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Ha ocHoBy unaua 25, 64, 65. u 70. 3akoHa o jaBHuM HaGaBkama buX (,,Cnyx6enn rnacHuk buX®,
6poj: 39/14, 59/22 u 50/24), ay cknaay ca 4jlaHOM 23. Craryra J3Y Bonnuua ,,Cetu anocton Jlyka® JToGoj u
npenopykom Kowmuchje 3a jaBHe HabaBke (npenopyka aata y 3anucHUKy O Mpernefy W OljeHH noHyaa 6poj
5629-3K/24 ox 01.10.2024. roaune), B.A. aupekropa J3Y Bonuuua ,,CBeTH anocTon Jlyka“ J1o60j LOHOCH
cnenehy:

ONJYKY

o u36opy HajnoBo/bHHUjer nonyhaua

3a Jlor 35 — CkopUHI 0aJIOHH

I

IlpuxBata ce npenopyka Komucuje 3a jaBHe HabaBke nara y 3aruCHUKY O Mperneny OlLjeHH
nonyaa 6poj 5629-3K/24 ox 01.10.2024. roauHe a ce Yrosop 3a jaBHy HabGaBKy pofa — MEAMLHHCKH
MOTPOLIHM MaTepHjajl 3a HHBA3UBHY KapAHOBACKylapHy JMjarHOCTHKY W JHjederbe 3a morpebe J3Y bomnuua
,.Ceeru anocron Jlyka“ J1060j, 3a Jlot 35 — CkopuHT GanonH, poaujenn nonyhauy ,,Rauche Medical® a.0.0.
Mocrap, yi. Kpama Ilerpa Kpemunmupa IV (CIII POHJIO) Jlam 2A, koju je AOCTABHO HAJHIKY LHjEHY
noHyae y usHocy on 22.541,40 KM Ges [1/IB-a u pokom niaahamba on 60 (weszecer) gaHa OA JaTyma
bakTypucarba.

IT
Tpujeanor yrosopa o HabaBuu aocrtasuhie ce Ha MOTMHC u3aGpaHoM nouyhauy ,Rauche Medical®
11.0.0. MocTap, y cknay ca 4iaHoM 98. ctas (2) 3akoHa o jaBHum HabaBkama bocHe U XepLeroBuHe.

111
Osa Opnyka he ce o6jaBUTH Ha HMHTEPHET CTPaHMLM YTOBOPHOP OpraHa, HCTOBPEMEHO ca
ynyhusarwem nonyhaunma koju cy 611aroBpeMeHo A0CTaBHIN TIOHYAY y MOCTYIKY jaBHe HabaBKke, y CKJIajy ca
ynasom 70. cras (6) 3akoHa o jaBHuM HaGaBkama bocHe n XepLeroBuHe.

v
Osa Opanyka ce 3ajeaHo ca 3anuCHUKOM O Mperyieay 1 oLjeHH MOHy/a J0CTaBIba NOHyhaukma Koju Cy
6.1aroBpeMeHO JOCTABHIIN MOHY LY Y MOCTYNKY jaBHe HabaBke, CXOIHO 4aHy 71. 3akoHa 0 jaBHMM HabaBKama
BocHe n XepueroBuHe.

v
IMonyhau ,,Rauche Medical“ 1.0.0. MocTap je y3 noHyy 10CTaBHoO VYroBOpHOM OpraHy JOKYMEHTE U3
unaua 45. cras (2) Tauke a), 6), 1) ¥ 1) 3aKoHa O jaBHUM HabaBkama BuX (,,Cyx6enn rnacuuk buX*, 6poj:
39/14, 59/22 u 50/24) u noxymenre u3 unaua 47. cras (1) Tauka a) u Tauka 1) 3aKOHa O jaBHMM HabaBKama
BuX (,,Cnyx6enn rnacuuk BuX®, 6poj: 39/14, 59/22 n 50/24) KOjH Cy 3aXTHj€BaHH MPEIMETHOM TEHAEPCKOM
JIOKYMEHTALMjOM H Hema obaBe3y J0CTaB/batba A0AaTHE JIOKyMeHTaL1je.

