNHC MeTHIIHHCKOT
CpeICcTBAa Yy Pperucrap MeIulMHCKUX

2.1.1. AreHnuja 3a JiekoBe U MEIUIIMHCKA CPeACTBA
HHje MCIOIITOBAJA MPONKUCAHE 3aKOHCKE POKOBE Y
cknany ca wianoMm 33 craB 3 u 5, unanom 40 craB 3 u
4, gjgagoM 42 craB 4 u 6 3aKkoHa O JIEKOBMMA U
MEJUIUHCKUM CPEJCTBHMMA, a y BE3H Ca IMOCTYIMIMMa
KOJH C€ OJJHOCE Ha W3JIaBamke J03BOJIC 3a JIEK, 0OHOBY,
ONJIyYuBakb€ O U3MEHUM U JOMNYyHU, IMPEHOCY U
MPECTaHKY J03BOJIC 3a JICK.

ITpema 00pa3okemy Arenmuje yrBphena
HEMPaBWJIHOCT je HacTaja Yycjield HeJocTaTKa
CTPYYHOT KaJpa AreHIuje 3a JIEKOBE U MEIUIIMHCKUX
CpeICcTBa y OJIHOCY Ha OOMM ToOcja KOjH je MOTpeOHO
00aBUTH, a y BE3U ca MOCTYIIMMa KOjH CE OJHOCE Ha
U31aBake J03BOJIE 3 JIEK, OOHOBY, OJUIyYHBAHE O
M3MEHHU U JIONyHH, NIPEHOCY U MPECTaHKY J03BOJIC 32
JIEK.

V e6e3u ca ymephenum Oanu cmO npenopyky 3d
omknarare Henpasuinocmu (Ilpenopyxka 6poj 4 ).

2.1.2. Arennuja 3a JiekoBe U MeIUIIMHCKA CPeACTBA
HHje ucnomToBaja yTBpheHe poKoBe HHTEPHOM
npouenypom  (Perymatopne  mepdopmanca  —
PerymaropHe akTUBHOCTM ATreHIIMj€ 3a JIEKOBE H
MEIUILMHCKA CpPEeACTBa — W3BPIIABAKE IOBEPEHUX
niocioBa - PT'TI IT 10-ITpunor 1), a koju ce ogHOCE Ha
tpajame Clock Stop-a jep je y oapehenum
ciny4yajeBuma ytBpheno aa je Clock Stop Tpajao myxe
o]l mpeaBuheHor poka, U Jia je Bullle myTa (POpMUPAHO
IMucmo o Clock Stopy y niby oo0paBama KIHJEHTY
JIOJIATHOT POKa 3a JI0CTaBJbamke JOKYMEHTAL]je.

Kaxko ne 6u oo 1o ogdanuBama 3aXTeBa KIUjEHTa,
a y Be3H ca MOCTYMIIMMa KOjH C€ OJIHOCE Ha M3aBambe
1 OOHOBY J03BOJIE 3a JieK, ATEHIH]ja je CYMpOTHO
mpoueaypama omoOpaBana JoJaTHE pPOKOBE 3a
JIOCTaBJbaE JOKYMEHTAIIH]E.

V e6e3u ca ymephenum Oanu cmo npenopyky 3a
omxknarare Henpasuirnocmu (Ilpenopyka 6poj 5 ).

2.2.1. AreHuuja 3a JieKoBe U MeJIUIUHCKA CPeICTBa
HHje MCIOIITOBAJA MPONKUCAHE 3AKOHCKE POKOBE Y
ckiaay ca yianom 180 cras 2 u ywianom 182 cras 2
3akoHa 0 J1eKOBUMA U MeJIUIUHCKUM CpeCTBUMA,
a y Be3d €a MOCTYNIUMA KOjH ce OJHOCe HAa YNHUC
MeIMUIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap MeaumuHCKUX
cpeacTaBa M 00HOBY YNHCa MeIMIMHCKOT CPeICTBa
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cpeiacraBa u
MeJTUIHHCKOT
TOJUHY.

00HOBY
cpeacTBa  3a

ynuca
2018.

2.3. AreHnuja 3a JjeKoBe U MeJIMIMHCKA
cpeacTnBa HHje HCIOIITOBAJIA
NPoNUcaHe 3aKOHCKe POKOBE y CKJIAAy
ca 3akoHom 0 MeIUIHHCKAM
CpeACTBHMMA, a Y Be3U ca MOCTyNuuMa
KOjH Cce OJHOCe Ha PerucTpanmjy
MEIMUMHCKOT CpeICTBa Yy perucrap
MEIMUMHCKHUX CpeACTaBa, OMJTyYHBaH:e
0 M3MeHaMa U J0NYHaMa U NMPOaY:KeHe
perucrpanmje MeIUIMHCKOI CpeacTBa
3a 2019. roguny.

3a 2018. roguny.

AreHiyja 3a JIEKOBE M MEIMIMHCKA CPEACTBA je Jaja
00pa3noxeme 3a yIBpl)eHy HEMpPaBUITHOCT.

Kako Opoj cramHO 3amocieHuX KOjU Cy paauid Ha
cTpyuHuM mocioBuma y CekTtopy 3a MEIUIIMHCKA
cCpelncTBa je 3a CBe oBe roawHe mosehaH 3a jemHor
W3BPIIUOLIA, a BPCTE MOCIOBa U OpOj 3axTeBa KOjU
ctiky y oBaj CekTop Cy MHOTocTpyko moBehanw,
AreHIyja HUje yclieBaia Jia HCIOIITYje NedUuHHCcaHe
POKOBE 3a pelllaBame IMOBEPEHHX IMOCioBa. Beza —
(ITPUJIOT" II — W3BpuiaBame IOCIOBAa IOBEPEHUX
3aKOHOM O JICKOBMMa U MEIHUIIMHCKUM CpEJICTBHUMA,
Youc  MemuumHCKOr — cpeactea y  Perwmcrap
MEIUIMHCKUX CpECTaBa, U3MEHE M JOMyHEe, OOHOBA
ynuca MeauIuHCKor cpenctBa 3a 2018. romuny —
crpana 70).

V e6e3u ca ymephenum Oanu cmoO npenopyky 3a
omkaarbaree nenpasunnocmu (Ilpenopyka 6poj 4 ).

2.3.1. AreHumja 3a jJJeKoBe U MeMI[HHCKA CPeICTBA
HHje UCIOIITOBAJIA NPONUCAHE 3AKOHCKE POKOBE Y
CKJaay ca wiaHoMm 52 ctaB 6, wianom 53 craB 6 u
mraHoM 54 craB 3 3akoHAa O MEIUIIMHCKHAM
CPEIICTBUMA, a Y BE3W ca MOCTYIIIHMA KOjH Ce OJHOCE
Ha pPEerucTpanujy MeIUIMHCKOT cpencTBa y Perucrap
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa, OJyINBakbEe O U3MEHAMA U
JIOTIyHaMa | MPOAYKEHe PErUCTpalnje MEeTUITTHCKOT
cpeacrsa 3a 2019. ronuny.

AreHnuja 3a JeKOBE M MEIUIMHCKA CPEACTBA je Aana
oOpasioxeme 3a yTBpl)eHy HelpaBHIIHOCT.

Kao y3pox mnpobujama TPONMHUCAHUX 3aKOHCKUX
pOKOBa KOJA ATreHLHUje 3a JIEKOBE M MEIUIIMHCKA
CpeICTBAa HAaBEJEH je MamaK aKpeJUTOBAHUX
HOTU(UKOBaHUX Tena M HeMoryhHocT nobujama EC
ceptudukara Ha Teputopuju EBporicke Yuuje. Beza —
(ITPMJIOT" II — H3BpumiaBame MOCIOBAa MOBEPEHUX
3aKOHOM O JIEKOBMMa M MEIUIIMHCKUM CpeJICTBHMA,
Perucrpanuja MemumMHCKOT cpeiacrBa y Perucrap
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa, OJJyYnBabe O U3MEHaMa U
J0TlyHamMa ¥ IpPOJIYKE€Hke MEIULMHCKOT CpEeACTBa 3a
2019. ronuny — ctpaHa 74).

V e6e3u ca ymephenum Oanu cmo npenopyky 3a
omknarare Henpasuinocmu (Ilpenopyka 6poj 6 ).
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2.4. Tloctynuu KOju ce OJHOCe Ha
u3l1aBamba 103BojIa 3a crnpoBolheme
KJIMHUYKHX MCIOUTHBaKbA JIeKOBA U
MEIUIIMHCKUX CPeACTaBa, OJJIYyYHBama
0 HU3MeHaMa M [ONyHaMa [103B0Jia,
OJJHOCHO THPOTOKOJa 0 cnpoBohemy
KJIMHUYKOT MCIMTHBaKka JIEeKOBa U
MeTUIIUHCKUX cpeacrasa cy
CIIPOBEJIEHU Y CKJIaay ca 3aKOHOM O
JIEKOBMMa u MeTUIIUHCKUM
cpeICcTBUMA.

2.5. Tloctynuu Koju ce oOAHOCE Ha
u3IaBamba JI03B0JIa 3a cHpoBoheme
KJIMHUYKHX HCIMTUHBAbA
MeIMIMHCKUX CPeICTaBa, OIJy4HBAHA
0 H3MeHaMa M JoNyHaMa [03B0.a,
O/THOCHO TIPOTOKOJa 0 cnpoBohemy
KJIMHUYKOT HCIUTHBAKA MeTHIIUHCKUX
CpeAcTaBa CHPOBeIeHHU Cy y CKJIagy ca
3aKoHOM 0 MeJUIMHCKHUM CpeACTBUMA.

2.6. AreHnuja 3a jleKOBa U MeIMIIMHCKA
cpelcTaBa je MOCTYNKe KOjH ce oJHOCce
HA KOHTPOJYy KBaJlUTeTa JIeKOBa
cnpoBejia y CKJIaay ca 3aKoOHOM 0
JIEKOBMMA U MeTUIIUHCKUM
cpeacTBHMA.

2.7. Hucy yrBpheHe HenmpaBHJIHOCTH
KO/ AreHumje 3a JJeKOBe U MeJUIMHCKA
cpeacTBa y Be3u (pakTypucama yciayra
Ha OCHOBY yrBphenux rtapuda, a Ha
OCHOBY O/J1yKe 0 yTBphuBamy BHCHHE U
HavyuHy miahama tapuda 3a yciayre u3
HA/LJIeSKHOCTH ATeHIuje.

2.4.1. AreHnuja 3a JiekoBe U MeIUIHHCKA CPeCTBa
je 'y cxiaxy ca 3akoHOM O JIeKOBHMAa H
MeTHIHHCKHM CpeCTBHMA HCIIOIITOBAJIA
NpoMnucaHe MOCTYNKe U 3aKOHCKE POKOBE Kaja Cy y
MUTaky MOCTYIIM KOJU C€ OJIHOCE Ha H3JIaBame
J03BOJIE 3a CIPOBOhCHE KIMHUYKUX HCIIUTHBAbA
JIEKOBA M MEJMIIMHCKHX CpEICTaBa, OJUIYYHBAE O
M3MEHaMa U JOoMyHama JI03BOJja, OJHOCHO MPOTOKOJIA
0 CHpoBOhewmYy KIMHUYKOT WCIIMTHBAaKka JICKOBA M
MCAUIINMHCKHUX CpeI[CTaBa.

2.5.1. AreHumja 3a JiekoBe M MeULIMHCKA CPeACTBA
je 'y cxiaaxy ca 3aKOHOM O JIGKOBHMAa H
MeIMIMHCKUM cpeacTBHMA HCIOIITOBAJIA
NPONUCaHe NMOCTYINKe U 3aKOHCKe POKOBe Kaja Cy y
NUTalky IOCTYNLIU KOJU C€ OJHOCE Ha WU3JlaBame
JI03BOJIa 32 CIPOBOhEHE KIMHUYKUX HWCIIUTHUBAKA
MEIULUHCKUX Cpe/CTaBa, OIy4lBamkba O U3MEHAMa U
JIOIyHaMa  JI03BOJA, OJHOCHO  IIPOTOKOJA O
cripoBohery KIMHUYKOI MCIHUTHUBAKA MEIULIMHCKHUX
cpexacrasa.

2.6.1. Hucy yrBpheHe HempaBMJIHOCTH Yy 00J1aCTH
KOjH ce 0JHOCe HAa KOHTPOJIy KBAJIMTETA JeKOBAa.
VYT1BpheHo je aa je AreHuuja 3a JIEKOBE U MEIUIIMHCKA
CpeAcTBa CIIpoBeda KOHTPOJY KBaJIWTeTa JieKa Yy
CKiIagy ca 3aKOHOM O JIEKOBHMa H MCIUIUHCKHUM
CpeAcTBUMA.

ATreHIlMja BpIIM KOHTPOJY KBAJIWUTETa JIEKOBA,
OJTHOCHO YyTBplhyje na jau JeK oAroBapa MpONHUCAHUM
CTaHJapAyMa KBaJUTeTa JieKa, MU TO HA OCHOBY
nabopaTopHjcKe KOHTpOJIE KBAJUTETa JieKa, OJHOCHO
IpoIEeHe JOKyMEHTAIHje O KBAJIUTETY JIeKa, y CKIIaay
ca OBMM 3aKOHOM M TMPONUCHMa JIOHETUM 3a
crpoBoheme OBOTI 3aKOHA.

2.7.1. Hucy yrBpheHe HenpaBHJIHOCTH Yy Be3H
pakTypucama ycayra Ha ocHOBY YTrBpheHux
Tapuga, a Ha ocHoBy Opiayke o yrBphuBamy
BHCHHe M HauyuHy mjiahama tapuda 3a ycayre u3
HA/UIeKHOCTH ATeHLHje 3a JIeKOBe M MeIMIHHCKA
cpeacrsa Cpouje.

VY ckmany ca oxapembama 3akoHa O JIEKOBUMa M
MEIMLMHCKUM  CpelCcTBUMa, AreHnuja yTBphyje
Tapudy 3a IpyKame CBOjUX yCIIyra, a HaJIOKHAIy 3a
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npykame yciyra maha noJHOCHIall 3aXTeBa.

Bucuny u Hauun mnahama tapude yrephyje YopaBHu
onbop. Ha tapudy Bnana naje carmacHoct u ucra ce
o0jaBpyje 'y Cnyxb6eHoMm riacHuKy PenyOmuke
Cpouje.
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IT ITIPENIOPYKE

MPUOPUTET 1* (Bucok)

VY noctynky peBu3uje HUCY YTBpleHH Hajda3u MPBOT MPUOPUTETA.

IPUOPUTET 2% (cpentsn)

1.

[Ipenopyuyje ce Arennuju na y ckiany ca wiadoM 170 IIpaBunauka o 6imxeM ypehuBamwy
MOCTYITaKa jJaBHUX HAOAaBKU JTUPEKTOP JOHECE IUIaH KOHTPOJIC jaBHUX HAO0ABKH MOCEOHO y
JIeNy KOjU ce OJJHOCH Ha CTPYYHY OLIEHY TIOHY/Ia;

[Iperopyuyje ce AreHIMju Ja Npe CaudibaBamba KOHKYPCHE JOKYMEHTAaIMje H3BPILU
aHaIM3y W CAauYMHU U3BEIITaj, paaud YTBphUBama ONpPaBAAHOCTH KpHUTEpUjymMa 3a
KBAJIUTATUBHU U300p MPUBpETHOT cyOjekTa nMajyhu y BHy IpeIMET jaBHE HabaBKe, Te JAa
3aXxTeBa caMO OHE KOjU CY Y JIOTUYKOj BE3H U Cpa3MEpHH ca MPEeIMETOM jaBHE HaOaBKe U
OHOT' KaranureTa Koju o0e30ehyje na he nmpuspenHu cyOjekt Outu criocobaH a W3BPIIA
yroBop;

[Ipenopyuyje ce AreHIMjU Ja 3a WiaHa KOMHCHje MMEHYje JuIe Koje uMa ojaromapajyha
CTpy4YHa 3Hama U3 00JaCTH KOja je IpeaIMeT jaBHe Ha0aBKe, KaJia je TO moTpeOHO;

[Ipemopyuyje ce AreHIMjU 3a JIEKOBE M MEIHMIMHCKA CPEACTBA Ja W3BPIIM aHAIU3Y Ja JIU
noctojehu Opoj U3BpIIMIIalia ca 0JiroBapajyhoM cTpydyHOM cipeMOM U YyTBpheHUM onucruma
mocja oJroBapa oOMMy Tocia Koju AreHnrja 00aBjba y OKBUPY CBOjJUX HAJJICKHOCTH U J1a
Ha OCHOBY aHaJM3¢ CAauyWHHM M3BEIITA] M JIOCTaBU HAJJICKHOM OpPraHy Ha pa3Marpame Y
[IUJbY OTKJbambarba YTBpleHe HeIIPaBHITHOCTH;

[Ipenopyuyje ce AreHuuju 3a JEKOBE M MEIUIIMHCKA CPEACTBa Jla Mpeay3Me KOHTpPOJIHE
aKTUBHOCTH pajJu CMamema pU3MKa Ja Johe 110 mpekopauema pPOKOBa y 00aBJbamy
MOBEPEHUX IOCJIOBA KOJU MOT'Y HACTaTH yCJIe]] HETIOIITOBakha NHTEPHUX MpoLieypa U Aa O
U3BpIIEHUM KOHTpOJIaMa caudmaBa IMHMCAaHM W3BELITa] M JOCTaB/ba PYKOBOJCTBY Ha
pasmarpeme;

[Ipenopyuyje ce AreHIHju 3a JIGKOBE M MEIUIIMHCKA CPEJCTBA Jla JIOHECE CTpaTerujy u
IJIaH Kako OM ce OMOTyhHii0o HECMETaHO OJ[BHjalbeé aKTHBHOCTH W HCIIOIITOBAINA 3aKOHOM
MIPOIMCAaHU POKOBU y JIETy KOJH C€ OJHOCH Ha PETUCTPAIH]y MEIUIMHCKOT CPEACTBA Y
Perucrap MeauIMHCKUX CpecTaBa, OUTyYHBame O M3MEHaMa U JoMyHama U MPOIyKeHe
pEeTHCTpaIyje MeTUITUTHCKOT CPEICTRA.

MPUOPHUTET 3° (au3ax)

VY noctynky peBusnje HUCY yTBpheHH Haja3u Tpeher mpuopurera.

! ITIPUOPUTET 1 — Henpasusoctu Koje je moryhe oTkmonuts y poky ox 90 nama,
2 [IPUOPUTET 2 — HenpaBmiHOCTH Koje je Morylie OTKIIOHHTH Y POKY [0 TOMHY 1aHa
® [IPUOPUTET 3 — HenpasuiHocTH Koje je Moryhe OTKIOHHTH y POKY O je[HE 0 TPH FOIHHE.
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III BAXTEB 3A TIOCTABY OJA3UBHOI U3BELLITAJA

AreHIyja 3a JIGKOBE M MEAMIIMHCKA cpeicTBa beorpan je, Ha ocHoBy unaHa 40. ctaB 1.
3akoHa o Jlp>kaBHO] pEBU30pPCKOj HMHCTUTYIHjH, IyXHa Ja moaHece Jlp:kaBHO] PEBH3OPCKO]
WHCTUTYIIU]U TTUCAHN M3BEIITA] O OTKJIambakhy OTKPUBEHUX HEMPABUIHOCTH (OJa3UBHHU W3BEIITA]) Y
poky o 90 nana modYeB 0 HAPEIHOT JaHa O JaHa ypy4eHha OBOT U3BEIITAja.

Ona3uBHU U3BEIITAj MOPA JIa CaJIPIKHU:

1) HaBoheme peBU3Hje, Ha KOJY C€ OH OJTHOCH;
2) KpaTak OIKC HEMPABIIIHOCTH Y MOCIOBAKY, KOj€ Cy OTKPUBEHE PEBU3UjOM;
3) npuKasuBame Mepa UCIIPaBIbamba.

Mepe wucnpaBbama Cy Mepe Koje CyOjeKT peBu3Hje Tpeay3uma Ja Ou  OTKIOHHO
HEMPaBUJIHOCTH y CBOM IIOC/IOBalby WIIM MEpPE YMamemhe pPH3MKa O I0jaB/bHBama ojpelene
HENPAaBWJIHOCTH y CBOM OyayheMm TmoclioBamy 3a 4dje Tpeay3uMame Cy0jeKT peBH3Hje Mopa
MOJTHETH Y3 O/Ia3MBHH M3BEIITaj OAroBapajyhe mokase.

AreHnja 3a JeKOBe M MEIUIIMHCKAa cpeactBa beorpan je obaBe3Ha Ja y 0OJIa3MBHOM
U3BEILTajy MCKaXXe MEpe HCIpaB/baba MO OCHOBY OTKPHUBEHUX HEMPABUIHOCTH OJHOCHO CBUX
Haylaza JaTtux y V3Bemrajy o peBH3HjH NMPAaBWIHOCTH IOCIOBamkba, Ka0 M Ja MOCTYNH 1O JAaTUM
MpernopykaMa OCUM OHHUX KOjH CY OTKJIOE-EHH Y TOKY 00aBJbarha PEBU3H]E U CaJp>KaHU Yy MOTJIaBIby
Mepe mpenysere y MOCTYNKY peBU3Hje. 3a Mepe HCIPaBJbamba je My)KHA Jla y3 OJIa3MBHU HM3BEITA]
JI0CTaBU J0Ka3e npema cieaehem:

1. 3a Hamase, 0IHOCHO HETIPABHIIHOCTH 32 KOj€ Cy Aare MpernopyKe MpBOT MIPHOPUTETA,
OJTHOCHO Koje je Moryhe OTKIOHHUTH y poky oX 90 naHa AreHuMja 3a JIEKOBE W
MenuIHCKa cpeacTtBa beorpan o0aBe3Ha je &a JOCTaBH JIOKa3e O OTKIAmamby
HEMPaBUWJIHOCTU OJJHOCHO MpeAy3uMarmy Mepa UCTIpaBibamba;

2. 3a Haja3e, OIHOCHO HENPAaBWIIHOCTH 3a KOje Cy JaTe TpPEenopyke Ipyror
NPUOPUTETA, OTHOCHO KOj€ je Moryhe OTKIIOHUTH y pOKY 10 TOJUHY JJaHa ATreHIuja
3a JIEKOBE ¥ MEIUIIMHCKA cpeacTBa beorpan obaBe3Ha je ma JOCTaBH aKIMOHU TUTaH
y KojeM he ommcaTi Mepe M akKTUBHOCTH Koje he OMTH mpemy3eTe paau OTKIamamba
HETMPaBUITHOCTH WM CMamkEemha PU3UKA O] TI0jaBJbUBakha HEMPABUITHOCTH y Oyayhem
NOCJIOBaBky Kao U IUNITAHUPAHU NEPHOJ MTpeIy3UMamka Mepa U OJrOBOPHO JIULIE;

3. 3a mHamaze, OJHOCHO HEMPABWIHOCTH 3a KoOje Cy Jnare mnpenopyke tpeher
IPUPOPHUTETa, OAHOCHO KOje je Moryhe OTKIOHMTH M 3a 4YMje j€ OTKJIambame
noTpeOHO BpeMe IyXe OJ TOAMHY JaHa ATeHIMja 3a JIeKOBE W MEIUIIMHCKA
cpeactBa beorpan o0aBe3Ha je Ja 10CTaBU aKLMOHU IUIaH y KojeM he omucatu mepe
U aKTHUBHOCTU Koje he OuTH mpeny3eTe paau OTKIamamka HEMPaBUIHOCTH WIH
CMamelha PU3UKa 0/ MOjaBJbUBaba HEMPaBHIHOCTH y OyayheM mocioBamwy Kao U
TUTAHUPAHU TIEPHOJI IIPEeTy3uMamka Mepa U OJIrOBOPHO JIHIIE.

Ha ocnoBy unana 40. craB 2. 3akoHa o JIpKaBHOj peBU30PCKOj MHCTUTYLH]H OJa3MBHU
M3BEILITa) j€ jaBHA MCIpaBa KOja je MOTIHCAaHA U OBEpPEHa Ie€YaToOM OJi CTpaHE OATOBOPHOT JIMIA
cy0jekTa peBu3uje.

Jlp>xaBHA peBH30pCKa MHCTUTYIHMja he OIEHUTH BEPOJOCTOJHOCT OJIa3MBHOT M3BEITaja, Tj.
npoBepuhe HCTUHHUTOCTH HAaBOJAa O MepaMa HCIpaBibamka, MPEIy3eTUM O] CTpaHe cyOjekrta
peBu3Mje, MOTHOCUOIIA Oa3MBHOT M3BEIITaja. Y ciaydyajy motpede u3Bpimhe ce u oIeHa 1a Jiu Cy
Mepe UCIpaBJbamkba UCKa3aHe Y 0J1a3MBHOM M3BEIIITajy 33/10BOJbaBajyhe.

CarnacHo unany 57. craB 1. Tauka 3) 3akona o JIp>kKaBHO] peBU30PCKO] MHCTUTYIIH]H, aKO
cy0jekar peBu3Hje y UijeM Cy MOCIOBakY OTKPUBEHE HEMPABUIHOCTH, HE MOJHOCE Y MPOMUCAHOM
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poky MHCTUTYIMjH OJTa3MBHU M3BEIITA]j, MPOTHUB OJTrOBOPHOT JHIa cyOjekTra peBusuje nognehe ce
3aXTEB 3a MMOKPETabE MPEKPIIAjHOT OCTYIIKA.

AKO ce OIeHM Ja OJa3WBHHM HM3BEIITA] HE yKa3yje Nla Cy OTKPUBEHE HENpPaBUIHOCTU
OTKJIOICHE Ha 3aJI0BOJbaBajyhu HauWH, cMaTpa ce Ja CyOjeKT peBHM3Hje Kpiiu obaBe3y ao0por
nocjoBama. AKO ce pajay 0 He3a/J10BoJbaBajyheM oTKIIamamy 3HadajHEe HENPaBHIIHOCTH, CMaTpa ce
Jla TIOCTOJM TEXHM OOJUK KpIlema obaBe3e I00por mocioBama. Y OBUM ciydajeBuma JlpskaBHa
pPEeBH30pCKAa MHCTUTYIMjA je oBiamheHa na mpeny3uma mepe carjacHo wiany 40. cr 7. go 13.
3akoHa o /[p>kaBHO] peBH30PCKO] HHCTUTYIIH]H.

I'enepanHu ap:KaBHU PEeBU30P

JAp Ayumxo I[lejoBuh

JIp:xaBHA peBM30pPCKA HHCTUTYIHja
Maken3ujeBa 41

11000 beorpan, Cpouja

5. oktob6ap 2020. rogune
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IV KAPAKTEPUCTUKE PEBU3UJE

PeBusnja je crpoBeneHa Ha ocHOBY wiaHa 9 craB 1 tauka 3 3akona o [[p>kaBHO] PEBHU30PCKO]
uHctutyimju, llporpama peBusmje JlpkaBHe peBuszopcke wuHcTUTynHje 3a 2020. romuHy u
3aksbyukoM 0poj 400-240/2020-06/1 ox 24. janyapa 2020. roguHe.

INPEAMET PEBU3UJE

[Ipenmer peBu3Wje je MPaBUIIHOCT IOCIOBama ATCHIMjE 33 JICKOBE M MEIHMIIMHCKA CPEICTBA
Cpbuje, beorpag koja ce ogHOCHM Ha jaBHe Ha0aBKe M MPaBUJIHOCT H3BpIaBama I1OCIOBA
MOBEPEHHUX 3aKOHOM O JIEKOBUMA U MEIUIIMHCKUM CpPEICTBUMA.

PEBU/IUPAHU NEPUO/ ITIOCJIOBAIBA

PeBu3ujom je oOyxBaheHo mocnoBame cy0jekra peBusmje y nepuoay o 1. janyapa 2018. rogune
1o 31. nemem6pa 2019. rogune.

NH®OPMAIIMJE O CYBJEKTY PEBU3UJE

[TyH Ha3uB: AreHiuje 3a JIGKOBE U MeMIIMHCKA cpencTBa Cpouje
Ckpahenn HazuB: AJIMMC

Cenumre: beorpan, onmruHa Boxosair

VYnuma u 6poj: Bojeome Crene 458

Matuunu 6poj: 17616803

[T1B: 103605344

AreHlMja 3a JIeKOBe U MeIUIMHCKa cpeactBa CpbOuje ocHoBaHa je 1. oktoOpa 2004. ronuHe Ha
OCHOBY 3aKoOHa O JeKoBUMa M MeauiuHckum cpencrteuma (Ci. rmacuuk PC, 6poj 84/04, 85/05 u
36/09-np. 3akoH). Jlo moverka pama ATEHIMje, MOCIOBE W3 HCHE HAJICKHOCTH Cy BPIIHIA
MUHHCTApCTBA HA/JIEKHA 3a TMOCJIOBE 3/IpaBjba M IMOCJIOBE BETEPUHE, Kao M 3aBoj 3a (apmaiujy
Cpowuje.

[Tonoxaj, cpenctpa 3a paj, HaJISKHOCTH U Jpyra MUTama o] 3Hauaja 3a paj ATeHIIH]je 3a JEKOBE U
MeHIHHCKa cpencTBa Cpbuje, ypehern cy 3aKOHOM O JTEKOBHMA M MEIHIMHCKHM CpeICTBAMA’,
3aKOHOM O MEIMIMHCKUM cpeacTBuMa’, CTaTyToM ATreHIMje 3a JEKOBE M MEIULMHCKA CPEe/ICTBA
Cp61/1je6 ¥ 3aKOHOM O jaBHHM areHiujama’. AreHIHja je PaBHO JHIE Ca CTATYCOM jaBHE areHimje,
YyHja cy mpasa, 00aBe3e U OJArOBOPHOCTU YTBpheHE OBUM 3aKOHMMA M CTaTyTOM ATEHI]e, yrcaHa
je y peructap mpuBpenHor cyaa 29. menemoOpa 2011. romune, o3Haka u Opoj pemema 1 FI
708/2011, a 3a o6aBe3e y MpaBHOM ITPOMETY OJIrOBapa MEJIOKYITHOM CBOjOM UMOBHHOM.

[IpaBa 1 myXHOCTH OCHUBada ATeHIHje, y CKJIaay ca ofpendama 3akoHa O jaBHHM arcHIlMjama
Bpmn Biana Peny6nuke CpOuje, a AreHnmja 3a cBOj paa ojaroapa Braaum Ha ocHOBY ojapenada
3aKoHa 0 IEKOBUMA U MEIULIMHCKUM CPEJICTBUMA.

AreHIIvja 3a JIGKOBE M MEIUIIMHCKA cpeacTtBa CpoOwuje je HaaIeKHa aa:

1) u3naje mo3Boie 3a JIEK, OJUTydyje O M3MEHHU W JONYHH, OOHOBH U MPEHOCY, Ka0 M NPECTaHKY
BaXKEHa J1I03BOJIE 32 JIEK;

,,Ciryx0enu rmacauk PC*, 6p. 30/2010, 107/2012, 105/2017 - np. 3axon u 113/2017 - np. 3akoH
,.Cityx6enn rnacauk PC*, 6poj 105/2017

,,Ciyx0enu rnacauk PC, 6p. 86/2011 u 67/2015

,,Ciryx0Oenu rnacauk PC*, 6p. 18/2005, 81/2005 - ucmp. u 47/2018

~ o o
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2) BpUIM YIIUC MEIUIMHCKOT CpeacTBa y Perucrap MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa, OJUIydyje O U3MEHH U
JOIyHU, OOHOBM ymHuca, Kao M Opucamy MEIULIMHCKOI CpelacTBa M3 Peructpa MeaMIMHCKUX
CpeACTaBa;

3) Bpum ymuc y Perucrap TpaaMIMOHATHMX OWJPHHX JIEKOBa, OJHOCHO ymuc y Perucrap
XOMEONAaTCKUX JIEKOBa,

4) w3pmaje n03BoJNie 3a CHPOBOhCHE KIMHMYKOT HCIUTHBAKA JIEKa M MEAUIMHCKOI CPEICTBa,
O/Ulydyje O HU3MEHM U JOIYHH JI03BOJIE, OJHOCHO IPOTOKOJA O CIpOBOhEmY KIMHUYKOT
UCIHUTHBAaKka JIEKOBA, IOHOCH OJJIyKE Y BE3U € IIPUjaBOM KIMHUYKOT UCIIUTUBAA, BPILIU KOHTPOIY
CrpoBOherha KIMHUYKOT HCITUTHBAbA;

5) mpatu HeKeJbEHE peakiiije Ha JIEKOBe (Y JaJbeM TEKCTY: (hapMaKOBHTHIIAHIIA), KA0 M HEKEIbCHE
peaxiyje Ha MeIUIIMHCKA CpeCTBA (Y 1aJbeM TEKCTY: BUTUJIAHIIA MEIUITMHCKUX CPEJICTaBa);

6) u3naje yBepema 3a motpede u3B03a JeKOBa U MEIAUIMHCKUX CPEACTaBa y CKIaay ¢ Impernopykama
CBeTcKe 37[paBCTBEHE OpraHHU3alyje;

7) oz[o6paBa YBO3 JICKOBA 1 MCAULIMHCKUX CPCACTAaBa 34 JICUCHC oz[peljeHor naqueHTa HJIK IrpyIme
HaqueHaTa, Kao M JICKOBA WJIM MCIUIHWHCKUX CPECACTAaBa 3a HAyUYHa U MCIUIIMHCKA UCTPAKHBaba,

8) BpIM KaTeropusaiujy JeKoBa, OJHOCHO MEIUIIMHCKHUX CPE/ICTaBa;
9) omoOpaBa orjaiiaBame JCKOBa U METUIIMHCKUX CPE/ICTABA,;

10) Bpiu mpUKyIUbake W 00paay IMmojaTaka O MPOMETY M IOTPOIIH JIGKOBA M MEIUIIMHCKHX
CpEACTaBa;

11) naje nHpOpMAIHjE U MIPEAIOTe 32 PAIIMOHATHO KOPUIINEHE JICKOBA U METUIIMHCKUX CPEIICTABa;

12) moBesyje ce ca MehyHapomgHuM Mpexama HHPOpPMAIMja O JIEKOBHMA M MEIUIIMHCKHM
CpeAcTaBUMa M ca areHIfjamMa HaJJIe)KHUM 3a JIEKOBE M MEJWIWHCKA CPEACTBA W HHUXOBHM
acolujamnujama;

13) yyecTByje y IUTaHUpamy U CIPOBOhCHY CHUCTEMATCKEe KOHTPOJIC JIEKOBA M MEIUIIMHCKUX
CpeZcTaBa M y3uMamy CIy4dajHUX y30paka U3 MPOMETa,;

14) naje MunLbeHa 32 YBO3 M M3BO3 y30paka henuja, OJJHOCHO TKHBA 3a MOCTYMAK KIMHHYKOT
UCIHUTUBAKA JIEKOBUMA,;

15) BpmIM KOHTpPOJY KBaJUTETa JICKOBA M MEIMIMHCKHX CpEJICTaBa;, MpUIpeMa CTPYYHE
nyOJIMKaluje U3 HaJUIeKHOCTH ATeHIyje;

16) BpuH M IpyTe MOCIOBE, Y CKIATy Ca 3aKOHOM.

AreHuyja ce puHaHCHpa U3 IIeHe Kojy Iutahajy KOpUCHMIM yciyra, TIOKJIOHA (JJOHAIHja), Mpuiora
MOKpOBUTEJbA (CMOH30pCTaBa), Oynera PemyOiuke u Apyrux Mmpuiiora U mpuxoja Koje OCTBapH
npeMa 3akoHy. Y CKilagy ca oipeadama 3akoHa O JIEKOBHUMAa M MEIUIIMHCKUM CpEACTBHMA,
Arennja moHocu Tapudy 3a Mpyxkame CBOJUX yciyra. HamokHamy 3a mpykame yciayra ruraha
noJHOCWIIAll 3axTeBa. BucuHy u HauuH miahawma Tapude yrephyje Ympasuu oxbop. Ha Tapudy
Brnana naje carmacHocT u uicta ce o6jaBibyje y Cinyx0enom rimacHuky Pemy6iauke CpoOuje.

HimoBuHYy AreHiyje 4MHe npaBa Kopuiihema, ynpaBibamka U pacroyaramba MMOBUHOM Y JIP’KaBHO]
CBOJUHHU, KOja C€ OJHOCH Ha HEMOKPETHE W TOKPETHE CTBAapH, HOBUAHA CPEJCTBA, XapTHjE€ O]
BPEHOCTH U Jpyra MMOBHMHCKAa IpaBa y CKIaay ca 3aKOHOM. ATeHLMja MMa Yy TMOrjeny
kopuinhewma, ympaBbaka U pacrnojaramkba HMOBHHOM Yy JIp)KaBHO] CBOJUHHM o0aBe3e H
OJIrOBOPHOCTH YTBph)eHE 3aKOHOM.

Oprann Arenmnuje cy YmnpaBHH onbop u aupektop. Ha nemokpyr pama YmpaHor oabopa u
IUpPEKTOpa MpUMERY]y ce oapeade 3aKkoHa KOjuM ce ypelyyjy jaBHe areHuuje. YIpaBHH 0J00p
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AreH1yje 3a JeKOBE U MeAMIMHCKA cpeacTBa CpOuje uMma mpeceTHUKA H YeTUPH YiaHa, O KOJUX
je jeman u3 pema 3amocieHuX y AreHuuju. UmanoBu YmpaBHOT o70opa, TUPEKTOP M 3aMEHHK
JIMPEKTOpa UMEHY]y C€ Ha MEeT rOJMHA, a MOTY OMTH MOHOBO UMEHOBAHH HajBUILIEC jOIIT jETHOM.

Ha nman 31. genem6ap 2019. rogune Arennmja je umana 208 3amocinenux (31. memem6pa 2018.
roguHe yKynHo 207 3anocieHmXx).

OBUM PEBU3UJE, OI'PAHUYEIbA V IIOIVIEAY OBUMA

VY cknany ca MICCAUM 4000 — ,,Ctangap 3a peBU3HU]y MPABUIHOCTH TOCIOBamka™ U Ca YCBOJCHUM
npuctynoMm y /JIp»aBHO] pEeBU30PCKO] MHCTUTYLHUJU NPUOABHIM CMO JIOBOJFHO aJIeKBaTHUX U
NOY3[aHUX JI0Ka3a 3a JaBamke 3aKJbydyKa Jla JIM je IpeaMeT peBH3Mje Yy CKiIaay, 10 CBUM
MaTepHjaHO 3HAYajHUM NMUTAKBUMA, Ca IPUMEHJBUBUM KPUTEPHjyMHUMA.

CrpoBenu cMO aJIeKBaTHE PEBU3OPCKE MOCTYIKE Aa Ou JOOMIM yBepaBame y pa3yMHO] MEpH Ja U
Cy aKTUBHOCTH, ()MHAHCH]CKE TpaHCaKIHje, nH(OpMaIlrje 1 OJIyKe Y Be3U ca jaBHUM Ha0aBKama,
M3BpIIaBamka MOCI0Ba MOBEPEHUX 3aKOHOM O JIEKOBHMA M MEIMIIUHCKUM CPEICTBUMA, U3BPIICHE Y
CKJIaJly ca 3aKOHOM, APYrUM NPONUCUMA, JaTUM oBlamhemuMa W 3a IuiaHupane cBpxe. OBu
MOCTYIIIU YKJbYUY]Y ¥ IPOLICHY PU3HKA OJ1 MAaTePHjalTHO 3HAYajHE HEYCKJIah)eHOCTH ca IPOIHCHMA.

Ha ocHoBy mporeHe pu3muka yTBphEeHO je J1a je paau OCTBapUBama IUJbEBA PEBH3HjE MOTPEOHO
CIIPOBECTH PEBU3HUjY MPABHJIHOCTH IIOCIOBama y ey HNPUMEHE 3aKOHA KOjU PeryJHily jaBHE
Ha0aBKe M M3BpIIABaba MOCIOBA MOBEPCHUX 3aKOHOM O JICKOBUMA UM MEIUIIMHCKUM CPEJCTBUMA
KO/l ATeHIIUje 3a JICKOBE U MEIUIIMHCKa cpecTBa, beorpa.

[Tpunkom cipoBol)ema peBu3nje HUje OMI0 OTpaHnYeHha Yy TOrJieay oonMa.

KPUTEPUNJYMU
[Ipomnucu koju cy y peBu3nju KOpUITheH! Kao U3BOp KpUTEpUjyma Cy:

— 3aKoH 0 jJaBHUM HabaBkama’,

— 3aKoH 0 JeKOBMMa M MEJUIIMHCKUM CpPE/ICTBUMA,

— 3aKoH 0 MEAMIIMHCKUM CPEJICTBUMA,

— MHHrepna akta AreHiyje 3a JIEKOBE M MEIUIIMHCKA CPE/ICTBA:

— IlpaBunHuK 0 cajgpkajy 3axTeBa M JOKyMEHTalWje, Ka0o W HadyuHy JoOHujama J03BOJIE 3a
CTaBJbALE JIEKA y TIPOMET,

— IlpaBuiHUK O yclOBHMMA, caJpkajy JOKYMEHTallWje U HauMHy 0J00pema U3MEHe MJIM JIONyHE
JI03BOJIE 32 CTABJbALE JIEKA y IPOMET,

— TlpaBmiHUK 0 HauWMHY ymHHca MEAWIMHCKOT CpeAcTBa y Permcrap METWIIMHCKHX CpeicTaBa U
callpikajy 3axTeBa 3a yIUC MEJUIIMHCKOT CpecTBa y Perncrap MeIUIIMHCKIX Cpe/ICcTaBa,

— IlpaBuiHUK O perucTpannju MeIUIIMHCKOT CPECTBa,

— IlpaBumHuk o0 cazapkajy 3axTeBa, OIHOCHO JOKYMEHTAaIHje 3a 0J00peme KIMHUYKOT
WCTIUTHBamka JIeKa W MEIUIMHCKOT CpEACTBA, KAa0 W HAYWH CHpOBOheHma KIMHHYKOT
UCIHUTHBAaKA JIEKa U MEJULIUHCKOT CPEJICTBA,

— TIpaBWIHUK O KIMHUYKOM UCTIMTUBAEGY MEIUITMHCKOT CPEICTBA,

— TlpaBwiHNKa O HAYMHY KOHTPOJIE KBAJUTETA JIEKOBA M METUIIMHCKHUX CPENICTaBa,

— IlpaBumHuK 0 0OycTaBibakhy W TIOBJAU€Hy, Ka0 W O TEXHHYKO] TPOIEHH MEIUITTHCKOT
CpeACTBa Ha TPXKUIITY,

— Opmyka o yTBphuBamy BUCHMHE M HauumHy Miahama Tapuda 3a yciayre M3 HaJIeKHOCTU
AreHIvje 3a JIGKOBE M MEIUIIMHCKA cpencTBa Cpouje.

