®OHA 3APABCTBEHOT OCHI'YPAIBA
PEINNYBJIHUKE CPIICKE
Bama Jlyka

bpoj: 10/015-219-44/16
Harym: 17.03.2016. roaute

Ha ocrosy unaua 64. cTar (1) tauka 6). uaana 70 crai (1). (3) n (6) 3akona o jaBiinm Habaskama («Cykoenn
rnachuk bocHe n Xepuerosuue» 6poj: 39/14) u upana 30. Cratyra @ouga 3apaBcTeewor OCHIYparha
Penybimke Cpncke («Cnyxbenu rnacnnk Pery6nuke Cpncke» Gpoj: 6/04, 19/05. 63/08, 64/09, 105/09. 119/11
n 113/14) u Tlpagunnuka o jasuum naGaskama y Doumy 3apascTeenor ockrypatba PenyGanke Cprcke Opoi:
02/002-7193-11/15 on 07.12.2015. rojmue, a na ocHoBy yTepheHe npenopyke oa crpane KomucHje 3a
NpoBoljetbe OTBOPEHOT NOCTYTIKA jaBHe HAOABKE XMPYPLIKKX KOHAUA, JOHOCHM

ONJYKA
o u3b0py HajnoBosbHKjer nonyhaua

I
Yroeop 3a peanuzaudjy HabaBke XUDYPLIKHX KOHALA Y OTBOPEHOM TOCTYMKY Opoj: 10/3-015-8967/14,
agoajemyje ce nonyhauy

CO.MEDPROM n.0.0. B./lyka 3a _
; OINMHC | nPoON3BOBAU

ot 4: Hemostatska resorptivna Zelatinorna spuzvica txIxlem

|
|
_.‘[,

. JTor 26: Sintetski upredeni neresorptivni poliesterski konac ¢ blozen silikonom za ligature. zeleni. sterilan

Jlot 54 Sintetski neresorptivai monofilamentni konac Polvamid. 18-24mm

UHJEHA
) Ge3Mh1B-a
Equimedical 2.004,00

© Ergon Sulfﬁm&( 43.63-(5.0()
j ]i;é:n_éuiramcd" 2.3"752.00 B

Jlot 747: Hirur3ki neresorptivni konac silk

Ergon Sutramed 280.80

Jlot 75: Polipropilenska monofilamentna 1ﬁf§7‘.ica 15x13. \-‘éliéi;m prorc l,'fxl.? - Ergon Sutramed V 7.092,00
* Jlor 77: Hemostatska resorptivia zelatinozna spuZvica 7x3x1 cm ! Equimedical @ 5.152.00 |
- B R - - B B — — e —— ]
YKYTTHO . 60.560.80 ;

11

Ilonyna nonyhaua us tauxe | ose Onnyke je Guia HajnoBOJLHUjA MO NpeAMETHO) HAGABUM M3 pasiora wro je
ocTapuna Hajsehu 6poj 6onosa Ao kputeprjymy nedrnnucanom TenaepckoM NOKYMEHTALIMjOM 6poj: 10/015-
5263/15.

m
O oBoj Oanyuu obasjectufie ce can nonyhaun y cknagy ca uzanom 71. ctar 1. 3akoHa 0 jaBHMM HaGaBkaMma W
uera he 6utrn 0bjapbeHa Ha BeG cTpaHHUM Y TOBOPHOT Oprana.

v
Opa Onnyka cTyII2 HA CHATY [JaHOM JOHOLLCH,®, YAME CE CTaB/ba BaH cHare Oamyka o H3Gopy HA NOBOJbHU]ET
nonyhaua 6poj: 10/015-219-32/16 oa 02.03.2016. roauHe

Obpazaokeme

Yrosophu opran je [1.11.2014. roauie aonno Pjewere o ofoGpasay jaBHe HaGaBKe. ObasjewTetbe 0
HabasuM je objasikeno y CnyxOedom rnacHuky BuX Opoj: 273-1-1-1-3-3/14 ox 12.01.2015. u MCMpPaBKY
obagjeiTetba Gpojesu: 273-1-1-1-8-4/14 u 273-1-1-1-8-7/14 y Cayxberom riaacHuKky buX oa 26.01.. onHocHo
16.02.2015. ronmnne.

