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Ha ocnosy unana 70. 3akona o jaBuum HabaBkama Bocre u Xepuerosune (“Cryx6enn rnacunk buX,”
6poj: 39/14), unana 33. INpaBunnnka 3aBosa 3a GpuU3MKanHy MeAUUKHY 1 pexabunurtaunjy ,.JIp Mupocnas
3oroBul™ (y mabem Tekcty: 3aBoa) v unana 29. Cratyta 3aBoja, te 3anuchuka o pany Komucuje 3a
HabaBKY HAaKOH M3BPLICHOr OTBapama NoHyaa, no OTBOPEHOM NOCTYNKY jaBHE HabaBKe: ,MEAHLHHCKA
cpeactea VI/21", 6poj: 127-23-18561-36/21 ox 18.02.2022. ronmue, 1upekTop 3aBofa JOHOCH:

OUIYKY
o0 n3bdopy HajnoBosbHHjer nohyhaua no OTBOPEHOM MOCTYIIKY jaBHe HabaBKe:
»MEIMLMHCKa cpeacTBa VI/21¢,
3a JoToBe: 54, 55 u 61

1
[puxsara ce npenopyka Komucuje 3a jaBHy HabGaBky M yroeop o jaBHoj HaGaBuu po6e no OTBOpeHOM
nocTynky jaBHe HabaBke ,MeauuUMHCKMX cpeicraBa VI/21", Tenpepcka nokymentauuja, 6poj: 127-23-
18561-2/21 on 24.12.2021. roaune u Obasjeluterse o HaGasuy, Opoj: 617-1-1-540-3-251/21, o6jaBsbeHo Ha
Toprany jaBunx nabasku, nana: 24.12.2021. ronuue, nogjesyje ce nonyhauy: ,Mnen mea® a.0.0. Mocrap,
MmoHyza sanpumibeHa noxa Opojem: 127-23-18561-16/21 mana 18.01.2022. roauue, kao HajmoBo/bHUjEM
nonyhauy npema kpuTepHjyMmy: ,,eKOHOMCKH HajioBOJLHH]a MOHY 14 (Ca NOAKPUTEPH]yMUMa: LijeHa — 95%

u pok nnahama uspaxeH y 6pojy naHa — 5%)“, y ykynsom ustocy on 12.036,00 KM 6e3 nas-a, 0JIHOCHO,
14.082,12 KM ca njas-om.

11
M3abpann nouyhau joctaBuo je JoKasHy HOKyMEHTaumujy 3axtjeaHy Taukom 4.1. Tenmepcke

NOKyMeHTauuje u unaHom 45. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama, Te ce ocjobaha HaKHAJHOr AOCTaBlbatba
JlOKa3He IOKyMEeHTaluje.

111
Osa onnyka 6uhie objaBibena Ha MHTEpHeT cTpaHuiyn 3aBopa (Www.zotovicbl.com), nctoBpemeHo ca

ynyhupareM nonyhauuma koju Cy yuecTBOBalM y MOCTYNKY jaBHe HabaBke, a y ckaaay ca uynanom 70.,
ctaB. 6., 3aKoHa 0 jaBHWM HabaBKaMa.

Obpasoxeme

1. Ha ocHoBy OrtsopeHor nocrynka jaBHe HabaBke ,MefuUMHCKuX cpencrasa VI/21", Tenpmepcka
AoKyMeHTauuja, 6poj: 127-23-18561-2/21 on 24.12.2021. ropuxe u Obasjewiterbe 0 HabaBuu, 6poj: 617-
1-1-540-3-251/21, o6jasbeno Ha Iloprany jaBHux HaGasku, nava: 24.12.2021. roguHe, y OCTaB/bEHOM
pOKy HpHCTHIIE Cy NoHyne noHyhaua, Te je Komucuja Ha 3aTBOpPEHOM CaCTaHKy KOjH j& OKOHYaH AaHa
17.02.2022. roaune, y npoctopujama Ciyx0Oe 3a ruiaH, aHaiu3y 1 jaBHe Ha0aBKke, CauMHuAa 3arUCHUK O
pally komucHje 3a HabaBKy HaKOH W3BPLUEHOT OTBapaa MoHy/1a, KOjuM je koHcTaTtosana cibeaehe:
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Antimikrobni rastvor za &i$éenje i ispiranje akutnih, hroni¢nih rana i opekotina, sadrzi surfaktant betain i 0,1 %