8 Cun rmacuuk PC¥ 6p. 124/2012, 14/2015 u 68/2015
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Kputepujymu Ha OCHOBY KOJUX C€ U3BPILIIIO OLCHUBALE PEIMETa PEBHU3H]E CY:

1) Ja nu je cyOjexT peBH3Mje JOHEO M NMPUMEHHO MPOINHMCAHA aKTa M Ha Taj HAYMH OMOryhHo
KOHTPOJIy IUIAaHUPakba, CIPoBolerha MOCTyIaKa U M3BEIITaBaka O jaBHUM HaOaBKama y CKIJIaay ca
3aK0HOM O jaBHUM HaOaBKama?

2) [a 1 cy NOCTYIIM jaBHUX HAaOaBKH CIIPOBEICHH, YTOBOPHU 3aKJbYUCHU H U3MEHCHU Y CKIIAIy ca
3akoHOM O jaBHUM HabaBKama U HabaBKe U3BPILIEHE Y CKIIAAY Ca 3aKJbYYEHUM YroBopuma?

3) [a nu cy HabaBKe Ha Koje ATCHIIMja HHje MPUMEHMIAa 3aKOH O jaBHMM HabaBKaMa HCIyH-aBajie
IIpoIKcaHe ycioBe 3a uzysehe ox npumene 3akoHa?

4) la mu Cy MOCTYIIM KOjU C€ OJHOCE Ha M3[aBambe J03BOJIC 3a JICK, OJJIyYHBAmbEe O U3MCHU W
JIOTyHH, OOHOBU W TIPEHOCY JO03BOJIC 3a JIEK CIPOBEACHH Yy CKJIaay ca 3aKOHOM O JICKOBUMa U
MEIUIUHCKUM CPEIICTBIUMA?

5) Mla i1 cy MOCTYIIIM KOjU C& OJJHOCE Ha YIUC MEAMIUHCKOT CPeACTBa y Perucrap MeIuIIMHCKIX
cpeicTaBa, OJUIyYMBaWKy O HW3MEHamMa W JIONyHaMa, OOHOBHM yIHCAa MEIWIIMHCKOT CpEICTBA
CIPOBECHH Y CKJIATy ca 3aKOHOM O JICKOBUMA M MEIUITMHCKAM CPEJICTBUMA?

6) Jla a1 Cy THOCTYNIM KOjU CE€ OJHOCE Ha PErHCTpalMjy MEAMIMHCKOr cpeiactBa y Perucrap
MEIWIIMHCKUX CPEJICTaBa, OJUTyYMBamy O H3MEHamMa W JIOyHama, IMPOAYKCHE PETUCTpaIlHje
MEIHUIIMHCKOT CPEJCTBA CIIPOBEICHU y CKIIaAy ca 3aKOHOM O MEIULUHCKUM CPEJICTBUMA?

7) Jla nu cy HOCTYIIM KOjU C€ OJHOCE Ha H3JaBama J03BOJIa 33 CHPOBONCHE KIMHHYKUX
UCIUTHBaka JIEKOBA U MEJIMIIMHCKUX CPEICTaBa, OJUIyuYHMBamka O U3MEHaMa W JIOIyHama JI03BOJIa,
OAHOCHO IIPOTOKOJAa O CHpOBObeHyy KIIMHUYKOTI' UCIIMTUBAbA JICKOBA U MCAWLIMHCKUX CpCACTaBa
CIIPOBEJICHH Y CKJIaJy ca 3aKOHOM O JICKOBUMA M MEJMIIMHCKUM CPEIICTBUMA?

8) /Jla nu cy mocTymmu KOjU Ce€ OJHOCE Ha H3JaBarbe J03BOJa 3a CIPOBONCHE KIMHUYKHX
WCIIUTHBakba MEIULMHCKUX CPEJICTaBa, OJUIydyMBamba O U3MEHama U JIoyHama J03B0Ja, OJJHOCHO
IMPOTOKOJIAa O CHpOBObCH)y KIIMHUYKOT UCTIMTUBakba MEAUIIUMHCKUX CpeACTaBa CIIPOBCACHU Y CKIIaAy
ca 3aKOHOM O METUIIMHCKUM CPEICTBUMA?

9) Jla i ce KOHTPOJIAa KBAJIUTETa JIGKOBA BPIIU y CKJIAIy ca 3aKOHOM O JICKOBUMA U MEIUIIMHCKUM
cpencTBuma?

10) Ia mu AreHiuja npyxame ycayra (pakTypuiie Ha OCHOBY yTBpheHHMX Tapuda, a y CKIaay ca
3aKOHOM O JIEKOBUMA M METUITUHCKUM CPEJICTBUMA?

METOIOJIOI'NJA PAJIA

VY BpiIewy OB peBH3Hje CIPOBENU cMO cieaehe mocTymnke:

e aHanM3y Ipormuca Koju ypehyjy ocTBapruBame CONCTBEHUX MPUXO/IA;

e aHaJW3y MHTEPHHX aKaTa ATEHIIM]je 3a JCKOBE U MEUIIMHCKA cpecTBa, beorpan;

® HCIUTUBAkE aKTUBHOCTH, OJUTYKa ATEHITH]e 3a JIEKOBE W METUITMHCKA cpesicTBa, beorpan y
BE3W Ca MPABWJIHOCTH TIOCIOBamka ATEHIM]e 3a JIEKOBEe W MeAuIMHCKa cpeactBa Cpowje,
beorpan xoja ce ogHOCH Ha jaBHE Ha0aBKe W MPABUITHOCT U3BPIIIaBamkha MOCIOBA MMOBEPEHUX
3aKOHOM O JIEKOBUMA U MEAUIIMHCKUM CPEJICTBUMA;

® UHTEPBjyHUCaE OJIFOBOPHUX 0c0Oa ATeHIHje 3a JIEKOBE U MEIULIMHCKHUX CPEJICTaBa.

Hakon no6ujama J0BOJHPHUX U OATOBapajyhuX J0Ka3a 3a OIEHY MpeAMETa PEBU3H]jE CacTalld CMO CE
ca TpeAcTaBHHUIIMMa ATEHIMje 3a JIEKOBE W MEIUIIMHCKA CpelcTBa, beorpam kako OucMo uX
VIIO3HAIM ca MPETMMUHAPHUM Hajla3uMa M 3aKJbydlliMa PEBHU3H]j€, MOTBPAMIN TAYHOCT YHEHCHUIIA
Y TIOOWJIM OJITOBOPE M KOMEHTape OJITOBOPHUX JIMIIA.
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Hseewmaj o pesusuju npasurnocmu nociosarea Aeenyuje 3a nexoge u meouyuncka cpeocmsa, beozpao 3a 2018. u

2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

CTAHIAPAU PEBU3UJE IPUMEBLEHN Y PEBU3NJHU

PeBusnja je usBpmena y ckiany ca MICCAUN 100 ,,dyHnaMeHTaIHA TPUHITMIIA PEBU3HjE JaBHOT
cektopa”, MCCAN 400 , DdyHnamMeHTaTHM NPUHIUIHA PEBH3Hje IMPABUIHOCTH IOCIOBama“ U
NCCAU 4000 ,,Cranaapa 3a peBU3H]jy IPABHIHOCTH MTOCIOBamA".
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HMzeewmaj o pesuszuju npasurnocmu nociosara Aeenyuje 3a nexose u meduyurncka cpeocmsa, beoepao 3za 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MEOUYUHCKUM CPeOCTnBUMA

V ITPUJIOTI I - JABHE HABABKE

O6nact jaBHUX HaOaBkH ypeheHa je 3akoHOM O jaBHUM HabOaBKama M IMOJA3aKOHCKHUM aKTUMa M3
OBe€ 00JIaCTH.

JloHomem-e M MpUMeHAa aKaTa y Be3d ca IUIaHUPambeM, cCipoBohjel-eM M U3BelITABAKEM O
jaBHUM Hab0aBKaMa

AreHIHja je JoHesa roIMIIHY TUIaH jaBHUX HaOaBky, 3a 2018. romquay 14. npemem6pa 2017.
roguHe U ob6jaBmia ra Ha [lopranmy jaBHux HaOaBku 18. mememOpa 2017. romunue. Ilnan jaBHHMX
HaOaBku 3a 2018. roguny usmemeH je 27. aBrycra 2018. rogmne u m3meHe cy objaBibeHe 30.
asrycra 2018. rogune.

AreHnja je IOHeNa TONWIIKBU IUIaH jaBHUX HaOaBku 3a 2019. romuny 12. meunemobpa 2018.
roauHe u o6jaBuiia ra Ha [loprany jaBaux HabaBku 17. nenem6pa 2018. rogune.

Tabena 6poj 1: XpoHosoruja noHoMmIEHa H 00jaB/bUBaka IUIAaHA jaBHUX HAOABKU

Jatym o0jase

Pez[. IInan/m3mena Aatym IMopTaa jaBuux Tpasuno
opoj JAOHOIIEHA /HenmpaBUJIHO
Ha0aBKH
1. Ilnan naGaBku 3a 2018. roquny 14.12.2017. 18.12.2017. [IpaBunno
2. W3wmena nnana nabGaBku 3a 2018. romuny 27.08.2018.  30.08.2018. [IpaBuiHO
3. [Ilnan na6askum 3a 2019. roguny 12.12.2018. 17.12.2018. [IpaBunHo

AreHnyja je moctynuia y ckiangy ca wiaHoMm 51 ctaB 1 u 3 3akoHa o jaBHUM HabaBKama Tj.
JIOHETIa je TOAMIILE IUIaHoBe jaBHUX HabOaBku 3a 2018. u 2019. ronuHy U jeqHy W3MEHY TUTaHA 3a
2018. roguny 1 o0jaBmiia ux Ha [loprany jaBHuX HabaBkM y poky of 10 qaHa o 1aHa TOHOIIEHA.

[Tomanu o mpolewmeHuM BpelIHOCTHMA jaBHUX HaOaBKM HHUCY o0jaBibeHU Ha [lopTamy jaBHHX
HaOaBkM Beh je y IuIaHOBMMa HaBE/IEHO Jia MPE/ICTaBJbajy TajHE MOAATKE carjacHo 4iaHy 51 craB 5
3akoHa 0 jaBHUM HabaBKama.

[TnanoBe jaBHux HabGaBku 3a 2018. u 2019. ronuHy y U3BOpHOM 00JIMKY AT€HIIMja je JOoCTaBuIIa
VYnupasu 3a jaBHe HabaBke M [[p>kaBHO] peBM30pPCKOj MHCTUTYLIMJU W HA Taj] HAUYMH j€ UCIYyHWIa
obaBe3y u3 wiaHa 51 craB 6 3akoHa 0 jaBHUM HabaBKama.

VY noctynky peBusnje AreHIiiyja je JOKYMEHTOBAJIA /1a Cy MPOICHEHE BPEAHOCTH PEBUANPAHUX
jaBHHX Ha0aBKM 3aCHOBAaHE Ha CIPOBEICHOM HCHHUTHBAKY, UCTPAXHBAKY TPIKHILTA MpeaMeTa
jaBHE HabaBKe KOj€ YKJbyUyjy MPOBEPY ILIEHE, KBAJIUTETA MEepUoia TapaHiiije oJpKaBamba U CII. Kao
U IIpOBEpE Ja je MpOoLEHhEeHa BPeTHOCT BalU/Ha Y BpeMe MOKpeTama MOCTYyINKa jaBHe HabaBKe, IITO
je y ckiany ca wiaHoMm 64 craB 3 3akoHa O jaBHMM HaOaBkamMa W wiaHoBuma 44-47, 53-59
[TpaBuHMKa 0 OnMkeM ypehuBamy MOCTyIaka jaBHUX HaOaBKU.

N3BemTaje 0 jaBHUM HaOaBKamMa Y CTaHOBA je JOCTaBJbajla KBapTAJHO YTIpaBHU 3a jaBHE HaOaBKe
y ckiaay ca unaHoM 132 3akoHa o jaBHUM HaOaBKama.

HNHuTepHa akTa u ciy:k0OeHHMK 32 jaBHe Ha0aBKe

CarnacHo wiany 22 3akoHa O jaBHUM HaOaBkama ATeHIIHMja je JoHena U 00jaBuiia Ha UHTEPHET
ctpanu I[IpaBunHuk o OnrkeM ypehrBamy MoCTymnaka jaBHUX HaOaBKU.

AKTOM O cucTeMaTH3WallMju paJHUX MecTa ojapeheHa cy paaHa MecTa y OKBHUPY KoOjer ce
00aBJbajy TIOCIIOBU jaBHUX HAa0aBKHU y CKJIQJy ca KOJUM j€ 3aloCciIeHO YeTHPU CIY>)KOCHHKA 3a JaBHE
HaOaBKe, ca MOJIOKEHUM CTPYYHHUM HCITUTOM.
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Hseewmaj o pesusuju npasurnocmu nociosarea Aeenyuje 3a nexoge u meouyuncka cpeocmsea, beozpao 3a 2018. u
2019. 200uny y deny Koju ce 00HOCU Ha jagHe HaAbABKe U U3BPULABAIE NOCI08A NOGEPEHUX 3AKOHOM O NEeKOBUMA U
MEOUYUHCKUM CPeOCmeumMa

Crnposoljeme nmocrynaka jaBHMX Ha0aBKH U 3aKJby4eHe YTOBOpa

Tabena Opoj 2: Ilpernen nmocrynaka jaBHMX HaOaBku y 2018. roaMHu KoOju Cy HOKPEHYTH IO
TOAMIIHEM TUTaHy jaBHUX HabaBku 3a 2018. roguny:

y JMHapUMa

OTBOpEHU MOCTYTIAK 12 233.940.408 31 1 165.621.936
Japie nababie mane 29 62.011.363 32 - 39.016.323
BPEIHOCTH

[IperoBapauku

MOCTYTIaK ca

00jaBIbUBamHGEM 1 18.200.000 0 - -
M03UBa 3a

MOAHOUICH:€ IMOHYyJa

TaGena Opoj 3: Ilpernen mocrymnaka jaBHMX HabaBku y 2019. roaMHu KOjU Cy HOKPEHYTH IO
TOJUIIHECM TUIaHY jaBHUX HaOaBku 3a 2019. roquny:

y JMHapUMa

OTBOpEHN MOCTyNaK 173.659.753 136.527.157
Jaeme maGapxe mame 25 58.080.320 32 . 46.867.447
BpeﬂHOCTI/I

Hujarpam 6poj 1: Ilpuka3 nocrymnaka jaBHIX HaOaBKH ATEHIIH]je IO ToIuHAMA

77 mocTtynaka jaBHuX Ha0aBKHU
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HMzeewmaj o pesuszuju npasurnocmu nociosara Aeenyuje 3a nexose u meduyurncka cpeocmsa, beoepao 3za 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

Y Hapennoj Talesm cjiequ mperJiel MOCTYNAKA jaBHUX HA0OABKH BeJIMKe BPEIHOCTH KOjU Cy
o0yxBaheHu y mocTrynky peBusuje:

Tabena 6poj 4: [Ipernen peBuaMpPaHUX MOCTYIIAKa jJABHUX HAOABKH BEIIMKE BPEAHOCTH

y AMHApUMa
Osnaka IIpeamer jaBHe IIpouemena Aatym AU E
P.b. N3adpanu nonyhau 3ak/byuyema BPEAHOCT
JH Ha0aBKe BPEAHOCT
yroBsopa 0e3 I1/IB-a
VYcnyra n3HajMIbUBamba
MaramiHCKOT IIPOCTOpa
Oorny 3a qyBambe apXUBCKE »lron Mountain®
! 13/2018 rpalje ¥ KOHTPOIHHX 63.750.000 d.o.0. HoBu banoBiu 29.01.2019. 57:373.560
y30paKa JIeKoBa U
MEMIIMHCKHUX CPECTaBa
,EIKoMc® 1.0.0. 1
, Onp Pekorctpykuuja 26.000.000 »HopHe 11.032019.  24.932.900
1/2019 MHUKpPOOHOJIOTH]e HHXUBEPUHT™ 11.0.0.
Beorpag
Ol [ .
3 212019 Enexrpuyna enepruja 21.536.918 JIT EIIC Beorpan 05.08.2019. 15.268.000
4 orny 006e30eheme 3rpaae u 10.000.000 »,Dobergard“ d.o.o. 29.08.2019. 9.799.902
8/2019 UMOBHHE Beorpana
oIy VYcnyre uyBama, Here ,,Atalian Global
5 nmabopaTopHjCKUX 8.400.000 Services d.o.o. 11.10.2019. 8.740.368
10/2019
KHUBOTHHbA beorpan
6 ony Ycnyre opranu3zanuje 7 950,000 ,Jet travel“ d.o.o. 11.05.2018. 7 950,000
4/2018 CITY’)KOCHHX ITyTOBarba Beorpan
,»Omega travel“ d.o.o.
7 OV Veiyre opranmsaumje 7.628.708 beorpan u 17.052019.  7.628.708
5/2019 CITy’)KOCHHX ITyTOBarba ,Jet travel“ d.o.o.
Bbeorpan
JlaGopatopujcia 2.700.000 - - 1.149.000
Ol J1 ompema, 2 maptuje
8 12/2018 Hapmuja 1- Cemu-muxpo 1.983.333 ,Superlab® d.o.o. obycmaamen )
6aca beoepao
Hapmuja 2 - Anapam 3a 1416667 »Superlab” doo. 54459018 1.149.000
0ecmunio8any 600y beoepao
Xemukanuje u
naboparopujckn 6.114.635 - - 4.037.481
MIOTPOIIIHU MaTepujan, 6
napTuja
Hapmuja 1 - Pykasuye u 719307 K¢ doo. 18.09.2018. 534.605
omupauu beoepao
Iapmuja 2 - [lompownu
mamepujaz - g51.004  »Aameddoo. 45095018 568.588
Ol 11 aabopamopujcka beoepao
nAACMUKa
9 5/2018 Tapmuja 3 - [lompownu
mamepujan — 654.368 ,G—2“do.o 14.09.2018. 329.257
1abopamopujcko cmakio
Hapmuja 4 - [lompownu v
. LELTA 90 MS* u
mMamepujan - onuime 1.632.693 "ELTA 90 M* Itd 17.09.2018. 589.941
HaMeHe
Hapmuja 5 - HPLC, GC, ,,Novos “ d.o.o.
AAS u UV xemuramije 1.258.880 Beozpad 17.08.2018. 1.137.140
lapmuja 6 - Kiacuune 998293  »Kefo"doo. 18.09.2018. 877.950
Xemuxanuje beoepao
10 OuA Jlaboparopujckn. 42.210.881 : : 36.532.196
2/2019 Marepujai,6 maptuja
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Hseewmaj o pesusuju npasurnocmu nociosarea Aeenyuje 3a nexoge u meouyuncka cpeocmsa, beozpao 3a 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

y JMHApUMa
. Jarym YroBopena
P.b. CEHIER Hpenmer jasue Tpoucm,ena HN3a6panu nonyhau 3ak/byuema BPEIHOCT
JH HabaBke BPEIHOCT
yrosopa 0e3 I1/IB-a
fapmuja I - Iloonoee sa 4 a9 767 »Unizchem™d.o.o. 44 549019 3080807
MUKPOOUONO2UTY beoepao
.............. Tapmuja 2 - Mamepujar
Ja mecm 1656000  nNovosdo.o. 16.04.2019. 1.236.740
MUKpobuonouKe 3emyn
uucmohe
Hapmuja 3 - Mamepujan ,,Bionova Solutions
s JIAJT mecm 1.568.427 d.0.0. Beoapad 17.04.2019. 1.527.111
Hapmuja 4 - ,, Charles River
Jlabopamopujcke 31.296.000 Laboratories 18.04.2019. 28.445.328
JHCUBOMUTLE Umanuja
Hapmuja 5 - Xpana 3a ,» Charles River
aabopamopujcke 2.058.667 Laboratories 18.04.2019. 1.365.543
JIcUBOMUILE Umanuja
Hapmuja 6 - IIpocmupxa ., Charles River
3a 1abopamopujcke 1.600.000 Laboratories 18.04.2019. 867.667
ACUBOMUTILE HUmanuja
Jlabopatopujcka onpema 4 o5 567 - - 28.517.105
oOnukoBaHa y 10 mapruja
Hapmuja I - Cenu- 1283333 »Mos"do.o Hosu 53 41 5090 1.291.538
MUKPO 8aza Cao
Tapmuja 2 - Cucmem 3a
dobujarbe manux 1.400.000 ., Donau lab* d.o.o. 21.01.2020. 807.758
3anpemuna yimpavucme 3emyn
600¢e
Hapmuja 3 - UHPLC 15000000 »ShimadzuTdo.o. 54419000 4179.900
anapamu Hoesu Beoepao
Hapmuia 4 - Ka ,, Primalab“ d.o.o. u
A 2.250.000 , MC labor*d.o.o.  29.01.2020. 1.701.689
il P pamop beoepao
11 13/2019 Hapmuja 5 - "
Dapmayeymexu g16.667  »AYamed”doo. 5 41 200, 697.600
beoepao
dpudicudep
. ,Analysis“ d.o.o.
Iapmuja 6 - Hzonamop 10.240.000 Hosu Beozpad 23.01.2020. 9.890.000
Hapmuja 7 - Ilymna 3a e
Membpan urmpayujy 3.200.000 ”NO‘;Oeid 3'0'0' 20.01.2020. 1.744.920
mecm cmepuIHoCmu 4
. , Analysis“ d.o.o.
Iapmuja 8 - Aymoknasu 6.400.000 Hosu Beozpad 23.01.2020. 4.900.000
Ilapmuja 9 - Microplate ,, Bionova solutions “
Reader sa LAL mecm 1.666.667 d.0.0. Beozpao 20.01.2020. 1.463.700
[Tapmuja 10 - Microplate 5 559 »Kefo"do.o. 21.01.2020.  1.840.000
Spectrophotometer beozpao
HabaBka
sabapatopujckor 34.271.147 - - 30.711.890
Marepujana o0JIMKOBaHa
y 7 nmaptuja
ory [apmujal-Tlooweesa 5 yazpga o Unischem™do.o. 49045018 111086
12 MUKPOOUONIO2U]Y 3emyH
1/2018 : :
Hapmuja 2 - Mamepujan
Ja mecm 1588267  nifosoc” 0.00. 10.04.2018. 1.254.230
MUKpooOUonOUKe 3emyn
uucmolhe
Iapmuja 3 - Mamepujan 3.744.000 ., Millitest “ 0.0.0. 13.04.2018. 3.341.875
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Hseewmaj o pesusuju npasurnocmu nociosarea Aeenyuje 3a nexoge u meouyuncka cpeocmsa, beozpao 3a 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U

MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

y AMHApUMa
. Jarym YroBopena
P.b. CEHIER Hpenmer jasue Tpoucm,ena HN3a6panu nonyhau 3ak/byuema BPEIHOCT
JH HabaBke BPEIHOCT
yrosopa 0e3 I1/IB-a
3a mecm cmepuIHoCmu beoepao
Hapmuja 4 - Mamepujan 1492907 Bionova solutions 24.04.2018. 1.450.532
3a JIAJI mecm 0.0.0. Bpuay
Hapmuja 5 - ,,Charles River
Jlabopamopujcke 22.048.000 Laboratories “ 30.04.2018. 20.273.494
aHrcusomure HUmanuja
Iapmuja 6 - Xpana 3a ,, Charles River
Jaabopamopujcke 1.814.400 Laboratories 30.04.2018. 1.458.284
JHCUBOMUTLE Umanuja
Hapmuja 7 - Ilpocmupxa ,, Charles river
3a 1abopamopujcke 1.120.000 laboratories 30.04.2018. 821.489
JICUBOMUTHE Umanuja
HabaBka kaHIenapujckor
MaTepijaa 1 HoBux 6.088.293 - - 2.916.027
TOHepa 00JIMKOBaHa y 5
napTuja
IHapmuja 1 - Ilanup 3a . “
wmanarse 1119833  »abulir Komere™ — og 56 2018, 949.360
d.o.o. beoepao
domoronuparpe
oIl A Hapmuja 2 - ,, Grafopapir“ d.o.o.
13 3/2018 Pecucmpamopu 675.083 Beoepad 29.06.2018. 468.550
Hapmuja 3 - Pacyurne 392167 »Crfopapir” d.o.o. 59 o5 5018 257.290
beoepao
llapmuja 4 - -
Kanyerapujcxu 1044570 > LI d0.0- 9906 3018, 681.505
. eoepad
HOMPOWHYU Mamepuja
Hapmuja 5 - Hoeu 2856640 v G0m T doo. 55059018 559.322
MmoHepu beoepao
HabaBka ycmyre
oprraBarba 13.003.000 - - 10.663.977
nabapaTopHjcKe onpeme
obmmkoBaHa y 10 maprtuja
Hapg;ga 1 - Busapujym O6yemassen ] ]
pMaKonousie 1.000.000 nocmynax
aabopamopuje
Hapmuja 2 — Millipore ,,Hosoc* d.0.0.
elix anapam 3a 600y 2.730.000 3emyn 26.07.2018. 2.489.280
. ,,DSP
Hapmuja 3 - HPLC 4.600.000  Chromatography“  27.07.2018. 4.519.503
Azunenm anapamu
0.0.0. Hosu Beoepaod
ony  Hepmuyjad-HPLCu 1700000  »Anasisto.00. o6 075018 1620960
14 6/2018 UHPLC Tepmo anapamu Hoesu beoepao
llapmuja 5 - Anapam 3a C 6“0
npewuwhasarse 60oe 1.100.000 > “YNepIav - 0.0.0.- 3 0g 2018. 839.064
Hosu Beoepao
TKA
Hapmuja 6 - Hzonamop 300.000 , Analysis“ 0.0.0. 26.07.2018. 264.600
ca 0ge pykasuuye Hoesu Beoepao
Hapmuja 7 - Mawuna .
: , Analysis“ 0.0.0.
Riebesam sa npatse 400.000 Hosu Beozpad 26.07.2018. 385.600
saabopamopujckoe nocyha
Iapmuja 8 -Dissolution 650.000 Ob6ycmasmen i i
erweka nocmynaxk
Hapmuja 9 - ,Analysis“ d.o.o.
HinxyGamopu KBK 250.000 Novi Beograd 26.07.2018. 231.720
Hapmuja 10 - Anapam 3a 273.000 ,, Yunycom*“ d.o.o. 27.07.2018. 313.250
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HMzeewmaj o pesuszuju npasurnocmu nociosara Aeenyuje 3a nexose u meduyurncka cpeocmsa, beoepao 3za 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

y JUHapUMa

Osnaka IIpeamert jaBHe IIpouemeHa Aarym Vrosopena
P.b. pen 1 pon HN3a6panu nonyhau 3ak/byuema BPEIHOCT
JH HabaBke BPEIHOCT
yrosopa 0e3 I1/IB-a
udeHmupurayujy beoepao
MUKDOOP2AHU3AMA —
.............. VITEC II
Pa3Boj n ynamnpeheme e-
Ol 11 ycTlell"{a (-I)HH;I;T?:EI »lnternational
15 PAHCHOPMALIH] 15.430.000  certification group®,  10.09.2018.  14.000.000
8/2018 MOCIIOBHUX TIpOIIeca y
Beorpan
CexTopy 3a METUITMHCKA
cpeacTea
Jurnramimzanyja
Ol ]I peryIaTopHAX »lnternational
16 9/2018 MTOCTIOBHUX TpoIieca 3a 35.981.333  certification group* 28.11.2018. 35.000.000
XyMaHe 1 BETEPHHAPCKE d.o.o. beorpan
JIEKOBE
HabagBka kaH1ei1apujckor
MATEPHJATA 1 HOBHX 6.263.632 - - 2.641.420
TOHepa 00JIMKOBaHa y 5
napTuja
IHapmuja 1 - Ilanup 3a : “
wmannarve u 1358933  »1apulirKomere™ 49 55 5010, 823.720
d.o.o. beoepao
domoronuparve
OIl 1 Hapmuja 2 - ,, Grafopapir “ d.o.o.
17 6/2019 Pecucmpamopu 691.840 Beoepad 08.08.2019. 316.480
Hapmuja 3 - Pacyurne asagop »Crafopapirt d.o.o. g e 5419 230.420
beoepao
Hapmuja 4 - P
Kanyerapujcxu 1253392 »Crafopapir®d.o.o. g4 65419 497.470
. beoepao
HOMPOWHU MAMepPUja
Hapmuja 5 -Hoéu 2514667 »COMUMTA00. 4 679019, 773.330
moHnepu beoepao
Ykynno:  350.885.214 297.162.534

Y HapenHoj TaGesau cJied mperje] MOCTYNAKA jaABHUX HA0ABKH MaJjie BPEAHOCTH KOjH Cy
o0yxBaheHu y mocTynky pesusuje:

Tab6ena 6poj 5: [Ipernen peBUANPAHUX MOCTYIAaKa JaBHUX HAOABKH MaJjie BPETHOCTH

y JMHapuMa

O3naka IIpeamer jaBue IIpouemena HAatym Yrosopena
P.b. pex ] pout M3za0pann nonyhau 3akibyyema BPEAHOCT
JH HabaBke BPEeIHOCT
yrosopa 0e3 I1/IB-a
1 JHMB /I HabaBka KaHuesapujcKor 1.985.000 »Temma trade“ d.o.o. 16.05.2018. 579 500
6/2018 HaMeIlTaja-CTOINLA Hosu Cag
JHMB P . . ,,Flux Pro“ d.o.o.
2 18/2018 Apnanrtanyja KaHIenapuyja 1.510.000 3emyH 07.08.2018. 1.452.122
JHMB ][] ,»Alpros“ d.o.o.
3 9/2019 Cuiry:x6eHu ayToMOOHI 2.500.000 Beorpat 05.04.2019. 1.650.000
HabGagxka konona n HPLC
u GC marepwujana 2.257.387 - - 1.921.061
ob0nmmkoBaHa y 4 mapTuje
,,DSP
4 JHMB J{ Ilapmuja 1- Konone I 684.800 Chomatogmphy“, 07.03.2019. 546.788
5/2019 Feoepao
,, Krug International
ITapmuja 2-Konone I1 712,533  Ltd. Malta -Ogranak  05.03.2019. 586.007

., Krug* Beograd
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HMzeewmaj o pesuszuju npasurnocmu nociosara Aeenyuje 3a nexose u meduyurncka cpeocmsa, beoepao 3za 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

y JUHApUMa

O3Haka IIpeamer jaBHe IIpouemena Aatym VYrosopena
P.b. pen ] pon HN3abpanu nonyhau  3ak/bydema BPEAHOCT
JH HabaBKe BPEIHOCT
yroopa 0e3 I1/IB-a
,, Cluster* d.o.o.
Iapmuja 3-Konone IIT 340.267 wer @e0 05,03.2019. 284,655
3emyn
. , DSP
Tapmuja 4-HPLC u GC 510.787  Chomatography”  07.03.2019. 503.611
NOMPOWHU MAMepujan
beoepao
5 HMBY 3avena rpejii 5000000 ~ "KOCHEPTETHKAT o5 169019, 2.893.273
25/2019 HHCTANAIMja 1.0.0. Beorpan
JHMB VY Habagka ycmyra ,» Lerexom Cpouja“
6 23/2018 MoOmITHE TenedoHuje 4.166.666 a.n. beorpax 24.09.2018. 4.166.666
HabaBka ycmyra
OCHTYpama 00JIMKOBaHA 4.000.000 - - 1.324.351
y 3 maptuje
Hapmuja 1 - Ipemuje ,, Wiener stadtische
7 JHMB Y  ocueyparsa nexpemnuna, 1.500.000 osiguranje “ a.d.o. 02.11.2018. 788.545
24/2018 nocmpojeroa u onpeme Hoesu beoepao
Hapmuja 2 — Ilpemuje 1.750.000 Obycmasmwen _ )
ocu2yparea 3an0CieHux nocmynaxk
Hapmuja 3 - Kacko 750000 »DPDPORNoviSad™ g 14 518 535.806
ocuzypare aymomoouna a.d.o. Hosu Cao
»Generali
g HMBY Habasxa yeryra 1750000  Osiguranje“ado.  12.12.2018.  2.001.034
26/2018  ocurypama 3amocaeHux
Hosu beorpan
THMB Y HabaBka yciyra [NomuknuHuKa
9 6/2019 3IIPaBCTBEHUX Mperiena 2.000.000 ,Tectum Med Labor*“  10.05.2019. 1.568.450
3a 3anociieHe y AreHuuju u3 [loxapeBua
HaGaBka pauyHapcke
OIpeMe U Pe3epBHUX
JIeNIOBa 3a padyHape 4.138.624 - - 2.995.050
THMB 06J‘II/IKOBaH2.l y IBe
10 212019 HapTHIe
Hapmuja 1 - Pauynapcka 3133.184 ,, Elektronik Partner 10.07.2019. 2 190.850
onpema d.o.o. beoepao
Hapmuja 2 - Pezepenu 1.005.440 ,, Elektronik Partner 10.07.2019. 804.200
denosu 3a pauynape d.o.o. Beoepao
Hab6agxka yciyra ,1Qnet d.o.o.
11 JHMBY - onpxasama nocnoskor 4000000 llpeaysehesa 08.05.2019.  4.670.000
16/2019 HHPOPMAMOHOT HHPOPMATHUKY,
cucrema — ,,JIMC* Beorpan
YKynHo: 32.607.677 25.221.507

24



HMzeewmaj o pesuszuju npasurnocmu nociosara Aeenyuje 3a nexose u meduyurncka cpeocmsa, beoepao 3za 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MEOUYUHCKUM CPeOCTnBUMA

YT1BpheHne HenpaBUJIHOCTH Y PEBUANPAHUM NMOCTYNLIHMA jaBHUX Ha0aBKH

JaBHe Ha0aBKe BeJIMKe BPEeIHOCTH — YTBpl)eHe HENMPaBUJIHOCTH

Y jaBnoj nHataBuu OIl Y 13/2018 - Ycayra umsHajM/bMBamka MarauMHCKOI IpocTopa 3a
yyBamwe apXuBcKe rpalje 1 KOHTPOJHHX yY30paKa JIeKOBAa H MeIMIHHCKHUX CPe/ICTaBa:

OtTBapame MOHYyJAa M CAYMIbaBaAIbE 3alMCHHUKA BPUIMJIM Cy WIAHOBH KOMHCHjE KOjU Cy
JIWIIOMHUPAaHU MPABHUIM INTO HHUje y CKJIAAY ca wiaHoM 54 craB 6 3akoHa O jaBHUM
Ha0aBKaMa KOjUM je MPOIMHUCAHO J1a je Y MOCTYIIMMa jJaBHUX HAa0aBKU 4Wja je MpOLEHEHA
BpeaHocT Beha o TpOCTpyKOr M3HOCAa M3 wiaHa 39 craB 1 OBOT 3aKOHA, YiIaH KOMHCHjE
cnyxOeHUK 3a jaBHe HaOaBke. VICTUM WiIaHOM TPOMHUCAHO j€ Ja je KOMHCHja JyXKHa Jia
CrpoBele IOCTyNaK jaBHE HabaBke ojpeheH y Oy O TOKpeTamy IOCTYIKa
(YKIpyuyjyhu U OTBapame MoHy/Aa) ¥ OATOBOPHA je 3a 3aKOHUTOCT CIIPOBOherha MoCTyIKa.

3aKkoH O jaBHUM Ha0aBKama HHje MpeIBUIEO MOIYHHOCT Jla yMECTO Cily’kKO€HHKa 3a jaBHE
Ha0aBKe WiaH KOMHUCHje MOKe /1a Oy/ie AUIJIOMHAPAaHU IPAaBHUK Ca MPABOCYTHUM UCIIUTOM Y
MOCTYNIMMa U3 uiaHa 54 ctaB 6 kako ATeHIMja HABOJIU Y O0Pa3IoKemYy.

3a wiaHOBE KOMHCHj€ C€ MMCHY]Y JIHIIa KOja uMajy oarorapajyhe crpydHo oOpa3zoBame 3
o0jacTu U3 Koje je ImpeaMeT jaBHe HabaBke. AKO Hapyduiiall HeMa 3aloclIeHO JHIEe Koje
uMma oarosapajyhe ctpydHo oOpas3oBame M3 00JacTH U3 KOje je MpeaAMeT jaBHe HabaBKe, y
KOMHCH]Y C€ MO’KE€ MIMEHOBATH JIMIIE KOje HHje 3all0CIICHO KO/ Hapy4YHOIla.

Y KOHKYPCHOj JIOKYMEHTAIMjH HHje TMPEIU3HO HaBeJeH o0aBe3aH ycioB 3a ydemhe y
HOCTYIIKY — J03BOJIa HAJJICKHOT OpraHa 3a 00aB/bambe JAEJaTHOCTU KOja je IMpeaMeT jaBHe
Ha0aBKe, Ka0 HH JI0Ka3 3a UCIYHEHE TOT YCIIOBAa U HA3WB OpraHa Koju ra usaaje. HaBexeno
HUje y ckiany ca wiaHoM 61 ctaB 1 3akoHa o jaBHMM HabaBKama KOJUM j€ IIPOMHUCAHO J1a je
HapyJYWIIal JyXaH Ja MPUIpeMH KOHKYPCHY JOKYMEHTAIM]y TaKo Jia MOHyhaun Ha OCHOBY
HBE MOTY Jia IPUNIPEME IPUXBATJBUBY NOHYAY U unaHoM 11 cras 4 tauka 11 IIpaBuiHuka o
00aBe3HNM €JIEeMEHTUMa KOHKYPCHE IOKYMEHTalldje Yy MOCTyNI[MMa jaBHHUX Ha0aBKU U
HAuMHY J0Ka3MBamba MCIYHEHOCTU YCJIOBAa KOJUM j€ TNPOINHUCAHO Ja YIMYTCTBO Kako ce
JI0OKa3yje MCIYHEHOCT YCJIOBa M3 WiaHoBa 75 M 76 3akoHa caapKu MPEIU3HO HaBoheme
JEeAHOT WM BuIle Jo0Ka3za ojapeheHux 3aKOHOM M MPaBUIIHMKOM 3a CBAKM OJ1 IpeABUNECHUX
ycJioBa 3a yuenihe y OoCTYIKy jaBHE Ha0aBKe W OpraHa HaJJICXKHOT 3a FbUXOBO M3/1aBambe.

JlomaTHU yCIIOB KaJpPOBCKOT KamaluTeTa je IMOCTaB/beH Ha HEMpelu3aH HauuH jep je
HaBEJICHO Jla MOHyhau J0Ka3yje UCIYHEHhe yClIoBa ak0 MMa J0BOJhaH OpOj aHTaKOBAHHMX
KOjU MOTY CBaKOJHEBHO Jia JIOCTaBJbajy JOKYMEHTAIM]y a J1a HUje MPEeIH3HO HaBEIEHO KOjH
j€ MUHHMMaJIaH Opoj JUIa JOBOJhAH 3a UCITYEHCHE TOT yCIIOBA.

HaBeneno Huje y ckmany ca wiaHoM 61 craB 1 3akoHa o jaBHUM HabaBKama KOjUM je
MPOMKCAHO J1a j€ Hapy4wjal JyXaH Ja TMPUIpPEMH KOHKYPCHY IOKYMEHTAIlHjy Tako aa
noHyhaun Ha OCHOBY K€ MOTY Ja MpUIpEeMe MPHUXBAT/BUBY MOHYAY U wiaHoM 11 craB 4
tauka 11 IlpaBwiHMka o0 00aBe3HUM e€JE€MEHTHMAa KOHKYPCHE JOKyMEHTaluje y
MOCTYIIIMMa jaBHUX HA0aBKM M HAuMHY JIOKa3WBamba HCIYHEHOCTH YCIIOBa KOJjUM je
MPOTHCAHO J1a YITYTCTBO KaKO CE JOKa3yje UCITYHEHOCT yCIIOBa U3 WwiaHoBa 75 u 76 3akoHa
CaJlp’)kl TNpEeIU3HO HaBohewe jeIHOr WM BHIIE JoKa3a ojapeheHHX 3akoHOM H
[IpaBumHUKOM 3a CBakW Of] MpeaBul)eHUX ycaoBa 3a ydemhe y MOCTYIKY jaBHE HaOaBKe W
OpraHa HaJJJIe)KHOT 32 IbMXOBO U3/aBabe.

Kao nogatau ycioB 3axTeBaHo je Aa noHyhau y cTaJHOM paJiHOM OJJHOCY MMa aHTa’KOBaHOT
HajMambe JeTHOT CTpyumaka (M3 00JacTh MPUPOJHUX WU JPYIITBEHUX HAyKa) ca BUCOKOM
CTPYYHOM CIpeMOM KoOju he OMTH OJroBOpaH/HU 3a HM3BPIICHE yroBOpa W KOHTPOIY
KBaJIUTETa MpYyXeHUx yciuyra. HaBeaeHo Huje y ckiangy ca wiaHoM 76 craB 6 3akoHa o
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jaBHUM Ha0aBKama KOjHUM je TMPOIHUCAHO Ja Hapydwian oapehyje ycimoBe 3a yduemthe y
MOCTYIKY TaKoO Jia TH YCIIOBH HE JUCKPUMHHUIIY TIOHyhaue W 1a cy y JIOTHYKOj BE3H ca
NpeIMETOM jaBHE Ha0aBKe jep Hapydwjal He MOXKE 3axXTeBaTH jaa je oapeheHo nuue y
pagHOM OJHOCY Koj moHyhaua, Beh je moTpeOHO omoryhutw um apyre BHAOBE paHOT
aHra)koBama y CKJIaAy ca MPONHCUMA O Pafy.