Oo0pa3jioxeme

IMocTynak jaBHe HaGaBke MOKpeHyT je OMTyKOM O NpoBolerby OTBOPEHOT MOCTYIKa jaBHe HabGaBke 6poj
5629-1/24 on 01.08.2024. roauHe.

YroBop ce aojjesbyje fobaBsbauy Ha OCHOBY KPUTEPHjyMa HajHHXKE LMjeHE TTOHY JIe.




Tpounjerena Bpujearoct Habaske 3a JIot 35 n3nocu 10 22.550,00 KM (Ges I1/1B-a).

YroBopHH OpraH je uMeHoBao Komucujy 3a mpoBoljerse OTBOPEHOT MOCTyMKa jaBHe HabaBke Pjeluersem
6poj 5629-PK/24 on 12.09.2024. ronuHe.

O6asjewtere 0 HabaBum 6poj 704-1-1-226-3-196/24 objaBweno Ha [lopramy AreHumje 3a jaBHe
naGaske buX 02.08.2024. roaune u y ,,Ciyx6exom rnacunky BuX*, 6poj 54 on 09.08.2024. roaure.

Tana 17.09.2024. roaune y 12% yacosa Komucuja 3a npoBohjerse npeAMEeTHOr OTBOPSHOT MOCTYTIKA jaBHE
HabGaBke M3BPLIMJIA je jABHO OTBAparE MOHYJa MPH YeMy je KOHCTaTOBaHO 1a je moHydy 3a Jlor 35 - CkopHuHT
Ganonu, y npeasulieHom poky gocrasunu cieaehn nonyhaun:

1. ,Rauche Medical* 1.0.0. Mocrap, ykynHa LujeHa noHyzae ca nomycrom 6e3 I1/IB-a 22.541,40
KM u pokom miahama ox 60 naHa on natyma daktypucama;

2. ,Hurepnpomer* 1.0.0. HoBu I'pan, ykynHa uujena nonyne ca nomycrom 6e3 I1JIB-a 22.500,00
KM u pokom niahama ox 60 naHa on gaTyma daKTypHcarba;

Komucuja je moTom Ha 3aTBOPEHOM CaCTaHKy M3BpLUMJIA YBHA Y KOMIUIETHY JOKYMEHTaLH]y, KOjy CY
nocTaBuiu HaseeHu nonyhauu 3a Jlot 35 - CkopuHT 6alOHU U MO TOM OCHOBY YTBpIKJA 1a Cy rope HaBeleHH
noHyhauu 10CTaBUIIM KOMILIETHY AOKYMEHTALK]y Koja je 3axTujeBana y Obasjewurery o Habasuu 6poj 704-1-
1-226-3-196/24 on 02.08.2024. roaune, ,,CnyxGenom rnacHuky buX®, 6poj 54 on 09.08.2024. roaune u
NpeAMETHO] TEHAEPCKOj JOKyMeHTauuju 6poj 5629-1/24.

Komucuja je AeTa/bHOM aHAJIM30M JOCTAB/bEHE MOHYAE M AOKYMEHTALMje KOja YMHHM CacTaBHH AHO
HCTe, KOHCTATOBasA Ja MaTepHjal KOjH y CBOjOj MOHyAH Hyau nonyhau ,HMuTtepnpomer a.0.0. Hosu ['pan He
OAroBapa KpUTEpUjuMa, OJHOCHO TEXHHYKUM 3aXTjeBHMa nponucanuM y OGpasily 3a LHjeHy MOHYAE - AHEKC
6poj 3 npeaAMETHE TEHAEPCKE AOKYMEHTaLH]e.

Y O6pasiy 3a uujeHy noHyzae - AHekc 6poj 3 mpeaMeTHE TEHAEPCKE AOKyMEHTaluje, HaBeJeHe Cy
MUHMMaJIHE TEXHUYKE crieunduKalije Mpou3Boja Koje rnace:

,Jlor 35 - TITLUA PX ckopuur 6asnon, ca asa [It-Hp mapkepa, Ha Ganony te 1TIT-Mp mapkep Ha
HUTHHOJ cTpYKTypu. JAujamerap 1.50 mm. 1o 3.5 MM, panna aysxuna 6-15 mm. HII 8atm, PBII 20aTm*™.

