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Kannenapuja 3a pasMarpame xanbu bocme m Xepuerosmne, Pumdjana BaH,a Jlyxa
pjemaBajyhu 1o xanbu nonyhaga: “dapmaputa’ 1.0.0. Boromwha, 6poj 95/21 on 23.03.2021.
roJuHe, H3jaBkeHoj Ha OANYKy o H3Gopy HajnoBomuujer monyhaua, 6poj 500-1378-2/21 ox
11.03.2021. ropuue, yrosopHor oprana J3V Huctutyr 3a jaBHO 31paBcTBO PemyGmuke |

Cpnicke y IOCTYTIKY jaBHe HaﬁaBKe »1€CTOBH Ha npncycmo aHTHI€Ha BHpYCa SARS CoV-2”

KOjH ce BOOHM IYTEM OTBOPEHOr IOCTYIKA, HA OCHOBY 4JlaHa Ha ocnosy YJIaHa 111, ct. (1)
tauka 1) u cT. (10), a y Be3u ca wianoM 103. staB (1) Tauxa a) 3axoHa 0 jaBHHM HabaBKama
("CnyxGenm rnacuuk BuX" 6poj~ 39/14), ‘Ha- cjenumun’  Bmjeha onpxanoj nana
03.06.2021.roqune, xohmjena je ' e )
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1. XKanba ce ycBaja.

2. l'IQHHmTéuaa Ce IOCTYTIaK jaBHe HabaBKe y NOTIYHOCTH, T¢ aKTH YTOBOPHOT oprasa:

« - . QOmryka 0 u360py. HajIOBOJLHHjET nouyljaqa 6poj 500-1378- 2/21 ol
11.03.2021: rogune y aujeny 3a JIOT 2,

- TeHjepcka NOKyMeHTaimja 6poj 500-1007/21 ox (beﬁpyapa 2021—‘-r011m{e
ykbydyjyhn obaBjemmTeme o Habasum 6poj 390-1-1- 114-3-29/21 ox 09.02.2021.
rogune y gujery 3a JIOT 2 u \ . .
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- JIpyTu aKTH yTOBOPHOL OpraHa nonecelm Y ODOCTYIIKY ]aBHe HabaBke, [ '

"L : OBPA3JOXEKE. T

Jana 09.02.2021. roguse yroopsu oprad J3Y HHcTHTYT 3a jaBHO 31paBcTBO Penybimxe
Cpucke (y Ja/beM TeKCTy: YTOBOPHH opraH) o6jaBHo je obasjemrene o Habasiy, 6poj 390-1-
1-114-3-29/21 y OTBOpeHOM MOCTYNKY jaBHe HaGaBke ,,T€CTOBH ‘Ha NMPHCYCTBO aHTHIEHa
pupyca SARS CoV-2”, . § 3

HakoH npoBezieHOr MOCTYIIKA, YTOBOPHH Oprad je goHno Ommyky o u3bopy HajnOBOJEHHjEr
nouyhaua, 6poj 500-1378-2/21 ox 11.03.2021. roguHe, KOjOM je Ka0 HAajHOBOJEHMjH IOHYhay
3a JIOT 2 m3abpau "CEE-MED ”p.0.0. CapajeBo, a npoTtuB Koje je .noHyhau “Dapmasura‘



1.0.0. Boromha u3jaBuo xany oBoM oprasy.

HakoH IpoBeaeHOr IOCTYIIKAa yrOBODHH Oprad je Jonuo Omnyky o u30opy HajmoBOIbHHjer
nonyhaya 6poj 500-1378-2/21 ox 11.03.2021. roguse, K0joM je Kao Hajnonomnnjn nonyhau
3a JIOT 1 wn3abpan nonybau ,,AKO MEJI“n.0.0. Bamanyxa, a 3a JIOT 2 nonyl)aq "CEE-
MED”1.0.0. Capa]eao a MpoOTHB Koje je y axjeny 3a JIOT 2 nonyljaq “Cnrextponab® 1.0.0.
bamainyxa u3jaBHo xanby 0BOM OpraHy.