Y jaBuoj HaGaBum OII P 1/2019 — PekoHcTpyKuuja MUKPOOHOJIOTHj€:

Y KOHKYPCHOj JAOKYMEHTAIMjU HHje MPEIU3HO HaBeIeH o0OaBe3aH ycioB 3a yuemhe y
MOCTYNKY — J03BOJIa HA/JIC)KHOT OpraHa 3a 00aBjbame JIETaTHOCTH KOja je MpEeAMET jaBHE
Ha0aBKe, Ka0 HM JI0Ka3 3a UCIYHCHE TOT YCIIOBAa U HA3WB OpraHa Koju ra usaaje. HaBeneno
HHUJje y ckiany ca wianoM 61 ctaB 1 3akoHa 0 jaBHUM HabaBKaMa KOjUM j€ TIPOITUCAHO J1a j€
Hapy4yWIal qyXaH Ja MPUIpPEeMH KOHKYPCHY JOKYMEHTAIMjy Tako Ja oHyhaun Ha OCHOBY
B€ MOT'y J1a IpUIpeMe MPUXBAT/bUBY NMOHYAY U wiaHoM 11 ctaB 4 tauka 11 IIpaBunnuka o
00aBe3HUM eJIEMEHTHMAa KOHKYPCHE NOKYMEHTAalldje y TOCTYNIMMa jaBHUX HAa0aBKU M
HAUYMHY JI0OKa3HBama MCIYHEHOCTH YCJIOBa KOJUM je MPOMHMCAHO Ja YIIYTCTBO Kako ce
JIOKa3yje HUCIYHEHOCT YCJIOBa M3 wWiaHoBa 75 M 76 3akoHa caJpKd MPEHHU3HO HaBolhewme
jeaHoT WM BUIIE A0Kasza oapeheHnx 3aKOHOM M MPaBMIITHUKOM 32 CBAaKH O]l IpeABHNCHUX
ycioBa 3a yuenihe y IOCTYNKY jaBHE HaOaBKe U OpraHa HaJJIeKHOT 32 F(bUXOBO M3/aBambe.

VY morneny mponucHBamka TEXHUYKOT W KAJPOBCKOT KamalUTeTa HUCY MPEIU3HO U jacHO
onpeheHn 3axTeBaHW MHMHHMMAIHO J0BOJbaH Opoj KBATM(PHUKOBAHHX JMIA 32 H3BONHEHE
paznoBa (OCMM MHXXEHEpa) U MUHUMAITHO JIOBOJbAaH TEXHUYKH KaNalUTET-TEXHUYKA OlpeMa
3a u3Boheme pazioBa KOjU Cy MpeaMeT HabaBKe a KOjU Cy JOBOJbHU 32 UCHYHEHE OBOT
ycioBa. HaBeneHo Huje y ckinany ca wianoMm 61 craB 1 3akoHa o jaBHUM HaOaBKama KOjUM
je MpomucaHo Ja je Hapydyuial AyKaH J1a MPUIPEMU KOHKYPCHY JOKYMEHTAallH]y Tako Ja
noHyhaun Ha OCHOBY K€ MOTY Ja IpUIIpEMe MPUXBATJbUBY MOHYAY M wiaHoM 11 craB 4
tauka 11 TIpaBunHMka o0 o0O0aBe3HUM eNeMEHTHMa KOHKYpCHE JOKyMEHTaIje Yy
MOCTYIIIUMA jaBHUX HA0aBKM W HAYMHY JIOKa3WBama HCIYHEHOCTH YCIOBAa KOJUM je
HPOMKCAHO J1a YIYTCTBO KaKoO Ce JJ0Ka3yje UCIYHEHOCT yCIoBa U3 uiaHoBa 75 u 76 3akoHa
CaJpXd Tpeuu3HO HaBohewe jeAHOr WM BHUIE JoKa3a ojpeheHux 3akoHOM U
[TpaBuIIHUKOM 3a CBakH O] IMpeaBHleHUX ycnoBa 3a ydemihe y MOCTYNKY jaBHE HaOaBKe U
OpraHa HaJUIe)KHOT 332 FlbUXOBO M3/1aBAmE.

OTBapame IMOHYyJa M CauMIbaBAKE 3allUCHUKA BPIIMO j€ 4YiIaH KOMHCHje KOjU je
JUIUIOMUPAHU TPABHUK IITO HUJEe y CKJIaQy ca ujaHoM 954 ctaB 6 3akoHa O jaBHUM
Ha0aBKaMa KOjUM j€ MPOIMMCAHO J1a je Y MOCTYIIMMa JaBHUX Ha0aBKU 4Ydja je MpOoLEHEeHa
BpenHOCT Beha oa TpocTpykor m3Hoca u3 wiaHa 39 craB 1 oBOr 3aKoHa, 4jaH KOMHCH]jE
CIIy’)kKOeHMK 3a jaBHe HaOaBke. VMICTUM WIaHOM MNpPOIHKCAHO je Ja je KOMHCHja AY)KHa Ja
CIpoBeZie IMOCTyNak jaBHe HabaBke ojJpeheH y oIyl O TMOKpeTamy MOCTyIKa
(YKIpyuyjyhu U oTBapame MoHy/Aa) U OArOBOPHA je 3a 3aKOHUTOCT CIIPOBOlemha MOCTYIKA.

3aKoH O JaBHMM Ha0aBKaMa HMj€ MpeABUAECO MOTYNHOCT /1a yMECTO ClyKOeHHMKa 3a jaBHE
Ha0aBKe 4WiaH KOMHUCHje MOJKe J1a Oy/ie AUIJIOMUPAHU MPAaBHUK Ca MIPABOCYTHUM UCITUTOM Y
MOCTYMIMMa U3 WwiaHa 54 cTaB 6 kako ATeHIIMja HaBOAU Y 00pa3lioKeny.

YToBOp je 3akibydeH Ha 12 Mecenu, ald paJoBU HUCY U3BPIICHHU jep je, TT0 00pa3iokKemy
Arenryje, moctojana MoryhHocT cenuaoe.

Y jaBnoj natasuu OI1 Y 8/2019 - O6e30eheme 3rpage u uMoOBHHE:

JlonaTHM yCJIOB TEXHUYKOI KamaluTeTa jeé MOCTaB/beH Ha HEeMpelu3aH HayuH, jep je
HaBeJIeHO J1a MoHyhay JJoKa3yje UCIYEHhe yCIoBa OMMCOM TEXHUYKE OMPEMIbEHOCTH KOjU
Tpeba Ja caApKM TauyHe IOJATKE O HAaopyXKamky KOJUM pacloyiaxe, paguo CTaHUIAMa,
PENeTUTOpPY, CIyKOCHUM BO3WJIMMA U JAMCIEYEPCKO HAA30PHOM LEHTPY U JPYroj OmpeMu
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KOjOM pacroniaxke 0e3 HaBol)ema jaCHHX W MPEHU3HHUX OMKCa ONpPEeMe U CPEelICTaBa Koje je
MUHUMAJIHO MOTPEOHO IMOCEJ0BAaTH 3a UCIYHEHE OBOTa YCJIOBa IITO HUje y CKJIaay ca
ygaHoM 61 ctaB 1 3akoHa o jaBHMM HabaBKama KOJUM je HPOMMCAHO Ja je HapydHiall
Jy’KaH Ja IpUMPEeMH KOHKYPCHY JOKYMEHTAIIM]y Tako Ja MoHyhayn Ha OCHOBY K€ MOTY Ja
[IpUIpeMe NPUXBATJbUBY MOHYAY U uigaHoM 11 craB 4 tauka 11 IIpaBunHuka o o6aBe3HUM
€JIeMEHTUMAa KOHKYPCHE JOKYMEHTallljeé Yy IMOCTYIIMMa jaBHUX HA0AaBKU U HaYMHY
JIOKa3WBamka HCIYHEHOCTH YCIIOBAa KOJHUM j& TMPOIUCAHO Jia YIYTCTBO KAakKO Ce JOoKa3yje
HCITYEH-EHOCT YCJIOBA M3 4iaHoBa 75 m 76 3akoHa cajp)ku MPENU3HO HAaBOhEHE JeTHOT WU
BUIIe J0Ka3a ofpehenux 3axoHoMm H lIpaBMIIHMKOM 3a CBaku O]l MpeaBUNEHHX yCIOBa 3a
yuenrhe y MOCTYIKY jaBHE HabaBKe M OpraHa HaJIJISKHOT 32 lbUXOBO U3/IaBaIbE.

JlopaTHH YCIIOB KaJIpOBCKOI KallallUTeTa je IOCTaBJbCH Ha HEMpeln3aH HAuuH jep je
HaBeJCHO Ja MoHyhad goKa3yje HUCIYHmEHhEe YCIoBa JI0CTAaB/baEkbEM OINUCAa KaJIpPOBCKE
OIIPEMJBCHOCTH KOjU Tpeda Jia CaJipikKu CIUCAK JIMIA Koja hie BPIIUTH IpeIMETHE yCIyre U
auna Koja he OMTH OATOBOpHA 3a U3BPLICHE YTOBOPA U KOHTPOIY KBAINUTETA, Ca IHXOBUM
CTpyYHHM cripeMama u Ouorpadujama Oe3 mpenu3HOr HaBohema KOju Opoj JMIa M Koje
CTpYYHE CIIPpeMe Cy JIOBOJbHU 3a HUCIYHCHE OBOI' YCIOBAa. 3aXTEBaHO je Ja he M3BpIIuiall
aHTa)KOBAaTH 3a pajl y JHEBHOj CMEHHM JIMIAa KOja MMajy MCKYCTBa y pany ca aomMahuMm u
CTpaHUM KJIMjEHTHMa, KOju he BOAWTH €BUACHIHU]Y O MOCETHOIMMA, IIPH YeMy MOpajy na
UMajy HajMame LIECT IOJMHA PaJHOT UCKYCTBA y Paay Yy ApKaBHO] yIpaBU Ha MOCIOBHMA
npujeMa KiimjeHata 6e3 HaBol)ema KOjuM JIOKa30M CE HCIYHhaBa OBaj YCIIOB;

HaBeneno Huje y cknany ca wianom wiaHoMm 61 craB 1 3akoHa o jaBHMM HabaBKama KOjUM
j€ MPOIHCaHOo Ja je Hapyduialm JyXaH J1a MPUIPEMHd KOHKYPCHY JOKYMEHTAIH]y TaKo Ja
noHyhauum Ha OCHOBY H€ MOTY Jia MpUIIpeMe MPHUXBATJbUBY MOHYAY M wiaHoMm 11 craB 4
tauka 11 TlpaBwiHMKa 0 00aBe3HUM €JEMEHTMMAa KOHKYPCHE JOKyYMEHTaluje Yy
MOCTYMNIIMMa jaBHUX Ha0aBKW W HAUMHY JOKa3HWBamka HCIYHEHOCTH YCJIOBAa KOJUM je
MPOMHCAHO J1a YITYTCTBO KaKO C€ J0Ka3yje UCIYHEHOCT yCIIOBa U3 uiaHoBa /5 u 76 3akoHa
calpKM TpPEIU3HO HaBohewme jeJHOr WIM BHIIE Jokasa oapeheHnx 3akoHOM U
[IpaBumHUKOM 3a CBakH Of] MpenBHl)eHUX yclioBa 3a ydemihe y MOCTYNKY jaBHE HaOaBKe U
OpraHa HaJJIeXKHOT 32 FbUXOBO U3/1aBamE.

Y 0BOM TOCTYIIKYy Kao €JieMEHaT KpUTEpHjyMa 3a OIlCHhUBamke MOHYJa y3eT je Opoj
pedepeHr 10K je 3a JOKa3MBamke JOJATHOT YCIIOBA - MOCIOBHOT KalaluTeTa, IpeJBuleHo
JIOCTaBJbaE JINCTE HAJBAXHUJUX KyIalla HaBEIEHUX Ha oOpaciy pedepeHir aucra ca
MPUJIOKEHUM MOTBpJamMa U3AaTUM O CTpaHe HajMame TpH Kymua. HaBeaeHo Huje y ckinaay
ca uwiaHoM 85 3akoHa 0 jaBHMM Ha0aBKama KOJUM je IMPOIHUCAHO Ja YCJIOBHU 3a yuenihe u3
ynaHoBa 75 u 76 3akoHa (00aBe3HH U JOJATHH) HE MOTY OWTH €IEMEHTH KpUTEpHjyMa Kao
HU ca wiaHoM 3 ctaB | Tauka 29 3akoHa KOjUM j€ TIPOIMCAHO JIa j€ KPUTEPHjYM MEPHIIO
KOje Ce KOPHCTH 3a BpeIHOBame, ynopehuBame U olemHBame MoHyna (pedepeHie cy
KalaluTeTH caMor MoHyhaya, roBOpe O HEroBOj CIIOCOOHOCTH, UCKYCTBY M 030MJBHOCTHU
NPUIMKOM paHUjer HACTYyMamka Ha TPXKUIITY).

AreH1Mja je mpenys3ena Mepy MclpaBibamka Yy MOCTYIKY pEBU3MjE U JOCTaBUiIa JJOKa3 Jla Ha
[TopTany cnyx6eHux riacuia u 6aza mpomnuca o6jaBuiia oriac - OJJIyKy 0 U3MEHHU YroBopa.

Y jaBHoj Ha6aBuu OIT Y 10/2019 - Ycayre uyBama, Here JJa0oOpaTOPUjCKUX KUBOTUHHHA:

Y O0BOM MOCTYIIKY Kao elleMeHaT KpUTepHjyMa 3a OlLeHhHBame IOHYylIa Y3eT je Opoj
pedepeHnr 0K je 3a JOKa3WBamke MOCIOBHOT KamaluTeTa - J0JaTHOT yClIoBa IpeaBuleHO
JIOCTaBJbabe JINCTE HAjBAXHUJUX KOPHUCHHUKA YCIyra HaBEIACHHUX Ha obOpaciy pedepeHI]
JIMCTA Y3 KOjy Ce MPUJIaXKy OBEpEHE MOTBP/IE U3AATE O]l CTpPaHE HajMamke JeTHOT KOPUCHUKA
ycayra. HaBeneHo Huje y ckiany ca wiaHoM 85 3akoHa O jaBHUM Ha0aBKama KOJUM je
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MPONKMCAaHO Ja yciaoBU (00aBe3HU W J0JAaTHHU) 3a ydemhe w3 wiaHoBa 75 m 76 3akoHa He
MOT'Y OMTH €JICMEHTH KpHUTEpHjyMa Kao HHU ca wiaHoM 3 ctaB | Tauka 29 3akoHa KOjuUM je
MPONKMCAHO Ja j€ KPUTEPHjyM MEPHJIO KOje ce KOPHCTH 3a BpeIHOBame, yrnopehuBame u
oleHUBake MOHYHA (pedepeHie Cy KamaluTeTH caMor IMoHyhada, TOBOpE O HErOBO)j
CIIOCOOHOCTH, UCKYCTBY U 030MJBHOCTH MPUIMKOM PaHUjeT HACTYIamba Ha TPXKUILTY).

Y jaBuoj nataBuu OIl Y 4/2018 - ¥Ycayre mocpeaoBama y OPraHu3anuju CJIy:KOeHHX
NMyTOBama:

VY 1mo3uBy 3a MOAHOLICHE MOHY/IAa HUje HABEICHO TPajarbeé OKBUPHOI CIOpa3yMa, Ha3uB M3
OIIITET pEYHHWKAa HAOaBKH, €JIEMEHTH KpUTEpHjyMa, HH ca KOJMKO NoHyhaua 3akibydyje
OKBHPHHU CIIOpa3yM IITO HHUje y ckiany ca llpumorom b 3akoHa o jaBHMM HabOaBKama M
yiaHoM 40 craB 2 3akoHa O jaBHUM HabaBKama KOJUM j€ IPOMHCHO JIa je Hapy4Hiall 1y>KaH
Jla y TIO3UBY 3a IOJHOUICHE TOHYAA HaBeIe ca KOJIMKO NOoHyhaya 3akibydyje OKBHPHH
CIIOpa3syM.

Y jaBuoj nmaGaBuu OIl YV 5/2019 — Vciayre mocpenoBama y OpraHu3aunju CJIyKOeHHMX
NyTOBama:

V 1o3uBy 3a MOAHOLICHE MOHY/Ia HUje HAaBEICHO TPajamhe OKBUPHOI CIIOPa3yMa, HAa3UB M3
OIIITET PEYHUKA HAO0ABKH, EJIEMEHTH KpUTEpHjyMa, HU ca KOJMKO MoHyhaya 3akipyuyje
OKBHPHH CIIOpa3yM IITO HHUje y ckiany ca [Ipumorom b 3akoHa o jaBHMM HaOaBKama H
yiaHoM 40 craB 2 3akoHa 0 jaBHMM HabaBKama KOJUM je IPOIMMCHO Ja je HapyduJyall JyxKaH
7a y TO3UBY 3a IOJHOUICHE TOHYAAa HaBeIe ca KOJIMKO NOoHyhada 3akibydyje OKBHPHH
CriopasyM.

Y jaBuoj na6asuu OII /I 12/2018 — JIabopaTopujcka onpema 00/iMKoBaHa y 2 napTuje:

VY 0BOM NOCTYNKy HHje ojpel)eH eneMeHaT KpuTepujyMa 3a OLEHhUBake MOHY/AA y CKIaxy
ca 3aKOHOM jep je Kao eJeMeHaT KpUTepujyMa 3a OICHhHUBamke MOHYAA Y3€T Opoj MpoaaTux
ypehaja xoju ce J0Kazyje OBEpEHUM MOTBpJamMa MPHIOKEHUM Y3 pedepeHil JUCTy 0K ce
JIOJaTHU YCIOB 3a ydemhe - TOCJIOBHM KalalHTeT, J0Ka3yje IOCTaBJhambEeM JIHCTE
HajBaXHUJUX Kymara Ha oOpaciy pedepenn nucrta. HaBeaeHo Huje y ckiiaay ca 4yiaHoMm 85
3akoHa 0 jaBHUM HaOaBKama KOjHUM j€ MPOIMUCAHO JIa YCIOBH 3a ydemihe U3 ujgaHoBa 75 u 76
3akoHa (00aBe3HHM U JOJATHU) HE MOTY OUTH €JIeMEHTH KpUTEepHjyMa, Kao HH ca 4JaHOM 3
ctaB | Tauka 29 3akoHa KOjUM j€ TIPOIKCAHO 1A j€ KPUTEPHjYM MEPUIIO KOj€ Ce KOPUCTH 3a
BpE/IHOBame, ynopehuBame U OlCHHBakbe MOHyAa (pedepeHiie Cy KamaluTeTd caMor
noHyhaya, ToBOpe 0 HEroBOj CIOCOOHOCTH, UCKYCTBY M 030MJbHOCTHU NPUIMKOM paHHjer
HACTYIamba Ha TPKUILTY).

VY jaBuoj Ha6asuu OII [1 2/2019 - JIaGopaTopujcku MaTepHjaji 00JIMKOBaHa y 6 mapTuja:

HenpenusaHo je nmoctaBibeH YCJIOB J1a MoHyhay Mopa Aa MOHYAU )KUBOTHHC HaMEHEHE 3a
nabopaTopujCcKa UCIIUTHBAKA, Y3TOjeHEe O]l CTpaHe Mpou3Bohada ca ageKBaTHOM J03BOJIOM
3a o0aBJbame TE JIEIATHOCTH M3/1aTOM O] PEIEBAHTHOT KOMIIETEHTHOT Tena 0e3 HaBolema
KOja J103BOJIa C€ 3aXTeBa W KOJU OpraH je u3jaje, MTo HHje Y CKIaay ca uiaaHom 61 cras 1
3akoHa O jaBHMM HabaBKama KOJUM j€ MPOIMCAHO Jia je Hapy4uJall JAy)XaH Ja MpUIpeMu
KOHKYPCHY JIOKyMEHTAalljy TakKo Ja TOoHyhaunm Ha OCHOBY M€ MOTy Ja MpHIpPEME
NpUXBATJbUBY MOHYAY W 4l 11 craB 4 tauka 11 IlpaBuiHuka o 06aBe3HUM eJIeMEHTUMA
KOHKYpPCHE JIOKyMEHTallije Yy IMOCTYIIMMa jJaBHMX Ha0aBKU M HAYMHY JOKa3UBama
UCIYHEHOCTH YCJIOBA KOJUM j€ MPOIMCAaHO Jia YIMYTCTBO Kako c€ J0Ka3yje MCIYHEHOCT
yciioBa 13 wiaHoBa 75 U 76 3akoHa CaJpKu MPEU3HO HABOHEHE JeTHOT WIIM BHIIE JOKa3a
onpeheHnx 3aKOHOM U TMPaBUJIHUKOM 3a CBAaKM O] HpeABHleHHMX ycioBa 3a ydeuthe y
MOCTYIIKY jaBHE Ha0aBKe U OpraHa HaJJIe)KHOT 33 BbUXOBO M3/1aBabE.
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VY KOHKYpPCHO] JOKyMEHTAallMju 3a CBE MapTHje 3aXTEBaH j€ JOJAaTHH YCJIOB - JOBOJbAH
MOCJIOBHH KaIlallUTET KOjU MOHYyhau J0Ka3yje JOCTaB/balkbeM JINCTE HAjBAKHUJUX KyIlala Ha
oOpacity pedepeHi JarcrTa y3 Kojy ce IpuiIaxy OBepeHe MOTBP/IE U3AaTe OJ] CTpaHe HajMarbe
mpu Kynya Haeeoena Ha TUCMmU.

3a maptHjy Opoj 2. KomMHcH]ja HHje 0J0uIa Ka0 HeNPUXBAaT/bUBY MOHYAY MOHYyhaya Koju He
UCIyHaBa JIOJaTHU YCJIOB jep je IOoCcTaBuo pedepeHI] JIMCTY ca HaBeleHa JiBa KyIla U
IbUXOBE MOTBP/IE, Beh je Ta MOoHyIa OLEHkEeHa Kao HajIIOBOJbHU]A.

HaBeneno nuje y ckimagy ca wianoMm 106 craB 1 3akoHa o jaBHMM HabaBKaMa KOjUM je
mponucaHo na he Hapydwman OJOWTH IMOHYJAE aKo TNMOHyhad He JOKake Ja HCIyHhaBa
nonatHe ycioBe u wiaHoMm 107 3akoHa o jaBHMM Ha0aBKama KOJUM j€ MPOIHMCAHO Jia je
HapyudWsIal JIyXaH Jia y MOCTYNKY jaBHEe HaOaBKe, MOINTO Mperiiefa W OLeHU oa0Huje cBe
HETPUXBATJEUBE TIOHYJIC.

3a maptuje 4, 5 u 6. KOMUCHja HHUje 0J0WIa Ka0 HENMPUXBATJBUBY MOHYAY NOHyhaua u3
Ipyre Ap)KaBe KOjU HE WCIyHaBa JOJATHU YCIOB jep je JOCTaBHO JIMCTE Kymaua 0e3
HaBolema BPEIHOCTH M JaTyMa 3aKJbydema YroBopa, ¢ THM Ja HHUje JAOCTAaBHO HU jEeAHY
NOTBP/Y HaBEACHUX KyIala;

Hucy nocraBibena cpenctBa ¢uHaHcHjckor oOe3z0ehema 3a 030UIBHOCT MOHYJE KOje je
nonyhaud 610 ry’kaH J1a T0CTaBU 3a CBaKy NapTH]y;

[Tonyhau u3 npyre apkaBe HHjEe JOCTaBHO JOKa3e 3a HCIYHEHE CBUX 00aBE3HHX U
JOJJaTHUX YyClIoBa Beh je JIOCTaBMO CBOjy HM3jaBy KOja HHje OBEpEHA MpeHI CYACKHM WU
YIPaBHUM OPraHOM, jaBHHM OEJIEKHUKOM WM IPYIMM HAa/UIC)KHUM OpPIaHOM H-EroBe
Jp KaBe IITO je HUje y ckiany ca wiaHoM 79 craB 10 3akona o jaBHUM HabaBKaMa KOjUM je
IPOIHKCAHO Jla M3jaBa MOpa OMTH OBEpeHa Ipe]] HaBEACHOM OpraHMMa, y CIyd4ajy Jia ce y
HETOBOj APKABH HE M3/1a]y TPAKEHH JJOKA3H.

HaBeneno nuje y cxiagy ca wiaHoM 106 ctaB 1 3akoHa o jaBHMM Ha0aBKama KOJUM je
mpornucaHo jna he Hapyuwian oJ0WTH TOHYJE ako NOHyhad He JOoKaxke Ja HCIyHaBa
nonatHe ycioBe W uigaHoM 107 3akoHa o jaBHUM HabaBKama KOJUM j€ HPOMMCAHO JAa je
Hapy4uJial Jy>KaH Ja y MOCTYIKY jaBHE HaOaBKe, MOIITO Iperjeaa U OLIEHU oJI0Hje CBe
HENpUXBaTJbUBE MOHY/IE.

N3abpanu nonyhau HUje qJ0CTaBUO cpeAcTBa puHaHCH]CKOT 00e30ehema koja je mobaBibau
OMo OyXaH Ja JOCTaBU Ha JaH 3aKJ/byuela yroBopa IITO HUje y CKIady ca uimaHoMm 11
YroBopa 0 jaBHOj] HAOaBIH.

AreHIMja je mpeay3ena Mepy Y IOCTYNKY peBU3Hje U JIocTaBuia Joka3 Aa je Ha [lopramy
CIyOeHuX riacwia u 0asza mpomuca oOjaBuia Orjiac - OMJIYKY O HM3MEHH YyroBopa 3a
naptujy 4.

VY jaBuoj Haoasuu OII [1 13/2019 - Jla6opaTropujcka onpema odinkoBana y 10 napruja:

VY KOHKYPCHO] JTOKYMEHTAllMju HHMj€ MPELU3HO HaBeleH o0aBe3aH YCIOB 3a ydemihe y
MOCTYIIKY — JI03BOJIa HAJJICKHOT OpraHa 3a 00aBJhamke JEIAaTHOCTU KOja je TPeIMEeT jaBHE
HabaBKe, Ka0 HU J0Ka3 3a UCHYH-EHhe TOT YCI0Ba U Ha3UB OpraHa Koju ra u3jaje mrTo Huje y
ckiany ca wiaHoMm 61 ctaB 1 3akoHa o jaBHUM HabaBKaMma KOJUM j€ TPOIMCAHO Ja je
HapyuuIal TyxaH Ja MPUIpeMU KOHKYPCHY JOKYMEHTAIUjy Tako Ja MoHyhauu Ha OCHOBY
€ MOTYy Ja IPUIpEeMe IPUXBAT/bUBY NMOHYAY U wiaHoM 11 ctaB 4 tauka 11 IIpaBuinnka o
00aBe3HUM eJleMEHTUMa KOHKYPCHE JOKyMEHTalldje Yy MOCTYyNLUMa jaBHUX HA0aBKH H
HAUMHY JOKa3WBamka HCIYHEHOCTH YCIOBa KOJHM j€ TPOIHCAaHO Ja YIIYTCTBO Kako ce
JI0Ka3yje UCIYHEHOCT YCIIOBa M3 wiaHoBa 75 W 76 3akoHa caap:KH NPEHU3HO HaBoleme
JEIHOT WM BUIIE A0Ka3za ofpeheHnx 3aKOHOM U MPaBWJIHUKOM 3a CBAaKU OJ] MpenBubeHux
ycioBa 3a y4emhe y MOCTYIIKY jaBHEe HaOaBKe W OpraHa HaJJIe)KHOT 32 IbHXOBO U3/aBambE.
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Kao enemeHT KpHuTepHjyma 3a OlLieHYy MOHyAa y3eT je Opoj mpomatux ypehaja koju he ce
JIOKa3MBaTH OBEPEHUM IOTBpJaMa MPUIOKEHUM y3 pedepeHI] JUCTY JOK JOJATHU YCIIOB -
JIOBOJbAH TIOCIIOBHHM KamauuTeT MOHYHad JoKaszyje JAOCTaBJbAEM JIMCTE HajBaKHUJUX
Kymnana Ha oOpacity pedepenil jmcra. HaBeneno Huje y ckianay ca wiaHoM 85 3akoHa o
jaBHUM HabaBKama KOJUM je MPOIMCAHO Ja yCIIOBH 3a yuennhe u3 wiaHnoBa 75 u 76 3akoHa
HE MOTY OMTH €JICMEHTH KpPUTEpHUjyMa Kao HU ca WwiaHoM 3 ctaB | Tauka 29 3akoHa KOjuM je
NPOMKCAHO Ja j€ KPUTEPHjyM MEpPHIIO KOje ce KOPHCTU 3a BpEAHOBame, ynopehusame u
olemHBame nonyda. (pedepeHiie Cy KamanuTeTd caMor mHoHyhada, TrOBOpe O HEroBOj
CIIOCOOHOCTH, UCKYCTBY M 030MJBHOCTH MPUIMKOM PaHUjeT HACTYIakha Ha TPIKUILTY).

JlonmaTHM YCIIOB KaJIpOBCKOT KalalUTeTa MOCTaBJbEH je HEMPELHU3HO jep je 3aXTEeBaHo Ja
nonyhau mma y CTaqHOM pagHOM OJHOCY AaHTa)KOBAaHOT HAjMAmbE jeIHOT CTpyYHhaka
KBaTM(UKOBAHOT 32 IPOMET ONpeMe a HUje MPEUU3HO HABEJICH HU J0Ka3 KOojuM noHyhad
J0Ka3yje na je Jmie KBaM(pUKOBaHH CTPYYHaK INTO HUje y CKiIaay ca wiaHoMm 61 cras 1
3aKkoHa O jaBHUM HabaBKaMa KOJUM je IPONMCAHO Ja je Hapydujal Jy>KaH Ja MPUIPEMU
KOHKYPCHY JIOKyMEHTallMjy TakKo Ja TMoHyhauu Ha OCHOBY M€ MOTy Ja MpHIIPEME
MpPUXBATJbUBY NOHYAYy W wiaHoM 11 craB 4 Tauka 11 IlpaBunHuka o o0aBe3HUM
eIeMEHTHMa KOHKYpPCHE MJOKyMEHTallfje Yy IMOCTYNIMMa jaBHUX HA0aBKM W Ha4YMHY
JOKa3WBamka HCIYHCHOCTH YCIIOBA KOJUM j€ MPOMHMCAHO Ja YITYTCTBO Kako ce J0Kasyje
UCITYEEHOCT yCJIOBa U3 WiaHOBa 75 u 76 3akoHA caJp)kKu MPEUU3HO HaBoheme jeJHOT M
BUIIE JT0Ka3a ojxpeheHnx 3aKOHOM M MPAaBMIIHUKOM 3a CBAaKM Of IpeABHIEHHX ycoBa 3a
ydemhe y moctyrnky jaBHe HaOaBKe M OpraHa Ha/IIXKHOT 32 FbUXOBO U3/1aBambe.

JlogaTHU ycIIOB Hapy4yHola Ja moHyhau uMa y CTallHOM paJHOM OJIHOCY 3aXTEBaHa JIMIA a
Jla HUje OCTaBJbeHa MOTYNHOCT APYrMX BHJOBA aHTAXOBamba y CKIaly ca MpONHCUMa O
paay HUje y CKJIaay ca 4iaHoM 76 ctaB 6 3akoHa O jaBHMM HabaBKama KOjUM je& TPOITUCAHO
Ja Hapyuuian ojpelyje ycioBe 3a ywemhe Yy HOCTYNKY Tako Ja TH YCIOBU He
JUCKPUMUHMINY MTOHYhaue U J1a Cy y JJOTHYKO] BE3HU ca MPeAMETOM jaBHE HaOaBKe.

AreHIMja je mpeay3ena Mepy y MOCTYNKY peBH3Hje M JIOCTaBHIa Joka3 Aa je Ha [lopramy
CIy)OeHuX riacwia u 0asza mpomuca o0jaBWiia Orjiac - OJJIYKY O HM3MEHHU YyroBopa 3a
napruje 6. u 8.

Y jaBnoj nadasum OII /I 1/2018 - Hab6aBka JiaGopaTopujcKor MaTepujajia o0JuMKoBaHa 'y 7
napruja:

JlojaTHUM ycroBUMa y KOHKYPCHO] JOKYMEHTAIMju, IPONUcaHo je Aa noHyhau tpeba na
pacrosia)ke JOBOJbHUM TEXHHUKHUM U KaJIpOBCKUM KallallUTETOM, IIpHU uyemy he ce cMarpatu
JIa TOHyhau pacriona)ke IOBOJBHHM TEXHHYKHM KalallUTeTOM YKOJIHMKO PAacHojake
a/IeKBaTHUM CKJIAQJUIIHUM KanauuteTuMma (y BIACHUIITBY WM HW3HAJMJBEHHM) 3a
CKJIaUINTEHhe apTHKajla KOjH Cy IMpEeIMET jaBHe HaOaBKe M IPEBO3HUM CPEACTBOM 3a
CYKIIECUBHY JIOCTaBYy apTHKaJla y YTOBOPEHOM POKY M Y HCIPAaBHOM CTamy 0/ MoHyhava 110
Hapy4Yuolla, OJHOCHO TpH 4YeMy he ce cMmaTpaTh Ja TMoHyhau pacmojiake TOBOJEHUM
KaJpOBCKUM KalallUTeTOM aKko Yy CTaJHOM pajJHOM OJHOCY WIM [0 YroBOpYy HMa
aHTa)XOBAHO HAajMamke JeHO CTPYYHO JiMIle Koje he OUTH OArOBOPHO 3a M3BPIICHE YyTOBOpa
U 32 KOHTPOJIY KBaJUTETa. 3aXTEBAHO j€ Ja JOBOJbAH TEXHUUYKU KalaluTeT IMOHyhau
JIOKa3yje IOCTaBJbalbeM: OIKMCa TEXHUYKE ONMPEMJBEHOCTH M Mepa 3a o0e30ehuBame
KBaJIUTETa, Y BpeMe Ipejaje MOoHyJa KOju He MoXke OMTH cTapuju O] JiBa Mecela Ipe
OTBapama MOHYa, (POTOKOMHUje BIACHHYKOT JINCTA WM YTOBOpa O 3aKYITy MOCIOBHOT WIH
CKJIaIUIIHOT TpocTopa U (oToKonuje caodpahajHe 103BoJIe 32 BO3WIIO KOjUM he ce BpIIUTH
NpeBO3 TPWIMKOM HCHOPYKE YrOBOPEHHX apTHKala Off MpoaaBma Jao Kymnma. Takobe,
3aXTEBAHO je U J1a I0BOJbaH KAJAPOBCKH KalaluTeT MoHyhau qokas3yje JOCTaBJbambeM: OIrca
KaJIPOBCKE OMPEMJHCHOCTH y BpEME Mpejaje MOoHyAa KOju HEe MOXKe OWTH CTapHju Of J1Ba
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Mecela Tpe OTBapama MOHYyJa, a Koju Tpeba Ja caipXH CHUCAK KJbYYHOT TEXHUYKOT
0c00Jba OJrOBOPHOI 3a WM3BPIICHEC YroBOpa M CIHUCAK JIMIA OATOBOPHUX 32 KOHTPOIY
KBAJIUTETA Ca BUXOBUM CTPYYHUM cmpemama, M oOpacumuma, kpaTkuMm Ouorpadujama u
KOHTAKTHMa. YCJIOBM TEXHHYKOT M KaJPOBCKOT KamaluTeTa HUCY NPEHU3HO U jacHO
onpehenu jep HHje HaBEICHO IIITa Ce MOApa3yMeBa Kao aJIeKBaTaH CKJIAUIIHH KalaluTeT U
HUje HaBEJCHO KOjy CTPYYHY CIpeMy Tpeda Ja MMa JIMIe OATOBOPHO 32 M3BPIICHE MOCa
HITO HUje y CKJIany ca oapendama wiaHa 61 ctaB 1 3akoHa o jaBHUM Ha0aBKama KOjUM je
NPONKCAaHO JIa je Hapy4wjall JyXaH Ja MPUIPEeMH KOHKYPCHY JOKYMEHTAIlUjy TaKo Ja
nonyhauum Ha OCHOBY K€ MOTY Ja HpUIIPEMe MPHUXBAT/BUBY MOHYAY W 4wiaHoM 11 cras 4
tauka | [IpaBuiHuKa 0 00aBE3HUM €lIEMEHTHMa KOHKYPCHE JOKYMEHTAIIH]€ Y MOCTYIIINMA
jaBHUX Ha0aBKM M HA4YMHY JIOKa3HMBama HCIYHCHOCTH YCJIOBAa KOJUM j€ IPOIMCAHO 1A
YOYTCTBO KAaKO C€ JOKa3yje HCIYHEHOCT YCJoBa M3 WiaHoBa 75 m 76 3akoHa caapxu
Npenu3HO HaBolewme jeAHOr WM BHINE Jo0Ka3a oapehenHux 3akoHoM u [IpaBuimHHKOM 32
CBakW o]l mpeBul)eHNX ycaoBa 3a ydemihe y MocTynKy jaBHe HaOaBKe U OpraHa HaJlJIe)KHOT
3a BUXOBO U3/IaBAHE.

- JlomatHUM ycnoBHMMa y KOHKYPCHOj JOKYMEHTAalMjH, 3a MapTujy l. je 3axTeBaHO JIa
nonyhau Mopa 1a MOHYIH )KUBOTHH-E€ HaMEHEHE 3a J1Ja00paTOpHjcKa CIIMTUBAbA, Y3IOjeHe
0J1 cTpaHe Mpou3Bolaya ca aieKBaTHOM JI03BOJIOM 33 00aBJbabE TE€ IENATHOCTH U31aTOM O
pEJICBaHTHOI KOMIIETEHTHOI TeJjla, LITO HUje y cKiagy ca oxapendama uiaHa 61 cras 1
3akoHa O jaBHMM HabaBKama KOjUM je MPOMHMCAHO Ja je Hapyduyalm JyKaH Ja MPHUIPEMHU
KOHKYPCHY JIOKyMEHTalljy Tako Ja MoHyhaun Ha OCHOBY M€ MOry Ja IpHIpeMe
NPUXBATJBUBY TIOHYAY M oapenbama wiana 11 craB 4 tauka | IlpaBunHnka o 00aBe3HUM
€JIEMEHTHMAa KOHKYpPCHE JOKYMEHTal{je Yy IMOCTyNLKMMa jaBHMX HA0aBKM M HA4YMHY
JIOKa3WBamka HMCIYHEHOCTH YCIIOBAa KOJHUM je MPOIMHUCAHO J1a YIYTCTBO KaKO C€ JIOKasyje
UCIYHCHOCT YCJIOBa U3 ojpenada ujgaHoBa 75 u 76 3akoHa caJpXH MPELU3HO HaBOheme
JEIHOT WM BHIIE JI0Ka3a ojpeheHux 3aKOHOM U MPaBWJIHMKOM 3a CBAaKH O MpeABUl)eHUX
ycioBa 3a yyeiihe y MOCTYIKY jaBHE HaOaBKe M OpraHa HaUIEKHOT 32 lbUXOBO HU3/1aBambe.

- ¥V obaBemrery O 3aKJby4€HOM YrOBOPY HABEJEHE Cy IPOLEHEHE BPEJHOCTH YMECTO
YTOBOPEHUX BPEIHOCTH U To 3a: [lapTujy 2 — Marepujan 3a TeCT MUKPOOHOJIOIIKE YucTOhe
HaBeneHo je 1.588.267 nunapa (mpouewmena BpenHocT) ymecto 1.254.230 nunapa
(yroBopena BpeaHoct), [laptujy 5 - Jlaboparopujcke *uBOTUH-€ HaBeneHo je 22.048.000
nuHapa (mporemeHa BpeaHocT) ymecto 20.273.494 nunapa (yroBopeHa BpEIHOCT),
[Taptnjy 6 — Xpana 3a naboparopujcke XHBOTHH-¢ HaBeneHo je 1.814.400 nuHapa
(mpouemeHa BpeaHoct) ymecto 1.458.284 nunapa (yroBopeHa BpenHoct) u 3a [laptujy 7 —
[Tpoctupka 3a naGopaTtopujcke sxuBoTHme 1.120.000 auuapa (mpolemeHa BpeIHOCT)
ymecto 821.489 nuHapa (yroBopeHa BpeIHOCT), IITO HHUjE Y CKJIay ca oJpeadama djiaHa 55
ctaB 1 Tauka 8 u Ilpumorom 3UM Tauka 5 kojum ce mpomucyje na ObapemTeme O
3aKJbYYCHOM YTOBOPY CaJp’KH YTOBOPEHY BPEIHOCT. Y TMOCTYIKY peBH3Hje, ATEHIH]a je
19.06.2020. ronune Ha [Toprany jaBHMX HaOaBKM W3BPIIMIIA UCIIPABKY I'PEIIKe HAYMEEHE Y
o0aBelITeHY 0 3aKJby4eHOM yrosopy 3a [laptujy 2.