VBUIOM y J0CTaB/beHy MoHyay nonyhaua ,,Murepmpomer n.0.0. Hoeu I'pan 3a Jlor 35, Komucuja je
YCTaHOBHIIa Jia je HaBeaeHu noHyhau monyamo ,,Wolverine Cutting balloon dilatation device®. Yeumom y
NpUIOKeHH Kartanor npoussoja Kommcuja je yTBpamna ma ymjecto ,scoring” GamoHa Koju je TpaxkeH
TEHAEPCKOM JOKYMEHTALKMjoM MoHyhau Hyau ,cutting balon“ koju ce KOpPMCTH 3a pe3ame INuaka nomohy
MHKpOCKajnena, IUTO je MOTIYHO Jpyraiuja TexHojoruja oa Tpaxene. JlomaTHo, TeHAEPCKOM
JIOKYMEHTAaLMjOM jaCHO j€ HAaBEIEHO fJa ce TPakH OanoH ca HOMHHAmHUM mpuTHCKOM ,,(HIT) 8 atm.”
TMonyhau Hyau apTHKas KOju MMa HOMHHAIHK npuTHeak o4 6 armocdepa ,(HIT) 6 arm™, OBa pasnmka ykasyje
Ha TO Ja apTHKaa Koju Hyau noHyhau He Moke mocTWhu TpakeHH HUBO HHQAlLHMje Ha HOMHMHAIHOM
NPUTHCKY, LITO 3HAa4H Ja HE HCIyhaBa TeXHHYKe crneunduKauuje Kkoje Cy TpaxkeHe. TeHAEepCKOM
JIOKYMEHTALMjOM  je jacHO HaBeleHo na OanoH mopa umatu ,,PBIl 20 atm®, wTo o03Ha4yaBa MakCHMallHH
NpUTHCAK MpHje mylarma 6anona. [Tonyhay Hyau aptukan koju uma ,,PBIT ox 12 atm®, mto 3Ha4yu aa apTHKal
HUje MPOjeKTOBAH Ja U3APXKH MPUTHCKE KOjH Cy MOTpeGHu y ofpeheHuM KIMHMYKMM CHTyalujama, a KojH Cy
jacHo HaBegeHH. TeHAEPCKOM OKYMEHTALMjOM j€ jaCHO HaBeleH Aujamerap GajioHa y pacroHy Of ...
auvjametap 1.50 MM 10 3.5 MM..“ WTO yKibyuyje Mae BelHunHe OanoHa Koje Cy KibydHE 3a JiMjeuerbe
CyKera MarbuX KpBHUX cyoBa. [ToHyhay Hy M apTHKal Koju UMa AujaMerap oA ,,2 MM A0 4 MM, LITO 3HA4H
Jla He MOKpHBA MHHHMAaJHE TpaxkeHe AnMensuje ox 1.5 mm. OBa pasnuka onemoryhaea ynorpeGy aprukia
Kojer Hyau noHyhad y oxpeeHHM KIMHHYKHM HHIMKALHKjaMa Koje 3aXTjeBajy Mame OajoHe.

M3 ceera Hampujel HaBEIEHOT, jaCHO ce BHAM Ja moHyzaa moHyhaua ,MHTepnpomer 1.0.0. HoBu
[pan, 3a Jlor 35, He uchmyrmaBa MUHHMalHEe TeXHHUKe crneuudHKaluje Koje Cy TpakeHe MpeaMETHOM
TeHJepcKOM J0KyMeHTauujoM. Ha ocHoBy cBera HasezieHor noHyhau ,,MiHTepnpomer* 1.0.0. HoBu I'pan Huje
cTekao cratyc kBanudukosanor nonyhada sa Jlot 35 - Cxopunr Ganonu.




VeunoM y noyny nosyhaua ,,Rauche Medical“ 1.0.0. Moctap, Komucuja je yTBpania fa noHyna
HaBeJeHor ToHyhaua y TMOTIYHOCTH OJAroBapa 3axTjeBAMa MPOMUCAHUM Y NpeAMETHO] TEHAEPCKO]
JOKYMEHTalUnju, Ha ocHoBy uera je mouyhau ,Rauche Medical® a.0.0. MocTap CTe€Kao CTaTyc
kBanndukoBaHor noHyhaua.