?
IIporus Oanyke o u3bopy HajnoBossHMjer noHyhaua, 6poj M ZaTyMm rOpEsH, Xaluialy Ha
ocHoBy wiaHa 10]. craB (1) Tadka n) 3akoHa o jaBHMM'Habapkama (,,Cny)xﬁenn TJIaCHHK
buX* 6poj 39/ 14), y 3aKOHCKOM POKY YJIXe a0y U HCTY Y LjelIOCTH n06n_]a 360r yOdeHUX
HENPaBUIHOCTH, NPWIMKOM aHAIW3¢ TOHYIa YTOBOPHM Opran HHje NPABHIHO YTBPIAMO
YHILCHHYHO CTamhe, Tj. NPHUXBAT/EMBOCT IOHYIE, TE€ CIMjEJOM TOra JOHHO HEOCHOBaHY
OmTyKy 0 n360py HajnoBospHHjer nonyhaua. o

JKanuan xanbene HaBoje 3aCHUBA Ha C/beAchuM UMmBEHMIIAMA: . .
- [a je YTOBOPHH Oprai y TCH,IIepCKO_] noxymeﬂ'raun_]u y Taukama 5.573. 1 5. 6 1. HaBeo fa ce
jeHa nonyne nume GpojeBMMa M CITOBHMA, a 14 nsaﬁpanu nonyhay Hurgje y nonyzm HHje
HaBeo IMjeHy HCKa3aHy CJIOBMMa, * * : '

e - '
- JIa je YTOBODHH OpraH y Tauyky 5.1.2. TeHaepcke JOKYMeEHTanuje 3axTjeBao Ja NOHYIa, CBH
JOKYMEHTH M KOPECIO[CHUHM)a Y BE3H Ca TMOHYNOM M3Mely momylada u yroBopHOT opraHa
Mopajy OMTH HalmMCaHH Ha jeIHOM Of CiyXOcHMX je3uka OuX, Te a JOKa3M O MCIYABAIbY

TEXHUYKE crenuuKanyje, IITAMIAHa JUTeparya, Oponrype, KaTalo3M MK CIHYHO KOj€

AocraB/ba nonyhad He Mopajy OMTH NpeBelCHM YKOJIHKO CY Ha CHIJIECKOM jE€3HKY, a 1A je
n3abpany noxyhay A0CTaBHO ayToOpHM3alMjy Mpou3Boljaua Koja je Ha eHIIECKOM jE3WKY M 3a
KOJy HHj€ IOCTaBHO IPEBOJ JOKYMEHTA, T¢ Ja ayTOpH3allkja HE Criajaa moj ,uoxymen're 3a Koje
je YTOBOpHH OpraH Harjacuo Jia He Tpeba npesof,

- Ia je YTOBOPHH OPraH y TaukH 3.3. TeHJiepcke JoKyMmeHTanuje 3a JIOT 2 3a>?1§ienao Tecr Ha
.npucyctBo antureHa Bupyca SARS CoV-2 Ha xacetw 3a y3opke NPHKYTLBEHE K3
HazodapuHrca (qyboxu Opuc Hoca) m opodapunrca (6puc rpna), : xpomarorpa(bcxn ca
BH3YE/IHUM OuMTaBameM TecTa Ge3 ynorpebe 9uraya, Te na M3 IOHYyAE nonyljaqa HHjE
BHJIJBMBO JIa Ce nonylje}m TECT MOXC Y3UMaTH H 13 opoq)apnnrca !

¢
Janunan mpenaxe fa YTOBODHH OPraH YBaXH Xanby Xao OCHOBaHY, MOHMIITH CIODHY
OJUTyKy 0 H300pYy, 'Te HOCTYIM Y CKJIAmxy ca 3aKOHOM O jaBHMM Ha0askMa M CXOIHO
YHH:CHUYHOM CTaEby JOHECE 0JroBapajyhy omnyky o uzbopy.

YTroBOpHH OpraH je JOCTAaBHO M3jammbemne 0 xanbm, 6poi 500-2286-1/21 ox 29.03.2021.
rOIMHE Y KOjeM Mpeasaxe Ja ce xanba onduje kao HeocHOoBaHa u3 cibeachux pasora:
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- YroBopHH opraH He CIOpPH.Ja H3abpaHM NoHyhau HHUje CIOBHMA YIIHACA0 LHjEHY CBOje
[IOHYZE, il .CMaTpa Aa HCTO NpelcTaB/ba Mamke TEXHHYKO OJICTYIAaMme KOje HE YTHHE Ha
KBaJIUTET JIOCTaBJbEeHE [IOHY/E, .