- Y KOHKYpPCHOj JOKYMEHTAIIj! Y AOAaTHUM YCJIOBHMA je 3a CBE MapTHje 3aXTeBaH JI0BOJbAaH
MOCJIOBHU KamaluTeT KOoju MoHyhad JoKa3zyje JOCTaB/balbeM JIMCTE HAajBaXKHUJUX KyTala
HaBe/IEHUX Ha oOpacily JIncTa pedepeHIH y3 Kojy ce MpUIaxy OBEpeHe MOTBP/IE U3aTe O
CTpaHe HajMame TpU KyIIla HaBeleHa Ha JIMCTH. 3a mapTtje 5, 6. m 7. KoMmHcHja HUje
o10uIa Kao HEMPUXBATIBUBY MOHYAY MOHYyhaua u3 apyre Ap)kaBe KOjU HE UCIyHaBa OBaj
JOIATHU YCIIOB, jep je MOCTaBHO JIUCTE Kymama Oe3 HaBohema naryma 3akjbydema M
BPEIHOCTH YroBOpa, U TO 0€3 J0CTaBJbEHUX IMOTBPJA O]l CTpaHe pedepeHTHUX Kymaua. Y
BE3W Ca HaBEJICHHUM IapTHjaMa, ToHyhad u3 apyre apikaBe je 3a HCIYHBEHOCT 00aBe3HUX H
JOJaTHUX YCIIOBAa JOCTAaBMO H3jaBy KOja HHUje OBEpeHa mpes OeNeKHHUKOM WM OPraHOM
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ympaBe, a Takohe, TNPWIMKOM KOHKypuCama HUCYy Owuja [0CTaBJbe€HA CpEICTBA
¢dbunHaHCcHjcKOT 00e30ehema 3a 030MJBHOCT TOHYJE, Ka0 HU CpeAcTBa (HPMHAHCH]CKOT
obe30ehema 3a 10Opo M3BpIIEHE MOCa Koja je Jo0aBibad OMO AyXKaH Jla JOCTaBU Ha JIaH
3aKJbydeHa yroBopa. HaseaeHo Huje y ckinany ca ogpendama unana 106 craB 1 tauka 2 u 3
3akoHa O jaBHMM Ha0aBKama KOjUM je mpomucaHo jna he Hapy4uial oJ0MTH MOHYAY aKo
noHyhau He ToKaxke J]a HCITykaBa J0JaTHE YCIOBE U aKO HUje JOCTABHO TPAXKEHO CPEICTBO
obe30ehema, kKao HH y CKJIaay ca oapendoama wiana 79 cras 10 3akona o jaBHUM HabaBKama
KOJHM j€ TIPOMKCAHO J1a MOHyhau MOXKe yMECTO J0Ka3a MPUJIOKUTUH CBO]Yy NMHUCAHY H3]aBy,
JIaTy TOJ KPUBHUYHOM M MaTEpHjaTHOM OJATOBOPHOIINY OBEPEHY Npel CYICKHM WA
YIIPaBHUM OPTaHOM, jaBHUM OCJICKHUKOM WM JIPYTHM HAJUJISKHUM OPTaHOM Te JIp)KaBe.

Y jaBuoj ma6aBum OII [ 3/2018 - HabaBka KaHIeJapUjCKOT MaTepHjaja H HOBHX TOHepa
0o0,imKoBaHa y S mapruja:

VY KOHKYpPCHOj AOKYMEHTAaIlWjH, Kao JOJaTHU YCJOB Jia MOHyhau pacrosaxe TOBOJbHUM
KaJIPOBCKUM KalalUTETOM, 3aXTEBAaHO je Ja MOHyhad y CTaJHOM pPajHOM OJHOCY WJIH IO
YroBOpY MMa aHTa)XOBAHO HajMame jeTHO CTPYy4YHO jHie Koje he OuWTH oAroBopHO 3a
U3BPIICHE YrOBOpa M 32 KOHTPOIY KBaJHWTETa, MPU YEMYy CE€ HABEJCHH YCIIOB JOKa3yje
JIOCTaBJbAbEM OIMCA KaJPOBCKE ONMPEMIBEHOCTH KOjU Tpeda Ja Caip)kKu CHHCaK KIbYYHOT
TEXHUYKOT 0CO0Jba OATOBOPHOT 3a M3BPUICHEC YrOBOpa M CIHCAK JIMIA OJIrOBOPHUX 32
KOHTPOJIy KBaJIMUTETa ca IHUXOBUM CTPYYHMM crpemMama, M oOpaciuma, KpaTKuM
Oouorpadujama u KOHTaKTUMa. J[oaTHH YCIIOB KaapOBCKOT KaralnuTeTa HUje MPEeHru3HO U
jacHO oxpeheH, jep HMje HaBeJeHa CTPy4YHa CIpeMa 3aloCieHOr, IITO HUjEe Y CKIay ca
onpendama wiana 61 craB 1 3akoHa o jaBHUM HabaBKama KOJUM j€ TIPOMHUCAHO Ja je
Hapy4uiIal qy)aH Ja IPUNpPEeMUd KOHKYPCHY JTOKYMEHTAlWjy Tako Ja MoHyhauu Ha OCHOBY
B MOTY Jia IPUIIpeMe MPUXBATIFUBY TOHYAY U wiaHoM 11 craB 4 tauka 1 [IpaBuiHuKa 0O
00aBe3HUM eJleMEHTHMa KOHKYpPCHE JOKYMEHTalldje y TMOCTYMNIMMa jaBHUX Ha0aBKU U
HAuMHY JIOKa3HMBama HCIYHCHOCTH YCJIOBa KOJUM j€ TPOMHCAaHO Ja YIIYTCTBO Kako ce
JIOKa3yje MCIYHEHOCT YCJIoBa M3 wiaHoBa 75 m 76 3akoHa caipKH MPELU3HO HaBoleme
JeIHOT WM BUIIE AoKa3a oapeheHux 3akoHoM u IIpaBUIHUKOM 3a cBaku of npeaBuleHux
ycioBa 3a yyenihe y MOCTYNKY jaBHE HaOaBKe U OpraHa HaJUIEXKHOT 3a lbUXOBO U3/1aBambe.

VY noctynky peBusuje je yrBpheno ga Arenunuja Huje 06jaBuaa 00aBeImITeHE O 3aKJbYYEHOM
yroBopy Ha IToprany cnyx6enux rinacuna Pemybnuke Cpbuje u 0aza npomnuca, ITO HUjE y
CKJIay ca oapendama wiana 116 craB 1 a y Be3u ca onpendama wiana 55 craB 1 Tauka 8 u
ynaHa 57 craB 2 3akoHa O jaBHMM Ha0aBkama. Y TIOCTYNKY peBH3Hje, AreHuuja je
nocTaBuia 3axTeB 3a 00jaBJbUBaEkEC 00ABEIITCHA O 3aKJbydeHUM yroBopuma Op: 404-00-
00398-2020-5-001 koju je ynyhen JII ,,Cny:x6enu rnacHuk nana 15. jyna 2020. roaune.

VY jaBuoj nadasum OIl ¥V 6/2018 - HabaBka yciyre oap:KaBama J1adopaTOpHjcKe onpeme
ob0smkoBana y 10 mapruja:

JlonaTHUM yclIoBHMa y KOHKYPCHO] JTOKYMEHTAllMjH, MPOMKUCAHO je na nmoHyhau tpeba na
pacrioyia)ke JTOBOJbHUM TEXHHYKHM KamaluTeToM, Ipu yemy he ce cmarpartu jaa nonyhau
pacrojaxke JOBOJbHUM TEXHMYKMM KalalluTeTOM YKOJIMKO IIOCelyje ajaTre U OIpemMy
HEOIXOAHY 3a BpILICHE YyCIyre oJpkaBama J1adopaTopHjcKe OIMpeMe M ako MOXKe Ja
OpraHu3yje 0CTaBJhakhe YTOBOPEHUX PE3ECPBHHX JEJOBA JI0 HAPY4YHOIla. 3aXTEBAaHO je Ja
JIOBOJbAH TEXHWYKM KamaluTeT moHyhau Joka3yje JOCTaB/bambeM OINKMCAa TEXHUYKE
ONPEMJBLEHOCTH Ca CTambeM KOje HEe MOXKe OUTH cTapuje O]l JIBa Mecella Ipe OTBapama
MOHY/1a, IIPU YeMy ONHucC Tpeda J1a cap K CHHCAK ajara U OIpeMe HEOIXOJHE 3a BPLICHE
yciIyra oJpskaBama J1abopaTOpHjCKe OMpeMe W ONMUC Mepa 3a 00e30ehuBame KBaauTeTa
HEONMXOJHMUX 3a BpIICHE MPEIMETHUX YCIyra. YCJIOB TEXHMYKOr KaraluTeTa HUje
MIPEIM3HO U jJacHO oapelheH, jep HUje HaBeIeHa BPCTa 1 MUHUMAaJTHA KOJIMYMHA OTIpEME KOjy
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nonyhau Tpeba na mocenyje, mWTO HUje y CKIaay ca oapeadama uwiana 61 cra 1 3akoHa o
jaBHUM HabaBKaMma KOJHM j€ MPOIMKCAHO Jia j& HapyJyuiall Qy>KaH J1a IPUIPEMH KOHKYPCHY
JOKYMEHTAIH]y TaKo Jia MOHyhauu Ha OCHOBY H€ MOTY Jia IPUIPEME MPUXBATIHUBY MOHYAY
nu wianoM 11 craB 4 Tauka 1 IlpaBmiHMKa O 00aBEe3HUM e€JIEMEHTHMa KOHKYpPCHE
JOKyMEHTaIfje y TOCTYNIMMa jaBHUX HAa0aBKM M HAYMHY JIOKa3WBamba HCIYHECHOCTH
yCIIOBa KOjUM j€ MPOIKCAHO Jia YITYTCTBO KaKO ce J0Ka3yje HCIYHhEHOCT YCIOBa U3 WIAHOBA
75 u 76 3akoHa cap KK MPEIU3HO HABO)CHE jeTHOT WIIH BHIIE J0Ka3a ofpeheHnx 3aK0OHOM
u [IpaBMITHEKOM 3a CBaku O] peABHl)eHUX yciioBa 3a y4emihe y IOCTYIKY jaBHE HaOaBKe U
OpraHa HaJJJIe)KHOT 32 IbHXOBO H3/aBabe.

Y jaBuoj uat6aBum OIl [ 8/2018 - Pa3soj u yHanpeheme e-ycayra - JIururajina
TpancdopManmja nocJaoBHUX npoueca y CeKTopy 3a MeIMIMHCKA CPeACTBA:

VY KOHKYpPCHOj IOKyMEHTalMju Kao 00aBe3aH yclIOB 3aXTE€BAHO je Jia noHyhay uma Baxehy
JI03BOJTY HAJIJIS)KHOT OpraHa 3a 00aBJbamke JICTATHOCTH KOja je MpeaMeT jaBHE HaOaBKe, ako
je TakBa J103BoJIa TpeBHl)eHa MOCEOHUM MPOIMUCOM, Kao U Jia C€ MCIYHCHOCT 00aBE3HUX
yCcIioBa JIOKa3yje JOCTaBJbambeM Bakehe [103BOJIE HAAJICKHOT OpraHa 3a 00aBJbambe
JIEJIATHOCTH KOja je MpeMET jaBHe HaOaBKe, aKo je TakBa J03BoJIa IpeaBul)eHa moceOHuM
nponucoM. HaBeneHo Huje y ckiaay ca wianoMm 61 craB 1 3akoHa O jaBHUM HabaBKama
KOjUM je MPOMHUCAHO Jia je Hapy4wjal IyXaH Ja MPUIPEMH KOHKYPCHY TOKYMEHTALHUjy
Tako Ja MoHyhauum Ha OCHOBY H€ MOTY Ja IpPUIIPEME NMPUXBATFUBY MOHYAY W wiaHy 11
craB 4 tauka 1 IlpaBmiHHKa 0 00aBE3HWM EJIEMEHTHMAa KOHKYPCHE JIOKYMCHTAIlHjE Y
MOCTYIIMMA jaBHUX HA0aBKM M HAYMHY JIOKa3WBama HCIYHEHOCTH YCIOBA KOJUM je
MIPOIMCAHO JIa YITYTCTBO KaKO Ce J0Ka3yje HCIYHEHOCT YCIIOBa U3 WwiaHoBa 75 u 76 3akoHa
Callp’Ku TPEIHU3HO HaBohewe jeIHOr WM BHIIE JoKa3a ojapeheHnx 3akoHOM W
[IpaBunmHUKOM 3a CBakH O] MpeaBuleHHX yciaoBa 3a ydemihe y MOCTYIKY jaBHE HaOaBKe U
OpraHa HaJJIeXKHOT 32 FbUXOBO HU3/1aBambE.

Y jaBHoj waoasum OII JI 9/2018 - Jlururajuszanmja peryjjaTopHUX NMOCJOBHHUX MNpolieca 3a
XyMaHe ¥ BeTepHUHApPCKe JeKoBe:

Y KOHKYpPCHOj TOKYMEHTalllju Kao 00aBe3aH yCJIOB 3aXTEBAaHO j€ Ja MmoHyhauy uma Baxkehy
JI03BOJTY HA/JIS)KHOT OpraHa 3a 00aBJbambe JeNaTHOCTU KOja je peIMeT jaBHe HabaBKe, aKo
je TakBa 103BOJjia mMpeaBuleHa MOCEOHUM MPOIMUCOM, KAa0 U J1a UCIYEHEHOCT 00aBE3HHUX
yclioBa Jo0Ka3yje JOoCTaBibalkbeM Bakehe 103BoNleé HAIEKHOT oOpraHa 3a 00aBibame
JIeTTaTHOCTH KOja je MpeaMeT jaBHE HaOaBKe, ako je TakBa J103BoJIa MpeaBul)eHa moceOHuM
npornucoMm. HaBeneno Huje y ckinaay ca wiaHoMm 61 craB 1 3akoHa o jaBHHUM HaOaBKama
KOJUM je TIPOITMCAHO Jla je Hapydwjall JyXaH Jla MPUIPEMH KOHKYPCHY JOKYMEHTAIIH]Y
Tako Jia moHyhaun Ha OCHOBY € MOTY Jia TpUIIpeMe MPUXBATJHUBY MOHYMY W wiaHy 11
ctaB 4 tauka | IlpaBunHuka o 00aBE3HWM €JIEMEHTHMAa KOHKYPCHE JIOKyMEHTAIHje y
MOCTYMIIMa jaBHUX HA0AaBKM W HAUMHY JOKA3WBamka HCIYHEHOCTH YCIOBAa KOJUM je
MIPOIMCAHO J1a YITYTCTBO KaKO Ce J0Ka3yje UCIYHEHOCT yCJIOBa U3 uiaHoBa 75 u 76 3akoHa
CaJpKM TPEHU3HO HaBoleme jeNHOT WM BUIIE J[o0Ka3za ojapeheHux 3akoHOM U
[IpaBumHUKOM 3a CBakM O] MpenBuleHHUX yciaoBa 3a ydemhe y MOCTYNKY jaBHE HaOaBKe M
OpraHa HaJUIe)KHOT 32 FbUXOBO H3/aBambe.

OTBapame TOHY/a U CayWIbaBambe 3alMCHUKA BPIIMO j€ YjJaH KOMHCHjE KOJU je
JIUIJIOMUPAHU TpPaBHUK INTO HHUje Yy CKJIaay ca wiaHoM 54 craB 6 3akoHa O jaBHUM
HabaBKaMa KOjUM je MPOIHUCAHO Jia je y MOCTYIIMMa jaBHUX HaOaBKH 4YHja je MpOLEHEeHa
BpenHocT Beha ol TpocTpykor M3HOcCa U3 wiaHa 39 craB 1 OBOr 3akoHa, WiaH KOMHCH]E
CITyXKOCHUK 3a jaBHe HaOaBke. VICTUM wiaHOM MpomucaHo je J1a jé KOMHUCH]ja Ty)XHa Ja
CIpoOBeJe IIOCTYNaK jaBHE HabaBke ojpeheH y OMIynH O TMOKpeTamy IOCTYIKa
(Yykpydyjyhu U oTBapame MOHY/Ia) ¥ OJITOBOPHA j€ 32 3aKOHUTOCT CIPOBONEHa MOCTYIIKA.
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(3akoH 0 jaBHUM Ha0aBKama HUje MPEIBHUICO MOTYRHOCT Ja yMECTO CIy>)KOCHHKa 3a jaBHE
HabaBKe WiaH KOMHUCH]jE MOXKe Ja Oy/ie AUIIOMUPAHU MTPAaBHHUK Ca IIPABOCYIHHM HCIIUTOM Y
MOCTYMIMMa U3 4iaHa 54 cTaB 6 Kako ATEHIIMja HABOIH Y O0PA3I0KEHY).

VY jaBuoj nadasuu OII JI 6/2019 - Ha6aBka KaHIeJIapHjCKOI MaTepHjajia ¥ HOBHX TOHEpa
00JIMKOBaHAa y 5 mapTuja:

Y KOHKYPCHOj JAOKYMEHTAIlMjH, Kao JOJAaTHU YCJOB Ja MoHyhau pacroyiake JOBOJBHUM
KaJPOBCKUM KallallITETOM, 3aXTE€BAaHO je Ja MOHyhad y CTAIHOM pPaHOM OJHOCY HIIU IO
YrOBOpPY HMMa aHTa)KOBAHO HAjMamke JEIHO CTPYYHO JIMIlE Koje he OWTH OJrOBOPHO 3a
W3BpIICHE YrOBOPa M 32 KOHTPOIY KBaJHMTETa, MPU YEeMYy CE€ HABEICHM YCIOB JIOKa3yje
JOCTaBJbabEM OIHCA KaJIPOBCKE ONMPEMIBCHOCTH KOjU Tpeba Ja Caap>H CIHCAK KJbYYHOT
TEXHUYKOT 0Cc00Jba OATOBOPHOT 32 M3BPUICHE YrOBOpa W CIMCAK JIMIA OJTOBOPHHUX 3a
KOHTPOJIy KBaJMTETa Ca HHUXOBUM CTPYYHUM crpemama, M oOpaciuma, KpaTKHM
ounorpadujama u KOHTaKTUMa. J[OAaTHHU YCIIOB KaJpOBCKOT KalalMTeTa HUje MPEIU3HO U
jacHo oxpeheH, jep HUje HaBEACHA CTPy4YHa CIpeMa 3aloCIEHOr, IITO HUje y CKIady ca
onpembama wiana 61 craB 1 3akoHa 0 jaBHUM Ha0aBKama KOJUM je TIPOIHCAHO Ja je
HapydwiIal TykaH Ja TPUIpeMH KOHKYPCHY JOKYMEHTAIUjy Tako Ja MoHyhaun Ha OCHOBY
€ MOTY J1a IPUIIPEME MPUXBATILUBY MOHYAY U wiaHoM 11 ctaB 4 tayka 1) [IpaBuiHuKa O
00aBe3HUM eJIEMEHTUMa KOHKYPCHE JOKYMEHTAaIfje y IOCTYNIKMMa jaBHUX HA0aBKH H
HAYMHY JOKa3MBaWka HCIYHCHOCTH YCJIOBAa KOJUM j€ TPOIMKCAHO Jia YIYTCTBO KaKO Ce
J0Ka3yje MCIYHECHOCT yCJIOBa M3 WiaHa 75 w 76 3akoHa CaJpKW TPEIU3HO HaBOheme
JeIHOT WM BUIIE JToKa3a oapehennx 3akoHoMm u [IpaBHIIHUKOM 3a CBakH O MpeABUl)EHUX
ycioBa 3a ydemihe y MOCTYIKY jaBHE Ha0aBKe M OpraHa HAUICKHOT 332 (b UXOBO H3/1aBAmE.

JaBHe Ha0aBKe MaJie BpeaHOCTH — yTBpl)eHe HenmpaBUJIHOCTH

Y jaBHoj Hat6aBuu mage spennoctd JHMB P 18/2018 - Anjantanuja kanueaapuja:

JlonaTHu yclOBM TEXHUYKOI KalaluTeTa je€ IMOCTaB/beH Ha HENpelu3aH HayuH, jep je
HaBEJICHO Ja MOHyhau [10Ka3yje UCIYHEHe yCIoBa ONMHMCOM TEXHHYKE ONPEMJbEHOCTH M3
Koje ce BHIM Jia MoHyhad moceayje ompeMy HEONXOAHY 3a H3BOheme pajoBa KOjU Cy
npeaMeT jaBHe HabaBke 0e3 HaBolema JaCHUX M MpPElM3HUX ONKCa ONpeMe M CpeicTaBa
KOjU Cy MUHMAaJIHO HEONXOJHHU U KOj€ j€é MUHUMAJIHO MOTPEOHO MOCEI0BATH 32 HCIYHEHe
OBOTA YCIIOBA;

JlogaTHU yCIOB KaJpOBCKOI KamaluTeTa jeé IOCTaBJbeH Ha HENpelu3aH HauuH jep je
HaBeleHO na moHyhau Tpeba nma mocedyje J0BoJbaH Opoj KBaMM(UKOBAHUX JIMIA 3a
U3BOheme pajoBa IITO JOKa3yje OMUCOM KaJpOBCKE ONPEMJbEHOCTH Kao M CIHCKOM H
KaJIpOBCKOM CTPYKTYPOM JOBOJbHOT Opoja KBaJM(UKOBAHMX JIMLIA Jla U3BEJE pajioBe a Ja
HUje TMpEeNu3HO HaBEeJCHO KOjU je TO MHUHHMMaJaH-JOBOJbaH Opoj JMHma M Koje
kBanMUKaIyje a Koja cy nmoTpedHa 3a UCIYHEHE TOT YCIIOBa.

HaBeneno Huje y ckmagy ca wiaHoM 61 craB 1 3akoHa o jaBHUM HabaBKama KOjUM je
MPOMNKCAHO Ja je Hapy4wjalm JyXaH Ja TMPUIpPEeMH KOHKYPCHY IOKYMEHTAIlHjy Tako aa
noHyhaun Ha OCHOBY K€ MOTY Ja NMpHUIpeMe MPUXBAT/BUBY MOHYRY M uiaHoM 11 craB 4
tauka 11 IlpaBwiHMka o0 00aBe3HUM e€JIE€MEHTHMAa KOHKYPCHE JOKyMEHTaluje y
MOCTYIIIMMa jaBHUX HA0aBKM W HAYMHY JIOKa3WBamba HCIYHEHOCTH YCIIOBa KOJUM je
MIPOTHCAHO J1a YITYTCTBO KaKO CE JOKa3yje UCITYHEHOCT yCIIOBA U3 WiaHoBa 75 u 76 3akoHa
calp)ku Tpelu3HO HaBohewe jeIHOr WM BHIIE JoKa3a ojapeheHuMX 3akoHOM W
[IpaBumHUKOM 3a CBakW Of] MpeaBuleHNX ycaoBa 3a ydemhe y MOCTYIKY jaBHE HaOaBKe H
OpraHa HaJUIe)KHOT 32 IbMXOBO U3/aBabe.
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Y KOHKYpPCHOj AOKYMEHTAIMjH HHje MPEIU3HO HaBeleH obOaBe3aH YCIOB 3a ydyemhe y
MOCTYIKY — J03BOJIa HA/JICKHOT OpraHa 3a 00aBJbame JICJTaTHOCTH KOja je TPEJMET jaBHE
Ha0aBKe, Ka0 HU JI0Ka3 3a UCIYHCHE TOT YCIOBAa U HA3UB OpraHa Koju ra usaaje. Haeneno
HHU]je y ckiany ca wianoM 61 ctaB 1 3akoHa 0 jaBHUM HabaBKaMa KOjUM j€ TIPOITUCAHO J1a j€
Hapy4yuIal yXaH Ja NPUIpeMH KOHKYPCHY JOKYMEHTAIM]y Tako Ja noHyhauun Ha OCHOBY
€ MOTY Jia IIPUIIpEeME MPUXBAT/bUBY MOHYAY U wiaHoM 11 craB 4 tauka 11 IIpaBunnuka o
00aBe3HUM eJIEMEHTHMAa KOHKYPCHE NOKYMEHTalldje y TMOCTYNIMMa jaBHUX HA0aBKU M
HAUMHY JIOKa3MBamka WCIYHCHOCTH YCJIOBa KOJUM j€ TPOMHMCAaHO Ja YIIYTCTBO Kako ce
JI0Ka3yje UCIYHEHOCT yCioBa U3 Wi. 75. u 76. 3akoHa caJipK¥ MPEIU3HO HABOHEHE jeTHOT
WIN BUIIE JT0Ka3a oapeheHnx 3aKkOHOM M MPaBUIIHUKOM 3a CBaKW O] NpeaBUleHHX yclioBa
3a yuemihe y MOCTYIKY jaBHE Ha0aBKe M OpraHa HaJUIEKHOT 3a lbUXOBO U3/IaBambE.

VY TexHWUKO] crenn(uKanrju 3a MojeJMHe CTaBKe HIIP.eJIeKTpu4apcku pagosu 3.01 xao u
panoBu oy o3nakoMm 7.01, 7.02, 7.03, 7.04 Huje cnenmduipana jequHuna Mepe Beh ce
UCTO 3aMembyje peurMa MayIai MITo HUje y CKiIaay ca wiaHoM 61 ctaB 4 Tauka 5 3akoHa o
jaBHUM Ha0aBKaMa, KOjUM je MPOMHCAHO Ja KOHKYPCHA JOKYMEHTaldja MOpel OCTajor
Ca/IpKHU BPCTY, TEXHUUYKE KApaKTEPUCTHUKE, KBAIUTET, KOJUYUHY M omHC J1o0apa, panoBa
WK YCITyTa.

VY TexHHuKoj crienuduKamjy je HaBoheHa monyaucnep3nona 6oja mapke Jynon Iono Pan
9010 kao u eunc-xkapmoncke niowe mpousBohaua KNAUF Ge3 nHaBohewa peum ,,unum
onroeapajyhe®, mro HHje y ckiagy ca wiaHoM 72 cTtaB 4 3akoHAa O jaBHUM HaOaBKama,
KOjUM j€ MPOIHUCAHO Jla HaBOheHE elieMeHaTa MOIMyT POOHOI 3HaKa, MATeHTa, TUIA MU
npous3Bohaua mopa 6utu nmpaheHo peunma ,,uinn oarosapajyhe’.

AreHnMja je mpeay3ena Mepy y MOCTYNKY peBU3Mje U oOpauyHalla yrOBOPHY KasHy Yy
n3Hocy of 40.659 nunapa 300r HemM3Bohema pagoBa y yroBopeHoMm poky y 2020. ronunu u
padyH HCIIOCTaBHJIa J00aBJhbady 3a HAIJIaTy yYrOBOpHE Ka3zHe, Y CKJIaay ca ujaHoM 15
VYrosopa.

Y jaBHoj Ha0aBuu Maue Bpegnoctn JHMB Y 25/2019- 3amena rpejuux uHcTajganuja:

JlomaTHU yCJIOB TEXHHYKOT KaraluTeTa j€ IMOCTaBJbeH Ha HeNpelu3aH HadyhH, jep je
3aXTEeBaHO Ja MoHyhay pacrosiaxke TEXHUYKOM OIPEMOM 32 U3Boleme pajoBa a Kao JI0Ka3
3a HCIYHEHEe YCIIoBa MpeaBUlEH je ONMUC TEXHUYKE ONPEMJbEHOCTH M3 KOje ce BUAM Ja
noHyhau mocenayje TEXHHUYKY ONpPEMY HEOMXOJHY 3a u3Boheme panoBa Oe3 HaBolema
JaCHUX M IPELM3HUX OIHMca HEOINXOJHE TEXHUYKE ONpPEME KOjy j€ MMHMMAaJIHO MOTpeOHO
MIOCEI0BATH 3a UCIYHEHhE OBOTra YCIIOBA.

JlonatHu yCIOBH KaJpPOBCKOT KallallUTETa je MOCTaBJheH Ha HEMpelu3aH HauduH, jep je
3aXTEeBaHO Jia MOHyhauy nMa J10BoJbaH Opoj KBaTM(PHUKOBAHUX JMIA 32 M3BOleme pazoBa ¢
TUM IITO 3a BapHOIlE HUj€ HABEJIEH MUHUMajaH Opoj JuIla KOju je JoBoJhaH; HameneHo
HUje y ckiaay ca wiaHoM 61 ctaB 1 3akoHa 0 jaBHMM HabaBKaMa KOjUM je MMPOMHUCAHO J1a je
HapydwIal AyaH J1a TPUIPEeMH KOHKYPCHY TOKYMEHTAIIH]y TaKo Ja MoHyha4uu Ha OCHOBY
€ MOT'Y J1a IPUIPEME TPUXBATJbUBY NOHYAY U wiaHoM 11 craB 4 Ttauka 11 ITpaBunHuka o
00aBe3HHM €JeMEHTHUMa KOHKYPCHE JOKYMEHTalldje y MOCTyMIMMa jaBHUX HaOaBKU U
HAUMHY JI0Ka3WBamba HCIYHEHOCTH YCJIOBa KOJUM j€ MPOMHCAHO Jia YIYTCTBO Kako ce
JI0Ka3yje UCIYHEHOCT yClioBa M3 4iaHOBa /5 W 76 3akoHa caJpu MPENU3HO HaBOheHe
JEIHOT WM BUIIe oka3a ojapehennx 3akoHoM U [IpaBHITHUKOM 3a CBaKW O] NpeaBul)eHnx
yCJIOBa 3a y4enihe y IOCTYIKY jaBHe HaOaBKe U OpraHa HaJJIC)KHOT 32 FlbUXOBO M3/aBambe.

Y KOHKYpPCHO] JOKYMEHTAaIlMju HHje TMPEIH3HO HaBeleH o0aBe3aH YycJioB 3a yuelihe y
MOCTYIIKY — JI03BOJIa HAJUIC)KHOT OpTaHa 3a 00aBJbame JIETATHOCTH KOja je TIPEAMET jaBHE
Ha0aBKe, Ka0 HU JIOKa3 3a UCIYHEHE TOT yCIOBAa M OpraHa KOju Ta H3Jaje MITo HUje y
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ckiamy ca wiaHoMm 61 crtaB 1 3akoHa o jaBHMM Ha0aBKama KOjUM je MPOIKCAHO Ja je
Hapy4ual JyXaH Ja NpUIpeMH KOHKYPCHY TOKYMEHTAllM]y TaKo J1a MoHyhaun Ha OCHOBY
b€ MOT'Y J1a IPUIIPEME NIPUXBATIbUBY NOHYAY U wiaHoM 11 ctaB 4 tauka 11 [IpaBunnuka o
00aBe3HHM €JIEMEHTHMa KOHKYPCHE JOKYMEHTAaldje y MOCTYMNIMMa jaBHUX HaOaBKU U
HAUMHY JI0OKa3WBamba HCIYHEHOCTH YCIOBAa KOJUM j€ MPONHCAHO Ja YIYTCTBO Kako ce
JI0Ka3yje UCIYHhEHOCT yClIOBa M3 4iaHoBa 75 W 76 3akoHa cajapku MPEIU3HO HaBoheme
JEIHOT WIIM BHIIE JI0Ka3a onapeheHnx 3aKoHOM M MPAaBUIHUKOM 3a CBAaKU O MpeaBUheHUX
yclioBa 3a yuenihe y MoCTylKy jaBHe Ha0aBKe U OpraHa HaJIeKHOT 32 lbUXOBO U3/aBabe.

Y KOHKYPCHOj JOKYMEHTAIMju HABEJCH je OIUC MO3Ullhje ,,Henpeasuhenu pagosu 15% Ha
VKYIIHY BpPEOHOCT Tpal)eBUHCKHX paaoBa“ Kao H ,,IONATHH MaTepujal M pajoBU y
BpemHOCTH on 15% ox yKkymHe BpEIHOCTH MAIIUHCKUAX pajoBa.” 3a Koje HUCY
cnenuUIUpaHe jeTUHAIA MEPE HU KOJIMYHMHA;

Kox mojenuHux craBkd HIp. ,,M3paja NpUKJbydaka Ha mocrojehy IeBHy MHCTanauujy y
o0jekTy* u ,,IPUIPEMHO 3aBPIIHU PAZOBH M TPAHCIOPTHU TPOILKOBU HUjE
crienduIMpana jeIMHAIIAa Mepe Beh ce UCTOo 3aMemYyje peuuma ,,Imaymran ‘.

HaBeneno Huje y ckirany ca wiaHoMm 61 craB 4 Tauka 5 3akoHa 0 jaBHUM HaOaBKama, KOjUM
je TpOoIHUCaHO Jla KOHKYpCHA JOKYMEHTAllMja TOpEJ OCTaJOr CaApXKU BPCTY, TEXHUYKE
KapaKTepUCTHKE, KBAIUTET, KOJIMYMHY U OMUC 100apa, pajoBa Hid yCIIyra.

W3 unana 36 3akoHa O jaBHUM Ha0aBKama MPOW3WIA3M Ja Cy HemnpeaBuheHH pagoBu
MOCIICINIIA HETIPEABUINBIX OKOJIHOCTH, KOje HE 3aBHCE O] BOJbC HAPYIHOI[a, KOje OH HUje
NPOY3POKOBA0 HUTH j€é MOTAo Ja WX MPEIBUAM TC HE MOTYy OUTH 00yxBaheHH TEXHUYKOM
crienuUKajoM aau TMPEACTaBIbajy JOAATHE PAJOBE KOJU Cy IMOCTAIM HEOIXOJTHU 3a
U3BPIIICHE OCHOBHOT YroBOpa. YKYyIHa BPEIHOCT HemnpeaBuheHUX (IOJaTHUX) pajoBa HE
Moske outn Beha o1 15% oJ1 ykyIiHe BpeTHOCTH MPBOOUTHO 3aKJbYYEHOT YyrOBOPA.

Y jaBuoj HaG6aBum JHMB VY 16/2019 - Ha6aBka yciyra ojip:KaBamba THOCJIOBHOT
uHpopmanmnoHor cucrema — ,, JIMC*:

JlogaTHUM yclIOBUMa y KOHKYPCHO] JIOKyMEHTallMju, MPOMKcaHo je Ja nonyhau tpeba aa
pacrionia)ke JOBOJbHUM TEXHHYKHM KamaluTeToM, npu demy he ce cmarpaTtu jaa moHyhad
pacriosiaxke JTOBOJbHUM TEXHUYKHMM KalalUTeTOM YKOJIMKO MOCeAyje aJAeKBaTHY TEXHHUKY
OTPEMJHEHOCT HEOIXOHY 3a BPIICHE yCIyra Koje Cy mpeaMeT jaBHE HaOaBke (ITOCIOBHH
IPOCTOP M KOMIIJYTEPCKY OINpeMy), a 3aXTeBaHO je Ja JIOBOJbAH TEXHUYKU KamaluTeT
noHyhau noka3yje JOCTaBJbalkbeM H3jaBe Jia Mocelyje aleKBaTHY TEXHUYKY ONPEMIbEHOCT
HEOIXOJHY 3a BpIIEHE yciayra Koje cy IpeaMeT jaBHe HabaBKe. YCIOBH TEXHHUYKOT
KarnaiuTeTa HUCY MPENU3HO U jacHO oapeheHu, jep HUje HaBeeH MUHMMAJIaH KamnaluTeT
MOCJIOBHOI MPOCTOpAa M MHUHHMMAJIHM 3aXTE€BU BE3aHO 3a KapaKTEPUCTHUKE KOMIIjyTepCKe
orpeme, IITO HHUjEe Yy CKJIaay ca ofpendama wiana 61 craB 1 3akoHa o jaBHUM HabaBKama
KOJUM je MPOMHUCAHO Ja je Hapydujal TyXaH Jla IPUIPEMH KOHKYPCHY JOKYMEHTAlUjy
Tako J1a MoHyhaunm Ha OCHOBY He MOTY Jla TIPUIIpEeMe MPUXBATIFUBY MOHYY W WiaHoM 11
craB 4 Tauka | IIpaBmiHuMKa 0 00aBE3HMM e€JIEMEHTHMMa KOHKYpPCHE IOKYMEHTaluje y
MOCTYIIIMMA jaBHUX HA0aBKM W HAYMHY JIOKa3WBamba HCIYHEHOCTH YCIIOBA KOjUM je
MPOMKMCAHO JIa YIYTCTBO KaKO C€ JI0Ka3yje MCIYHEHOCT yclioBa U3 wiaHa 75 u 76 3akoHa
CaAp>Xy TPEenu3HO HaBohewme jemMHOT WIM BuUlle Jokaza ojapehenux 3akoHOM U
[IpaBuIHMKOM 3a CBakHM O] IpeABUleHHX yclioBa 3a yuemihe y MOCTYIKY jaBHE HaOaBKe U
OpraHa HaJJIe)KHOT 32 IbMXOBO U3/aBabe.
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IIpenopyke:

1. Tlpenopyuyje ce Arennuju aa y ckiaaay ca wianoMm 170 IlpaBunHuka o OmmkeM ypehuBamy
MOCTYIAaKa jaBHUX HA0ABKU JUPEKTOP JIOHECE IUIaH KOHTPOJIE jaBHUX HA0ABKHU MOCEOHO Y Jeiy
KOjH C€ OJJTHOCH Ha CTPYYHY OIICHY TIOHY/Ia;

2. Ilpenopyuyje ce AreHIuju Aa Npe caunibaBaba KOHKYPCHE JOKYMEHTAIMj€ W3BPIINA aHAIHU3Y H
CauMHHU W3BEIITaj, paly yTBphUBama OINPaBJaHOCTH KPUTEPHjyMa 3a KBAJIUTATHBHH H300p
npuUBpenHOr cyOjexTa nMajyhu y BUay npeaMeT jaBHe HabaBKe, T€ Ja 3aXTeBa CaMO OHE KOjU CY
y JIOTHYKO] BE€3HM M CPA3MEPHHU ca MPEAMETOM jaBHE HaOaBKe M OHOT Kamalurera Koju 00e30ehyje
na he npuBpeaau cy6jekT OUTH crioco0aH Ja U3BPIIN YTOBOD;

3. Ilpenopyuyje ce AreHnuju Aa 3a WiaHa KOMHCH]j€ HUMEHYyje JIMIIE KOje MMa OAroBapajyha
CTpy4YHa 3Hama U3 00JIACTH KOja je peIMeT jaBHe Ha0aBKe, KaJia je TO moTpeOHO.

HabaBxke 1o0apa, ycayra u pagosa 0e3 npuMene 3aKoHa 0 jaBHMM Ha0aBKaMa

AreHuyja je miaHupaja crpoBoheme Ha0aBKM Ha Koje ce 3aKOH O jaBHUM Ha0aBKama He
npuMmewnyje U 1o [lnanom HaGaBku 3a 2018. roguny y m3Hocy ox 45.109.062 nuHapa wu
[Tnanom HabaBku 3a 2019. roguny y uznocy o 53.690.404 nunapa.

AreHuyja je cupoBesia HabaBke 06e3 npuMeHe 3aKoHa O jaBHUM HabaBkama u 1o 'y 2018. rogunu
y u3Hocy o1 23.650.121 nunapa (6e3 naB-a) u y 2019. rogunu y uznocy ox 33.154.923 nunapa
(6e3 maB-a).

[IpaBunHEKOM 0 OmkeM ypehuBamy mocrynaka jaBHUX HaOaBku AreHuuje ypeheno je ma ce
HabaBKe y AreHIMjU Ha Koje ce He MpuMemYyje 3aKOH O jaBHUM HabaBKama OJHOCE Ha HabaBKe
HCTOBPCHUX J00apa, yciayra WiH paJoBa Ydja je yKyIHa MpOLEHEHAa BPEAHOCT HA TOIAHIIHEM
HUBOY, 6e3 I1JIB-a, Huka o BpenHocTu yrBpheHe 3akoHOM o jaBHMM HabaBkama (4iaH 39, craB
2. 3akona). Kama cmpoBomu oBe HabOaBke ypeheHo je na je AreHmnuja AyKHa Ja CIpedH
MoCTOjamke CykoOa HHTepeca, 1a o0e30er KOHKYPEHIINjYy U Ja YTOBOpeHa IieHa He Oyze Beha o
YIOpEeAUBE TPXKUIIHE IIeHe. AreHiyja Kao Hapydwiall y OKBHPY CBOJUX PEIOBHMX HaOaBKU
KopucTH u3y3zeha o npumeHe 3akoHa U IO OCHOBY Ha0aBKHU OJ1 JIMIIA WJIM OpraHM3alija Koje ce
Yy CMHCIIY OBOT 3aKOHa CMaTpajy Hapy4dHoIlleM H KOje Cy HOCHOIM HWCKJbYYHBOT IIpaBa Ha
o0aBJsbame JIENaTHOCTHU Koja je mpeaMeT jaBHe HabaBke (wiaH 7 ctaB 1 Tauka 1) 3akoHa: rac 3a
rpejame, HaKHaja 3a TPaJicko rpal)eBUHCKO 3eMJBHINTE). Y TOKY mpolieca pajga y ATCHIUjH MOTY
Jla ce mojase nmorpede M 3a ApyruM HabaBKama Koje cy npeaMer uiana 7. 3akoHa. C 003upom Ja
ce U 3a oBe HabaBKe TpOIIIEC jaBHA CpeACTBa ypeheHo je Aa je AreHiuja JAyXKHa Jia y MpoIecy
HabaBKe MOCTyHa y CKJIaay ca HayeluMma e(pUKAaCHOCTM M E€KOHOMHUYHOCTH, o0e30ehuBama
KOHKYpEHIIHje, TPAHCIAPEHTHOCTH, 3aIITHTE >KUBOTHE CPEIWHE W EHEpreTcke e(pUKaCHOCTH.
HaGaBke nobapa, yciyra uiam pajoBa Ha Koje ce€ He NMpHUMEmY]y MPOMUCH KojuMa ce ypehyjy
jaBHe HabaBke U ojnpende oBor IlpaBuiHuKa, ATeHlWja je ypeausa CTaHIapJAHOM HHTEPHOM
npouenypom HAD I1 10 u crannapaaum uatepaum ynyrcrsoM HAB V 101.