KoMmicHja je Ha MCTOM CacTaHKy HM3BpLIMIA PauyHCKy MpOBjepy MpHXBAaT/bUBE MOHYAE H TOM
MPHIMKOM KOHCTATOBAJA Ja TOHY/Ja He CAApKH PauyHCKe rpellke, Te ¢ 003HPOM Ja je AOCTaB/beHa camo
je/iHa IPHXBAT/bHBA MOHY/A, Y CKIAAY ¢ 41aHoM 66. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama buX (,,Cyx6eHu riacHUK
BuX*, 6poj: 39/14, 59/22 u 50/24) n unanom 17. YnyTcTBa 3a MpUNpeMy MOJe/a TCHACPCKE JIOKYMEHTaLHj€ U
nonyza (,,Cnyx6enu rnacuuk BuX®, 6poj 90/14), Huje BpuieHa NpoBjepa HEMPHPOAHO HUCKE uHjeHe.

TIpeAMETHUM NOCTynKoM je npeasuljena e-Aykuuja, anu ysumajyhn y 063up Aa je AoCTaB/bEHA CaMo
jelHa MpUXBAT/bUBA MOHYyJAa YTOBOPHHM OPraH HHje 3aKa3suBao e-AyKUujy, Y CKialy ca 4/aHoM 3. cras (3)
TpaBuiHHKA O YCTIOBMMAa M HauuHy Kopuwrema e-Aykumje (,CrnyxGenu rmachuk buX®, 6poj 80/23).
IMocTynak jaBHe HaBaBke ce OKOHYaBa y CKJIaly ca 4iaHoM 69. 3akoHa o jaBHMM HaGaBkama (,,CnyxGenu
riaacHuk buX*, 6poj: 39/14, 59/22 u 50/24).

HakoH M3HECEHMX UMIbCHHLA M y CKialy ca Taukom 7.l. mpeameTHe Teiepcke AOKyMeHTauuje
Komucuja 3a jaBHe HabGaBke YTOBOPHOT OpraHa jé HaKOH 3aBPIUEHOr Mperjeia M OljeHe MOoHyAa Aana
Npenopyky B.A. AMPEKTOpa YrOBOPHOI OpraHa Aa ce y MpeAMETHOM MOCTyNKy jaBHe HabaBke yroop 3a Jlor
35 - Ckopuur Ganonu, noaujenn nonyhady ,Rauche Medical® n.0.0. Moctap koju je MOHYIUO HajHUXKY
LMjEeHYy MOHY Ie.

Vmajyhu y Buay rope HaBeAEHO B.J. AMPEKTOpa YTOBOPHOr OpraHa je NpHXBaTHO MPErnopyKy
Komucuje 3a jaBHe HaGaBKe U JOHMO OJUTyKY Kao y JTUCMO3UTHBY.

IToyka 0 npaBHOM JIHjeKY:

Ceaku noHyhay Koju MMa JIerMTHMaH MHTEPEC 3a KOHKPETaH YroBOp O jaBHOj Ha0aBLK 1 KOjH CMaTpa
Ja je YroBOpHH OpraH y TOKY KOHKPETHOT MOCTyMNKa Jojjesie yroBopa NnpeKpL1o jemHy WM BUIle oapeadH
3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama bocHe 1 XepLeroBiHe Wid MoJ3aKOHCKUX aKkaTa J0HECEHUX Ha OCHOBY 3aKoHa o
jaBuuM HabaBkama BocHe n XepleroBnHe, HMa MPaBo M3jaBUTH jKaily Ha MOCTyNakK. JKanGa ce uzjaBibyje Ha
HauuH 1 y GOpMH nponucanoj wianosuma 99. u 101. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama bocHe 1 Xeplerosuxe.

JlocTaBsbeHO:
1. ,,Rauche Medical* n.0.0. Moctap
2. ,Murepnpomer” a.0.0. Hosu I'pan
/@ Tennepcka OKyMeHTaLMja
4. T'naBHW HH(bOpMaTUYAP
(3a WEB ctpanuuy bonHuue) — e1. mowra
5. ApxuBa