- YroBopHH oprad cMarpa Ja je JOCTaBJbeHa ayTopH3alyja npou3Bohaua ypeaa, jep HHje HH
TP2)KHO Aa ayTopu3alHja npoussohaua 6yae npeseseHa Ha jesian oJ] cyxOeHux jesnka buX,
- YroBopHu opraH cMaTpa.ja je KoMucuja Ha yeny ca Ipe/icjeIHMIIOM, KOja ¥ CBAKOJHEBHOM

1ot




pamy KOPHCTH TECTOBE Ha MPHCYCTBO aHTUreHa- Bupyca SARS- CoV-2, yrBpauna na
nonyhauun "CEE-MED” g.0.0. u “®apmoButa” 7.0.0. 32 JIOT 2 Hyme mpoM3BOA HCTOr
nmpousBohasa, Te Aa je- OH IPHXBAaT/bUB H Y..CKIagy ca 3aXTjeBEMa M3 TEXHHYKE
cneunpHKanyje.

Ilpuje ynymrama y pasMarpame-xanbeHUX HaBoja OBaj OpraH je yTBpAMO Ja je-xanba
nomymTeHa, 61aroBpeMeHa M W3jaB/beHa O CTpaHE OBJAIITEHOT NI, CBE'Y cxnany ca
ynaHoM 109. 3akoHa 0 jaBHMM HabaBkama. -

Osaj opran je yTBpAMO Ja Cy HCIyHeHM M (OpPMalHH YCIOBH 3a pjeliaBame [0 Xanbu y
cxiany ca wiaHosuMma 105. u 108. crar (3) 3akoHa o jaBHuM HabaBKama. :

/Kanba je ocHoBaHa,

B v i . .
VBHIOM Yy JOCTaBJbEHE JOKA3€, Te' aHAUM3OM CBAaKOT RXOKa3a IOjeJUHAYHO U Y- HUXO0BO]
MehycobHO] Besu, a y oAHOCY Ha XanbeHe HABOZE M YCJIOBE IPOIMCAHE TEHACPCKOM '
AOKYMEHTALMjOM, 0Baj' OpraH j€ yTBpAMO Ja je kanba OCHOBaHa, Te Ja‘ MOCTYyHAK Basba
NOHHUIUTHTH 300r. aNCOMYTHO GHTHAX NOBpesa MponucaHux wianoM 103. cras (1) Tauxa a)
3axoHa 0 jaBHHM HabaBKaMa: ’ .
s T er . ¥ |
Pasmatpajyhm xambeHu ‘HaBOJ KOJHM ce YKa3syje Zla j€ YrOBOPHH OpraH y Tennepcxoj‘l
JOKYMEHTALMjH y TaukaMa 5.5.3. u 5.6.1. HaBeo ja cc mHjeHa NoHyAe muiue GpojeBuMa U
CJIOBHMA, a Ja u3abpanu nonyhad Hurgje y NOHYAH HHje HABEO LMjEHY HMCKa3aHy CIOBHMMA,
OBaj OpraH je H3BPIOKO YBHI Y TCHAEPCKY AOKYMEHTALHM]Y M OHYy H3abpaHor ronyhaya.