HabGaBke Ha koje AreHIMja HHje NpHUMEHWJIa 3aKOH O jaBHUM Ha0aBKaMa HCIyHaBalle CY
IpoIKcaHe yClIoBe 3a u3zy3ehe o npumeHne 3akoHa.
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VI NIMPUWIOT' 11 — M3BPIIABAILE IIOCJIOBA
JJEKOBUMA U MEJUIIUHCKHUM CPEJICTBUMA

IMPOITMCAHUX 3AKOHOM O

AreHnyja 3a IEKOBE U MEIULIMHCKA CPENICTBA je Y (UHAHCHjCKUM u3BemTajuma 3a 2019. ronuny
MCcKa3aja MpUxoJe O] Mpojiaje mporus3BoAa U ycayra y ykynHom usnocy ox 1.611.103.000 aunapa,
II0K je y huHaHcHjckuM n3BemTajuMa 3a 2018. roauHy nckasana npuxojae ol Ipo/iaje Mpou3Boaa u
yciyra y ykynmHoMm uszHocy of 1.375.379.000 gunapa.

Hckazanu mpuxoam Ol Mpojaje MPOU3BOJa M yciayra Ha nomaheM TpXKHUIITY OJHOCE ce Ha
MPHUXO0JIE OJ] IpoJIaje yciyra Ha joMaheM TpXKUINTY, Koje BpIId AreHiyja u3 4wiaHa 3. u wiaHa 11.
3aKkoHa O JIGKOBUMa W MEIUIMHCKMM cpeictBuMa M wiaHa 10. Cratyra AreHuuje 3a JIEKOBE U
MeauIuHCcKa cpeactBa CpOuje. BucnHa m HauwH Iiahama HaJOKHAa 3a MpyXKame yciayra Koje
Bpin AreHuuja, oapehena je OmmykoM O BUCHMHHM M HauuHY Iutahama HaJOKHAga 3a IMOCIOBE
AreHiuje 3a JIeKoBe U MeauIMHCKa cpeactBa Cpbuje, Kojy je moHeo YmpaBHu oa0op AreHuuje, a
Brnana, kao ocHuBau AreHIyje, 1ajga cariiacHOCT.

VY HacTaBKy ce J1aje mperje CTPYKType Ipuxoja ol Ipojiaje v yciayra:

Tabena 6poj 6: CTpykTypa nmpuxoa o1 Ipojaje MPOou3BOIa U yCIyra

- y TMHApUMa-
IIpuxoau ox mpoaaje npou3BoAa M ycjayra 2019, 2018,
roaMHa roaMHa
N3naBame 103BOJIE 32 CTABJhAE JICKOBA Y TPOMET 93.949.000 63.898.000
V3meHe 1 1omyHe 103B0JIa 32 CTaBJbahE JICKOBA MEAMIIMHCKA
CpEeICTBa Y IPOMET 340.813.000  223.727.000
W3 naBame 00HOBA 03BOJIE 3a CTaBJbah€ JIEKOBA U MEIHUIIMHCKA
CpeJICTBA Y IPOMET 238.476.000  135.552.000
KoHTtpouna kBanuTeTa JiekoBa U MEIUIIMHCKA CPEICTBA 406.324.000  383.598.000
VYmuc y perucrap 144.350.000  169.301.000
Knnanuka ncnutuBama 86.832.000 89.803.000
N3naBame yBepema 3a moTpede n3Bo3a JIEKOBa M MEIUIIMHCKA
cpencTBa 11.022.000 20.532.000
OnoOpaBame yBO3a HEPETUCTPOBAHKX JIEKOBA U METUIIMHCKA
cpencTBa 35.988.000 37.348.000
W3naBame pa3HUX CTPYYHUX MUIIBEHA U3 HAJUICKHOCTH areHIHje 34.895.000 39.004.000
Opnycrajame of 3axTeBa 20.748.000 11.821.000
W3naBame KOHTPOIHUX MAapKHUIla MPernca akara 679.000 674.000
dapmakoBUTeNIaHIIa JIeKa U BUTENIaHIla METULIUHCKUX CPEJCTaBa 174.252.000 184.056.000
OnobpaBame MPOMOTHBHOT MaTepHjaia 22.775.000 16.065.000

YkynHo

1.611.103.000 1.375.379.000

HpI/IMeHa 3akoHa 0 JeKOBHUMA W MeIUIHUHCKHM Cpeacreuma, 3akoHa 0 MeIMIIMHCKHM
CpeaACTBUMA, NMOA3AKOHCKHMX aKaTa AOHETUM paau cnponoljefba OBOI' 3AKOHA M MHTCPHHUX

npouexypa

Canpikaj JOKyMEHTaIdje, MOCTYIIM Kao W POKOBU 3a H3BPIIABAKE MOBEPEHUX M JIPYTHX
MOCJIOBA KOJU Cy y HaJUIS)KHOCTU AreHIyje, ypehenu cy 3aKoHOM O JIEKOBHMa U MEAUITUHCKUM
CpelcTBMMa, 3aKOHOM O MEAMIIMHCKUM CpPEACTBUMA, MOA3aKOHCKMM aKTHMa JOHETUM paau

crpoBol)erma OBUX 3aKOHA M MHTEPHHUM MPOIeAypama, 1 TO:

- IlpaBunmHHMK O cajpxkajy 3axTeBa M JOKyMEHTalMje, Ka0 M HauuMHy J00Mjama J103BOJIE 3a
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CTaBJBAME JIEKA Y IPOMET’;
- IlpaBunHuK 0 ycrnoBuUMa, caapkajy IOKYMEHTAallje M HAuuHy OJ00pema H3MEHE WU
JIONYHE JT03BOJIE 32 CTABJbAIHE JIEKA Y IPOMET ™,

- IlpaBuiHUK O HAUYMHY yHuca MEIUIIMHCKOT CpeAcTBa y Perucrap MeaMIIMHCKHUX CpelcTaBa
¥ CaipiKajy 3aXTeBa 3a YIINC MEIUIIMHCKOT CPEACTBA Y Perncrap MEMIIMHCKIX CPEICTaBa

- TIpaBHIIHUK O PErHCTPALjH MEIMLHHCKOT CPEACTBA ;

- IlpaBunmHuK 0 cazapkajy 3axTeBa, OJHOCHO JIOKyMEHTallMje 3a OJ00peme KIMHHYKOT
WCIIUTHBAaKA JIeKa U MEJUIIMHCKOT CPE/ICTBA, KA0 U HAYMH CIPOBOhema KIMHUYKOT HCIIHUTHBAMHA
JIeKa 1 MEXUIMHCKOT CPEICTBA = ;

- TIpaBHIHAK O KITMHAYKOM HCIIMTHBARY MEIULHHCKOT CpeacTBa’®;

- IlpaBUiIHHKA O HAYMHY KOHTPOJIE KBAIMTETA JICKOBA H MEAHIHHCKIX CPEACTaBa’™;

- IlpaBunmHuk o o0ycTaB/balby U IOBJAY€Hy, Ka0 U O TEXHUYKO] MPOIEHH MEIULIUHCKOT
CpeICTBA HA TPKHUIITY .

VY cnydajy na 3akOHOM O JIEKOBMMA U MEJUIIMHCKUM CPEJICTBUMA, HUjE ApyKuMje oapeheHo, y
M3BpIIIaBamky MOBEPEHUX MOCIIOBA, ATEHIIMja MPUMEYje 3aKOH O OIIITEM YIPABHOM IOCTYIIKY

v CKJIaly Ca HaBCACHOM 3aKOHCKOM H IMOJA3aKOHCKOM PCryjIaTUBOM, IMPOIMHUCAHU CY CJICIIGhI/I
POKOBH 3a U3BpIIAaBaAKC IMOBCPCHUX U JAPYIrUux IIOCJIOBA KOjI/I CY Y HAIJICXKHOCTH AFGHLII/Ije, y
3aBUCHOCTH O[] BPCTC MOJHCTOI 3aXTCBA:

- POk 3a ¢opMalNHy HpolEeHy JTOKyMEHTAllMje Koja je MOJHEeTa y3 3axTeB Ipejaraya, je 15
i 30 maHa of] 1aHa IpUjeMa 3axTeBa,

- POK 3a JIONyHY 3axTeBa TpakeHMM mopanmuma je 30 maHa ox JaHa J0CTaBJbarka MUCMEHOT
o0aBemTema npearagy;

- POK 3a JIOHOLICHE OJUTyKe MO 3aXTeBy mpeiarada je of 8 mo 210 mana ox maHa mpujema
MOTITYHOT 3aXTEBa U

- ako je npeasuhen Clock Stop (mpeku mocTymnka), pok 3a JOHOIIEHE OJUTyKe MO MOTIIYHOM
3aXTeBy Ipejajarada He Teue O] JaHa Kaja AreHIWja of Hpeajarada 3aTpakH JOJaTHE
MoJIaTKe, JI0 1aHa JI0CTaBJbaba 3aTPaykeHUX IoJaTaka.

[Mponiemypom PI'TI IT 10 - PerymaTopHE akTHBHOCTH ATEHIIMje - HM3BpIIABAE ITOBEPEHUX
nocjoBa JAe(UHUCAHE CYy PEeryjlaropHe aKTMBHOCTU KOje 3aloCieHH y ATeHLHUjU 3a JIEKOBE U
MenuiMHcka cpeactBa CpOuje o0aBipajy TPWIMKOM CIpPOBOhEma TMOBEPEHHUX IOCTIOBA,
nepuHuCcaHUX 3aKOHOM O JIEKOBMMa M MEIMLMHCKUM CpEICTBUMAa U 3aKOHOM O MEAUIUHCKUM
CpeICTBUMA.

®  Cayx6enu rmacanx PC¥, 6p. 30/2012, 72/2018, 94/2018

0 Crnyx6enn riacaux PC, 6p. 30/2012

1 Cnyx6enn rmacuuk PC*, 6p. 57/2010, 101/2014, 112/2014

2 Cnyx6Genu rmacuux PC”, 6p. 84/2018

13 ,Ciryx0enu rmacauk PC*, 6p. 64/2011, 91/2013, 60/2016, 9/2018

¥ Cryx6enu riacaux PC, 6poj 91/2018

% Cnyx6Genu rmacuux PC¥, 6p. 64/2011

16 ,,Ciryx0enu rnacauk PC*, 6poj 99/2018, 37/2019

7 Cryx6enn rnachuk PCY, 6p. 18/2016 1 95/2018 - ayTeHTHUHO TyMaucHe
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Tabena 6poj 7: Ilpuka3 moBepeHUX TOCTIOBAa KOje ATeHIMja 00aB/ba M POKOBH 32 HHUXOBY
peanu3anujy

Onpbanus
arLe aKo
OITyHAa 3a ce CyIlITuHCKa
dopmaiiHa fb[o quanH i][mo eHa U Obycra
[ToBepenu p p M Y port Stop unmu  Bibame
MpoILIeHa HEKOMIUIET IpOIHca (o nana
IOCJIOBU JOTlyHa  3axTeBa
HOCT HOM KOMIUIETHpamba
JOKYM.
POKY HE 3aXTEBA)
JIOCTaBH
JIOK.
Jlo3BoJ1a 3a Jiek
(XyMaHU ¥ BETEPHHAPCKH JIEK)
perucrpaimja 30 ga”a 30 mana 15 gana 210 mana 180 man 30 mana
o0HOBa 15 nana 30 mana 15 nana 90 mana 30 nana 30 gana
HA3MeEHa 15 mana 30 mana 15 mana 90 mana 90 mapa 30 mana
MPEHOC 15 gana 15 nana 15 gana 60 mana - 30 gana
op3a
yop3aHu 30 mana 30 maHa 15 mana 150 mana 180 mana 30 pgana
MOCTYTaK
IIpeCTaHaK
P - - - 30 nana (3V1I) - -
BaXKeha JO3BOJIE
Kunnnuke cryauje
60 mana (+30 o
N3 naBame 90 nana 3a
J03BOJIE 32 cnenupuyHe
o00peme 30 mana 30 mana 15 mana JIEKOBE 30 mana 30 mana
crpoBohema +nogataux 90
KIIMHAYKAX 3a JI0JaTHE
WCIIUTHUBAA KOHCYJITAIH]e)
OnobGpeme 30 naHa on
HA3MeEHa aHa
- - 15 nana a 30 naga 30 gana
JI03BOJIE/TIPOTOKO IMOHOIIEHA
j1a 3axTeBa
60 mana
30 nana (oTKIIaBKH
Kontpoina IIpema
- - (u3pana ame 30 mana
cpoBohema IJIaHy :
W3BEIITaja) HENpaBu
JTHOCTH)
MenuiuHCKa cCpeacTBA 32 XyMaHy ynoTpeoy
30 (ox nana
MOIHOIIEHA
Perucrpamnuja 15 mana 30 mana 15 mana 3aXTEBA) 30 mana 30 maua
[Iponyxeme
perucTpaimje 10 nana 15 nana 15 nana 15 nana 30 mana 30 gana
N3mena u
JOTIyHa 10 naga 15 nana 15 naga 15 nana 30 gana 30 ga”a
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HMzeewmaj o pesuszuju npasurnocmu nociosara Aeenyuje 3a nexose u meduyurncka cpeocmsa, beoepao 3za 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MEOUYUHCKUM CPeOCTnBUMA

OO0ycraBibame
Kommnetupawe  OplanuBame ako ce 'y 3axTeBa
JIOKYMEHTaI1je IIPOIIUCAaHOM KonTpona (om mana
(ox nana ciama POKY HE 1OCTaBU KBaJIUTeTa IpUjeMa 3axTeBa
obaBelTema) JIOKyMEHTAaI1]a 3a
00ycTaBJbame)
KonTtpoua kBaanrera
JloxyMeHTaIoHa
KOHTpOJIa 15 nana 15 nana 8 nana 30 nana
Jlaboparopujcka
KOHTpOJa 15 nana 15 nana 30 nana 30 nana
[ToceOGHa KoHTpOIA 15 gana 15 nana 60 mana 30 gana
Jlaboparopujcka
KOHTpOJIa
- eKCTEPHO 15 gana 15 nana 45 mana 30 gana

IIpumena 3akoHa 0 JIEKOBUMA U MeIMIMHCKHM CPeCTBHMA y Be3H €a MOCTYNIUMA KOjH
ce 0/IHOCe HA U3[aBambe /103B0JIe 32 JIeK, 00HOBY, O/IUIy4MBab-€ 0 U3MEHH U JONYHH, MIPEHOCY H
NMPEeCTAHKY /103B0JIE 32 JIeK

[Iporiecu wm3maBama T03BOJIE 3a XYMaHW WM BETCPUHAPCKU JICK, HKEHE OOHOBE, OJIHOCHO
U3MEHE U JIoNyHe, cripoBojie ce y LleHTpy 3a xymaHe JiekoBe, OJIHOCHO BeTeprHapckoM CeKTopy.

Hasenenu mpoucecu ce O,Z[BI/Ijajy KpO3 HCKOJHUMKO OCHOBHHX (1)3332

1. Ilpujem 3axTeBa KiaujeHTa y AIMUHUCTPATUBHOM CEKTOPY;

2. IlpoueHa ¢popmaaHe KOMIUIETHOCTH 3aXTeBa KIIUjeHTa;

3. CymTuHCKa MpoIeHa JOKYMEHTAIIH]e O JICKY;

4. lepunucame MaTUYHUX M0/IaTaKa;

5. OpranuzoBame caBeTOJaBHUX KOMHCH]a ATEHIIH]€E, U

6. ®opMupame 1 U3/1aBambe N3a3HUX JOKYMEHTAaTa KIMjeHTuMa ATreHlyje.
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H3zeewumaj o pesusuju npasurnocmu nociogarsa Azenyuje 3a nexose u meduyuncka cpeocmea, beoepao za 2018. u 2019. 2o0uny y deny xoju ce oonocu Ha jagHe nabagke u
U36pUIABAFLE NOCTI08A NOBEPEHUX 3AKOHOM O TeKOBUMA U MEOUYUHCKUM CPEOCTNEUMA

Tabena Opoj 8: TabemapHu nprka3 3aBpIICHUX W He3aBpIIeHUX npeameTa LlenTpa 3a xymane nexose Ha naH 31.12.2018. ronune

HeHTa 3a XyMaH¢ JICKOBC

dopMmaJjiHa NpolUeHa JOKYMeHTaluje:

pok 30 xana (w1 33/3 3akoHa 0 JIeKOBUMA U

MEIUIUHCKUM CPECTBUMA)

poxk 15 nana (un. 40/3, 41/2 u 42/4)

H3paBame 103BoJIE 32 JIEK

(4. 33/3 3aKoHa O ICKOBUMA U MEIMITUHCKAM 45 6 11 28 420 2 418

Cpe/CTBUMA)

H3meHe u 1onyHe 103BoJIE 32 JI€K

(4. 40/3 3akoHa O JICKOBUMA U MEAUITHHCKAM 1.214 293 921 99 3.658 39 3.619

Cpe/ICTBUMA)

O0HoBa 103B0JIE 32 J1eK

(4. 42/4 3akoHa 0 IEKOBUMA U MEAUITTHCKAM 78 1 48 29 682 126 556

Cpe/ICTBUMA)

HaxoH npujeMa noTmyHor 3axreBa J0HOCH ce:

Oxnyka o U3/1aBamy J103BOJIE 3a JieK - pok 210 nana } 17 28 27
(un. 33/5)

Oxiyka 0 U3MEHH U IOIyHH J103BOJIE 32 JIeK - pok 90 1176 38 99 3.415
aaua (ar. 40/5)
Outyka 0 0OHOBH J103BOJIE 32 JIeK - pok 90 nana (. 8 M 29 01

42/6i
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H3zeewumaj o pesusuju npasurnocmu nociogarsa Azenyuje 3a nexose u meduyuncka cpeocmea, beoepao za 2018. u 2019. 2o0uny y deny xoju ce oonocu Ha jagHe nabagke u
U36pUIABAFLE NOCTI08A NOBEPEHUX 3AKOHOM O TeKOBUMA U MEOUYUHCKUM CPEOCTNEUMA

Tabena 6poj 9: TaGenapHu npuka3 3aBpIICHNX U HE3aBpLIEHUX Npenmera Berepunapckor cekropa Ha fqan 31.12.2018. rogune

dopmaJjiHa NpoUeHa JOKYMeHTaluje:

pox 30 nana (w1 33/3 3akoHa 0 JIEKOBUMA M MEAULIMHCKUM
Cpe/CTBUMA)

poxk 15 nana (wr. 40/3 u 42/4)

M3nasame 103B0J1€ 32 JIeK

(a1 33/3 3aKkoHa 0 IEeKOBMMa ¥ METUIIMHCKIM CPEICTBHMA)
HN3meHe u 1onyHe 103BoJIE 32 JI€K

(an. 40/3 3aKkoHa 0 JIEeKOBMMA ¥ METUIIMHCKIM CPEICTBHMA)
OO0HOBa 103BoJIE 32 JIeK

(a1 42/4 3akoHa 0 IEKOBHMAa ¥ MEUIIMTHCKIM CPEICTBAMA)
Hakon npujeMa moTnyHor 3axTeBa JOHOCH ce:

Omtyka o u3/1aBamy J03BOJIE 3a JIeK - pok 210 gana (wi.
33/5) 2 1 0 29

Oxyka 0 U3MEHU U JIOIYHHU JI03BOJIE 32 JIeK - pok 90 naHa 147 36 0 40
(un. 40/5)

O;:mﬁa 0 0OHOBH JI03BOJIC 32 JICK - iox 90 nana (un. 42/6) 1 48 0 96

92 91 0 45 35

45 4 0 76 23
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H3zeewumaj o pesusuju npasurnocmu nociogarsa Azenyuje 3a nexose u meduyuncka cpeocmea, beoepao za 2018. u 2019. 2o0uny y deny xoju ce oonocu Ha jagHe nabagke u
U36pUIABAFLE NOCTI08A NOBEPEHUX 3AKOHOM O TeKOBUMA U MEOUYUHCKUM CPEOCTNEUMA

Tabena 6poj 10: TabenapHu npukas 3aBpiIeHUX W He3aBpIIeHUX npeamera LlenTpa 3a xymane nekose Ha qad 31.12.2019. rogune

HeHTa 3a XyMaH¢ JICKOBC

dopMajiHa NPoleHA JOKYMEeHTaluje:

pox 30 nana (wi. 33/3 3akoHa 0 JIEKOBHMA U

MEIUIUHCKIM CPECTBIMA)

pox 15 nana (un. 40/3, 41/2 u 42/4)

W3naBame 103B0JIE 32 JIEK

(un. 33/3 3akoHa O ICKOBUMA ¥ MEIUIIMHCKUAM 331 17 17 10 287 134 153

CpEICTBUMA)

H3mene u qonyHe 103BoJie 3a jieK

(un. 40/3 3akoHa O ICKOBUMA M MEIUIIMHCKUM 1.380 469 911 66 2.761 66 2.695

CPEeACTBUMA)

O0HoBa 103BOJIE 32 J1eK

(u. 42/4 3akoHa 0 TEKOBUMA M MEUIIHHCKIM 199 129 54 18 455 159 296

CPeACTBUMA)

HaxkoHn npujema noTmyHor 3axTeBa J0HOCH ce:

:C‘}):f/g;flca 0 M3/1aBamy JI03BOJIE 32 JieK - pok 210 nana (. 16 11 10 40
Opxiyka 0 U3MEHH U JIONyHU JI03BOJIE 32 JIeK - pok 90
naaHa (1. 40/5)

Ojutyka 0 0OHOBH JI03BOJIE 3a JIeK - pok 90 qaHa (. 9 172 18 212

42/6i

1.365 15 66 2.462
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H3zeewumaj o pesusuju npasurnocmu nociogarsa Azenyuje 3a nexose u meduyuncka cpeocmea, beoepao za 2018. u 2019. 2o0uny y deny xoju ce oonocu Ha jagHe nabagke u
U36pUIABAFLE NOCTI08A NOBEPEHUX 3AKOHOM O TeKOBUMA U MEOUYUHCKUM CPEOCTNEUMA

Tabena Opoj 11: Tabenapau npukas 3aBpIICHUX W HE3aBPIICHUX mpeamera BerepuHapcekor cekropa Ha gad 31.12.2019. rogune

dopmaJjiHa NpoUeHa JOKYMeHTaluje:

pox 30 nana (w1 33/3 3akoHa 0 JIEKOBUMA M MEAULIMHCKUM
Cpe/ICTBUMA)

poxk 15 nauna (un. 40/3, 41/2 u 42/4)

M3nasame 103B0J1€ 32 JIeK

(un. 33/3 3akoHa 0 JIEeKOBMMA ¥ METUIIMHCKIM CPEICTBHMA)
H3meHe u 1onyHe 103BoJIE 32 JIeK

(un. 40/3 3aKkoHa 0 JIEKOBMMA ¥ METUIIMHCKIM CPEICTBHMA)
OO0HOBa 103BoJIE 32 JIeK

(a1 42/4 3akoHa 0 IEKOBHMa U MEUIIMTHCKIM CPEICTBAMA)
Haxkon npujeMa nmoTmyHor 3axTeBa JOHOCH ce:

Omyka o u3/1aBamy J03BOJIE 3a JIeK - pok 210 gana (a1 7 3 22
33/5)

Oxiyka 0 U3MEHU U JIOIYHHU JI03BOJIE 32 JIeK - pok 90 naHa 167 65 46
(un. 40/5)

O;:mﬁa 0 0OHOBH JI03BOJIC 32 JICK - iox 90 nana (un. 42/6) 9 96 46

164 68 0 43 35

93 12 0 45 51
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HMzeewmaj o pesuszuju npasurnocmu nociosara Aeenyuje 3a nexose u meduyurncka cpeocmsa, beoepao 3za 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

Us0asarve npse 00360.1e 3a ek (pecucmpayuja)

Y TNOCTynKy u3laBama J03BOJE 3a JIEK 3a XyMaHe JIeKOBe ATeHIUja TMpoleHkhYje
JOKYMEHTAINjy O KBAJUTETYy, 0e30€AHOCTH U ePUKACHOCTU Jieka. HakoH aKTMBHOCTH IpHjeMa
3axTeBa KJIMjEHTa, MPHUCTyNIa ce o0paju 3axTeBa W TMPOLEHH (OpPMATHE KOMILICTHOCTH
JOKyMEHTaIuje. Y ciydajy 3aXxTeBa KOjH Cc€ OJHOCH Ha HOBY J03BOJy 3a CTaBJhamkbe y MPOMET
XyMaHOT JieKa, (opmanaHa mpolieHa ce obaBiba y Cekropy 3a u3aaBame Io3Boja. lIporeHa
(dopmanHe KOMIIETHOCTH 3aXTEBa 3a BETEpUHAPCKE JIEKOBE 00aBsba ce y BeTepruHapCKOM CEKTOpY.
Haxon npujema, oOpajie 3axTeBa KJIHMjEHTa U Mporianiekha (hopMarHe KOMIUIETHOCTH, IPUCTYIA Ce
CYIITUHCKO] MPOLEHH KOjy 00aBsbajy MPOLEHUBAYN Y PA3TUUYUTUM OPTaHU3aLMOHUM jeAHHULIAMA
AreHiyje.

[Tpumenom nporenype PI'TI YV 201 - CymTuHCcKa MpoIieHa JOKYMEHTAIUj€ O KBAJUTETY JIeKa y
CBpXY M3/aBamba 1 0OHOBE J103BoJIe 3a Jek - pag y CY /-y Hactajy cienehu 3anucu:

1) U3eemraj CTD - MOAVJI 1: Ilpouena hapmareyTcke aIMUHHCTPATHBHE IOKYMEHTAIIH]E;
2) UzBemra) CTD - MOJIYJI 2: IlpouieHa eKCiepTCcKOr U3BeIITaja O KBAJIUTETY JIeKa,

3) Uzeemraj CTD - MOAVJI 3: [Iponiena qokyMeHTAIMje O KBAJIUTETY JICKa,

4) Oopasnoxeme clock-stopa;

5) ITucmo o clock-stop-y, u

6) Pememe 0 on0ujamy.

VY moctynky oOpajsie 3axTeBa 3a M3JaBame JI03BOJIE 3a JIEK 33 YHOTpeOy y XyMaHO] MEIUIIMHU
Komucuje 3a craBjbame y IpOMET XyMaHUX JIEKOBA HAKOH CEIHHIIA 00aBENITaBajy KIHMjEHTa O
HEOIXOJHUM KOpEeKIlMjama Koje ce omHoce Ha TeKCT CakeTka KapaKTepUCTHKE JieKa, YYTCTBa 3a
JeK, Kao U olenexaBame CIOJbIET M YHYTpAIlkEr MaKkoBama jeka. Kinujentu cy y obaBe3u na
NpUMEHE 3aXTeBaHe M3MEHE, Kako OW ce CTEKJIM YCIOBH 3a M3JaBame ojaroBapajyhe mos3Bose 3a
JIEKOBE.

HenpaBuiHoctu yrBphene yBuaom y cnuce npeamera u3 2018. ronune:

| Jlex 6poj 1:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopauen pok on 30 maHa Koju je mpomucaH wiaHoM 33 craB 3 3akOHa O JICKOBHMA U
MEIUIMHCKUM CpEICTBUMA, jep OJ MOMEHTa IIpHjeMa 3axTeBa J0 cauumaBama Ilucma o
(hopMaHOj HEKOMIUIETHOCTH je mpomuio 50 naHa;

2) mpekopadeH pok on 210 maHa koju je mpommcaH wiaHoM 33 craB 5 3akoHa O JIGKOBHMa U
MEIULMHCKUM CPEJICTBUMA, jep jé Ha OCHOBY I0JIaTaKa U3 MHPOPMALMOHOT CUCTEMA U HA OCHOBY
J0CTaBJbEHE JIOKYMEHTaIje YTBpheHo aa je mpeaMeT He3aBpIleH Ha JaH peBusnje, 31. maja 2020.
rOZIMHE U J1a je o7 MOMEeHTa ¢opmaiiHe KoMIuieTHocTH a0 31. maja 2020. roaune npouuito je 775
JlaHa, a Haj YU 3aKOHCKHU pok m3Hocu 390 nana, u

3) Clock Stop je tpajao 323 nmana, 1OK je HHTEpHUM Tpoleaypama aepuaucan pok ox 180 maHa -
mucmo o Clock Stop — y je caunmeno 8. jyma 2019. rogune, a narym npekuaa Clock Stopa je 26.
Mmaj 2020. roaune.

Usjawmerse cyojekma o cmamycy npeomema: Jarym npekuma Clock Stopa je 26. maj 2020.
rojIMHe, TI0 TIPUjeMy 3ajlibe JIOMYHE OJ CTpaHe Hocuola no3Boje. [Ipeamer je y pany, y ¢as3u
CYIITHHCKE TPOLICHE.
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HMzeewmaj o pesuszuju npasurnocmu nociosara Aeenyuje 3a nexose u meduyurncka cpeocmsa, beoepao 3za 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

| Jlek Opoj 2:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopauen pok on 30 maHa Koju je mpommcaH wiaHoM 33 crtaB 3 3akoHa O JIGKOBUMa U
MEIUIMHCKUM CPEJICTBUMA, jep OJ MOMEHTa IpujeMa 3axTeBa JI0 cavyWmaBama l[lucmMa o
(hopMaHOj HEKOMIUIETHOCTH je mponuio 48 naHa;

2) npekopayeH pok on 210 mama Koju je mpommcaH wiaHoM 33 ctaB 5 3akoHa O JIEKOBHMAa H
MEIUIIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep je€ Ha OCHOBY T0JIaTaka M3 HHPOPMAIIMOHOT CHCTEMa M Ha OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JIOKYMEHTaIMje yTBpheHo 1a je mpeaMeT He3aBplleH Ha AaH peBusuje, 31. maja 2020.
rOAMHE W J1a je oA MOMeHTa (opmaiiHe KoMIuieTHocTH 10 31. maja 2020. roaune npouwto je 775
JlaHa, a HajTy»KU 3aKOHCKHU pok u3Hocu 390 nana, u

3) Clock Stop je Tpajao 272 nana, A0K je HHTEPHUM Tpolieaypama aedunucan pok oa 180 mgaHa -
mucmo o Clock Stop — y je caunmeno 11. jyna 2019. roaune, a natym npekuaa Clock Stopa je 9.
Mmapt 2020. roguxe.

Hsjawrverwe cybjexma o cmamycy npeomema: Jlatrym npekuaa Clock Stopa je 9. maprt 2020.
TOAMHE, 10 TPUjeMy 3a[ibe JAOMyHE O/ CTpaHe HOochoma ao3Boie. IIpeaMer je y paay, HacTaBak
Clock Stopa je y mpunpemu.

| Jlek 0poj 3:

YTBpheno je aa je:

1) npekopauen pok on 30 maHa Koju je mpomucaH wiaHoMm 33 craB 3 3akoHa O JEKOBUMA U
MEIUIMHCKUM CpeICTBUMA, jep OJ MOMEHTa IpHjeMa 3axTeBa J0 cauumaBama llucma o
(hopMaHOj HEKOMIUIETHOCTH je mpouuio 49 naHa;

2) mpekopadeH pok on 210 mana koju je mpommcaH wiaHoM 33 craB 5 3akoHa O JIGKOBHMMa U
MEIULMHCKUM CPEJCTBUMA, jep j€ Ha OCHOBY I0JlaTaka U3 MHPOPMALMOHOT CUCTEMA U HAa OCHOBY
J0CTaBJbEHE JIOKYMEHTaIHje YTBpheHo /1a je mpeaMeT He3aBpIleH Ha JaH peBusuje, 31. maja 2020.
TOAMHE U J1a je 01 MOMEHTa (GopmaiHe komiuieTHocTH 110 31. maja 2020. rogune npouuto je 747
JlaHa, a Haj YU 3aKOHCKHU pok u3Hocu 390 nana, u

3) Clock Stop je tpajao 209 nana, 10K je MHTEpHUM mpoleaypama neduHucan pok ox 180 mana -
nmucmo o Clock Stop — y je caunmeno 18. jyma 2019. roaune, a garym npekuga Clock Stopa je 12.
¢bedpyap 2020. ronune.

Hsjawmerve cybjekma o cmamycy npeomema: Jlatym npekuaa Clock Stopa je 12. dpebpyap 2020.
TOJUHE, M0 TIpHjeMy 3a/he JOMyHe OJ CTpaHe Hocuolla qo3Bosie. Ha ocHOBY m3BelTaja mpoleHe,
MpEeAMET je Ha CeTHUIIM KOMHCH]E TIPETIOKEH 3a ofoujame. [Ipunpema pemiema o o10ujamy je y
TOKY.

| Jlek 0poj 4:

YTBpheHo je na je:

1) npexopauen pok on 30 maHa koju je mpomucaH 4iaHoMm 33 craB 3 3akoHa O JEKOBUMA U
MEIUIMHCKUM CpEICTBUMA, jep OJ MOMEHTa IIpHjeMa 3axTeBa JI0 cauumaBama Ilucma o
(dhopMaHOj HEKOMIUIETHOCTH je Tiponuio 51 naH, u

2) npekopaueH pok on 210 gana koju je mpomnucad ujgaHoM 33 crtaB 5 3akoHa O JIEKOBHUMa M
MEIULMHCKUM CPEJCTBUMA, jep j€ Ha OCHOBY I0JaTaKa U3 MHPOPMALMOHOT CUCTEMa U HA OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JIOKYMEHTaIIM]e YTBphEeHO 1a je mpeaMeT He3aBpIleH Ha JaH peBusuje, 31. maja 2020.

47



HMzeewmaj o pesuszuju npasurnocmu nociosara Aeenyuje 3a nexose u meduyurncka cpeocmsa, beoepao 3za 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

TOAMHE U J1a je 01 MOMEeHTa (opmanHe komruieTHocTH 110 31. maja 2020. rogune npouuio je 733
JlaHa, a Haj YU 3aKOHCKHU pok m3Hocu 390 naHa.

Hsjawmerse cybjexkma o cmamycy npeomema: Jlatym npekuga Clock Stopa je 12. mapt 2020.
rojiiHe, MO TpHUjeMy 3alibe JOMyHe O] CTpaHe Hocuoma go3sosie. [Ipeamer je y pany, y ¢asu
CYIITHHCKE TPOIICHE.

| Jlek 0poj 5:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopauen pok on 30 naHa Koju je mpommcaH wiaHoM 33 crtaB 3 3akoHa O JIGKOBUMa U
MEIUIMHCKUM CPEJICTBUMA, jep OJ MOMEHTa IpujeMa 3axTeBa JI0 cavyMmaBama l[lucmMa o
(hopMaHOj HEKOMIUIETHOCTH je miponuio 49 naHa, u

2) mpekopadeH pok on 210 maHa koju je mpommcaH wiaHoM 33 crtaB 5 3akoHa O JIGKOBMMa H
MEIUIMHCKUM CPEJCTBHMA, jep jé Ha OCHOBY IOJaTaKa W3 MHPOPMALMOHOT CUCTEMA M HA OCHOBY
J0CTaBJbEHE IOKyMEHTallMje YTBpheHo /1a je mpeaMeT He3aBpIleH Ha AaH peusmje, 31. maja 2020.
TOAMHE W J1a je o1 MOMEeHTa (opmaiHe komruieTHocTH 110 31. maja 2020. roguHe nponuio je 697
JlaHa, a HajayXH 3aKOHCKHU pok n3Hocu 390 ngana.

Hsjawrverwe cybjekma o cmamycy npeomema: Ilarym npexuaa Clock-Stopa je 27. nenembap 20109.
rOJUHE, TI0 MpHUjeMy 3ae JONMyHE O] CTpaHe HOocuoma no3Boie. [Ipeamer je y pamy, y TOKy je
CYIITHHCKA TpolieHa U npuiipema Hacraka Clock Stopa.

| Jlek 0poj 6:

YTBpheHo je na je:

1) mpexopadeH pok on 210 nmaHa koju je mpommcan 4iaHoM 33 ctaB 5 3akoHa O JIGKOBUMA U
MEAUIMHCKUM CPEICTBUMA, Jep je€ Ha OCHOBY I0JlaTaka M3 MH(POPMAIIMOHOT CHCTEMa U Ha OCHOBY
J0CTaBJbEHE JOKYMEHTallMje yTBpheHo Jia je mpeaMeT He3aBplleH Ha JaH peBusuje, 31. maja 2020.
rOJMHE U J1a je o] MoMeHTa (hopmanHe komrieTHocTy A0 31. maja 2020. roaune mpouuio je 571
JlaH, a Hajay»KH1 3aKOHCKHU pok u3Hocu 390 naHa.

Hsjawmerve cybjexma o cmamycy npeomema: Jarym npexua Clock Stopa je 30. anpun 2020.
TOJIMHE, TI0 TIPUjeMy 3ajlibe JIOMYHE OJ CTpaHe Hocuoma Jo3Boje. [Ipeamer je y pany, y ¢a3u
CYIITHHCKE TIPOIICHE.

| Jlek Opoj 7:

YTBpheHo je aa je:

1) mpekopaden pok on 210 maHa Koju je mpommcaH wiaHoM 33 ctaB 5 3akoHa O JIEKOBUMa W
MEIULMHCKUM CPEJCTBUMA, jep j€ Ha OCHOBY IoJaTaka U3 MH(MOPMALIMOHOT CUCTEMa H Ha OCHOBY
J0CTaBJbEHE JIOKYMEHTalllje YTBpheHO /1a je mpeaMeT He3aBpllleH Ha AaH peusmje, 31. maja 2020.
TOJUHE | J1a je o] MoMeHTa (hopmanHe komruieTHocTH 10 31. maja 2020. roaune mpouuio je 457
JlaHa, a Hajay KU 3aKOHCKHU pok n3Hocu 390 nana.

Uzjawmerse cyojekma o cmamycy npeomema: larym npexuaa Clock Stopa je 18. menembap 2019.
ro/IMHE, 0 TIPHjeMy 3a/Ii¢ JIOMyHE 01 CTPaHe HOCHOIa 103BoJie. [IpeaMer je 3aBpiiieH.
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| Jlek Opoj 8:

YTBpheHo je aa je:

1) mpekopauen pok ox 30 maHa Koju je mpommcaH wiaHoM 33 crtaB 3 3akoHa O JIEKOBUMa U
MEIWIIMHCKUM CpEJICTBUMA, jep OJ MOMEHTa NpHjeMa 3axTeBa J0 cadhmaBama llucma o
(hopMaTHO] HEKOMIUIETHOCTH je& TIpouuio 48 naHa, u

2) npekopadeH pok on 210 mana koju je mpomnmcaH wiaHoM 33 craB 5 3akoHa O JIGKOBHMa U
MEIUIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep je Ha OCHOBY IOJIaTaKa W3 MHPOPMAIMOHOT CHUCTEMa M HA OCHOBY
J0CTaBJbEHE JIOKYMEHTaIMje YTBpheHo /a je mpeaMeT He3aBplleH Ha JaH peBusuje, 31. maja 2020.
TOJIMHE U J1a je o1 MOMeHTa (dopMaiHe KoMruieTHOCTH a0 31. maja 2020. rogune npouwio je 464
JlaHa, a Hajay>K1 3aKOHCKHU pok u3HocH 390 nana.

Hsjawrvere cybjekma o cmamycy npeomema: Ilpenamer je y paay u uma aktuBan Clock Stop ox
12. ¢pebpyapa 2020. roguse.

| Jlek 6poj 9:

VY1Bpheno je aa je:

1) npekopauen pok on 30 maHa koju je mpomucaH wiaHoMm 33 craB 3 3akoHa O JICKOBUMA U
MEIUIMHCKUM CpEJICTBUMA, jep OJ MOMEHTa IpHjeMa 3axTeBa [0 cauyhmaBama llucmMa o
(dbopMaHOj HEKOMIUIETHOCTH j€ Mpouuio 53 naHa,

2) npekopadeH pok on 210 maHa koju je mpomnmcaH wiaHoM 33 craB 5 3akoHa O JIGKOBHMA M
MEIUIIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep jé Ha OCHOBY IT0JIaTaKa M3 MH(GOPMAIIMOHOT CUCTEMa M Ha OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JIOKYMEHTaIlM]e YTBphEeHo 1a je mpeaMeT He3aBpIlleH Ha JaH peBusuje, 31. maja 2020.
TOAMHE U J1a je 07 MOMEeHTa (opmaiHe KoMmruieTHocTH 10 31. maja 2020. roaune npouuto je 404
JlaHa, a HajIy»U 3aKOHCKU pok u3Hocu 390 nana, u

3) Clock Stop je tpajao 226 maHa, 10K je HHTEpPHUM Mpoleaypama neduHucan pok oa 180 mana -
mucmo o Clock Stop — y je caunmeno 26. aBrycra 2019. rogune, a natym npekuaa Clock Stopa je
8. anpuut 2020. roguse.

Hsjawmerve cybjexkma o cmamycy npeomema: Jlatrym npekuga Clock Stopa je 8. ampun 2020.
TOJIMHE, 110 TIPUjeMYy 3a/Iie JOIMYHE O] CTpaHe HOcHolla 1o3Boiie. [Ipenmer je y paay, pa3mMarpaH Ha
CEJTHHIIU KOMHCH]E U TIPEJUIOKEH 3a U3/[aBabe JJ03BOJIE, PEUICHE Y MIPUITPEMHU.