JagHo oTsaparbe moyaa oapxano je 17.03.2015. roauue. naxon yera je KomucHja 3a npopofjetbe nocTynKa
JaBHe HadaBke WIBpLUWANA MpErnei. oOljeHy u nopeljerse NoHyaa M Jana npenopyky YroBOPHOM oOpraHy o
JOAjeNN ¥TOBOpA.

Hupekrop Yropopror oprana je 04.05.2015. roamne aonmo Pjeweme 6poj: 10/3-015-8967-210/14 o
MOHHIUTaBARY NMOCTYNKA jasHe nabaeke 3a sotose: 9,10.11.27,28.65.66.68 u 69 # Pjeweive 6poj: 10/3-015-
8967-20/14 o w3bopy HajnoBo bikjer noHvhaua.
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Pjewasajyhu o n3jasbends skanbama na Plewerse o n300py HajnoBobHKjer noHyhada 6poj: 10/3-015-8967-
20/14. Kanne:iapvja 3a pasmarpalbe w#andu j¢ HCTO NOHHIITHAA 33 oapehenu Opoj J0TOBA M HAIMKHAA Ja ce
W3BPLIK MOHOBHH 1PEIIie/l 10CTaBbEHAX NOHY 1A
Y NOHOBHOM NOCTYIKY Aperaesa nodyla Komneuja je yTBpia j1a JOCTAB/LEHE [LOHYIC HHCY TIPHXBAT/LABC.
T€ j€ MPeaJOKEHO 1a ce NOCTYNaK HADABKE NOHKLUTH.
Ha ochosy npenopyke Kosucuje, Jiupextop YrosopHOT Opraa je 14.09.2015. roauHe pouyo Pjewerse o
nounIITasay noctynka 6paj: 6poj: 10/3-015-8967-28/14.
Kaunuenapsja 3a pasmatpare »aibu bocre w XepucrosuHe je PjeerseM ©poj: VI12-01-07.1-1378-13/15 on
30.12.2015. roaMHe AOHMWITHAA Pjelcibe o MoHuwTersy noctynka 6poj: 10/3-015-8967-28/14 on 14.09.2015.
FOANHE M BPaTHNA NPEAMET Ha NOHOBHU MOCTYTIAK.
Kako 64 MOTao f4a M3BpLIH NOHOBHY TIperie. a ¢ 003HpoM Ja Cy oflMje Nouyaa ucTekie 3a Bpeme obycTase
nocrynka, nonyhaunma je ynyheH 3axtjes Jia YKOJIHKO 0CTajy NPH CBOjO] NOHYIH AOCTABE TIHCAHY uzjasy aa
NpOAYKaBajy NEPHO Baxetba CBOj€ MOHYAE M NPO/AYKEHY rapaHiujy 3a 036KH/bHOCT MOHYAE.
TlHcany #3jaBy O [POYIKEtbY NOHY/IE 1 NPoayKeHy DanKapeKky rapaHijy Cy JOCTaBHN noHyhauu:

+ «[TPOMA» n.0.0. Capajero

- «WELLMEDIC» a.0.0. I'paauiuka

- «MEDICOM» n.0.0. bujemuHa

+ «COMEDPROMp» a.0.0. bama Jlyka

- «ADRIALINE» n.0.0. bawa Jlyka

Kako notvhaun:
«  «CTEIMNME» a.0.0. bamwa Jiyka
+ «COPC» n.o.0. bamwa Jlyka
+ «MEDICALLUX» n.0.0. Ty3ina
- «KPAJUHAJIEHTAT» n.o.0. bawa Jlyka

HHCY OJTOBOPHAM Ha 3aXTjEB 33 MPOLYKCHE TNMOHYAC, TE FHUXOBE TMOHYAC HHUCY pasMaTpaHe y TOHOBHOM
NOCTYIKY.