YeunoM y Tadky 5.5.3. Tenaepcke nokymentaudje, 6poj 500-1007/21 ox ¢ebpyapa 2021.
roauHe, yrepheno je 1a je yroBopHH opraH HaBeo cipefache: :
., [ujena nonyode y Obpacyy 3a nouydy nuwe ce 6pojesuma u cnosuma. Y cayuajy necnaea}ba
usHoca ynucanux bpojuano u cnosuma, npednocm ce ()aje U3HOCY YNUCAHUM CROGUMA "’ .
5 N 0, - &
Tauxom 5.6.1. Tennepcke: JOKyMeHTanwje je AedMHRCAaH HauMH ofpehuBama nujeHe nony,ue
KaKoO CJIMjeHn: o .
,,» [ujena nouyoe 06yxsama cee cmaexe u3 obpacya 3a yujeny nowyoe. L{ujena nonyde ce
nuwe 6po;rcwua U cnoguma..
VBpumM y KONMHjy MOHYyAe rlonyl‘)aqa »CEE-MED*1.0.0, CapaJeBO 6p01 76- 2/2022 on
22.02.2021.rogvue, oBaj opraH je YTBpAMO Ja je MOHyhau Ha cTpaHama  4-5 jocTasuo
O6pasan 3a noHyxy — AHexc 1, a Ha cTpany 7.+ O0Opa3san 3a uujedy monyae — Anekc 2. Ha
HaBeJeHUM oOpaciMa OBaj opraH Huje IPOHANIA0 N3HOC MMOHY/IE YIIMCAH CIOBHMA,
Huje cnopro 1a je moHyhau focrasuo nonymwen O6pasar 3a monyay —Anexc 1'u Obpasan 3a
IIMjeHy NoHyAe — AHeKC 2, KOjH Cy cacTaBHH JHO TEHAEPCKE NOKYMEHTAlIH]e, Ha HAYHH KaKo
je neduHncao yroBopHH OpraH, Te Jia je MOHyhau MCIYHHO IOZATKE KOjH CY 3aXTjeBaHH Y
HaBeJIeHUM ofpacuyma, HEro je CIOPHO IUITO YTOBOPHHM OpraH y CIOpHHM obpaciuma HHje
11a0 MOryhHoCT z1a ce 1MjeHa NOHY/AE YNHUIIE | CIOBAMA, T€ HA Taj HA4WH [IOCTYIIHO CYIIPOTHO
onpenbaMa TeHIEpCKe JOKyMeHTauuje u 4wiaHa 14. craB (2) YyTcTBa 3a NpUOpeMy Mojesa
TEHAEPCKE JOKyMEHTanyje ¥ noHyaa (,,Coyx6enn rnacuux buX*, 6p. 90/14 u 20/15), kojom
je npensuheHo Ja ce nujeHa noxHy/Ae nuine 6pojeBuMa U CII0BHMA. o :

%
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Wmajyhu y Buay Hampujex HaBeeHO, OBAKO KPEHpPaHM CIOpHH oOOpacuM’ oJ CTpaHe
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YTOBOPHOT OpraHa cy AjenoBann 30ymwyjyhe Ha noHybhaue, a mro je y HOCJBCJIHHH IOBEJIO M
o HemoryhHocTd yrBphuBalka OCEOBAHOCTH XanGeHOr HaBojia Off CTpaHe OBor oprasa, IITo
TpeJICTaBIbA ANCOTYTHO 6uTHY NOBpeay NMOCTYNKA Yy CKJIaay ca wiadoM 103. cras (1) Tauxa a)
3akoHa 0 jaBHHM HabaBKaMma. 1 ]

PasmaTpajyhu xanfenu HaBOJ KOjHM >XATMIALl CIOPHM MOHYAY H3abpanor moHyhawa jep je
JOCTABHO AyTOPH3AIHMjy Mpou3Boljada HA EHITIECKOM je3UKY, 33 KOjy HHj€ JOCTaBHO LPEBOX
JIOKYMEHTA, [103uBajyhin ce Ha Tauky 5.1.2. TeHaepcKke JOKyMEHTaNHje KOjOM je 3aXTjeBao aa
MOHYIa, CBM OOKYMEHTH M KOpDECHOJCHLMja Y Be3M ca MOHyIoM H3Mely monybada u
YrOBOPHOI' OpraHa Mopajy OMTH HamucaHu Ha jeOHOM of ciryxOeHHx jesuka buX, te na je
HaBEJIEHO Ja NOKa3sH O HCIymhaBamy TEXHMUKe crenudukandje, mTaMIaHa JHTEPaTya;
Opomrype, KaTalo3® MM CIMYHO KOjeé OOCTaB/ba NoHyhau He Mopajy Ourtu mpeseieHd
YKOJIMKO Cy Ha €HIJIECKOM je3UKY, OBaj OpraH je yTBpaMo ja je usabpanu monyhady na ctpanu
51. moHyZe JAOCTABMO ayTOpH3allKjy Npou3Boljaua Ha EHITIECKOM jE3MKY, T€ JIa j¢ YTOBOPHH
OpraH y Tadk® 5.2. TeHOepcKe JOKYMEHTAllMje 3aXT)eBao Kao caJpxaj IOHYAE OPUIHHAI HTH
oBjepeHy Xommjy ayropu3auuje npoussohjasa pobe kojoM ce Jokasyje Oa je moHyhau
OBNAIITEHH TIPEACTABHMK Npou3Bohjaua 3a Teputopnjy Bocne m Xepuerosune, nase, TagkoM
5.1.2. TeHmepcKe .JOKyMEHTauMj€ YTOBOPHM OpraH je€. HaBeoO Ja CBH 'horcyuen'm H
KOpECIIO,lICHIIH_]a y Be3d ca MoHyJaoM u3Mel)y moHyhada M yrosopHOT oprasa Mopajy burH
HaIMCaH¥ Ha jenHoM o cmyxbenux jesuxka buX, nmokasm o chyH,aBaH,y TeXHHYKE
cnenuduKauuje, IMTaMNaHa auTeparya, Opolmype, XaTajo3 HIM CIHYHO KO_]C <AOCTaB/ba
nonyhaq He Mopajy GMTH IpeBEACHA YKOIHKO CY Ha EHITIECKOM Jeamcy, 3 Yera Ipon3asu a
YTOBOPHM OpraH HHje NPELUH3upao y: TEHAEpCcKo] MOKyMEHTALMjH Oa JiH {noHyhauw - 3a
ayTopu3anyjy npouseohaua Tpeba fa JocTaBe NPeBOX Ha jexaH off ciyxbeHux jezmka boche
¥ XHplLEroBHHe.