HenpaBuianoctu yrephene yeuaom y cnuce npeamera u3 2019. roqune:

| Jlex 6poj 10:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopadeHn pok on 210 maHa KOju je mpommcaH wiaHoM 33 craB 5 3akoHa O JIEKOBHMa H
MEAUIIMHCKUM CPEICTBUMA, jep j€ Ha OCHOBY IojaTaka U3 HH(GOPMAIMOHOT CUCTEMa U Ha OCHOBY
JI0CTaBJbEHE JOKYMEHTalMje yTBpheHo Jia je mpeaMeT He3aBpllleH Ha JaH peBusuje, 31. maja 2020.
roJUHE U J1a je o]l MoMeHTa (opmanHe komruieTHocTH 10 31. maja 2020. rogune npouwio je 472
JlaHa, a HajayKH 3aKOHCKHU pok u3HocH 390 nana, u

2) Clock Stop je mar nBa myra ca pokom oa 180 mana u pokom on 15 mana, Tpajao ayxe ox 180
JaHa, JIOK je MHTEPHUM Iporenypama nedunucan pok ox 180 mana - mucmo o Clock Stop — vy je
caunbeHo 15. jyna 2019. rogune (180 mana) u 16. jyna 2020. ronuae (HoBux 15 mana). Jom je
aktuBan Clock Stop.
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MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

Wsjawmrmere cybjekma o cmamycy npeomema. 3akpydHo ca 1. jynom 2020. roauHe MOTHOCHIIALL
3aXTeBa jolll yBEK HHje AocTaBro nonyHy — oaroBop Ha Clock Stop tako na je Clock Stop akTuBaH.
[TpenMer je u nasbe y $ha3u CymTHHCKE MPOIEHE TOKYMEHTAIIH] €.

| Jlex 6poj 11:

YTBpheHo je aa je:

1) npekopauyen pok ox 210 maHa koju je mpommcaH wiaHoM 33 craB 5 3akoHa O JIEKOBHMAa H
MEIULIMHCKUM CPEJCTBUMA, jep jé Ha OCHOBY I0JIaTaKa U3 MHPOPMALMOHOT CHUCTEMA U HA OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JIOKYMEHTaluje yrBpheHo na je monero Pememe mana 02. jyna 2020. rogune, u 1a je
0J1 MOMeHTa (hopMasiHe KOMIUIETHOCTH 710 2. jyHa 2020. ronune npouuio je 444 nana, a HajayXu
3aKOHCKHU poK u3Hocu 390 naHa.

Hsjawrerwe cybjekma o cmamycy npeomema: llpenmer je y pany, y 3aBpIIHOj (a3u H3naBama
nosBoiie. Kopekiuje nokymentara SPC/PIL/LL cy y Toky.

| Jlek 0poj 12:

YTBpheno je aa je:

1) mpekopaden pok on 210 maHa KOju je mpomucaH wiaHoM 33 ctaB 5 3akoHa O JICKOBUMA W
MEIUIMHCKUM CPEJCTBHMA, jep jé Ha OCHOBY IOJaTaKa W3 MHPOPMALMOHOT CUCTEMa M HA OCHOBY
J0CTaBJbEHE IOKyMEHTallMje YTBpheHo /1a je mpeaMeT He3aBpIleH Ha AaH peusmje, 31. maja 2020.
TOAMHE W J1a je o MOMEHTa (opmaiHe KoMruieTHocTH 110 31. maja 2020. roxuHe npouuio je 437
JlaHa, a HajayXH 3aKOHCKHU poK n3Hocu 390 gana.

Hsjawmmerve cybjexkma o cmamycy npeomema: Jlarym npekuma Clock Stop-a je 30. anmpun 2020.
TOJIMHE, 10 TIPUjeMy 3¢ JIOMYHE O] CTPaHe HOCHOoIa f03Bose. [IpeaMer je y paay, y 3aBpIlHOj
¢a3u u3naBama n1o3Boie. Kopekiuja nokymenara SPC/PIL/LL cy y Toky.

| Jlex 6poj 13:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopadeH pok on 210 maHa koju je mpommcan 4iaHoM 33 ctaB 5 3akoHa O JIGKOBUMA U
MEAUIMHCKUM CPEICTBUMA, Jep j€ Ha OCHOBY I0JlaTaka M3 MH(POPMAIIMOHOT CHCTEMa U Ha OCHOBY
J0CTaBJbEHE JOKYMEHTallMje yTBpheHo Jia je mpeaMeT He3aBplleH Ha JaH peBusuje, 31. maja 2020.
rOJMHE U J1a je o]l MoMeHTa (hopmanHe komiuieTHocTH 10 31. maja 2020. rogune npouwio je 437
JlaHa, a Hajay»XH 3aKOHCKHU pok n3Hocu 390 mgana.

Hsjawmmerve cyojexma o cmamycy npeomema: Jlarym npekuma Clock Stop-a je 30. anpun 2020.
TOJIMHE, 10 TPUjeMy 3¢ JIOMYHE O] CTPaHe HOCHOIla J03Bosie. [IpeaMer je y paay, y 3aBpIlHOj
¢a3u u3naBama no3Boie. Kopekmuja qokymenara SPC/PIL/LL cy y Toky.

| Jlex 6poj 14:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopadeHn pok on 210 maHa KOju je mpommcaH wiaHoM 33 craB 5 3akoHa O JIEKOBHMa H
MEAUIIMHCKUM CPEICTBUMA, jep je€ Ha OCHOBY IoJlaTaka M3 MH(POPMAIIMOHOT CHCTEMa U Ha OCHOBY
J0CTaBJbEHE JOKYMEHTalMje yTBpheHo Jia je mpeaMeT He3aBpllleH Ha JaH peBusuje, 31. maja 2020.
TOJIMHE U J1a je o7 MOMeHTa ¢opmaiiHe KoMmruieTHOCTH 70 31. maja 2020. ronune mponuio je 437
JaHa, a HajayX¥ 3aKOHCKHU pokK n3Hocu 390 nana.
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Hsjawmerse cybjexma o cmamycy npeomema: Ilpenmer je y paay u uma aktuBan Clock Stop on 6.
mapta 2020. rogune.

| Jlek Opoj 15:

YTBpheHo je aa je:

1) npekopadyen pok ox 210 maHa koju je mpommcaH wiaHoM 33 craB 5 3akoHa O JIEKOBHMAa H
MEIUIIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep je€ Ha OCHOBY IOJIaTaka M3 HHPOPMAIIMOHOT CHCTEMa M Ha OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JIOKYMEHTaIIM]e YTBphEeHo 1a je mpeaMeT He3aBpIleH Ha JaH peBusuje, 31. maja 2020.
TOAMHE U J1a je oA MOMeHTa ¢opmanHe komruieTHocTH 110 31. maja 2020. rongune npouuio je 437
JlaHa, a Haj YU 3aKOHCKHU pok u3Hocu 390 naHa.

Hsjawrerwe cybjekma o cmamycy npeomema: llpenmer je y pamy, y CyHUITUHCKO] IpPOLIEHH Y
noctynky ogoopema Clock Stop-a.

| Jlek 0poj 16:

VY1BpheHo je aa je:

1) mpekopaden pok on 210 nmaHa Koju je mpomucaH wiaHoM 33 ctaB 5 3akoHa O JICKOBUMA H
MEIUIMHCKUM CPEJCTBHMA, jep jé Ha OCHOBY IOJaTaKa W3 MHPOPMALMOHOT CUCTEMa M HA OCHOBY
J0CTaBJbEeHE IOKyMEHTallMje YTBpheHo /1a je mpeaMeT He3aBpIleH Ha AaH peusmje, 31. maja 2020.
TOAMHE W J1a je O MOMEHTa (opmanHe KomruieTHOCTH 110 31. maja 2020. roguHe npouwuio je 437
JlaHa, a HajayXH 3aKOHCKHU pok n3Hocu 390 ngana.

Hzjawmere cybjekma o cmamycy npeomema: llpenMer je y pany, y CYHIITHHCKO] HPOICHU Y
noctynky ogoopema Clock Stop-a.

| Jlek 0poj 17:

YTBpheHo je aa je:

1) mpekopaden pok on 210 maHa Koju je mpomucaH wiaHoM 33 ctaB 5 3akoHa O JISKOBUMA W
MEIULMHCKUM CPEJCTBUMA, jep j€ Ha OCHOBY I0JlaTaka U3 MHPOPMALMOHOT CUCTEMA U HAa OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JIOKYMEHTaIlMje YTBpheHo 1a je mpeaMeT He3aBpilieH Ha JdaH peBusuje, 31. maja 2020.
rOJIMHE U J1a je 07 MOMEHTa (opmaiHe KoMmIuieTHocTH 110 31. maja 2020. rogune npouuio je 437
JlaHa, a Haj YU 3aKOHCKHU pok u3Hocu 390 naHa.

H3jawrerve cybjekma o cmamycy npeomema: IlpenMer je y pany, y CYLWITHHCKO] HpPOLEHU Y
nocTynky ojoopema Clock Stop-a.

| Jlex 6poj 18:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopadeHn pok on 210 naHa KOju je mpommcaH wiaHoM 33 craB 5 3akoHa O JIEKOBUMa H
MEAUIIMHCKUM CPEICTBUMA, jep j€ Ha OCHOBY I0JlaTaka M3 MH(POPMAIIMOHOT CHCTEMa U Ha OCHOBY
J0CTaBJbEHE JOKYMEHTalMje yTBpheHo Jia je mpeaMeT He3aBpllleH Ha JaH peBusuje, 31. maja 2020.
rOJUHE U J1a je o]l MoMeHTa (opmanHe komiuieTHocTH 10 31. maja 2020. rogune npouwio je 437
JlaHa, a Hajay»X¥ 3aKOHCKHU pok n3Hocu 390 mgana.

Usjawmere cybjekma o cmamycy npeomema: llpenmer je y paay, y CYyNITHHCKO] NPOLEHH Y
noctynky ogodpema Clock Stop-a.
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MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

| Jlek Opoj 19:

YTBpheHo je aa je:

1) npekopauen pok ox 210 maHa Koju je mpomucad wiaHoMm 33 craB 5 3akoHa O JICKOBMMAa U
MEIWIIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep je€ Ha OCHOBY T0JIaTaka M3 HHPOPMAIIMOHOT CHCTEMa M Ha OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JIOKYMEHTaIIM]e YTBphEeHo 1a je mpeaMeT He3aBpIleH Ha JaH peBusuje, 31. maja 2020.
TOAMHE U J1a je o7 MOMeHTa ¢opmaiiHe KoMiuieTHocTH 10 31. maja 2020. rogune npouwto je 430
JlaHa, a Haj YU 3aKOHCKHU pok m3Hocu 390 naHa.

Usjawmere cyojexkma o cmamycy npeomema: Jlarym npekuaa Clock Stop-a je 30. anpun 2020.
rojiiHe, 10 MPHjeMy 3¢ IOMyHE 01 CTpaHe HOCHOIa 103BoJie. [Ipenmer je y paay, pasMaTpaH Ha
CeHUIIM KOMHUCHjEe W TMPEAJIOKEH 3a U3JaBame JI03BOoJie, 00aBEIITCH¢ HAKOH KOMHUCH]E Y
MPUTIPEMH.

| Jlek 06poj 20:

VY1BpheHo je aa je:

1) mpekopaden pok on 210 naHa Koju je mpomucaH wiaHoM 33 ctaB 5 3akoHa O JICKOBUMA H
MEIUIMHCKUM CPEJCTBHMA, jep jé Ha OCHOBY IOJaTaKa W3 MHPOPMALMOHOT CUCTEMa M HA OCHOBY
J0CTaBJbEeHE IOKyMEHTallMje YTBpheHo /1a je mpeaMeT He3aBpIleH Ha AaH peusmje, 31. maja 2020.
TOAMHE W J1a je o7 MOMeHTa ¢opmaiHe KoMiuieTHocTH 10 31. maja 2020. roxune npouuio je 430
JlaHa, a HajayXH 3aKOHCKHU pok n3Hocu 390 ngana.

Hsjawmmere cyojexkma o cmamycy npeomema: Jlarym npekuna Clock Stop-a je 30. anpun 2020.
TOJIMHE, 110 TPUjeMy 3a/ii€ JOIMyHe OJ CTpaHe Hocuola qo3Boie. [Ipeamer je y paay, pasmaTpaH Ha
CEHUIM KOMHCHU]E M TPEUIONKEH 3a M3JaBambe J03BOJIE, O0ABEIITEHE HAKOH KOMHUCH]E ¥
MIPUIIPEMHU.

| Jlek 0poj 21:

YTBpheno je aa je:

1) mpekopadeHn pok on 210 naHa Koju je mpomucaH wiaHoM 33 ctaB 5 3akoHa O JIEKOBUMA W
MEIULMHCKUM CPEJICTBUMA, jep j€ Ha OCHOBY I0JlaTaka U3 MH(POPMALMOHOT CUCTEMA U HAa OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JIOKYMEHTaIlM]e YTBphEeHOo 1a je mpeaMeT He3aBpllleH Ha JaH peBusmje, 31. maja 2020.
TOAMHE U J1a je o7 MOMeHTa (opmaiiHe KoMIuieTHocTH 10 31. maja 2020. roxune npouuio je 430
JlaHa, a HajyKU 3aKOHCKHU pok m3Hocu 390 nana.

Usjawmrmere cyojexkma o cmamycy npeomema: Jlarym npekuna Clock Stop-a je 30. anpun 2020.
TOJIMHE, 110 TIPHjeMy 3a/ie JIOTYHE 0O/ CTpaHe HocHoIa no3Bode. [Ipeamer je y paay, pasmMatpaH Ha
CeNHUIIM KOMHUCHje W TPEANIOKEH 3a U3JaBame J03BOJe, O00aBEIITEHhE HAKOH KOMHUCH]E Y
MIPHUITPEMHU.

| Jlek 6poj 22:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopadeHn pok on 210 maHa KOju je mpommcaH wiaHoM 33 craB 5 3akoHa O JIEKOBHMa H
MEAUIIMHCKUM CPEICTBUMA, jep je€ Ha OCHOBY IoJlaTaka M3 MH(POPMAIIMOHOT CHCTEMa U Ha OCHOBY
J0CTaBJbEHE JOKYMEHTalMje yTBpheHo Jia je mpeaMeT He3aBpllleH Ha JaH peBusuje, 31. maja 2020.
TOJIMHE U J1a je o7 MOMeHTa ¢opMmaiiHe KoMmruieTHOCTH 10 31. maja 2020. rogure nponuio je 452
JaHa, a HajayKH 3aKOHCKHU poK n3HocH 390 nana.
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Wsjawmere cybjekma o cmamycy npeomema: llpenmer je y pany u uma aktuBan Clock Stop on
10. mapta 2020. rogune.

Jlek 0poj 23:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopaden pok on 150 maHa Koju je mpommcaH wiaHoM 34 craB 5 3akoHa O JISKOBUMA H
MEIUIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep je Ha OCHOBY IOJIaTaKa W3 MHPOPMAIMOHOT CHUCTEMa M HA OCHOBY
JI0CTaBJbCHE JOKYMEHTaIje yTBpheHo na je og MoMeHTa (popMaliHe KOMIUIETHOCTH JI0 M3/1aBamba
Pemema o uznaBamy g03BoJIe nponuio 176 naxa.

Hana 29. mapta 2019. ronuHe NpUMIBEH je 3aXTEB 3a U3aBabC JI03BOJIC 3a CTABJBAE Y MMPOMET 10
yOp3aHOM TOCTYIIKY.

Unanom 34 3akoHa 0 JIGKOBUMA U MEAMIIMHCKUM CPEJICTBHMA MPOIMCAHO j€ /1a Ce JI03BOJIa 32 JIEK
no yOp3aHOM MOCTYIKY H3/1aje 3a JIEK KOjU C€ MpUMEHYje Y XyMaHO] MEAWIMHH KOJjU je Of
HajBUILIET WHTEpEca 3a 3aIUTUTY 37paBjba CTAHOBHUINITBA, a IPE CBEra y OJHOCY HA TEepaIHjCcKe
MHOBAIIHje.

[Tpunukom mporieHe (opMaiiHe KOMIUIETHOCTH YTBPhHEHO je 1a HUje JOCTaBJbEHO MHUIILBCHE
PemryOnuake cTpydHe KOMHUCH]E 32 3alITUTY CTAHOBHUIITBA O] 3apa3Hux Oosectu. JlomyHoMm of 7.
Maja 2019. romumHe IOCTaBJbEHO je MUILBEHE PenmyOnuuke cTpydyHEe KOMHUCHjE 3a 3aIITUTY
CTAaHOBHHUIITBA OJ 3apa3HUX OOJECTH y KOJeM CE HABOJHM Ja j& MIPESIMETHH JICK O] BEJIHKOT jaBHO -
3JIPaBCTBEHOT 3Hauaja.

Obnosa 0o3eone 3a ek

Jlo3Bona 3a Jiek ce oOHaBJba MOLITO MCTEKHE POK OJ] MEeT roJUHa Ha KOjU je J03BOJIa 3a JIeK
M37aTa WM HaKOH 12 Mecelu yKOJIMKO je M3/aTa yCJOBHA JI03BOJA 3a JIEK - BPIIHM CE MOCTYIaK
IPOIIEHE JOKYMEHTAIMje O KBAJUTETy, 0e30€THOCTH 1 e(pUKaCHOCTH JieKa. Y ciIydajy 3aXTeBa KOju
ce OJHOCH Ha OOHOBY JO3BOJIC 3@ CTaBJbalke€ y MPOMET XyMaHOr JieKa, (hopMmaiHa MpoIeHa ce
obaBba y CekTopy 3a u3AaBame J03Boja. [IpoleHa ¢opmanHe KOMIJIETHOCTH 3axTeBa 3a
BETEpHHApCKe JIeKoBe 00aBiba ce y BerepmHapckom cekropy. Hakon mpujema, oOpase 3axTeBa
KIUjTa W Tporiamema (GpopMaaHe KOMIUIETHOCTH, MHPUCTYHa Ce€ CYIITUHCKO] MpPOLEHU KOjy
00aBJbajy MPOLEHUBAYN Y PA3IMUYUTUM OPraHU3ALMOHUM JeUHHUIIaMa ATEHIIH]e.

[Tpumenom nporenype PI'TI V 201 - CymTuHCcKa MpoIieHa JOKYMEHTAIUje O KBAJIUTETY JieKa Yy
CBpXY M3/1aBama U 0OHOBE J03BOJIE 3a Jiek - pan y CVY /I-y HacTajy cnenehu 3anucu:

1) U3Bemraj CTD - MOAVYJI 1: Ilpouena ¢gapmarieyTcke aAMUHUCTPAaTUBHE JOKYMEHTAIH]€;
2) U3Bemta) CTD - MOJIVYJI 2: TIporieHa eKCrepTCKOT U3BEIITaja O KBAIUTETY JIeKa,

3) UzBemraj CTD - MOAYJI 3: IlpouieHa ToKyMeHTalllje O KBaJUTETY JIeKa;

4) Obpasnoxeme Clock Stopa;

5) IMucmo o Clock Stop —y, u

6) Pememe o ondujamy.
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MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

Henpasuinoctu yrBphene yBuaom y cnuce npeamera u3 2018. roqune:

‘ Jlek Opoj 24:

YTBpheHo je aa je:

1) mpekopauen pok on 15 mama koju je mpommcan wiaHoMm 42 craB 4 3akoHa O JEKOBHMa U
MEIWIIMHCKUM CpEICTBUMA, jep OJ MOMEHTa NpHjeMa 3axTeBa J0 cadumaBama llucma o
(dhopmaiHOj KoMILTIeTHOCTH je mponuio 20 naHa, u

2) npekopaueH pok ox 90 naHa koju je mpomucaH wiaHoM 42 ctaB 6 3akoHa O JICKOBUMA M
MEIUIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep je Ha OCHOBY I0JIaTaka U3 MHPOPMAIMOHOT CHCTEMA U HA OCHOBY
J0CTaBJbCHE JOKYMEHTAIMje YTBpheHO 1a je mpeaMeT 3aBpIICH W Ja je O]l MOMEHTa (opMaiHe
KOMIUIETHOCTH 10 W3JlaBama Peimiema KojuM ce u3gaje oOHOBa 103Bojie mmpouuio 366 mana, a
HAjTy’K1 3aKOHCKH pok m3HocH 120 naHa.

HUsjawrmerse cyojekma o cmamycy npeomema: llpenmer je 3aBpiiieH.

Jlek 0poj 25:

YTBpheno je aa je:

1) npekopauen pok on 15 mana koju je mpommcan wiaHoMm 42 craB 4 3akoHa O JEKOBUMA U
MEIWIIMHCKUM CpPEJICTBUMA, jep OJ MOMEHTa NpHjeMa 3axTeBa J0 cadhmaBama llucma o
(dhopMaHOj KOMIUIETHOCTH j€ mpouuio 25 1anHa, u

2) mope/ YHICHUIIE J1a j¢ KIHJjeHT je JocTaBuo Hemoctajyhy moxkymenrarujy 18. nememoOpa 2018.
roauHe, Areniyja je caunHuia Ilucmo o popmannoj kommiernoctu 20. anpuna 2018. rogune y
KOME€ j€ KOHCTaTOBAaHO Ja je JOKyMeHTaruja (opMallHO KOMILIeTHa, a M3Bemiraj 3a mpolieHy
(dopmanHe KOMIUIETHOCTH cauMibeH je 7. nenemOpa 2018. roaune, a Takole je

3) mpekopaueH pok ox 90 maHa koju je mpommcaH uwiaHoMm 42 craB 6 3akoHa O JEKOBMMa U
MEIULMHCKUM CPEJCTBUMA, jep j€ Ha OCHOBY I0JlaTaka U3 MHPOPMALMOHOT CUCTEMA U HAa OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JOKYMEHTAIMje yTBpheHO /a je MpeAMET 3aBpIleH U Ja jeé 0] MOMEHTa (opmanHe
KOMIUIETHOCTH 10 M3/aBama Pemiema KojuM ce u3aaje oOHOBa Jo3Boje mpouwio 329 naHa, a
Hajy’U 3aKOHCKU pok n3Hocu 120 nana.

H3jawrerve cybjexma o cmamycy npeomema: IIpenmer je 3aBpliieH.

Jlek Opoj 26:

YTBpheHo je na je:

1) npexopauen pok on 15 mana koju je mponmcaH wiaHoMm 42 craB 4 3akoHa O JEKOBUMA M
MEAUIMHCKUM CpeJICTBUMA, jep OJ MOMEHTa IpHUjeMa 3axTeBa [0 cauyumaBama llucma o
(dbopMarHOj KOMIUIETHOCTH j€ Mpouuio 22 aaHa, u

2) npekopaueH pok onx 90 naHa Koju je mpomucaH wiaHoM 42 ctaB 6 3akoHa O JICKOBUMA H
MEIHUIIMHCKUM CPEICTBUMA, jep je Ha OCHOBY ToJlaTaka M3 HHPOPMAIIMOHOT CHCTeMa M Ha OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JOKYMEHTAIMje yTBphEHO /a je MpeaMeT 3aBpIleH M Ja je 0] MOMeHTa (popmanHe
KOMIUIETHOCTH J0 W3/laBama Permiema KojuM ce m3gaje oOHOBa a03Boje mpouuto 294 nana, a
Hajy»U 3aKOHCKU pok u3Hocu 120 nana.

Usjawmerse cybjekma o cmamycy npeomema: Jlarym npekuna Clock Stop - a je 7. mapr 2019.
rojIMHe, 10 MPHjeMy 3¢ IOMyHE 01 CTPaHe HOCHOIa 103BoJie. [IpeaMer je 3aBpiiieH.
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Jlek Opoj 27:

YTBpheHo je aa je:

1) mpekopauen pok on 15 mama koju je mpommcan wiaHoMm 42 craB 4 3akoHa O JEKOBHMa U
MEIWIIMHCKUM CpEJICTBUMA, jep OJ MOMEHTa NpHjeMa 3axTeBa J0 cadhmaBama llucma o
(hopMaTHO] KOMIUIETHOCTH j€ Tponuio 27 naHa, u

2) npekopaueH pok ox 90 naHa koju je mpomucaH wiaHoM 42 ctaB 6 3akoHa O JICKOBUMA M
MEIUIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep je Ha OCHOBY IOJIaTaKa W3 MHPOPMAIMOHOT CHUCTEMa M HA OCHOBY
J0CTaBJbCHE JOKYMEHTAIMje YTBpheHO 1a je mpeaMeT 3aBpIIeH W Ja je O]l MOMEHTa (GopMaiHe
KOMIUIETHOCTH JI0 HW3JlaBamba Peliema KojuMm ce u3aaje oOHoBa 103Bojie mponuio 293 naHa, a
HAajay’>K1 3aKOHCKH pok u3HocH 120 nana.

HUsjawrerse cyojekma o cmamycy npeomema: Ilpenmer je 3aBpiiieH.

Jlek 0poj 28:

YTBpheno je aa je:

1) npekopauen pok on 15 mana koju je mpommcaH wiaHoMm 42 craB 4 3akoHa O JEKOBUMA U
MEIWIIMHCKUM CpPEICTBUMA, jep OJ MOMEHTa NpHjeMa 3axTeBa J0 cadumaBama llucma o
(hopMaHOj HEKOMIUIETHOCTH j€ MPonuIo 23 1aHa, u

2) npekopaueH pok ox 90 nmaHa Koju je mpomucaH wiaHoMm 42 ctaB 6 3akoHa O JIEKOBUMa H
MEIUIMHCKUM CPEJCTBHMA, jep jé Ha OCHOBY IOJaTaKa W3 MHPOPMALMOHOT CUCTEMa M HA OCHOBY
J0CTaBJbEeHE JOKYMEHTaIje yTBpheHO 1a je mpeaMeT 3aBpllieH U Ja je o] MOMeHTa (GopMaiHe
KOMIUICTHOCTH JI0 W3JlaBama Perrema KojuM ce m3ngaje oOHoBa jo3Bojie mpomuto 311 mana, a
HAaj1y’>K1 3aKOHCKH pok u3HocH 120 nana.

Msjawrverve cybjexma o cmamycy npeomema: IlpeaAMeT je 3aBpIiieH.

Jlek 0poj 29:

YTBpheHo je aa je:

1) npexopauen pok on 90 mana koju je mpomucaH wiaHoMm 42 craB 6 3akoHa O JICKOBUMA U
MEIULMHCKUM CPEJCTBUMA, jep j€ Ha OCHOBY I0JlaTaka U3 MHPOPMALMOHOT CUCTEMA U HAa OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JOKyMEHTAaIMje yTBphEeHO /a je MpeAMET 3aBpIleH M Ja je 0] MOMeHTa (popmanHe
KOMIUIETHOCTH 10 M3/aBama Pemiema KojuM ce u3aaje oOHoBa Jo3Boje mpouwio 213 nana, a
Hajy»U 3aKOHCKU pok u3Hocu 120 nana.

H3jawmerse cybjexma o cmamycy npeomema. IIpenmer je 3aBpIiieH.

| Jlex 6poj 30:

YTBpheHo je na je:

1) npexopauen pok on 15 mana koju je mponmcaH uiaHoMm 42 craB 4 3akoHa O JEKOBUMA U
MEAUIMHCKUM CpeICTBUMA, jep OJ MOMEHTa IpHUjeMa 3axTeBa [0 cauyumaBama llucma o
(dhopMaHOj HEKOMIUIETHOCTH j€ Tpomuio 23 naHa,

2) npekopaueH pok ox 90 naHa Koju je mpomucaH wiaHoM 42 ctaB 6 3akoHa O JICKOBUMA H
MEIUIIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep je Ha OCHOBY I0JIaTaka M3 WH(POPMAIIMOHOT CUCTeMa U Ha OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JOKYMEHTAIMje yTBphEeHO /1a je MpeaMeT 3aBpIleH M Ja je 0] MOMEHTa (popmanHe
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KOMIUICTHOCTH J0 W3JlaBama Pemiema KojuM ce m3gaje oOHOBa J03Bojie mpouuto 427 nana, a
HajTy>KH 3aKOHCKH pok u3HocH 120 naHa, u

3) Clock Stop je mat aBa myrta ca pokom o 30 gaHa, TOK je HHTEPHUM MpoleaypaMa J1ehuHUCaH
poxk o 30 mana koju ce Moxe ogooputu mytem jeaHor Clock - Stopa.

[Tucma o Clock Stop — y cy caunmena 18. anpuia 2019. roaune (30 nana) u 21. jyna 2019. ronune
(HoBux 30 nana).

M3jawmerve cydjekma o cmamycy npeomema. IIpenmer je 3aBpiieH.

Jlek Opoj 31:

YTBpheHo je aa je:
1) npekopauen pok on 15 mana koju je mpomucaH wiaHoMm 42 craB 4 3akoHa O JICKOBUMA U

MEIUIIMHCKUM CPEACTBUMA, jep OJ MOMEHTa MpHjeMa 3axTeBa JO caddmbaBama I[lucma o
(dbopMaHOj HEKOMIUTETHOCTH je Tiponuio 30 naHa,

2) mpekopaueH pok ox 90 ngaHa Koju je mpomucaH wiaHoMm 42 craB 6 3akoHa O JICKOBUMA H
MEIUIMHCKUM CPEJCTBHMA, jep jé Ha OCHOBY IOJaTaKa W3 MHPOPMALMOHOT CUCTEMa M HA OCHOBY
J0CTaBJbEHE JOKYMEHTaIje yTBph)eHO 1a je mpeaMeT 3aBpllIeH U Ja je o] MOMeHTa dopMaiHe
KOMIUICTHOCTH JI0 W3JaBama Pemiema kojuMm ce m3aaje oOHOBa J103Boiie mpomuto 323 maHa, a
HAaj YU 3aKOHCKU POk n3Hocu 120 naHa, u

3) Clock Stop je mat aBa myrta ca pokom o 30 gaHa, TOK je HHTEPHUM TMpoleaypaMa JTehuHUCaH
pok o1 30 naHa koju ce Moxe omobputH mytem jennor Clock Stop-a.

ITucma o Clock Stop — y cy caummena 18. anprta 2019. rogune (30 mana) u 15. aBrycra 2019.
roguue (HoBux 30 maHa).

Msjawmrverve cybjexkma o cmamycy npeomema. lIpenMer je 3aBpIleH.

| Jlek 0poj 32:

YTBpheno je aa je:

1) npekopauen pok on 15 maHa koju je mpomucaH wiaHoMm 42 craB 4 3akoHa O JICKOBUMA U
MEIMLMHCKUM CpEICTBUMA, jep OJ MOMEHTa IpHjeMa 3axTeBa JI0 cauMmaBama l[lucmMa o
(dhopMaHOj HEKOMIUIETHOCTH j€ TIponuio 33 JaHa,

2) mpekopaueH pok oa 90 maHa koju je mpomucaH wiaHoM 42 craB 6 3akOHa O JICKOBUMA U
MEAUIIMHCKUM CPEICTBUMA, jep j€ Ha OCHOBY I0JlaTaka M3 MH(POPMAIIMOHOT CHCTEMa U Ha OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JIOKyMEHTalMje yTBpheHO na je mpeamer 3aBpIleH U Ja je oA MOMeHTa (opmaiHe
KOMIUICTHOCTH JI0 W3JlaBama Pelmrema KojuM ce m3zaaje oOHOBa J1o3Bosie mpornuio 369 mana, a
HAaj1y’>K1 3aKOHCKH pok n3HocH 120 nana.

Msjawmrverve cybjexkma o cmamycy npeomema. lIpenMer je 3aBpIieH.
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Henpasuinoctu yrBphene yBuaom y cnuce npeamera u3 2019. roqune:

| Jlek 6poj 33:

YTBpheHo je na je:

1) npexopauen pok on 15 mana koju je mpomnucaH wiaHoMm 42 craB 4 3akoHa O JICKOBUMA U
MEIMLMHCKUM CpEICTBUMA, jep OJ MOMEHTa IpujeMa 3axTeBa [0 cauMmaBama llucma o
(hopMaHOj HEKOMIUIETHOCTH j€ MPOILIO 25 aHa, u

2) npekopaueH pok ox 90 maHa Koju je mpommcaH wiaHoMm 42 craB 6 3akoHa O JEKOBHMa U
MEIWIIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep je€ Ha OCHOBY IOJIaTaka M3 HH(POPMAIIMOHOT CHCTEMa M Ha OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JIOKYMEHTaIMje yTBpleHo /aa je mpeameT 3aBpiieH 26. mapra 2020. ronuHe U 1a je o1
MOMEHTa (JOpMaJIHEe KOMILJIETHOCTH JI0 U3/1aBama Pemema 26. mapta 2020. roguae mponuio je 280
JlaHa, a HajayXH 3aKOHCKHU pok n3Hocu 120 nana.

Hsjawmerse cyojekma o cmamycy npeomema: Jlarym npexuaa Clock Stop-a je 4. nenem6ap 2019.
TOJIMHE T10 TIPUjeMy 3aJ(ie JOIMYyHE OJl CTpaHe Hocuola Jo3Boiie. [IpeamMer je 3aBpiieH ngaHa 26.
mapta 2020. roguse.

| Jlek 0poj 34:

YTBpheno je aa je:

1) npekopauen pok on 15 mana koju je mpommcaH wiaHoMm 42 craB 4 3akoHa O JEKOBUMA U
MEIWIIMHCKUM CpPEJICTBUMA, jep OJ MOMEHTa NpHjeMa 3axTeBa J0 cadhmaBama llucma o
(dhopMaHOj HEKOMIUIETHOCTH j€ MPoLuIo 26 aHa, u

2) npekopaueH pok on 90 naHa Koju je mpomucaH wiaHoM 42 ctaB 6 3akoHa O JICKOBUMA M
MEIULMHCKUM CPEJCTBUMA, jep j€ Ha OCHOBY I0JlaTaka U3 MH(POPMALMOHOT CUCTEMA U HAa OCHOBY
JOCTaBJbEHE JIOKYMEHTAIHje yTBpheHo aa je mpeamert 3aBpiieH 23. anpwita 2020. roguHe U 1a je ox
MOMeHTa (opMaliHE KOMIUIETHOCTH 10 H3JaBama Pemema 23. anpuna 2020. roanHe MpoHuIo je
282 nana, a HajAY XM 3aKOHCKHU pok m3HocH 120 naHa.

Hsjawmere cybjekma o cmamycy npeomema: Jlatym npekuna Clock Stop-a je 23. okro6ap 2019.
TOJIMHE TI0 TIPHUjEMY 3aJlib€ JOIMYyHEe OJf CTpaHe Hocuola no3Botie. [Ipeamer je 3aBpiieH mana 23.
anpuina 2020. ronuHe.

| Jlek 6poj 35:

YTBpheHo je aa je:

1) npekopauen pok on 15 maHa koju je mpomucaH wiaHoMm 42 craB 4 3akoHa O JIEKOBUMA U
MEIMIMHCKUM CpEJICTBUMA, jep OJ MOMEHTa IpujeMa 3axTeBa JI0 cauMmaBama llucmMa o
(hopMaTHO] HEKOMIUIETHOCTH j€ TIPOuIo 26 naHa, u

2) npekopaueH pok onx 90 naHa Koju je mpomucaH wiaHoMm 42 ctaB 6 3akoHa O JICKOBUMA H
MEIUIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep jeé Ha OCHOBY IoJIaTaka W3 MHPOPMAIIMOHOT CHCTEMa M Ha OCHOBY
JI0CTaBJbEHE JIOKYMEHTAIMje YyTBpheHo Aa je mpeamert 3aBpiueH 16. anpuia 2020. roguse u 1a je ox
MoMeHTa (opMaliHe KOMILJIETHOCTH 10 M3/aaBama Pemema 16. ampmra 2020. ronuHe MpOILIo je
331 nmanHa, a HajAYXKU 3aKOHCKU pok n3Hocu 120 nana.

Hsjawmerve cybjekma o cmamycy npeomema: Jatym npekuna Clock Stop-a je 16. oxto6ap 2019.
TOJIMHE IO TPUjeMy 3ajiibe JOMYyHE OJl CTpaHe Hochola Jo3Bojie. [IpeaMer je 3aBpiieH gana 16.
anpuna 2020. roause.
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| Jlek Opoj 36:

YTBpheHo je aa je:

1) mpekopauen pok on 15 mana koju je mpommcaH wiaHoM 42 crtaB 4 3akoHa O JIEKOBUMa U
MEIWIIMHCKUM CpEJICTBUMA, jep OJ MOMEHTa NpHjeMa 3axTeBa J0 cadhmaBama llucma o
(hopMaTHO] HEKOMIUIETHOCTH je& TIpouuio 23 naHa, u

2) npekopaueH pok ox 90 naHa Koju je mpomucaH wiaHoM 42 ctaB 6 3akoHa O JICKOBUMA M
MEIUIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep je Ha OCHOBY IOJIaTaKa W3 MHPOPMAIMOHOT CHUCTEMa M HA OCHOBY
JI0CTaBJbEHE JOKyMEHTalMje yTBpheHo na je mpeamer 3aBpiieH 3. jyHa 2020. rogwHe U J1a je of
MOMeHTa (opMajHe KOMIUIETHOCTH /10 M3AaBama Pemema 3. jyna 2020. rogune nponuio je 343
JaHa, a Hajay»Xu 3aKOHCKHU pok n3Hocu 120 nana.

Hsjawrverwe cybjekma o cmamycy npeomema: Jlatym npekuaa Clock Stop-a je 20. noBem6ap 2019.
TOJIMHE TI0 MIPHjeMy 33l JAOIMYHE O] CTpaHe HOCcHOoIa g03Boje. [Ipeamer je 3aBpieH gana 3. jyHa
2020. roguHe.

| Jlek 0poj 37:

YTBpheno je aa je:

1) npekopauen pok on 90 mana koju je mpomucaH wiaHoMm 42 craB 6 3akoHa O JICKOBUMA U
MEJUIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep je€ Ha OCHOBY MoJlaTaka U3 MH()OPMAIMOHOT CHCTEMa U HA OCHOBY
J0CTaBJbCHE JOKyMEHTalje yrBpheHo na je mpenmet 3aBpiieH 4. maja 2020. roguHe U 1a je o1
MOMEHTa (opMallHe KOMILIETHOCTU 10 u3AaBama Permema 4. maja 2020. roaune mpomuwio je 327
JaHa, a Haj Iy K¥ 3aKOHCKHU pok n3Hocu 120 nana.

Hsjawmere cybjexma o cmamycy npeomema: Jlatym npekuaa Clock Stop-a je 23. neriem6ap 2019.
TOJIMHE TI0 TIPUjEMY 3aJIi€ IOMYHE O] CTpaHe HocHola 103BoJie. [IpeamerT je 3aBpieH nana 3. jyHa
2020. roguxe.

| Jlex 6poj 38:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopauen pok ox 90 maHa koju je mpomucaH wiaHoM 42 craB 6 3akoHa O JIGKOBUMA U
MEIUIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep jé Ha OCHOBY IoJaTaKa W3 MHPOPMAIMOHOT CHCTEMa M HAa OCHOBY
JI0CTaBJbEHE JIOKyMEHTalMje yTBpheHo aa je npenmer 3aBpuieH 28. maja 2020. roauHe U 1a je o
MoMeHTa (hopMallHE KOMIUIETHOCTU 10 u3AaBama Pemema 28. maja 2020. rogune nponuio je 359
JlaHa, a HajayXH 3aKOHCKHU pok u3Hocu 120 nana, u

2) Clock Stop je mar nBa myta ca pokom ox 30 mana, Tpajao ayxe ox 30 maHa, J0K je HHTEPHUM
npoueaypama aepunucan pok ox 30 gana - mucmo o Clock Stop — y je caunmeno 29. jyma 2019.
ronune (30 nana) u 25. HoBemOpa 2020. ronune (HoBux 30 maHa).

Hzjawmerse cybjekma o cmamycy npeomema: Jlarym npexuna Clock Stop-a je 24. ¢pebpyap 2020.
TOJIMHE 10 TIPUjeMy 3aJIbe JIOMYHE O] CTPaHe HOCHOIa J03BOJIE.

| Jlek 6poj 39:

YTBpheHo je aa je:

1) npekopauen pok on 90 mana koju je mpommcaH wiaHoMm 42 craB 6 3akoHa O JICKOBUMA U
MEIULMHCKUM CPEJCTBUMA, jep j€ Ha OCHOBY I0JIaTaKa U3 MHPOPMALUOHOT CUCTEMa U HA OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JOKyMEHTAaIM]je yTBpheHo na je npeamet 3aBpiieH 16. anpuna 2020. roguHe U Aa je o1
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MOMeHTa (opMaHe KOMIUIETHOCTH 10 H3AaBama Pemema 16. anpumra 2020. roguHe Mpomuio je
345 nana, a HajIy’KH 3aKOHCKH poK u3HocH 120 naHa.

Hsjawmerse cybjexkma o cmamycy npeomema: Jlarym npekuna Clock Stop-a je 28. asryct 2019.
rOJIMHE IO TIPUjeMy 33 JIOMYHE O] CTPaHe HOCHOIA JI03BOJIE.

| Jlek Opoj 40:

YTBpheHo je aa je:

1) mpekopauen pok ox 90 mama koju je mpommcaH wiaHoM 42 craB 6 3akoHa O JEKOBHMa U
MEIWIIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep je€ Ha OCHOBY IOJIaTaka M3 HH(POPMAIIMOHOT CHCTEMa M Ha OCHOBY
JIOCTaBJbEHE JOKyMEHTaIM]je yTBpheHo na je npeamet 3apiieH 16. anpuia 2020. roguHe U Aa je o1
MOMeHTa (opMaHe KOMIUIETHOCTH 10 H3AaBama Pemema 16. anpura 2020. roguHe Mpomuuio je
345 naHa, a HajAYKU 3aKOHCKU POk n3Hocu 120 nana.

Hsjawmerve cybjekma o cmamycy npeomema: Jlarym npekuna Clock Stop-a je 28. asrycr 2019.
TOJIMHE IO TIPUjeMy 33/ JIOMYHE O] CTPaHe HOCHOIA J03BOJIE.

| Jlek 0poj 41:

YTBpheno je aa je:

1) npekopauen pok on 90 mana koju je mpomucaH wiaHoMm 42 craB 6 3akoHa O JICKOBUMA U
MEUIIMHCKUM CPEJCTBHMA, jep je Ha OCHOBY I0JIaTaKa W3 MHPOPMAIMOHOT CUCTEMa M Ha OCHOBY
J0CTaBJbCHE JJOKYMEHTaIuje yTBpheHo na je npeamer 3apiieH 16. anpwira 2020. roguHe U Aa je oA
MoMeHTa (opMaHe KOMIUIETHOCTH A0 H3AaBama Pemiema 16. ampuia 2020. roguHe Mpouuio je
345 nana, a HajIy>KH 3aKOHCKH poK u3HocH 120 naHa.