[lpusiMkoM FOHOBHOI MNpersieaa noHyaa Komucuja je yeaxasajyhn Pjewictba Kanueniapuje 3a pa3marparbe
kanbu buX 6poj: VI12-01-07.1-623-11/15 1 10/3-015-8967-28/14, nperfenana W OlljeHnna KpanuduxoBaHe
TIOHY/le, Te Aajla TipenopyKysa Jojeily yrosopa ¥ NOHULITeHY oapeliernor 6poja noTtoea.

Ha octoBy npenopyke Komucuje, Jlupextop YroBopHOT oprana je 10.02.2016. roaune nonno Onyky 0
u36opy HajnososbHUjer nonyhaua 6poj: 10/015-219-16/16 1 Oaayky o JjeIHMHYHOM [IOHULITABalLY MOCTYTIKA
6poj: 10/015-219-17/16. Ha HaBeneHe Oanyke. jeaan noryhjau je usjasuo xandy.

Ha cactanky oapxanom 02.03.2016. roaunne Komucuja je M3BpLuAia NOHOBHH YBHJL NIOHYAE CBUX nonyhaua
pasmatpajyhi 1 HaBoje u3 xanbe nana npujeaior J[MpekTopy, Koju je AaHa 02.03.2016. roaute AoHKHO OMTYKY
o w3Gopy HajnososbHujer nowyhaua 6poj: 106/015-219-32/16 1 Oanyxky © JJeIMMHYHOM [OHHIUTABAkbY
nocTynka 6poj: 10/015-219-33/16.

Ha Oanyky ¢ n36opy HajroposeHujer noHyhada jenan nonyhau je u3japuo xanody.

Ha cacranky oapxanom 17.03.2016. ronune KomHcHja je u3BpIIMIA INOHOBHH YBHIL MOHYIC CBHX noHyhaua
yTepanna cnvjeache:

[Mouyaa nonyhaua « WELLMEDIC» x.0.0. I'pannmra HUje MPHUXBAT/LHEA W3 PA3A0ra WTo je oBaj noxyhau Ha
crpany 289. csoje NOHyIe JOCTAaBMO W3jaBy 1a HHje HyheH MHTO W Aa HACY YHECTBOBATH Y KOPYIUHJCKHM
pajtbamMa any He Ha HaYHH KaKO je 1POMHCAHO HIaHOM 52. 3akoHa O jaBHUM HalaBakama M NOA3AKOHCKNM
AKTOM.

Hsjapy o uchymapaiy yelnoBa w3 diana 45. 3awona o jasunM Habaskama je nornucao Cuuuuia Auvh y
CBOJCTBY MPEACTARHMKA APYLITBA ANH U3 10CTABCHOT AKTYE/NHOT U3BOAA U3 CYACKOP pervcTpa ce BUIM aa je
OBNAIITEHO JIMIIE 3a 3acTyiiatbe Cnagko Jlywyh. Jla 61 noctaBmbena nijapa 6una npuxeatT/bUBa, noiyhau je 6uo
JLy’aH N0CTABATH 1 NloceGHO oBnawTese 32 C.Auuha 071 CTPane 3aKOHCKOr 3aCTyMHHKA MIPUBPEAHOT APYIITBA.
JIOCTABIbEHY KATANOT HUJE ¥ CKIA/Y Ca 3axTjeBAMA U3 TauKe 7.2.1. TeHaepeke 1O0KYMEHTALN|E W3 pasiiora Wwro
Ha UCTOM Huje jacHo HasHaden PO} JOTa M CTABKE KOJU C& HYNS Beh je MocTasibeH 3anMe Aa ¢y KOOOBH H
WK pe HABSACHH 33 NPHMIED.