3aBop 33 PU3uKaNuy

MeauuMHY U pexabuantayujy

Ap Mupocaae 3omosuh

54 oliheksametilen bigvanid (PHMB), sterilan, pakovanje 350 mL., sa rokom upotrebe do osam sedmica nakon prvog
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otvaranja
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[Touyny je aocrasuo nonyhau: ,,Muen men* n.o.0. Mocrap.
Haxon esanyauuje nonyna, Komucuja je sakmyuuna cibeaehe:

- Tllonyna nonyljaya ucnyibaBa (OpPMaNHO NpaBHE, €KOHOMCKE H TEXHHHYKE YCNOBE, OJHOCHO

3axTjeBe YTOBOPHOI Opraka, OJJHOCHO, IOHYAa je NPUXBAT/bHBA 32 YTOBOPHH OpPran u Moxe OuTH
npeJMET BpeiHOBama Tpema yrspheHum kputepnjyma Obasjelutersa 0 HabaBUM, OAHOCHO

TenepckoM JA0KYMEHTALIH]OM.

55 Postoperativna sterilna kompresa, mreZasta, transparentna, sa samoljepljivim ivicama
Omoruuna ca

Booi Peann nouyom Yrynua Pox

> ) o . "

p 1 e 600i ucupaso HHjena Monvhe maahamwa | Yrynan
npoToxoa Po) Haszus nonyhaua Jatnopetta nouyje onyherr H3pAKEH opoj Paur
YrOBOPHOT | OMOTHILE (sancuabena T nouyer ) , ~ .

opraua Homyae i Ge3 TLAB- y 6pojy GojoBa

p « J HOTHHCAHA; a AaHA

aa/ue)
127-23- Huen mex™ n.0.0
18561- 13 ” ;\/locm O Ja 5790 He 60 100 1
16/21 P

[Mouyay cy mocrasunu nodyhauu: Eua“ n.0.0. Capajeso, ,,JMuen men n.0.0. Mocrap u ,Italgroup”
J.0.0. Capajeso.

Hakon epasnyauuje nonyaa, Komucuja je saksbyduna cibeaehe:

Bpujeanoct nonyae nouyhaua ,ltalgroup” n.0.0. Capajeso, uiua je 3a 9.105,00 KM 6e3 nas-a, ox
npoljemeHe BpUjeJHOCTH YTOBOPHOr OpraHa 3a NpeaMeTHH NoT, koja naHocu: 5.800,00 KM 6e3
nas-a.

[Mouyhau ,,Ena* 1.0.0. CapajeBo, noHyjHo je cpencTso Heoaropapajyhe TexHuuKe crnieunukanyje:
y KaTajory je Ha jeaAHoM mjecty noHylhen Heojrosapajyhin npousBoa komnpeca 3a ,,huxcaunjy u.s.
KaHMJe", Ha pPYroM MJECTy y KaTallory O3HaueH je Heoarosapajyhu mpoussoa — komrpeca Huje
»MpexacrTa’ Ha O3HAYCHOM NPOW3BOAY, Te Cy MoHyfeHe caMO ,MBHUE KOMIIpece, Kao
TpaHcrapeHTHe™, a 3axTjeBaHo je ...“kompresa, mrezasta, transparentna‘..., Te ce rouyjaa nosyhaua
Hehe y3umaru y aame paMarpare.

ITonyhau ltalgroup” n.0.0. CapajeBo, NMOHYAHO je CpPEACTBO Heoarosapajyfie TexHuuke
cneunduraumje: nonyhenu cy camo ,,py6oBH KOMIpECE, KA0 TPAHCIIAPEHTHH, a 3axTjeBaHo je
...“kompresa, mreZasta, transparentna“.., Te ce noHyJa noHyhaua Hehe y3umatw y name
pa3Marpame.

[Monyna nonyhaua ,Muen men p.o.0. Mocrap ucnymasa (opmalHO npaBHe, eKOHOMCKE U
TEXHUYKE YCJIOBE, OJJHOCHO 3aXTjeBe YTFOBOPDHOI OpraHa, OJHOCHO, NMOHY/A j& NMpHXBaT/bHBA 32
YrogopHu opraH u Moxe OWTH MpeAMET BpeaHOBata NpeMa YTBpHEHUM KpHTEpHjyma
Obasjewiterba 0 HabaBUK, OAHOCHO TeHAEPCKOM TOKYMEHTALIH]OM,
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B,
61 Fiziologki rastvor 0.9% NaCl, za ispiranje, sterilan, u pakovanju od 3 L
Omornnua ca
Booi Peaun nony oM Yrynua Pox
] /1 " . ;
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18561- 13 mrER e A Ja 4500 He 60 100 1
16721 Mocrap

Iowyny cy nocrasuin nonyhaun: ,,Muen men” 1.0.0. Mocrap u “Phoenix Pharma” 1.0.0. Bama Jlyka.