Hsjawmerwe cybjekma o cmamycy npeomema: Jlatym npekuna Clock Stop-a je 28. asrycr 2019.
rO/INHE IO IIPUjeMy 3a/i€ JIOIyHE O] CTpPaHe HOCHOIla 03BOJIE.

| Jlek 0poj42:

YTBpheHo je aa je:

1) mpekopauen pok ox 90 mana koju je mpommcaH wiaHoMm 42 ctaB 6 3akoHa O JEKOBMMa U
MEIUIIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep jé Ha OCHOBY IOJIaTaka M3 MH(POPMAIIMOHOT CUCTEMa M Ha OCHOBY
J0CTaBJbECHE JIOKYMEHTaIje YTBpheHo aa je mpeaMeT He3aBplileH Ha JaH pesusuje, 31. maja 2020.
TOAMHE U J1a je 07 MOMEeHTa ¢opmaiiHe koMiuieTHocTH 10 31. maja 2020. roaune npouuio je 382
JlaHa, a Haj Iy KH 3aKOHCKHU pok u3HocH 90 naHa, u

2) Clock Stop je mar nBa myra ca pokom ox 30 nana, Tpajao ayxe ox 30 naHa, 0K jeé HHTEPHUM
nporeaypama aedunucad pok ox 30 mana - mucmo o Clock Stop — y je caummeno 21. jyna 2019.
roqune (30 nana) u 19. aprycra 2019. rogune (HoBux 30 nana).

Hsjawmerve cybjexkma o cmamycy npeomema: Jlarym npekuna Clock Stop-a je 19. asrycr 2019.
TOIMHE TI0 TIpUjeMy 331 JOIYHE O] CTpaHe HOCHOIA JI03BOJIE.

Hsmene u donyne 0o3zgone 3a ek — eapujayuje

[Iporiena noKyMeHTaluje y TOCTYNKY H3MEHE W JIONyHE [03BOJIe 3a JIeK (BapHjaluje)
3aMo4yMmbe HAKOH TIpHjeMa 3axTeBa KIMjeHTa, Ha HauyuH JeduHucad ymnyrcrsoM [IYC VYV 103 -
IIpomaja ycnyra - IlpujeM 3axTeBa 3a M3MEHY M JOMYHY JIO3BOJIE 32 XyMaHE U BETEpPHHApCKe
JIEKOBE.

Hakon yrBphuBama aa je MoAHETH 3aXTEB MOTIYH, OJHOCHO (POPMAIHO KOMIUIETAH, EKCIEPT
BpIIM CYIITHHCKY (CTPY4YHY) WPOILIEHY IOKYMEHTallMjeé 3a OJ00peHme BapHjaluje, OIHOCHO
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NpoLCHYje yCcarialeHOCT JOCTaB/beHE JTOKYMEHTAIMje ca 3aKOHOM O JICKOBUMA U MEAUIIUHCKAM
CpeACTBAMA U MPOIUCHMA JIOHETUM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHa, Kao U ca [IpaBHIHHKOM O yCcIIOBHMA,
caapXkajy JOKyMEHTAaIMje ¥ HAauuHy 0100pema U3MEHE WM JOIYHE 32 CTaBJbabE JIEKa y MPOMET.
CymtuHcka mporieHa u GopMHUpame U3BelITaja o0aBiba ce camo 3a Bapujanuje tumna IB u II (a e
3a Bapujanuje 1A u lAIn). ¥V caydajy aa, npema MUIUUbCHY E€KCIEPTa, T0CTaB/beHA JTOKYMEHTAIIH]a
HE 3a/I0BOJbaBa 3aXTEBE PEIICBAHTHHX IIPOIKCA, EKCHEPT TNpeiaxe QGopMmupame 3axTeBa 3a
JONyHY JOKyMeHTaruje (panuju HasuB: ,,iucMo o Clock Stop —y“) y xome mpenmsno HaBoau
3axXTeBE 3a JOJATHOM JOKYMEHTAIjOM M O0Opa3loXemHMa KojuMa Ou ce omoryhmia ajekBaTHa
IpOIICHA.

HenpaBuianoctu yrephene yBujaom y cniuce npeamera u3 2018. ronune:

| Jlek Opoj 43:

YTBpheno je aa je:

1) npekopauen pok on 15 mana koju je mpommcaH wianoMm 40 craB 3 3akoHa O JEKOBUMA U
MEIUIMHCKUM CpEICTBUMA, jep O]l MOMEHTa MpHjeMa 3axTeBa 10 (opMaaHe HEKOMIUICTHOCTH je
npouuio 257 AaHa Ha OCHOBY MojaTaka U3 MH()OPMAIMOHOT CHCTeMa M Ha OCHOBY JIOCTaBJHCHE
JOKYMEHTAIHje.

Hsjawmerve cybjexma o cmamycy npeomema: Ilpenmer je y paay u uma aktusad Clock Stop on
21. noemOpa 2019. rogune.

| Jlek Opoj 44:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopaueH pok on 15 mana koju je mpomucaH wiaHoM 40 craB 3 3akoHa O JICKOBHMa M
MEIUIMHCKUM CpPEACTBUMA, Jep OJ MOMEHTa IpujeMa 3axteBa a0 31. maja 2020. roauHe IpoILIo
766 naHa W HuUje WH3BpLIeHa (QopMajHa MpOIEHAa JOKYMEHTallMjeé Ha OCHOBY IOJaTaka u3
MH(POPMALMOHOT CUCTEMA M HAa OCHOBY JIOCTaBJbEHE JOKYMEHTaLH]€.

H3jawrerse cydjexma o cmamycy npeomema: Hema.

| Jlek 6poj 45:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopauen pok on 15 mana koju je mpomucaH wiaHoM 40 craB 3 3akoHa O JICKOBHMa M
MEIUIIMHCKUM CpEeICTBUMA, jep O] MOMEHTa IpujeMa 3axteBa a0 31. maja 2020. roguHe IpoILIO
758 nana w Huje wu3BpUIeHa (QopMaiHa NPOIEHA JOKYMEHTallMjeé Ha OCHOBY IIOJaTaka u3
MH(GOPMALMOHOT CUCTEMA M HAa OCHOBY JIOCTaBJbEHE JOKYMEHTALH]€.

H3jawmerve cydjekma o cmamycy npeomema: Hema.

| Jlex 6poj 46:

YTBpheHo je na je:

1) npexopauen pok on 15 mana koju je mpomnucaH wiaHnoMm 40 craB 3 3akoHa O JEKOBUMA U
MEIUIIMHCKUM CpEeICTBUMA, Jep O] MOMEHTa IpujeMa 3axteBa a0 31. maja 2020. roguHe IpoILIO
758 naHa W HuUje WH3BpUIEHAa (opMaiHa MpOIleHA JOKYMEHTallMje Ha OCHOBY IIOJaTaka H3
MH(GOPMALMOHOT CUCTEMA M HAa OCHOBY JIOCTAaBJbEHE JOKYMEHTALH]€.
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H3jawmerse cydjexma o cmamycy npeomema: Hema.

| Jlex 6poj 47:

YTBpheHo je na je:

1) npexopauen pok on 15 mana koju je mpomnucaH wianoMm 40 craB 3 3akoHa O JEKOBUMA U
MEIUIIMHCKUM CPEICTBUMA, jep O] MOMEHTa Ipujema 3axTeBa 10 31. maja 2020. roauHe MpoIIo
734 nana w HHje u3BpHieHa (opmaHa MPOIEHA JOKYMEHTAIlMje Ha OCHOBY IIOJaTaka H3
MH(OPMALIMOHOT CUCTEMa U Ha OCHOBY JIOCTaBJbEHE TOKYMEHTAIIH]E.

Hzjawmerse cydjexma o cmamycy npeomema: Orphan siex — He u3zaje ce npodaxTypa.

| Jlek Gpoj 48:

VY1Bpheno je aa je:

1) npekopauen pok on 15 mana koju je mpomucaH wianoMm 40 craB 3 3akoHa O JICKOBUMA U
MEIUIIMHCKUM CpPEACTBUMA, jep OJ MOMEHTa mpujema 3axteBa a0 31. maja 2020. roauHe mpoILIo
621 nam w HUje wu3BplHIeHA ¢opMaHa MpOLEHa [OKyMEHTAlldjeé Ha OCHOBY IIOJIaTaka W3
MH(OPMALIMOHOT CHCTEMa U Ha OCHOBY JIOCTaBJbEHE TOKYMEHTAIIH]E.

Hsjawrerse cybjekma o cmamycy npeomema. Hema.

| Jlek Opoj 49:

YTBpheno je aa je:

1) mpekopauen pok on 15 mana koju je mpomucaH wiaHoM 40 craB 3 3akoHa O JICKOBHMa M
MEIUIMHCKUM CpPEACTBUMA, Jep O] MOMEHTa Ipujema 3axteBa a0 31. maja 2020. roauHe IpoILIo
538 nana u Huje wu3BpLIeHa (QopMaiaHa NpOIEHAa JOKYMEHTallMjeé Ha OCHOBY IoJaTaka U3
MH(POPMALMOHOT CUCTEMA M HA OCHOBY JIOCTaBJbEHE JOKYMEHTaLH]€.

H3jawmerve cydjexma o cmamycy npeomema: Hema.

| Jlex 6poj 50:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopauen pok on 15 mana koju je mpomucaH wiaHoM 40 craB 3 3akoHa O JICKOBHMa M
MEIUIMHCKUM CpPEACTBUMA, Jep O] MOMEHTa Ipujema 3axteBa a0 31. maja 2020. roauHe IpoILIo
528 naHa W HuUje Wu3BpUIeHAa (QopMajHa MpOIeHAa JOKYMEHTallMjeé Ha OCHOBY IIOJaTaka u3
MH(POPMALMOHOT CUCTEMA M HAa OCHOBY JIOCTaBJbEHE JOKYMEHTALH]€.

H3jawmerve cydjexma o cmamycy npeomema: Hema.

| Jlex 6poj 51

YTBpheHo je na je:

1) npexopauen pok on 15 mana koju je mpomnmcaH uiaHnoMm 40 craB 3 3akoHa O JEKOBUMA U
MEIUIIMHCKUM CpEICTBUMA, Jep O] MOMEHTa IpujeMa 3axteBa a0 31. maja 2020. ronuHe IpoILIO
522 naHa W HUje H3BpLIeHa (QopMajaHa NpOIEHAa JOKYMEHTallMjeé Ha OCHOBY IoJaTaka U3
MH(GOPMALIMOHOT CUCTEMA M HAa OCHOBY JIOCTaBJbEHE JOKYMEHTAlH]€.

H3jawmerse cydjexma o cmamycy npeomema: Hema.
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HenpaBuanoctu yrBphene yBugom y cnuce npeamera u3 2019. rogune:

| Jlek Gpoj 52:

YTBpheHo je na je:

1) npekopauen pok on 15 mana xoju je mponmcan wianoMm 40 craB 3 3akoHa O JCKOBUMA U
MEIUIIMHCKUM CPEACTBUMA, jep O MOMEHTa mpujema 3axteBa n0 31. maja 2020. rojauHe mporwio
508 nanma w Huje u3BpHieHa (opmanHa MPOIeHA JAOKYMEHTAIMje Ha OCHOBY IIOJaTaka U3
UH(OPMAIIMOHOT CHCTEMA M Ha OCHOBY JIOCTAaBJbEHE JOKYyMEHTAIH]E.

Hsjawrere cybjekma o cmamycy npeomema. Hema.

| Jlek 6poj 53:

VY1Bpheno je aa je:

1) npekopaueH pok on 15 mana xoju je mponmcan wiaHoMm 40 craB 3 3akoHa O JICKOBUMA U
MEUIUHCKUM CPEICTBUMA, jep 07 MOMEHTa mpujema 3axteBa no 31. maja 2020. roguHe mpouuio
499 nmana W HUje W3BpIIeHA (QopMmaliHAa MPOICHA IJOKYMEHTAIlMje Ha OCHOBY IIOJaTaka W3
UH(OPMAIIMOHOT CHCTEMA M Ha OCHOBY JIOCTAaBJbEHE JOKYyMEHTAIH]E.

Hsjawrerse cybjekma o cmamycy npeomema. Hema.

| Jlek Opoj 54:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopauen pok on 15 mana koju je mpomucaH wiaHoM 40 craB 3 3akoHa O JIGKOBUMA U
MEIUIIMHCKUM CPEICTBUMA, jep O MOMEHTa mpujema 3axteBa 1o 31. maja 2020. rojauHe mpornio
495 naHa W HMje M3BpLIEHAa (QopMajHa NpPOIeHa JOKyMEHTallljeé Ha OCHOBY II0jaTaka W3
UH()OPMAIIMOHOT CHCTEMA M Ha OCHOBY JIOCTAaBJbEHE JOKYMEHTALIH]€.

H3jawmrerve cydjexma o cmamycy npeomema: Hema.

| Jlex 6poj 55:

YTBpheHo je na je:

1) mpekopauen pok on 15 mana koju je mpomucaH wiaHoM 40 craB 3 3akoHa O JIGKOBUMA U
MEIUIIMHCKUM CPEICTBUMA, jep O] MOMEHTa mpujema 3axteBa 1o 31. maja 2020. rojuHe mporwio
459 nana W HMje H3BpLICHAa QopMalHa NpOIeHa JOKyMEHTalljeé Ha OCHOBY I0jaTaka W3
MH(OPMAIIMOHOT CHCTEMA M Ha OCHOBY JIOCTAaBJbEHE JOKYMEHTAIH]E.

H3jawmerse cybjexma o cmamycy npeomema: Hema.

| Jlex 6poj 56:

YTBpheHo je na je:

1) npexopauen pok on 15 mana xoju je mponmcan wiaHoMm 40 craB 3 3akoHa O JEKOBUMA U
MEIUIIMHCKUM CPEICTBUMA, jep O MOMEHTa mpujema 3axteBa 1o 31. maja 2020. rojuHe mporwio
507 naHa Ha OCHOBY IojaTaka M3 HH(POPMAIMOHOI CHCTEMa M Ha OCHOBY JIOCTaBJbEHE
JTOKyMEHTAIje, 1
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2) npekopaueH pok ox 30 naHa koju je mpomucaH wianoMm 40 ctaB 4 3akoHa O JICKOBUMA M
MEIUIIMHCKUM CpPEJCTBUMA, j€p OJ MOMEHTa MHCMEHOr o0aBelmITeHma mpeiarad (KJIHjeHT) je
o0aBe3aH Ja IOMyHH 3aXTeB JOJaTHUM MOJalMMa, YKYITHO je IPOILIo 65 1aHa Ha OCHOBY IOJaTaka
13 UHPOPMAIIMOHOT CHCTEMa U Ha OCHOBY JIOCTaBJbEHE JOKYMCHTAIIH]E.

H3jawmerse cybjekma o cmamycy npeomema: Ha nucmo popManHe HEKOMILJIETHOCTH JJOCTaBJ/beHA
nomyHa faHa 5. jyHa 2020. ronune. [Ipeamer je y pany.

M3jawmmene cyojexkma o0 cmamycuma HNpemxoOHO HaAeeOeHUX npeomema: Y ojapeheHuM
BPEMEHCKUM TEPHOMMA TTOCTOje MPOOJIEMH Ca HCITyHhaBalkheM POKOBA 32 CBE IOCTYIIKE BE3aHE 3a
JI03BOJTY 3a JICK, a KOjU Cy AMPEKTHO TMOBE3aHHM Ca OJHOCOM OO0MMa M 3aXTEBHOCTH MPHUCTHUTIIOT
nociaa W OpojeM OOyYeHUX NPOICHUTEsha, T Jla aHAIM3aMa M IUIAHUPAkEM PYKOBOJIUOLHU
VIpaBJba)y HEBEJACHUM PHU3HKOM Y aKTYeIHOM pajay y MEpU Ja TPHUOPUTET pellaBama UMajy
MOCTYIIM KOjU JUPEKTHO YTHYY Ha KOHTHHYUTET CHaOJeBama, JOK OHM KOjU HE OMETajy
cHabOneBame MMajy HWXKH TpuopureT. Takohe, Be3aHo 3a aHanu3y Opoja moctymaka U Opoja
W3BpIIMJIAIA-TIPOIICHUTEIba, KOHTHHYHPAHO C€ HA TOAMIILEM HUBOY IaJby HAJUICKHUM OpraHHMa
3axTeBH 3a moBehameM Opoja 3amoCIeHUX ca aJeKBaTHUM oOpasiokemeM. HaxanocT, y natum
OKOJTHOCTHMA, oJ00paBamke HOBUX 3alolbaBama y Op3WHH W OOMMYy HE OJroBapa noBehamy
obuma mocia.

Y CBOjUM pPEOOBHHM TOJUINGUM IPOTPAMCKUM JOKYMEHTHMAa W W3BEINTajUMa, Kao H Yy
CTpaTEUIKUM U TUIAHCKUM JIOKYMEHTUMa CETMEHT yHarpelema Koju ce Thde opraHu3almje pajaa ca
CTAaHOBUIITa O0MMAa M 3aXTEBHOCTH TOCJIAa C€ PEIOBHO 00pasiaXke U MpaTH.
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H3zeewumaj o pesusuju npasurnocmu nociogarsa Azenyuje 3a nexose u meduyuncka cpeocmea, beoepao za 2018. u 2019. 2o0uny y deny xoju ce oonocu Ha jagHe nabagke u
U36pUIABAFLE NOCTI08A NOBEPEHUX 3AKOHOM O TeKOBUMA U MEOUYUHCKUM CPEOCTNEUMA

Tabemna 6poj 12: TaGenapau nprkas 3aBpIICHUX U HE3aBpLICHUX mpeamera ['pyrme 3a perynatopse nociose Ha gan 31.12.2018. rogune

I'pyna 3a peryiaTopHe nocJjioBe

®opMasiHA IPOLEHA JOKYMeHTALMje:

poxk 15 nana (41/2) 230 257 485 2 2 26 0
TIpenoc no3Bose 3a ek (41/2)

HaxoH npujeMa noTmyHor 3axreBa J0HOCH ce:

Pemreme o npenocy no3Boste 3a jiek - pok 60 xana (w1 41/3 )

[pecranak Baxkere 103BoJIe 32 Jek (wiaH 44) (Hema

(opmanHe nporieHe). Pereme 0 mpecTaHKy Bakema J03BOJIE

- pok 30, ogHocHo 60 1aHa V ciydajy Kajga J03BOJIA

HpecTaje HCTEKOM POKa Ha KOjH je 1aTa-pOoK je HAaKOH HCTeKa / 620 12 0
JI03BOJIE

(un.3 cr. 3. 3aKkoHa O JIEKOBHMA M MEAUIIHHCKHM CPEICTBUMA

u w1 145 3VII)

_ VKyOWO: 18 w9 1105 14 e 0
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H3zeewumaj o pesusuju npasurnocmu nociogarsa Azenyuje 3a nexose u meduyuncka cpeocmea, beoepao za 2018. u 2019. 2o0uny y deny xoju ce oonocu Ha jagHe nabagke u
U36pUIABAFLE NOCTI08A NOBEPEHUX 3AKOHOM O TeKOBUMA U MEOUYUHCKUM CPEOCTNEUMA

Tabena 6poj 13: TaGenapau nprkas 3aBpIICHUX U HE3aBpLICHUX mpeamera ['pyrme 3a perynatopse nociose Ha gan 31.12.2019. rogune

I'pyna 3a peryJjiaTopHe nocjaoBe

@opMaiHa MPOLEHA JOKYMeHTaLuje:

pok 15 rana 142 147 272 17 22 2 0
(41/2 3axkoHa 0 IeKOBHMa ¥ METUIMHCKIM CPEICTBIMA)

TIpenoc no3Bose 3a ek (41/2)

HaxoHn npujemMa noTmyHor 3axreBa J0HOCH ce:

Pererbe 0 mpeHocy 103BoIIe 3a Jiek - pok 60 nana (w1 41/3)

IIpecranak Baxeme no3Bouie 3a Jek (wiaH 44) - 30, o1HOCHO

60 nana / / 245 3 / / 2
(an.3 ct. 3. 3aK0OHa O JIEKOBHMa U METHIIMHCKIM CPEJCTBIMA

u w1 145 3VII)
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IIpenoc 0o3eone 3a nex

[IpeHoc mo3Bose 3a Jiek y OKBUpY ['pyre 3a peryiaaropHe IMOCiOBe, ATreHIHja oxo0paBa
HOCHOILY JIO3BOJIE 32 JICK Jia MOXeE Jia IpeHece J03BOJTYy 3a JIEK Ha JAPYror HOCHOILA JJO3BOJIE 32 JICK
KOjH HCIyHaBa yCJIOBE IMPOMKMCAHEe OBUM 3aKOHOM U IPOMHCHUMA JOHETHM 3a CIpOBOleme OBOT
3aKOHA W KOJH JIAaHOM TIPEHOCca JT03BOJIC 32 JICK TI0CTaje HOBU HOCHUJIAIL JI03BOJIE 3a JIEK. ATEHIIH]a je
Ay’)XKHa J1a 'y poKy o1 15 maHa o1 mpujeMa 3axTeBa U3BpInHY HOpPMaIHy MPOICHY JOKYMEHTAIHje 3a
NPEHOC JI03BOJIC 3a JICK y CKiIaay ca 3akoHoM. Takohe, y poky ox 60 naHa oj mnpujema moTHyHOT
3axTeBa 3a MPEHOC I03BOJIC 3a JIEK JOHOCH Perieme KojuM 0100paBa MPEHOC M03BOJIE 3a JIEK Ha
HOBOT' HOCHOIIa JI03BOJIC 32 JICK HJIM 0JI0Mja 3aXTEB 3a MPEHOC J03BOJIC 32 JICK.

Arennuja y 2019. ronunu je umana 313 npeamera nmpeHoca J03BoJIE 3a JIEK. Y 3aKOHCKOM POKY
je ypaheno 294 npenmera npeHoca JA03BOJE 3a JieK, oK 19 mpemMera je 3aBpIIEHO HAKOH MCTEKa
3aKOHCKOT pOKa.

IIpecmanax dossone 3a nex

Jlo3BoJa 3a JIeK IpecTaje Ja BaKM MCTEKOM POKa 3a KOjH je M3/ara WM Ha 3aXTeB HOCHOLA
no3sosie. Ha man 31. nemem6Oap 2019. rogune Omito je yKyIHO TpH MpeaMeTa Koja HHCY pelleHa,
1ok Ha naH 31. maj 2020. ronuHe caMo jeaH IpeaMeT je UMao CTaTyC HEpEeIlIeH.

Hana3:

ATeHIHja 3a JICKOBE W MEIUIIMHCKA CPEJCTBAa HHjE€ HWCIOMITOBAJA MPOIMHCAHE 3aKOHCKE
pokoBe y ckiiany ca wianoM 33 ctaB 3 u 5, uianom 40 craB 3 u 4, unanom 42 ctaB 4 u 6 3akoHa o
JICKOBUMAa W MEIUIMHCKUM CPEJCTBHMA, a Y BE3U Ca IMOCTYIIMMa KOJH CE OJHOCE Ha H3/aBambe
JI03BOJIE 32 JIEK, 0OOHOBY, OJNTy4YHBabE O U3MEHH U JAOMYHH, TPEHOCY U MPECTAHKY J03BOJIE 32 JIEK.

Pusuk:

HenomroBame 3aKOHCKHX POKOBa KOjI/I Cy npomnurcaHu 3aKOHOM O JICKOBHMA MCIMHCKUM
CpeacTBuMa MOXKE Oa AOBOJAC N0 PH3MKA KalllbCHa Y CHa6I[€BaH)y TPXUIITA HCONIXOJHUM
MCAUKAMCHTHMA.

IIpenopyka 4:

[Ipenopyuyje ce AreHuuju 3a JIEKOBE M MEIMIIMHCKA CPEACTBA J1a U3BPIIN aHAIU3Y Ja JH
nocrojehu 6poj u3BpIIMIIALA ca 0AroBapajyhoM CTpydHOM CIIpEMOM M yTBpH)EHUM OIKCHUMA I0cIia
oJrosapa oOMMy mocia Koju AreHuuja 0o0aBjba y OKBHPY CBOJUX HAJJIEKHOCTH U Jla HA OCHOBY
aHaIM3€ CAaYyMHM W3BEIITa] U JOCTaBH HAAJICKHOM OpPraHy Ha pa3Marpame y by OTKIAmkarmba
yTBpheHe HenpaBUITHOCTH.

AreHIMja je TOKOM IMOCTYyIKa pPeBH3HMje JOKYMEHTOBaJIa Jla PEIOBHO aHaiu3upa Opoj mpeamera y
OJTHOCY Ha Opoj 3arociieHuX ca oAroapajyhoM CTpydyHOM CHpeMOM, U OJaroBpeMeHO ce Yy BHIIEe
HaBpara oOpahana HaJIEKHOM MHHHCTApCTBY ca MOJIOOM peliaBama HEIOBOJFHOT Opoja
3aIMOCICHHX.

Arennyja he HacTaBUTH Ja BPIIM TIOMEHYTE aHaJIW3€e U Ja MOCTyMa y Iujby 00e30ehema 10BoJbHOT
Opoja 3amocIeHNX y OTHOCY Ha O0UM TocTa.

Hanas:

AreHigja 3a JIEKOBE M MEIUIIMHCKA CpPEICTBAa HHje HCIOLITOBaIA Ae(pUHUCAHE POKOBE
uHTepHOM TpoueaypoMm (Perymaropue nepdopmanca — PerynatopHe akTHBHOCTH ATEHIMjE 3a
JIEKOBE M MEJHMIIMHCKA CPEACTBAa — U3BpIIaBame noBepeHux mociosa - PITI IT 10-ITpuor 1), a xoju
ce oxHoce Ha Tpajame Clock Stop-a jep je y oapehennm ciydajesuma yrpheno aa je Clock Stop
Tpajao ayxe ox mpeaBuheHor poka, u 1a je Bume myra Gopmupano [Tucmo o Clock Stopy y unssy
0/100paBamk-e KIUJEHTY IOJaTHOT POKa 33 JOCTABJbambe JOKyMEHTAIH]e.
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Pusuk:

He momroBame CONCTBEHHMX Npoleaypa JOBEAW N0 pu3MKa aa AreHuuja Hehe Outm y
MoryhHOCTH Jja mpeaMeTe 00paau y 3aKOHCKU MTPOMTUCAHUM POKOBUMA.

IIpenopyka 5:

[Ipenopyuyje ce ATeHLMjU 3a JIEKOBE W MEIUIIMHCKA CPEICTBA Ja MpPeay3Me KOHTPOJIHE
aKTUBHOCTH paJii CMamelha pPU3UKa Ja Johe 10 Mmpekopadyema PoKoBa y 00aBibaly MOBEPEHUX
MOCJIOBa KOjU MOTY HAcTaTH YCJIEJ HEMOINTOBamka MHTEPHUX IPOLEAypa U Ja O H3BPLICHUM
KOHTpOJIaMa CauMibaBa IMHCAaHU U3BEIITA] U IOCTaBJba PyKOBOJCTBY Ha pa3MaTpare.

IIpumena 3aKkoHa 0 JIeKOBUMa W MeIHIMHCKHM cpeacTBUMa M IIpaBWJIHMKA 0 HAYUHY
ynuca MeIHIUHCKOr cpeiacTBa y Perucrap MeIMIMHCKHUX cpecTaBa M caJap:Kajy 3axTeBa 3a
yIHC MeJHIMHCKOT cpelcTBa y Perucrap MeIMIMHCKUX CpeACTaBa y JeJly KOjU ce 0JHOCe HA
yHIuc MeTHIMHCKOT cpeAcTBa y Perucrap MeIHIMHCKUX CpeICTaBa, OJJTy4YHBa-€ 0 H3MeHaMa
U 1I0IIyHaMa, 00HOBH yIIHCAa MeIMIMHCKOT cpeacTBa 3a 2018. roquny

Ynuc meouyunckoe cpeocmsea y Pecucmap meduyunckux cpeocmasa, usmeHe u OonyHe, 0OHO8d
ynuca meduyurckoe cpeocmea 3a 2018. coouny

Hakon mnpujema 3axTeBa KIMjeHTa, ATEHIMja BpIIM TMPOLEHY (QOpMaTHe KOMILIETHOCTH
JOoKyMeHTanuje koja je nedunucana mpoueaypom PITI ITY 106 - Ilpouena ¢opmanne
KOMIUICTHOCTH JIOKYMEHTAIIH]€ 3a YITHC/00HOBE/M3MEHE U JIOMYHE YIHCa METUIIMHCKOT CPEICTBA Y
Perucrap MmeauumHCKUX cpezcTaBa (Mpolieypa Ha JIaH caunmaBamba Harpra u3Bseniraja BUIlle HUje
Ha CHa3M).

ITponienypom PI'IT ITY 107 - CymtuHCKa MpoleHa JOKyMEHTaluje 3a yNuc/0OOHOBY/M3MEHY U
nonyHy ynuca y Perucrap MeauIMHCKMX cpeacTaBa oOyxBaheHa je CyIUTHHCKa IpOIIeHa
JOKyMEHTAI1je Y MOCTYNKY yIHca MEJUIIMHCKOT cpelicTBa y Perucrap MeIMIMHCKUX CpecTaBa u
TO 3a MeauuuHCKa cpenctBa 6e3 CE 3mHaka, 3a memunmHcka cpeactBa ca CE 3nakom, kao u 3a
O0OHOBY U U3MEHY M JIONYHY yIUca MEAULIMHCKOT Cpe/icTBa y Perucrap MeIUIIMHCKUX CpeJICTaBa.
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Tabena 14: TaGenapHu npukas 3aBpIICHUX U He3aBpIIeHUX npeamera CexTopa 3a MeAUIMHCKA cpeicTBa Ha aan 31.12.2018. rogune

CekToOp 32 MeIUIMHCKA CPeCTBA

dopMajiHa NPoleHA JOKYMeHTaluje:

pok 30 nana

Vnuc y Perucrap MequiMHcKux cpencrasa (wiaH 180/2) 58 738 1 877

pok 15 nana

W3mMena u nomyHa ynuca MeAMIUHCKOT cpeacTBa y Perucrap 22 443 2 304

(uman 181/2)

Oo6HoBa ynmca y Perucrap MenunuHckux cpeacrasa (182/2) 35 947 6 560

H3naBame 103B0JIe 32 MEIHIIMHCKO CPEICTBO:

Peweme o ynmucy y Perucrap - pok 60 mana (1. 180/3) 846
Pememe o m3menn u nomyHu ymuca y Perucrap - pok 30 293
naua (un 181/3)

Pememe o 00HOBH ynuca y Perucrap - pok 30 gana (. 549
182/3)
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HAITIOMEHA - O0pa3Jioxkeme AreHiuje 3a TOK peliaBamba 3aXTeBa’

1. V Cektopy 3a MenunuHCKa cpeacTBa, y 2018. roguHu OMII0 je 3arocieHo Ha Heoipel)eHO BpeMe
12 u3Bpmmnana, Koju o0aBsbajy OpojHE MOBEpeHe MOCIOBE, U3 00JaCTH MEAMIIMHCKUX CPECTaBa:
ynuc, 00HOBa ymuca, U3MEHE U JOIMyHE yIHca MEeIULUHCKOT cpeicTBa y Perucrap MeauIuHCKUX
CpelcTaBa; BUTWJIAHIIA MEIUIIMHCKUX CpelcTaBa (HAUIeKHOCT yBeneHa kpajem 2011. rogune),
CTpyuHa MHILbEHa, KiIacuukaluja U KaTeropuszanuja METUIMHCKUX CpelCTaBa, KIMHHUYKA
UCIHUTHBAKka U KOHTPOJIA KIMHUYKUX UCIUTHBAKa MEIUIIMHCKUX CpeCcTaBa (HaUIEKHOCT yBEACHA
2014. rogune), yBO3 MEIOMIIMHCKUX CpeACTaBa Koja HHCY ymnucaHa y Perucrap, mnm koja cy
IpeaMeT JIOHAlMje WM XyMaHuTapHe nmomohu (HamiexxHoct yBeaena 2013. roaune), ogqoodpema 3a
NoJlaTHE HaJIEMTHUIE 3a ojApeheHy rpymny MEAMIMHCKUX cpejacraBa (HaaiexHocT yBeaeHa 2011.
TOJIMHE).

3a cBe HaBeIEHE MOBEPEHE MOCIIOBE, MOCTOj€ 3aKOHOM jacHO Je(UHUCAHH POKOBHU 3a pEIIaBambe,
KOje ATreHIuja, Ha )KaJoCT, Y TOM NEpUO/ly HUje yCIeBaja Ja HCIOLITYje.

Haume, Opoj cTajHO 3amociieHMX KOju Cy pajiuid Ha cTpyd4HuM mnociopuma y Cekrtopy 3a
MEIUIIMHCKA CPEJICTBA je 3a CBE OBE rojMHE NoBehaH 3a jelHOr M3BpUIMOLA, a BPCTE MOCIOBA M
Opoj 3axTeBa KOju CTHXKY y 0Baj CEeKTOp Cy MHOTOCTPYKO MoBehanu. Y Be3u 3a OBOM UHHCHUIIOM,
Ha MPUMEP, HABOJAMUMO I0J[aTaK O CTATHOM MOpPacTy Opoja 3axTeBa 3a yIuc, 0OHOBY YIHCa, H3MEHE
U JIONyHE ynuca y Perucrap MEIUIIMHCKHUX CpejicTaBa:

T'oauna 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Bpoj mpuMIbeHHX 3aXTeBa 3a YIIHC,
u3MeHe, aonmyHe u obHoBe mex. 2.433 2.757 3.090 3.214 3.815 3.916 3.924 4.014
cpen.

2. Takohe, Tokom 2017. u 2018. ronune, 3anocnern y CekTopy cy OMIM aKTHBHO YKJbYYECHU Y
MOCJIOBHMMA JIOHOUIEHa HOBOT 3aKOHA M MOJ3aKOHCKHX aKaTa M3 00JIACTH MEAMLIMHCKUX CpPE/ICTaBa.
Haume, y noBeMOpy 2017. romuHe, MOHET je HOBM 3aKOH O MEIUIIMHCKHM CpPEJICTBHMA, Kao
pe3yaTar yckiahuBama 3aKOHCKE peryjaaThBe U3 0071acTH MEAULMHCKUX CPEJICTaBa, ca EBPOIICKOM
peryiaTuBoM. 3aKOH je CTymHo Ha cHary 2. nenem6pa 2017. roguHe, a lweroa myHa MpUMeHa je
OJUIO’KEHA 3a TOJUHY J1aHa, OIHOCHO oA 2. neueM6pa 2018. roaune.

VY capagmu ca MUHUCTApCTBOM 3/1paBJba, Y OKBUPY PagHuX rpyne 3a u3pany noA3akOHCKMX aKara
u3 00JacTH METUIIMHCKUX Cpe/icTaBa, mpeacTaBHULM CekTopa 3a MEJUIIMHCKA CPEACTBAa aKTUBHO
Cy paaujii Ha OPUIPEMH CBUX IMOJ3aKOHCKHUX aKaTa U3 o0JjacTu MCIUMIHUHCKUX CpPE€ACTaBa, Ha
OCHOBY HOBOT 3aKOHA O MEIMLIMHCKNAM CPEJCTBUMA.

3.Y npyroj nonouam 2018. rogmHe, AreHIlja 3a JIKOBe M MeAWIMHCKa cpenctBa CpoOuje je
MOKpEHYJa MpojeKaT ¥ CBE HEOINXOHE MOCTYIKE Yy IUJbY TUTUTAIHE TpaHC(hopMallyje MOCIOBHUX
npoueca y AreHuuju U3 o0jacTu MEIUUUHCKUX CpelcTaBa — yBoleme HOBOI MH(GOPMAalMOHOT
CHCTEMA.

Konuent Oynyher caBpemeHor wuHGOpMalMOHOT cuUcTeMa Oa3upaH je Ha JUTUTAIHOJ
TpaHc(hopMalMju TOCIOBHUX TIpolieca M3 OOJIACTH MEIMIIMHCKUX CpelcTaBa, pas3Bojy Oasa
moJlaTaka O MEIUIIMHCKHM CpEICTBUMa, 00yxBarajyhu ynpaBibame, TOKyMEHTHMA, 3alliCHUMa U
nporecuMa, y3 TOJpPIIKY CaBPEMEHUX cHUcTeMa 0e30eHOCTH, YKJbY4dyjyhu eneKkTpoHCKO
MOJTHOIIICHE 3aXTeBa M JOKYMEHTAIlMje O/ CTpaHe MOJAHOCWIIAIA 3aXTE€Ba, KAO0 M HMHTEPAKTHBHO
pemaBambe MCTUX H3Mel)y mopHocuiana 3axTeBa (EKCTEPHM KOPHCHHUIM) U AreHIuje (MHTEpHHU
KOPHUCHHUIIN).
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[Touerak mpumene je Ouo mpeaBuhen u octBapeH 2. aeuemOpa 2018. roaumne, y ckiany ca
MOYETKOM IPUMEHE HOBOT 3aKOHA O MEJUIIMHCKIM CPEJICTBHMA.

Cau mporiecu koju ce 00aBibajy y CeKkTopy 3a METUIIMHCKA CPENICTBA, Kao u oapelhen Opoj mpoieca
y JPYrHUM OrpaHH3aIlMOHMM jeTUHHIIaMa ATEHIIMje, a y CKJIaay ca HaJIe)KHOCTHMA MPOIHCAHUM
HOBMM 3aKOHOM O MEIWIMHCKHM CpeACTBMMA, cy Owin oOyxBaheHHM JUTrHTalHOM
TpaHc(hOpMAIIHjOM H MTPETACKOM Ha EIEKTPOHCKO IMOCIOBAE.

3anocnenn n3 CeKTopa 3a MEAUIIMHCKA CPECTBA CY CBE OBO BPEME aKTHBHO yYECTBOBAIU Y CBUM
nporecuma yBohemwa HoBor HHGOpMaIMOHOT cucTtemMa. HamoMumemo, 11a je 3a cBe 0BO Bpeme Opoj
cramHo 3anocineHnx y CekTopy 3a MEIWIMHCKA CpelcTBa W Jajke Ouo HempomemeH (12
W3BpIIMIIALIA), HAaKO je Tocao 6uo yBehan u mpeko 70%.

CBe 0BO HaBOJAMMO Kao pa3iior 3allTo je MPOJYKEHO BpeMeHa pellaBama 3axTeBa y CekTopy 3a
MEJIUIIMHCKA CPEJCTBAa M 3aIlITO HUCY MOTIJIHM Jia C€ UCIOIITY]Y 3aKOHOM TpelBUl)eHH POKOBHU 3a
pemaBame 3axTeBa M3 00JACTH MEAMLIMHCKUX CPEICTaBa, a Koja Cy y HaJUICKHOCTH ATEHIH]e,
oxHocHO CeKTopa 3a MEJUIIMHCKA CPEICTBA.

Ynuc meouyuncroe cpeocmea y Pecucmap meduyunckux cpeocmasa

MennuuHCcKoO cpeacTso Opoj 1:

YTBpheHo je na:

1) mpekopaden pok on 30 mana koju je mpomucan wianom 180 craB 2 3akoHa O JIeKOBUMA W
MEIWIIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep OJf MOMEHTa IpHjeMa 3axTeBa J0 (OpMaaHe HEKOMIUICTHOCTH
npouwio 120 maHa Ha OCHOBY mojaTaka W3 WH(POPMAIMOHOT CHCTEMa U Ha OCHOBY JOCTaBJbCHE
JIOKyMEHTAIuje.

MeanuuHCKO cpeacTBO Opoj 2:

YTBpheHo je xa:

1) mpekopaden pok on 30 mana koju je mpomucan wianom 180 craB 2 3akoHa O JIeKOBUMa H
MEIUIIMHCKUM CpEJICTBHMA, jep OJ MOMEHTa NpHjeMa 3axTeBa 10 (OpMalHe HEKOMIUIETHOCTH
npomio 151 man Ha OCHOBY mojaTaka U3 WH(OPMAIMOHOT CHCTEMa M Ha OCHOBY JIOCTaBJhEHE
JOKyMEHTAIH]e.

H3zmene u oonyne meOuyuHcKux cpeocmasa
VY moctynky peBu3Mje Ha 01a0paHOM Y30pKy YTBpheHO je aa AreHuMja HHje NpeKopauuia
3aKOHCKE pOKOBE mpomnucaHe yjiaHoM 181 crtaB 2 u craB 3 3akoHa O JEKOBMMA U MEAUIIUHCKAM

Cpe/icTBUMA.

ObHosa ynuca mMeOUYyuHcKoz cpeocmea

MeauumnHCKO cpeacrso 0poj 3:

YTBpheHo je aa je:

1) mpekopadeHn pok on 15 mana koju je mpomucaH wianom 182 craB 2 3akoHa O JIeKOBUMa W
MEIULMHCKUM CpPEJCTBUMA, jep OJl MOMEHTa IpHjeMa 3axTeBa 0 (hopManHe HEKOMIUIETHOCTH
npomio /6 JaHa Ha OCHOBY IojAaTaka W3 WH(OPMAIMOHOT CHCTEMa M Ha OCHOBY JIOCTaBJHCHE
JOKyMEHTAIHje.
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MeauumnHCKO cpeacTBo 0poj 4:

YTBpheHo je na:

1) npekopauyen pok ox 15 mana koju je mpomucaH wiaHoM 182 craB 2 3akoHa O JEKOBHMa U
MEIUIIMHCKUM CPEJICTBHMA, jep OJT MOMEHTa IpHjeMa 3axTeBa A0 (opMaiHe HEKOMIUIETHOCTH
npouuio 78 nmaHa Ha OCHOBY IojAaTaka M3 MH(OPMAIMOHOI CHCTEMa U Ha OCHOBY JIOCTAaBJbCHE
JOKyMEHTAIHj€.