Towyna nonyhaua «[IPOMA» n.0.0. Capajeso HHje TIPHXBAT/BUBA M3 paziora uITo je osaj nonyhau Ha
crpanama 140 n 141 ¢roje noHyae A0CTABHO aytopusauuje npoussohaua ALTAYLAR u ASSUT MEDICAL
SARL Ha enrieckoM jesdky ©e3 npesoia Ha jenadH on cnysbenux  jesuka y buX. Ha HasencHwM
ayTopulauMjamMa Huje HaBeieH Hazup pode Ha KOje ce OAHOCH ITO je OMO 3axTjeR Tauke 7.2.1. Tenaepcke

NOKyMeHTalH]e.
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[lonyaa nonyhava «CO.MEDPROM» a.0.0. bama JIvka nije npuxsar.,buea u3 pa3iora wro je opaj noHyhau
Ha cTpanu 147 croje nowyne aoctasuo Fl3jasy na nponzsofjay ERGON SUTRAMED HMtanuja Hema y Katajiory
CBC KOJ0BE NHPYPIIKMX KOHAUA TPAXKEeHMX TEXHHUKOM CreUH(BHKAUHJOM. WITO je NPOTHBHO 3axXTjeBYy W3 1auke
7.2.1. Teniepeke [OKYMEHTaHMje ¥ KOjO] je 3axTjeBaHo 0 noHyhaua aa aocrtage karador npowssohaua
nouylene pode u na Kataaory vasHade Opoj 10Ta W craeke noHyhexe pode, ockM 3a aotoee Gpoj 1. 2, 3, 4. 8,
13. 19, 24,25, 26,49, 50,67, 70. 73,74, 75, 77. 78. 79, 89, 92. 93, 04, 95 11 96 3a Koje ¢y A0CTABLEHRN KAaTA/ 1031
M Y _HCTHM O3HAYEHH DHPOJEBY I0Ta W CTARKC.

IMonyaa nonyhaua «AJIPHAJIHHE» n.0.0. Bawa Jlyka nuje npuxsatibupa W3 paiora mto je osaj noxyhau
Ha CTpaHu 2 cBOje MOHYJE A0CTaBHO Konujy kojom aupextop Hapko [lerposuh aaje oBnawrtewse bpankuum
['paoparl ja y HeroBoj 0ACYTHOCTH NOTNHCY]E CBa A0OKyMeHTa npeayseha, a unanom 58, ctas (|) noa r) 3akona
0 jaBHUM HAOABKAMA je MOMHCAHO 12 YKONHKO MOHYAY MOTNHCY]C OBNALITEHO JIHIE HA OCHORY NnyHomolK, oHaa
Ta nyHomoh mopa OMTH NpWI0iKeHa Yy OPHTHHATY WIIH OBjePeHO] KOMUjH.

Hpnje nero je v3spwieHa oujeHa KBaudHKAOBaHHWX TIOHYJa MO KPHTEPHjYMY HajHMxe UMjeHe, Komucuja je
ynope,uia nonyheHe BpUjeaHOCTH W NPOoLjeH-eHe BPHjeAHOCTH NO JIOTY.

ITpuaukom nopehewa, a 30or Benvkor Opoja JOTOBA 33 KOje HHMje MPUCTUINIA HHUTH jeiHa nodyla v norpede
3APABCTBEHUX YCTAHOBA 38 OBOM B{CTOM MEAHIMHCKMX ¢pefcTasa, KOMUCHja je npuxeaTana M noHyae uuja
noHyheHa BpHjedHOCT He Npenasy npolljeweHy BpujenHoct yeehany 3a 5%.