Hakon eBanyauuja nonysa nonyhaua, Komucuja je saksmyunna cibenelie:

- Tlonyhau “Phoenix Pharma” .0.0. bawa Jlyka Hije 10CTABHO TEXHHYKY JOKYMEHTALM]Y Y CKIIaiy
ca 3axTjeBUMa YTOBOPHOI OpraHa, OJHOCHO, NoHyljay Huje nocTaBuo KaTanor (Tauka 4.3.2., cras
B) Tenznepcke n10KymMeHTaluje), Te ce NoHya novyhaya Hehe ysumatn y nasse pasmarparse.

- Tlonyhau ,Muen men* a.0.0. Moctap nuje nocrasuo Pjewere/Tlotspay Arenumje 3a anjekose 1
MeanunHeka cpeactsa buX (3axtjesano Taukom 4.3.2., craB a), Tenaepcke AoKyMmeHTauuje),
OIHOCHO, MOHYJHO je HEperucTpOBaHO MEAMUMHCKO CpencTBo, Te je Komucuja saksbyunna (y
cknany Hanomenom 2, tauka 4.3.2. Tennepcke nokyMeHTaluje), ja noHyaa nonyhaua ucnymwana
(opmaiHO npaBHe, €KOHOMCKE M TEXHHUKE YCNIOBE, OJHOCHO 3axTjeBe YrOBOPHOT Oprama,
OJIHOCHO, TIOHY 12 J€ [IPUXBATIbHBa 3a YTOBOPHH OPraH i Moke GUTH NPeAMET BpeIHOBAH:A NTpeMa
yTBphenum kpurepujyma ObasjeluTera 0 HabaBLK, 0AHOCHO TEHAEPCKOM J1OKYMEHTALjOM.

2. Ilpema paHr IUCTH W KPUTEPHjYMy 3a BPEJIHOBAMC MOHYZAA: ,,eKOHOMCKH HajloBOJLHUja MOHyAa (ca
MoAKpUTepHjymMuma: uujena — 95% u pok mmahawa uspaxed y 6pojy mana — 5%)“, Komucuja je
MPEeAIoKHIa YTOBOPHOM OpraHy /ia cauHu OAIyKy O AOAjeN yroBopa, nonyhauy naseneHom y unany I,
Kao NpBOMIACHPAHOM, ay Ckliajly ca ujaHoM 72. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama u 36. [TpaBuiiHuka, 3a 10TOBE
(ca yKynmHOM LIHjeHOM 0e3 MaB-a):

54  ,HHen mea® a.0.0. Mocrap 1.746,00
55  ,Muen men“ a.o.0. Mocrap 5.790,00
61 »HHen Men™ a.0.0. Mocrap 4.500,00

YkynHo y KM, 6e3 nas-a: 12.036,00, oanocHo,
14.082,12, ca nus-om

3. Mzabpann nonyhau jgocrasuo je mokasHy DOKyMeHTauwjy 3axtjeaHy Taukom 4.1. Tenaepcke
JOKyMEHTauuje U yaaHom 45. 3akoHa o jaBHKM HabaBkaMa, Te ce ociobal)a HaKHaZHOT 10CTaBIbaba
JIOKa3He JIOKYMEHTalH]e.
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3asog 3a Pusuranuy
MeauumHy i pexabunvrauujy
Ap Mupocaas 3omosuh

B .,

Hupexrop 3aBoja je npuxpatuo npernopyky Komucnje M Ha OCHOBY H3J0KEHOI OJIYHMO Kao Y
JIUCTMIO3HTHRY OJJTYKE.

[TOYKA O ITPABHOM JIMJEKY:
[porus oBe ojiyke, nonyhaun umajy npaso xande y poky on jgecet (10) naHa ox aaHa npujema ucre, y
craaly ca wianom 101, cras (1) 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama.

Jupexrop
[Tpum. ap med. sci. lopan Tanuh
Crnen. opro je ca TpayMaToslorHjoM
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33BOA 38 Guneaany ey v pexabuaragy 4p Mupocaas 3omosuh
Crarnnar 11 bara /yra s PenyGrmna Cpnesa » Bocka 1 Xepuerosrba
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