Haunas:

ATreHIMja 3a JIKOBE W MEIUIIMHCKA CPEJCTBAa HHjE€ HWCIOIITOBAJA MPOMHCAHE 3aKOHCKE
pokoBe y ckiany ca wianoM 180 craB 2 u wianom 182 craB 2 3akoHa 0 JIGKOBUMA U MEIUIIMHCKUM
CPEICTBUMA, a y BE3H ca MOCTYIIIMMa KOjU C€ OJHOCE Ha YIHC MEIUITMHCKOT cpeacTBa y Perucrap
MEIHUIIMHCKUX CpeliCTaBa M OOHOBY yIKMca MEAUIIMHCKOT cpesicTBa 3a 2018. roquny.

IIpumena 3akoHa o MeIMUMHCKHUM cpeacTBuMa u IIpaBuiHuka o0 perucTrpanuju
METUIIMHCKOI CPe/ICTBa Yy /ey KOjU ce OHOCH Ha PerucTpanujy MeJUIMHCKOI CpelCcTBa Y
Perucrap MeIMUMHCKHX CpeICTaBa, OMJIYy4YHMBalby O M3MeHaMa M JONyHaMa, NMPOAY:Keme
perucrpanmje MeIUIUHCKOr cpeacTBa 3a 2019. roauny

Pecucmpayuja meouyunckoe cpeocmea y Pecucmap meOuyuHCcKux cpeocmasa, 00aIy4uearse o
UBMEHAMA U OONYHAMA U Npooyxcerbe Meouyunckoe cpeocmaa 3a 2019. coouny

[Iponiecu peructpanyje MEIUIUHCKUX CPeJICTaBa U MPOAYKEeHha PErucTpalnnje MeJUIUHCKUX
CpeICTaBa, OJHOCHO M3MEHE M JOIyHE PETHUCTpaluje MEIULMHCKHX CPEICTaBa, CIIPOBOJE CE y
CekTopy 3a MEAMLUHCKA CpEACTBAa ENEKTPOHCKHUM IyTeM, Kpo3 ATeHIM]CKH JUTHTATHU
MH(OPMALIMOHU CUCTEM, U O/IBHjajy C€ KPO3 HEKOJIMKO OCHOBHMX (haza:

1. Ilpujem 3axTeBa KIIMjEHTA;
2. Ilpouiena ¢popmamHe KOMIUIETHOCTH 3aXTeBa KIIHjeHTa;

3.CymITHHCKa TIpolleHa JOKYMEHTAallje O MEIUIMHCKOM CpeACTBY M perucrpanuja
npousBolaua, 0JHOCHO oBJaIheHuX MpeIcTaBHUKA MTpon3Bolaya;

4. Jlepunucame MaTUYHHUX MOJIaTaKa 32 MEAUIIMHCKA CPENICTBA, U
5. ®opmupame U U3AaBamke U3JIA3HUX JJOKYMEHATa KJIUJeHTUMa ATEHIIH]e.

[Iporiecu ymuca BeTEpUHAPCKUX MEAMIMHCKUX CpeAcTaBa y Perucrap MeIMIIMHCKUX
CpeICcTaBa, OJHOCHO HM3MEHE M JIONyHe, Ka0 W OOHOBa yIHCa MEIUIIMHCKHX CpEJICTaBa 3a
BETEPHHAPCKY yNoTpeOy crpoBoje ce y BerepuHapckoM cekropy.
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usepuiasarbe nocio6d N06EePerHux 3akonom o nekosuma u Me()uuuHCKuM cpe()cmeuMa

Tabena Opoj 15: TabenapHu npukas 3aBpIICHUX U He3aBpIIeHUX npeamera CekTopa 3a MeIUIIMHCKA cpencTBa Ha naH 31.12.2019. ronune

Perncrpanuja MeAHIMHCKHX CPeICTaBa
pox 15/30 nana na o6aBecTH IMOJHOCHOIA Ja 3aXTEB HUjE

KOMITIETaH 1355

(3aKoH 0 MEIMITMHCKHM CpeACTBHMA 52/6)

H3mene u qonyHe perucrpanuje MeIMIHHCKUX
cpeacraBa

pox 10/15nana a 06aBeCTH MOHOCHOLIA Ja 3aXTEB HUjE
KOMILIETaH 230
(3akoH 0 MEAMIMHCKUM cpencTBuMa 53/6)

IIpoay:xeme perucrpanuje MeIUIMHCKHX CpeICTABa
pox 10/15 gana na 06aBecTH MOJHOCHOIA Ja 3aXTEB HUjE
KOMILTETaH 17
(3aKkoH 0 MEeIMIIMHCKNM cpeacTBUMa 54/3)

MspaBame pemiema:

Pereme 0 perncTpanuju MeAMIHHCKOT CPEICTBA - POK
30 nana

(4. 52 craB 5) 3ak0HA O MEIUIIUHCKAM CPEIICTBHMA

(a1 52 craB) 3akoHa 0 MEIUIMHCKIM CPEACTBHMA
Peremse 0 H13MeHHU U IONYHH perucrpanmuje
MeTHIHHCKHUX CPe/icTaBa

pox 15 nana (i 53/3) 3akoHa 0 MEAUIIMHCKUM
CpEICTBIMA)

Pememe 0 Npoay ey perucrpanuje MeIuIuHCKHUX
cpeacrasa -

pok 15 nana (wr. 54/2) 3akoHa 0 MEIUIITHCKAM

CeKTop 32 MEeIHIUHCKA CPEACTBA

1079

700

28

249 632
4 246
6 58

528

198

55

CiiCZ[CTBI/IMa
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HAIIOMEHA: Kana cy [upektuse 3a meaunuHcka cpenctsa (93/42 EEC, 3a ommra MC, 98/79
EC za IVD MS u 90/385 EEC 3a akTMBHa MMIUIaTaOWIHA MEAMIIMHCKA CPEJICTBA) CTYIUJIE Y
npumMeny, 78 HortudpukoBanux tena je 6mio numeHoBaHo of ctpane EBporicke Komucuje na Bpm
MPOIICHY KBAIUTETa, €PUKACHOCTH W CUTYPHOCTH MeAMIMHCKHX cpeactaBa. Ox 2013. mo 2017.
roguHe, 6poj Hotudukoanux tena onpehen ox crpane EBporicke Komucuje na Bpim nporeHy je
pactao, Tako aa je y 2017. ronunu Taj 6poj 6uo 96. Opnanthena tena ap:kasa diaHuna EBponcke
Vuuje (Arenmmje, Mucnpekropatd MuHHCTapcTBa, OpXKaBHE HWHCTUTYyLHWje, ma u EBporcka
Komucwuja), penoBHuM U BaHpeIHUM Haa3opoMm koi HotuduxoBanux Tena yTBpAuie Cy HHU3
HENPaBUIHOCTH, HEYjeIHaueHOCT y pany HotndukoBaHux Tena, UTA., JOHOIIECHEM HOBUX MPOMHCaA
u3 obnactu meaunuHCKUX cpencraBa (dupextuse 93/42 EEC, 3a ommra MeauIimHCKa CpeCcTBa U
90/385 EEC 3a akTMBHa HMMILIaTa0MJIHA MEIMIIMHCKA CPEACTBA Cy IocTaine jenHa Perynarua
2017/745, dupextuna 98/79 EC 3a IVD MC nocraje Perynatusa 2017/746), 0omHOCHO TOHOIICHEM
PerynatuBa, m0#aTHO TOjacHWJIM W TOOINTPHIIM KPUTEpUjyMe KOje MOpajy 3all0BOJbaBATH
Hotudukosana tena, kako 01 ce Morja 0aBUTH IPOIEHOM MEIUIIMHCKA CPEICTBA y CKJIaay ca
HaBezieHnM J{upektuBama. Y 2018. roguan, 6mito je 55 akpeauTOBaHUX HOTH(PHKOBAHHUX TeJa IO
JlupexTrBaMa, Ha BEJIMKK Opoj Mpou3Bohada METUIIMHCKUX CpPEICTaBa, HA CBETCKOM HHUBOY, IITO
HUje JOBOJPHO J]a C€ pEeryiulle CTaTyCc MEAMIMHCKUX cpenactaBa y EBporickoj Yauju. Homatau
npobieM y MpeTXOJHOM Mepuoay mpexacraBibao je u ,,bPEI'3UT®, ogHocHO m3nasak Benuke
Bbpuranuje u3z EBpornicke YHuje, u npena3ak Benukor Opoja npusBohaya Ha HotudukoBana tena
Koja cy BaH Benuke bpuranuje, y ctpaxy on ,,Xapna bpersura“, omnocHo moryhHoctu na Benuka
bputanuja wnamyctu EBpomncky VYHHjy 0€3 MNpPeTXOAHHUX JOTOBOpa, ayTOMAaTCKOT raliema
HotudukoBanor tena ca cemumrem y Benukoj bpuranmju, mro Ou 3Haumino aa OW CBU
ceprudukaru THX HoTuduxoBaHux Tena mpectand Aa Baxke, OAHOCHO, Aa OM Ta MEAMIIMHCKA
CpeacTBa Mopaia Jia ce monyave ca Tpxkumra EBporicke YHuje, a y Hamem ciry4ajy aa ce Opuiry u3
Perucrpa. Hanomumwemo na cy, 6putancka HotudukoBana tena, ceptudukoBana TpehrHy CBHUX
CBETCKMX Ipou3Bohaua MEIUIMHCKUX CpeJcTaBa, Mpou3Bohaua ca TpagulljoM, MHOBATUBHUX
npousBohaua, 1 0BO OM 3HAUMIO 030UJbaH NE(PUIMT KBATUTETHUX MEIUIIMHCKUX Cpe/IcTaBa Kako
Ha €BPOIICKOM TPXKHINTY, Tako B Ko Hac. OBaj mpobiiem je mpeno3Haia U EBporicka YHuja, na je,
Ha pa3He HayMHe omMoryhaBana fa ce MeIUIIMHCKa CPEeICTBa KOja TPEHYTHO, U3 HABEJCHUX pa3jora,
Hucy ceptu¢ukoBana (mokpueHa Baxehum EC cepruduxarom), 6yay Ha tpxuiry EBporcke
VYHuje, y3 mOTBpAe Ja cy y HocTynuuma peceprudukanuje (peceprudukanuja je obaBe3aH
MOCTyMaK, KOjU c€ BpUIM Yy oipe)eHOM BPEMEHCKOM WHTEpBaly), Npejacka Ha JApYyro
HotugukoBaHo Teno, UTA., ¥ Ha Taj HAYUMH 00e30e/11Ia KOHTHHYUTET CHa0/ieBamba TPHKUILTA, a CBE
y nnIby 0e30emHocTH U 3amtute nanujeHara. Ox 25. maja 2020. rox., 6uno je npeasuheHo na y
EBponickoj YHuju noune npumena Perymatuse 2017/745 (Hupextuse 93/42 EEC, 3a ommra
Menuiuacka cpenctea u 90/385 EEC 3a aktuBHa uMIUIaTaOMIIHA MEIUIIMHCKA CPENICTBA CY
nocrane jenHa PerymatuBa), mTo OM J0JAaTHO 3aKOMIUIMKOBAJIO IMPOIECE pErucTpaluje
MEIUIMHCKUX CPENICTaBa, jep jeé TPEHYTHO 3a HWCHUTHBAKE YCArJAlIEHOCTH MEIUIIMHCKUX
cpeacraBa ca 3axTeBuMma PerymatuBe, akpeIuToBaHO cBera ceigam HoTuukoBaHMX Tena.
Hasxanoct, ¢cBu niporiecu cy Ouiu ,,cronupanu’ Tokom manaemuje Covida-a, Tako aa je nmpuMeHa
PerynatuBe, ynpaBo U3 CBUX pa3jiora HaBeJE€HMX Yy OBOj HAallOMEHHU, OjJiokeHa 3a maj 2021.
TOJIMHE.

Pecucmpayuja meouyunckoz cpeocmsa

MennumHCKO cpeaAcTBO Opoj 5:

VYTBpheHu cy aHu Kalibewa KiujeHTa oA 225 naHa Ha JAONYyHY O (hOpMajiHO] HEKOMIUIETHOCTH Y
MOCTYNKY (opMaliHe TPOIEHE 3a YIUC MEAWLMHCKOr CpEeACTBAa, Ha OCHOBY IOJAaTaka u3
MH(POPMAIIMOHOT CHUCTEMAa M Ha OCHOBY JOCTaBJb€HE JOKYMEHTAIHje, U Ja jeé BpCTa IMOJHETOT
3axTeBa — Perucrparuja MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA, Tj. YIIUC Y Perucrap MeaUIMHCKUX CpE/ICTaBa, 3a
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KOjy je 3akoHOM mpomnucad pok o 30 maHa ox AaHa mpujeMa 00aBelITeHha YKIOHU HEIOCTAaTKe
HaBe/ieHe y 00aBelITehY U J0CTaBH ATEHHIM]H TPAXKCHE MOJATKE M JOKYMEHTE, KOjH je MPOIUCaH
yiaHoM 52 craB 6 3aKoHa 0 MEUIIMHCKUM CPEACTBUMA.

Mjawrverve cybjexkma o cmamycy npeomema. KiawjeHT je momHeo 3axTeB 3a PETHCTpalH]y y
ckinany ca wiaHoMm 24. IlpaBuiHUKa O perucTpauuju MeauuuHckor cpeacta (Yman 24. — 3a
MEIUIMHCKA CPeACTBAa Koja Cy ymucaHa y Perumcrap MemuIMHCKMX CpeiacTaBa y CKIagy ca
MPONKMCHMA KOJU CY BaKWJIM J0 JIaHa MOYeTKa MPUMEHE OBOT MPAaBHIHHUKA, ATEHIUH CE€ MOJIHOCH
3aXTEB 3a PETHCTPAIMjy MEAMLIMHCKOI cpeacTBa HajkacHuje 30 maHa mpe MCTeKa poKa BaKerma
pemiewma o ynucy.“). Arenmnuja je uzmana [lucmo o dopmanHo] HekoMIUIeTHOCTH naHa 10. jyna
2019. rogune. MeauuHcka cpeacTBa cy Ouia ynucaHa y Perucrap Ha ocHOBY ceptudukara Op.
35228, wusmator ox crtpane HortudukoBanor tema - NB 1250 SCHWEIZERISCHE
VEREINIGUNG FUR QUALITATS- UND MANAGEMENTSYSTEME, Illsajuapcka, koju je
Baxkno 110 9. maja 2019. roquHe. Y MOMEHTY Tipe/iaje 3axTeBa 3a perucrpanyjy (,,00HoBa), KIUjeHT
HUje TIOJHEO JOKYMEHTAIMjy jep mpousBohau, 30or mpobiema ca kojuM ce cycpehy cBu
npousBohaun Ha Tepuropuju EBporicke Yuuje, Huje umao EC ceprudukar, a HoBu EC ceptuduxar
(y cximany ca kojuM je m3nmaro Pememe mo mpenMetrHoM 3axTeBy) mobujen 20. janyapa 2020.
roguHe. OBaj ceprudukat Op. 335325 MR2, uznaje npyro Hotudukosano teno - NB 0297 JIQC
DQS Medizinprodukte GmbH. C 063upom 512 je moTpeOHO YCKIAAUTHA U OCTATy IOKYMEHTAIH]y
npousBohaua ca HoBomznaTuM EC ceprudukaTom, 1OCTaBUTH HOTAPCKU OBEPEH (MJIM OpUTHMHAJIAH)
ceprudukar o mpomsBohada, AOMyHA MO TPEIMETHOM 3axTeBy je m3BpmieHa 5. mapta 2020.
roJMHE, HA OCHOBY Koje je AreHinuja nporiacuia Gpopmanny KomrieTHocT 3axTteBa 9. mapta 2020.
roauHe. Y CYIITWHCKO] TPOLIEHU JOKYMEHTaIje, ATeHIIHja je 3axXTeBajia J01aTHy JOKYMEHTALU]y
(ITucmo cymtuncke HekomIuieTHocTH u3aato 10. mapra 2020. ronuHe), KOjy je KJIHjeHT H0CTaBHO
18. mapra 2020. romune. AreHnmja je m3gana Pememe o permcrpanuju gana 27. mapra 2020.
TOJIMHE.

| MeauiuHcKo cpeacTBo 6poj 6:

VYBuI0M y MH(OpPMALIMOHU CHUCTEM M Ha OCHOBY JOCTaBJbEHE JIOKYMEHTallMje YTBpheHu cy naHu
Kallllkbeka KiIujeHTa ol 138 naHa Ha JonmyHYy Ha (OpMajaHy HEKOMIUJIETHOCT, CYNPOTHO wiaHy 52
ctaB 6 3aKkOHa O MEIUIIMHCKUM CPEJICTBUMA y KOME je Tiporucan pok ox 30 gaHa oj jgaHa mpujema
obaBelITeHa Ja KIMJEHT YKJIOHM HEJOCTAaTKe HaBeJeHe y OOaBelITely U JOCTaBU ATeHIUjU
Tpa)keHe MoJaTKe U TOKyMEHTE, BpCTa MOJIHETOr 3aXTeBa — Perucrpaiiyja MEAUIIMHCKOT CPEJICTBA,
1j. ynuc y Perucrap MeauuumHckux cpencraBa. Ha man 31. maj 2020. romuHe mpeamer je
HEe3aBpIIEH.

H3jawrerve cyojekma o cmamycy npeomema: KiujeHT je mojaHeo 3axTeB 3a perucTpanujy y
ckianay ca wianoM 24. [IpaBuiaHuKa 0 perucTpaju MEIUITMHCKOT CPEJCTBA perucTpanujy — (,,3a
MEIMIMHCKA CpeJICTBa Koja Ccy ymucaHa y Perucrap MeIUMIMHCKHX CpejAcTaBa Yy CKIamy ca
MPONHMCAMA KOjU CY BKWIIM JIO JTaHA TIOYETKAa MPUMEHE OBOT MPABHIIHHUKA, ATEHIM]H CE MOIHOCH
3aXTEB 3a PETrUCTpalMjy MEIUIMHCKOI cpelcTBa HajkacHuje 30 maHa mpe MCTeKa poKa BaKema
pemema o ymucy.“). MeaumuHCKa cpeacTBa cy Owmna ymmcaHa y perucrap Ha ocHOBy EC
ceptudukata on crpane NT - NB 0123 TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen,
Hemauka, xoju je Baxkuo mo 11. HoBemOpa 2019. rommnre, NT 0123. 300or Memama NpHHIUNA
u3aBamba cepTudukara U came cepTudukanuje uznajy ce HoBu EC ceprudukaru npyruuje
HOMeHKJIaType (oOaBe3aH Opoj peBusmje cepTuduKara), OJHOCHO BpPIIH pecepTUUKAIU]Y
npou3Bohayua, 0THOCHO MEAMIIMHCKO CPEACTBO. Y (OpMalHOj MpOLeHU JlocTaBibeH je Baxkehn EC
DESIGN ceptuduxar 6poj G7 15 07 30790060, Baxxehu mo 04. jyma 2020. ronqune. HaBenenu
cepTU(UKAT HUje BaJMJIaH, Mpou3Bohay je y mpolecy pecepTHU(HKAIMje U J1a je MPOLEC Y TOKY.
HaBeneno MmeauImmHCKO CpeaCcTBO je ynucaHo y Perucrap meaunuHCKux cpeacrtaBa 29. cenremopa
2017. rogune, Pememem 6poj: 515-02-00270-17-001.

74



HMzeewmaj o pesuszuju npasurnocmu nociosara Aeenyuje 3a nexose u meduyurncka cpeocmsa, beoepao 3za 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

Hzmena u donyna ynuca meouyunckoe cpedcmea y Pecucmap meouyunckoe cpeocmeda

MennumHCKO cpecTBO Opoj 7:

VYBusoM y uH(OpMAIMOHW CHCTEM W Ha OCHOBY JIOCTaBJbCHE JIOKyMEHTAllMje, NpPEIMET je
sanpumibeH Aana 10. centemOpa 2019. rogune, BpcTa moaHeTor 3axTeBa —3MeHa u gomyHa ynuca
MEIUIIMHCKOT CPENICTBA. ATEHIM]ja je MpeKopaywia gaHe y (OopMaliHOj MPOIEHH JOKYMEHTAIH]e
(41 nan), a 3a K0jy je 3aKk0HOM Tporucad pok oa 10 maHa ox mpujema, y CKIaay ca 4jaaHoM 53 craB
6 3akoHa 0 METUIIMHCKUM cpelicTBUMA. Takohe, yrBph)eHH Cy JaHU Kalllikbhelbha KIUjeHTa Ha JOIyHY
Ha CYIITUHCKY HekomruieTHOCT (o1 144 nana mo 31. maja 2020. roaune), re je pok ox 15 naHna ox
JlaHa TIprjeMa 00aBelITeHha J1a YKIOHH HEJOCTaTKE HaBeICHE Y 00aBEIITEeHhY M IOCTAaBU ATCHHIIH]H
TpakeHe nojaTke u jokymenrte. Ha gan 31. maj 2020. ronuHe npeaMeT je He3aBpIleH.

H3jawerve cyojekma o cmamycy npeomema. KinujeHT je nmoaHeo 3axTeB 32 U3MEHY WU JIOIYHY
TUTIOBA, MOJIeNIa, KAaTaJOIIKKUX OpojeBa, cajpikaja MaKOBama, OJHOCHO 3a JOMYHY KaTaJIOMIKUX
OpojeBa  PErMCTPOBAHOT  MEIHMIIMHCKOT  CpPEICTBA. Y  IOCTYNKY CYIITHHCKE MpPOICHE
JOKYMEHTAIMje, YCTaHOBJBEHO je Ja je goctaBibeH HOB EC ceptudukar, Ha KojeM je HaBeICH
npousBohau ca npyrauujom ampecom, Te je, [Tucmom cymruHcke HeKoMIuieTHOCTH of 08. jaHypa
2020. roauHe, MPEITIOKEHO KIMJEHTY Jia MOJHeCe 3aXTEeB 3a OCTaje M3MEHE, Kao W Jia JIOCTaBU
HoBOM3pal)eHy JOKyMeHTalyjy, ycarnamneny ca gocraBbeHuM EC ceptudukarom. locraBiben EC
cepruukar 6p. G2S 080946 0010 Rev. 01, mzmaT Ha HOBY ajpecy Mpou3Bohaya, MOCTao
HeBakehH, OJJHOCHO M3BpILEH je Haa30p ox cTpaHe HotudukoBaHor Tena Koz mpousBohaya, mTo
3axTeBa HOBY peBU3H]y cepTudukara, a 30or mpeontepeheHoctn HotudukoBaHnux Temna, oBoO je
MOCTYTIaK KOj! JAYTO Tpaje.

IIpooyarcerve pecucmpayuje meOuyuHcko2 cpedcmaa

MeauiuHcKo cpeacTso 6poj 8:

VYBusoM y nHGOPMAIIMOHU CHCTEM M Ha OCHOBY JIOCTaBJbCHE JOKYMEHTallWje yTBphEeHH Cy TaHU
Kallllkheha KIMjeHTa oJ] 223 1aHa Ha JIONyHY Ha CYIITHHCKY HEKOMIUIETHOCT, IJe je pok oa 10 nana
ol JaHa mpujemMa oOaBelTeHha Ja YKIOHU HEIOCTAaTKE HaBEIeHE y O00aBelITeHY U JIOCTaBU
ATEHHLIUJU TpaKeHe MOoJaTKe U JOKYMEHTE, BPCTa MOJHETOr 3aXTeBa — MPOYKEHE perucTpaiuje
MEIUIMHCKOT CPEJCTBa, y CKIaay ca wiaHoM 54 craB 3 3akoHa 0 MEIMIMHCKUM cpeiactBuma. Ha
nan 31. maj 2020. roguHe NpeaMET je He3aBpILEH.

Wjawrverve cybjexkma o cmamycy npeomema: KivjeHT je moaHeo 3aXTEB 3a MPOAYKEHE
peructpanuje y ckiany ca IIpaBuIHUKOM O perucrpanuju MeauiuHckor cpeactsa (30 nana mpe
HCTEKa POKa BaKeHa peliemha O PerucTpaiuju). MeauimHCKa CpeicTBa Cy Ouia perucTpoBaHa Ha
ocHoBy nBa EC ceptudukara, o6a uznara on crpane Horuduxosanor tena - NB 0088 LLOYD'S
REGISTER QUALITY ASSURANCE LTD (0088), Benmuka bpuranuja (6p. 10079095 Baxwuo mo
30. centemOpa 2019. ronuHe, Ha OCHOBY KOjer jé MEIUIMHCKO CPEICTBO PETUCTPOBAHO). Y
MoMeHTy (opmanHe mporeHe 3axteBa, HorudukoBano teno HB 0088 je Baxkehe m mwerosu
cepTu(UKaTH cy NpuxBaT/buBU U Baxkehu. dopmanHa KOMIUIETHOCT je mporiamiena 24. jyna 2019.
ronune. Beh npunukom cymruacke nporiene, HT 0088 ca cenumrem y Benukoj bpuranuju, 30or
,,DpersuTa“ m cTporux KpUTepHjyMma, ojulydyje Ja He Oyie Buiue oBiamheHo 3a crpoBolheme
MpoIeHe y cKiIany ca JlupektnBama 3a MEIWIIMHCKA CPEICTBA, JaKkie, Mponu3Bohad je mpuHyheH na
NPOMEHM HOTH(PUKOBAHO TEJIO W 4YeKa HOBY CepTH(HKAIMjy CBOjUX npous3Boja. I[lncmom
CYIITHHCKE HEKOMIUIETHOCTH o7 21. okToOpa 2019. roauue, o1 KJIMjeHTa j€ 3aXTeBaHO Ja JOCTaBH
HoBe EC ceprudukare. IlpousBohau ,LeMaitre Vascular, Inc.” CAJl, je y mnporuecy
peceprudukamuje koa apyror Horudukopanor tema. HamomMmumemo 1a je, METUIIMHCKO CPEICTBO
KOj€e je MpeaMeT OBOT 3aXTeBa, ,,XenoSure Biologic Patch® ynucano y Perucrap MC 28. jyna 2016.
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roja, PememeMm 0poj 515-02-00192-16-001, 3atum je Peructpoano Pememem Op. 515-02-00475-
19-002 ox 24. maja 2019. ronuse.

Hanaz:

AreHnuja 3a JIEKOBE M MEAMIMHCKA CPEACTBAa HHUjE HCIIOIITOBAJIA MPOMHCAHE 3aKOHCKE
pOKOBE y CKiIagy ca wiaHoM 52 craB 6, wmaHoMm 53 craB 6, wianom 54 crtaB 3 3akoHa O
MEIUIMHCKUM CpEJCTBUMA, a Yy BE3W ca IOCTyNIMMa KOjU Ce€ OJHOCe Ha pPErHCTpaIujy
MCIUIHUHCKOI CpPEACTBA Yy PGI‘I/ICTap MCIUIMHCKUX Cpe€acTaBa, OAJIYy4YHMBAKLC O H3MCHAMa U
JOIyHaMa M IPOyXKEHe PErucTpanuje MeAMIUMHCKOT cpencTaa 3a 2019. roguny.

Pusuk:

HenomroBame 3aKOHCKUX PpOKOBAa KOJjU Cy MPONUCAHM 3aKOHOM O MEAULUHCKUM
CpeICTBMMAa MOXKE Ja JOBOJAE [0 yrpokaBama Yy CHa0aeBamy TPXKUIITA HEOIXOIHUM
MEIULUHCKUM CPEJICTBUMA.

Ipenopyka 6:

[Ipenopyuyje ce AreHIMjU 3a JIGKOBE M MEAMIIMHCKA CPEJICTBA Jia YTBPAU CTPATETH]y M
IUIaH Kako OM ce oMoryhmiio HeCMEeTaHO OJ[BHUjalb¢ AKTUBHOCTH W HCIIOIITOBAIA 3aKOHOM
MIPOIMCAHU POKOBHU y TSIy KOjU C& OJHOCH Ha PETUCTPAIUjy METUIIMHCKOT cpenctBa y Perucrap
MEIUIMHCKUX CpPEACTaBa, OJJIy4YHBAKE O M3MEHAMa W JIOlyHaMma W IPOJYKCHE PErHCTpallnje
MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA.

IIpumena 3akoHa 0 JeKOBMMA H MeTUIIMHCKHM cpeacTBuMa u [IpaBuiIHHKa 0 caapixajy
3axXTeBa, OJHOCHO JIOKYMEHTaunHje 3a o0J100peme KIHMHHYKOT MCIUTHBama JeKa u
MEIMIHHCKOT CPeICcTBa, Ka0 M HAa4YuH cnpoBollerba KJIMHHYKOI WCNHUTHBAKA JieKa W
MEIHIIMHCKOI CPEICTBA KOjH Ce OJIHOCe HAa M3/aBamba J103B0JIa 32 CpoBolheme KIMHMYKHUX
HCIHTHBAKA JIEKOBA W MEIWIMHCKHX CpPeACTaBa, OMJYYHBamba O M3MeHaMa W JOoMyHaMa
J03B0JIa, OIHOCHO TIPOTOKOJAa O cnpoBoherby KIMHMYKOI WCNUTHBAKA JIEKOBA U
MEeIMIHHCKUX CPeicTaBa

H3z0asara 0o36ona 3a cnpogoherve KIUHUYKUX UCNUMUBAFA JIEKOBA U MEOUYUHCKUX CPeoCcmasda,
00IYYUBAILA O UBMEHAMA U OONYHAMA 0038014, OOHOCHO NPOMOKONA O CHPO8oHersy KIUHUUKORZ
UCNUMUBATLA 1€K08A U MEOUYUHCKUX CPEeOCMAsa

IIponiec omoOpaBama copoBohea KIMHUYKOT HCIHMTHBama, Kao M ofoOpaBame
ojaropapajyhux usmeHa u J1omyHa oJ0OpeHMX KIMHUYKUX HUCIUTHUBama 00aBjba C€ y CKIIaQy ca
3aKOHOM O JIEKOBUMA U MEJUIIMHCKUM CPEJCTBUMA U PEJIEBAHTHUM IIPABUIIHULIIMA.

Hakon mnpujema 3axteBa M3 00NacTH KIMHUYKOT HCIUTUBaWma JeKa U MEAMIMHCKHX
CpezcTaBa, BPIIHU C€ MPOIeHa JOKYMEHTallMje KOoja ce OJHOCH Ha KIMHUYKA UCIUTHBAKA XyMaHUX
JIeKoBa U Koja ce o6aBiba y CeKTopy 3a KIMHUYKA HCIUTHBAKA, Y BeTepuHapcKkoM ceKkTopy ce
o0aBJba TPOIICHA JOKYMEHTAallMje 3a KIMHWYKA UCIHUTHBAaKka BETEPUHAPCKUX JIEKOBA, JOK CE Y
CekTopy 3a MEIUIIMHCKA CpPEJCTBA BPIIM MpOLEHA JOKYMEHTalMje 3a KIMHMYKA HCIUTUBAMKA
MEIUMLIMHCKUX cpefcTaBa. [lo mpujeMy 3axTeBa CTpydymalll OBHUX CEKTOpa 00aBJbajy IMPOLEHY
(dbopMarHe KOMIUIETHOCTU JOCTaBJbEHE NOKyMEHTalldje, MITO je Ommke AeQUHUCAHO YIIYTCTBOM
PITI Y 601 -IIpouena ¢opmaaHe KOMIIETHOCTH 3aXTeBa 32 0A00PEHe KIMHUYKOT UCTIUTHBAKA.

[Toctynak CymITHHCKE HpPOLEHE JIOCTaBJbEHE NOKYMEHTallMje, Y OKBUPY KOje ce BpIIU U
NpOIleHa KBAJIMTETa JIeKa 3a KJIMHUYKA HCIUTHBama, JAepunHucad je npouexypom PITI IT 60 -
Onob6paBame cripoBohema KIMHUYKUX ucnuTuBama U ynyrctBy PI'TI YV 602 - Cymtuncka npoiieHa
JOKyMEHTaIHje 3a 0100pemhe KIMHUYKOT UCTIUTHBAKbA.

Hakon moctynka CymTHHCKE MpOIeHe JOKYMEHTAIM]je U U3pajie OAroBapajyhux usBemniTaja,
BpIIIM CE MpHUIpeMa JOKyMEHTaIlH]je 3a oJip:kaBambe Komucuje 3a KIMHUYKA NCITUTUBAKkA JIEKOBA U
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MEAWIIMHCKUX CpEACTaBa, Kao W ojrorapajyha koMyHHKanuja ca wiaHoBuMa kKomucuje. OBaj
MOCTYMaK je jaetasbHO ommcaH ymyTtctBoM PI'TI V 604 - OpranuzoBame ceaHUIlE KOMHCH]E 3a
KJIMHUYKA UCIIUTUBAA JICKOBA U MEAUIIMHCKUX CPEJICTAaBa U MOCTYIAKE Ca JOKYMEHTAIIH]OM.

KonTtpona crnipoBolera KIMHUYKUX MCIUTHBAKA y 3APABCTBEHOj YCTAaHOBH Takohe cmama y
HAJJIKHOCT ATeHIMje 3a JIeKOBe W MeaunuHcka cpenactBa CpoOwje. Ha ocnHoBy Ominyke o
oBnamhewy, KOjy H3aje AUPEKTOp ATEHIHje, KOHTPOJY Yy 3IpPaBCTBEHO] YCTAHOBH CIPOBOIU
3aIOCJICHU Ha PAaJTHOM MECTY 332 KOHTPOTY KIMHUYKHX UCTTUTHBAKA JICKOBA.

Ha opaOpanoM y30pKy HUCY yTBpheHe HENpaBMIIHOCTH y oOJacTH u3JaBama J03BOJIAa 3a
cupoBoheme KIMHUYKAX HWCIUTHBAKka JIEKOBA M MEAWIIMHCKUX CpPEACTaBa, OJUTydHBama O
M3MEHaMa W JI0MyHama J03BOja, OJHOCHO IPOTOKOJA O CIpOBOheHmY KIMHUYKOT HCIHUTHBAKA
JIEKOBA U MEJIMLIMHCKUX CPEJICTaBa.

Ilpumena 3akoHa 0 MeIHIMHCKUM cpeacTBuMa U IIpaBWiHMKA 0 KIMHHYKOM
HCNUTHBAKBY MEIHIHMHCKOI CpPeACcTBa y /ey KOjH ce OJHOCe Ha H3/laBama 103B0JIa 3a
crnpoBoljerm-e KIMHUYKUX UCIIUTHBAKA MEIUIIUHCKHUX CPEACTABa, O[UIyYHBakba 0 H3MEHaMa U
JAOMYHaAMa JI03B0JIa, OJHOCHO TMPOTOKOJIa O chnpoBohermy KIMHMYKOI HMCIUTHBAKBA
MeIMUMHCKHUX CpeacTaBa

H30asearmwa 003601a 3a cnposoherwve KIUHUYKUX —UCNUMUBAILA MEOUYUHCKUX —Cpeocmasd,
007IYUUBAILA O UBMEHAMA U OONYHAMA 00360]d, 0OHOCHO NPOMOKOAA O CHpo8ohersy KIUHUUKORZ
UCIUMUBATLA MEOUYUHCKUX CPedCmasa

Ha ocnoBy unana 29. craB 5. 3akoHa 0 MEAMIIMHCKUM CpeacTBUMa MMHMCTap 3/paBiba
noHocu [IpaBUITHUK O KIIMHUYKOM HMCIUTHBAKY MEIUIIMHCKOT CPEICTBa KOjU je Y MPUMEHHU Of 2.
nenem6pa 2018. ronune, KojuM ce ypehyjy caapikaj 3axTeBa 3a 0J100peme CpoBohema KITHHUYKOT
UCIHUTHBaKka MEAULIMHCKOT CPeJICTBA U 3aXTeB 3a MUlJbewe ETHukor ondopa CpOuje, 0oJHOCHO
JIOKyMEHTAIM]a 3a 0J100peme crpoBol)emha KIMHUYKOT UCITUTHBAKA U J1aBarkhe MUILJbeHha ETrukor
onoopa CpOuje, OAHOCHO TpHjaBe KIMHUYKOI HCHUTHBamka ATEHIMjHU, YCIOBM M HA4YMH
CHpOBOheH)a, Kao U USMCHC U JOITYHE KIMHHWYKOI UCTIMTHBAamA.

Ha onabpaHoM y30pKy HHUCY yTBpheHe HENpaBMJIHOCTH Yy OOJacTH M3/aBama J03BOJA 3a
cupoBoheme KIMHUYKUX HUCHUTHBama MEIULMHCKHUX CpEeJCTaBa, OJJydHMBama O HM3MEHama HU
J0IyHama JI03B0JIa, OJIHOCHO NMPOTOKOJAa O CIpoBOhemY KIMHUYKOT MCIUTHUBAEKHAa MEIULUHCKUX
cpezcTasa.

IIpumena 3akoHa 0 JieKOBHMA U MeIULMHCKHM cpeacTBUMa U IIpaBu/IHMKa 0 HAYNHY
KOHTPOJI¢ KBAJHMTETAa JIEKOBA WM MEIHLUMHCKUX CPeACTaBa y Jelly KOHTPoJe KBAJHUTETa
JIEKOBa

KOHmpOJZa Kedaaumemada jlekoea

AreHIja BpIIM KOHTpPOJIy KBaJHMTETa JIEKOBA, OIHOCHO YTBphyje na JH JeK OJAroBapa
MIPOIMKCAHUM CTaHAapANMa KBAJUTETA JIeKa, U TO Ha OCHOBY J1a00paToprjcKe KOHTPOJIE KBaJIUTETa
JieKa, OJHOCHO MpOIIeHE JOKYMEHTallMjeé O KBaJHUTETy JIeKa, Y CKJIQJAy Cca OBMM 3aKOHOM H
MIPOIKCUMA JIOHETHM 3a CIIPOBONEH€ OBOT 3aKOHA.

KonTpona kBanurera paan u3aaBama cepTudukaTa aHaau3e BPIIU Ce:
1) naGopaToprjCKUM UCITUTHBAKHEM;

2) oueHoM cepTu(UKaTa aHAIM3€e KBAIMUTETA JieKa KOJU M3Jaje Mpou3Bohay MM CTPYyYHO TeNo 3a
KOHTpPOJIY KBaJIUTETA JIeKoBa 3eMJbe EBporicke yHMje WK Ipyre 3eMJbe KOja UMa UCTE WU CIMYHE
3aXTEBE 3a U3aBambE 103BOJIE 3a JIEK - JOKYMEHTAIIMOHA KOHTPOJIA JIEKa.
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HMzeewmaj o pesuszuju npasurnocmu nociosara Aeenyuje 3a nexose u meduyurncka cpeocmsa, beoepao 3za 2018. u
2019. 200uny y Oeny koju ce 0OHOCU HA jasHe HabasKe U U3BPULABAIbE NOCIO8A NOBEPEHUX 3AKOHOM O 1eKo8UMA U
MeOUYUHCKUM CPeOCmEUMA

AKO JIeK He OJroBapa CTaHIapAy KBaJMTETa JieKa KOjU je YTBphEeH Ha OCHOBY KOHTpOJIC
KBaJIMTETA Jieka, ATCeHIM]ja u3/aje cepTU(dUKAT aHaIM3e KOJUM C€ YTBphyje 1a JIeK OACTyIa Of
CTaHJapAa KBaJUTETa JIeKa, O 4eMy 00aBelITaBa HAJJIC)KHO MUHUCTAPCTBO, OAHOCHO Mpeaiaxe
HAQ/IJIOKHOM MHHHCTApCTBY Ja 0oO0ycTaBH, 3a0paHM TPOMET WM TIOByY€ CEpHjy TOT JIeKa W3
mpoMera.

AreHngja Moxe, 3a crnenuduyHe J1abopaTopujcKe KOHTPOJIE KOje HE BpIIHW, Ja 3aKJby4dd
YroOBOp 0 00aBJbalby OBHX KOHTpPOJIA Ca JPYTHM MPABHUM JIMIIEM, C TUM Ja CePTH(PUKAT aHAIIH3EC
u3naje AreHimja, y CKiajay ca YCJIOBUMa MPOIMCAHUM OBUM 3aKOHOM M TPOINKCUMA JIOHETHM 3a
CIIpOBOleH-E OBOT 3aKOHA.

Hakon u3BpIieHe KOHTpOJIE JieKa AreHIdja u3jaje cepTuduKaT aHalu3e KOjuM ce yTBphyje
71a JIeK OATroBapa CTaHAaply KBaJUTETa JIeKa.

Ha onmabpanom y30pky HUCY yTBpl)eHe HENpaBUIIHOCTU Yy OOJAacTH KOHTpOJa KBaJUTETa
JIEKOBA.

I[Ipumena 3akoHa 0 JeKOBUMA M MEIUIMHCKUM cpeacTtBuMa u Oajyke o yrBphuBamy
BHCHHe W HAauyuHy miahama tapuda 3a yciayre u3 HaJJIE)KHOCTH ATeHIHje 3a JieKOBe H
MeauUMHCKa cpeacTtBa CpoOuje y Be3u (pakTypucama ycjayra Ha ocCHOBY yrBphenux trapuda

VY ckimamy ca oapembama 3akoHa O JICKOBUMAa M MEIUIUHCKHM CpPEICTBMMA, ATEHIWja
narutahyje Ttapudy 3a mpykame CBOjux ycinyra. HamokHamy 3a mpykame ycimyra Ioiaha
[OTHOCHJIAIl 3aXTCBA.

Bucuny w HaumH turahama Ttapude yrBphyje Ympasau oxbop. Ha tapudy Brnama naje
carJacHoOCT U ucTa ce objaBibyje y CinyxOeHoM rinacHuky Penyomuke Cpouje.

Ha onmabpanom y30pky HucCy yTBpheHE HENpaBHJIHOCTH y Be3u (haKkTypucamwa yciayra Ha
ocHOBY yTBpheHux Tapuda, a Ha ocHoBy OJutyke o yTBphUBamy BHCHHE M HauuHy IUlahama
Tapuda 3a yciyre U3 HaJUIeKHOCTH ATeHIIMje 3a JIEKOBE U MeTUIIMHCKa cpeacTtBa Cpouje.
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