3a nose HaBeACHE JIOTOBE MOHYD)eHE BpMjeHOCTH 1o JIOTY cy 3a sHuie oa 5% sehe on  mpoujerseHunx
BPHJEAHOCTH, T€ HCTE HHUCY Y3IETE ¥ NIOCTYNAK OLjCHE:

npotekheHa Tnonyhena nowvhena
ST BOKjCNOCT BPHJEANOCT BPHJIHOCT
; ~ vnchanaa 3% «COMEDPROM»  «MEDICOM |
- 95.345 97.471.00 -
2 350100 ssollou T
T Thiddes T T T T T a0ess
T8 9915 1639440 12.464.82
13 15435 198300 2003157
7 20 | 14468321 |
T T 1 1
18 | 24885 | L 25.022.22
s 99es0 S 3682336
54 525 S N X
s om0 s
|64 5.985 10.904.27
Lo Aue e
0 420 _ 611.00
79 2625 om0
89 1470 241500
T ams 700350 S
e T sses wmimse
Tod o gs2 0 qasan0
o5 - 350 sam30
(9% 3as0 450

HaxoH nperjicad 4oCTaB/LCHHUX A0KYMEHaTa, Katajlora npomBobaqa H y30paka, yTpreHOje:

Jlor 3: Hemostatska resorptivna mrezica velike gustoce — oksidirana regenerisana celuloza

[Toiryhau CO.MEDPROM je 3a crasky 1 nouyano mpexuuy anMensuyja 15 ¥ 23 em, a Tpakeno je 157 20 cm, a
3a CTABKY 3 mpemuuy aumerzuja 10 7.5 cm. a tpaxkeno je 10 * 7 em. [lonyna nonyhaua CO.MEDPROM je
onbaveHa Kao HenpHUxBaT/bUBA.

Jlot 19: Poluresorptivna mrezica (polipropilen-poliglecaprone)

MNouyhau CO.MEDPROM je 3a crasky | noy.i1o mpeskuuy aumensuja 10 7 1S em, a tpaxeno je 15 15 ¢m, a
3a CTaBKy 4 Mpexuuy amvensuja 10 Y 15 cm. a Tpaskeno je 10 12 em. [lonyna nonyhaua CO.MEDPROM je
0IDAYCHA KAO HENPHUXBAT/LHBA.
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Jlot 24: Resorptivni multifilamentni konac

[Monyaa COMEDPROM Huje v exnaay ca TeXHHUKHM 3aXTjeBUMa W3 caujeneliny pasiora:
Craska | 3akpusbeHocT urae 172, a TpakeHo je 3/8.

llonyaa nonyvhaua CO.MEDPROM je ojfaqcta Kao LenpHxBaT/bHBA.

Jlet 235: Sintetski resorptivni (60-90 dana resorpcije) polimer glikolne kiseline

HMonyna CO.MEDPROM Huje v ckaay ca TeXHHUKMM 3axTjeBUMa U3 cirjeachux paznora:

Craska 1: nonylcH je KoHau ca TeWKON HITIOM a TeXHHUKOM cnelM(HKaHojoM 3a OBY CTABKY HHje Tpakena
Tellka UIiTa.

[Tonyna nonyhaua CO.MEDPROM je oadaueHa Kao HeNpUXBaT/HUBA.

Jlot 49: Sintetski neresorptivni monofilamentni konac Polyvinildenfluorid

IMonyaa CO.MEDPROM huje v crnaiy ca TEXHHYKHM 3axTieRdMa M3 cinjeaehux paziora:

Craeke 1.2.3, 1 4: noHyheH je KoHal ca TEIIKOM MII0M a8 TEXHHUKOM CIeUHUKAIIMO]OM 33 OBY CTABKY HHjE
TpaxkeHa Teinka uraa. [odyia nonyhaua CO.MEDPROM je onbaueHa kao HenpuxBaTbHBA.