MMajyhu y BUy HAIpHje HAaBENIEHO, YTOBOPHH OPraH je NOCTYIIHO CYIIPOTHO WiaHy 53. CTaB
(1) 3axkoHa o jaBHHM HabaBkama y KOjeM je Je(MHHCaHO [ia je YTOBODHH OpraH AyXaH Ja
HPHIIPEMHE TEHAEPCKY AOKYMEHTALHjy y CKiIady ca oapendama 3akoHa 0 jaBHHM HabaBKama H
HOI3aKOHCKMM aKTHMa, Te Ja y TEHAEPCKO] AOKyMEHTAUMjH Jaje MOTIyHe HHbopManuje o
YCIIOBHMA YTOBOpa y MOCTYNKY LOZjele yrosopa, a Koju Cy noHyhaunmMa JOBOJBEHM 3a
TpHIIpeMY IOHYJa Ha CTBapHO KOHKYPEHTCKOj OCHOBH.
.

C ob3mpoM Ha mpeame o0pa3noxerme, OBaj OpraH KOHCTaTyje Ja neqmnncaxm YCIIOB Y
KOHKPETHOM C/Iy4ajy HHje jacaH M MNpelM3aH, a INTO je JOBENo Y MOCIBEIUIN /IO
.HeMOryhHOCTH YTBphHBama OCHOBAHOCTHM Xar6eHHX HaBo#a, T¢ [0 ANCOAYTHO OHTHHX
noBpeda MOCTYIKA y CKiamy ca wianom.103. cras (1) Tauka a) 3akoHa o jaBHHM HaGcaBkama,
paju uera je Baﬂ,ano TIOHHINTHTH IOCTYIaK jaBHe HabaBke. ¢ i}

-

Pasmarpajyhu >xanbenn HaBox Ja U3 NOHYZAE MOHyhaua HHMje BUAJBMEBO Ja CE nonylje}m TECT
MOKE Y3MMATE ¥ M3 OpodapHHrca, 0Baj OpraH je H3BpUIMO YBUJL Y TEHAEPCKY JOKYMEHTAIM]y
H TIOHYQY, T€ YTBpAHO cibesiehe:

Veagom y Tauky 3.3. Tenaepcke mokymentaumje, G6poj 500-1007-4/21' om debpyapa
2021.rogune, 0OBaj. opra j€ yTBpAMO Ia je TeXHMYKOM clienudprianmjoM 3axTjeBaHo aa TecT
Tpeba na Oyne HamMujemeH 3a paj ca Y30pIHMa y3eTHM CYBHM HazohaaapHHTCATHUM OpHCOM
1 opoapuHTeamHuM 6pHucoM. :