Jlor 73: Hirurski konac neresorptivni silk-za ligature

[Monypa CO.MEDPROM Huje vy cknaay ca TeXHHUYKUM 33XTj€BUMA W3 caujenehinx passiora;

Craske 1.2.3.4,5.6: aysxuna konua 10x45 em, a Tpaxceno je 10x75 cm, oaHOCHO oAcTynate je Behie oa
O3BOSbEHHX £5%.

Jlot 78: Hemostatska tekuéa Zelatina
[ouyna CO.MEDPROM nuje y cxnally ca TEXHHMKHM 3aX1jeBAMa W3 pasjiora LWTo je noHyhena xenatuHa on 6
ml. a tpaxeno je 3.8 ml. Hounyaa nokyhasa CC.MIEPPROM je onbaucHa kao HenpuxpaT/bHBa.

Oujena TeXHUUKK 3210805283 YRUX NOHYZA [& H3BOUIEHE MO KPUTEPHIYMY HAJHHKE LH|EHE KAKO CrIHjeau:
{ Y X ! PHjYMY

Jor 4: Hemostatska resorptivna Zelatinezna spuZvica Ixixlem o
NOHYHAY HPOIEIBOBAY IHJENA

e el e AR-a B
Fquimedical 2.004,00 1

Paur

" COMFEDPROM» 10,0, Bata Jly

1

Jlot 26: Sintetski upredeni nereserptivni poliesterski konac obloZen silikonom za ligature, zeleni, sterilan

: NOHYBAU npoigokay ¢ HHHEHA o,
\ B o o i te3 [1/1B-a . o
! «COMEDPROM» 4.0.0. bama jlyka . brgon Sutramed . 43.680.00 1 ‘
Jlor 50: Sintetski neresorptivni monofilamentni konac Polyamid, 13-24mm —
HOHYBAY [POH 3BOBAY ég'?{;ﬁi’_‘_i . Pam
«COMEDPROMY L0.6. bana Jyka Frzon Sutramed 2.352.00 1
Jlot 74: Hirur3ki neresorptivni konaesilk -
: S LHJEHA
O s Y. 1.
IL «COMEDPROM» 1.0.0. baina Jyvia Ergon Sutramed 280.80 : |
JloT 75: Polipropilenska monofilamentna mreZica 15¢IS, velitina pore 17x1,7
' NOHYBAY TIPOIIBORAY (ﬂi'#;;; Panr
' «COMEDPROM» (0.0, Basa JEvwa Lrgon Sutraned - 7.092.00 I
r.J'lo_T_ 77: Hemostatska resorptivna Zelatinozna spuZvica 7x5v1 cm . _
\ LIONIN 5AY ITPOHIBOBAY fl.:iiiliF‘i}llsAa Panr
—_— - - e e P e e i L
«COMLEIPROM» Lo.6. basa Jlvka Equimedical . 5.152.00 1

Hmajyhu y BUAY rope HaBE1CHO 0L1VHCHO je Kao y AucnosnTHry Oanyke.
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Moyka o mpaBuom nujexy:

CBaku nonyhay KOJM MM Jie rHTHMAaH WHIEPCC 33 KOHKPETHH YTOBOP O JABHO) HaDaBLM M KOjH cyaTpa ia je
YrosopHi oprai y TOKY KOHKpETHOI nocTynka jojjene yropopa 1PEKPIHO fCAHY Wik BHINE 0apeadu
3aKOHa O jaBHHM HaBarkama AOA3AKOHCKHX aKaTa NOHCCCHUX HA OCHOBY 1CIa MMa NPaBo M3jaBUTH
#anby Ha noctynak, JKanba ce H3jaBibyje y nucaHoj GopMH NyTeM YroBOpHOT oprana v Hajmaibe 3 (Tpu)

NpuMjepKa y PoKy oa 10 naua oa aana npujema Ouiyxe.

HsBpiunn aupexrop CekTopa 3a yropapae
'3ApPABCTBEHHX YcAYia 1 jaBHe HAGaBKe AUPEKTOP

Mp Pan, jesnh Mp Jdapko Tomam
' i