YBupoMm y moHyay u3abpasor moHyhada, oBaj opraH je yTBpAMO [a C€ Y JOCTaB/BEHOM
TEXHMYKOM JIMCTY, Ha CTpaHH 46. NOHy/Je Hana3d MOJATak O NPUKYIJbamy Yy3opaka H
npunpemMu. Ha OCHOBY HaBeIEHHX IOJAaTaka HHje BHIJ/GHBO [a CE NOHYHEHH TecT MOXe
y3MMaTH H B3 opodapusrea. o P
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Ogaj opraH Hanasy 11a je CBpXa [0CTaB/bakba TEXHUYKOT JIACTA Ja CE YTOBOPHH OPraH yBjepH
112 je moHyhau noHyauo pofy Koja oJiropapa TEXHHYKIM KapaKTepUCTHKAMa JCHUHHCAHUM Y
TEH/IepCcKO] AOKYMEHTALMjH, 1To he npuje cBera nonyhad /10xa3aT AOCTAB/HAmMEM AeTAJLHAX
HHpOpMalja O 3aXTjeBAHOM MTPOM3BO/Y, KOjH CY HABECACHH y TEXHMYKOM JIHCTY. HecnopHo
je ma je usabpann noxyhau noctasuo TexuwukH JrcT. HecropHo je u 1a yrosopum opras uma
obase3y J1a aHaJH3Mpa JOCTAaB/bEHE TEXHNUYKE JIKCTOBE, TC HAKOH Te aHANK3e JOHECE OMIYKY
Aa nu noHyhena poba ucnymasa 3axTjeBe M3 TexHMUKE crneuubuKandje unan He. MehyTum,
OrOBOP YrOBOPHOT OpraHa, Ha H3jaBJbeHe KalOcHe HaBOjE, HE MOXE JIa CE€ TEMEJBH CaMo Ha
KOHCTATalWjH Jia ,, YTOBOPHH OpraH cMarpa Aa je KoMucuja Ha ey ca npeacjequuioM, Koja
Y CBaKOJAHECBHOM DaJly KOPMCTH TECTOBE Ha IPUCYCTBO aHTHreHa BHpyca SARS CoV-2,
yTBpzauna aa nonyhauu "CEE-MED” n.0.0. u “®apmMoButa” 1.0.0. 3a JIOT 2 Hyae npoH3Boj
HCTOT IIPOHM3BOhaya, T€ Aa je OH NPHXBAT/BHB M Y CKI4ay ca 3axTjeBHMA M3 TEXHHMYKe
cneundukandje He HapoiehM MO3UIMjy Yy TeXHWYKO] AOKYMEHTAUMjH ThAje ce CHOpHH
nojaTaxk Hama3W, YuMMe He nobuja TBpawy xamnona. M3 Hanpujen nasepenux pasiora, a
uMajyhn y Buay 12 je yroBOpHM OpraH HHje IIOHYJMO apryMeHTOBaHe HOKa3e ako cMaTpa Ja
je xanbeHn HaBOJ HEOCHOBaH, CBe y CKiIaxy ca wiaHoM 102. cta (2) 3akoHa 0 jaBHuUM
nabaBkama, OBaj opraH *anOeHH HABOJ LNjeH! OCHOBAHKEM.

Ha ocHoBy Hanpmjen Hase[eHOr, OJUIy4€HO je Kao Y JUCHO3MTHBY, Y CKIIaxy ca wiaHoM 111.
craB (1) Tauxa a) u ynanom 103. ctaB (1) Tauka a) 3JH, a y Be3u ca unanom 230. 3akona o
ympasHoM nocTynky (,,Cimyx6enu rnacauk buX*, 6poj 29/02, 12/04, 88/07, 93/09, 41/13 n
53/16).

Ynymcmeo o npasnom nujexy: OBo pjememe je koHayaH ynpaBHHM akT. [IpoTHB oBoOT
pjelesa MOXe ce NOAHAjeTH Tyx0a y yIpaBHOM CIIOPY TIpE, Bocue u Xeprierosune

Hocmasumu:

1. ,,APMABHTAn.0.0. UrMancka Sa, 71 320 Boromha

2. ,,CEE-MED” g.0.0. Capajeso, l'aposum 66, 71 240 Xayuhu

3. J3Y HuctatyT 32 jaBHO 3apaBcTBO Peny6mixe Cprcke, Josana Jyuuha 1, 78 000
bamanyka

4. EBngeHnujm

5.a/a

Banja Luka, Jovana Dugiéa br. 23/1; Tel ++387 51 211 130
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