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Kanuenapuja 3a pasmarpame xanbm bBocee u Xepueropune, Pmmjara bama Jlyxa
pjemasajyhu no xandu nonyhaua: ,MIPEX" n.0.0. Jlaxrawun, nyreM mysomohnuka Munana
Bykuha, anpoxara u3 bamanyke, 6e3 Gpoja ox 27.12.2023. roaune, u3jaBbeHoj Ha OLIyKy o
MOHHINTERA AHjeaa MoCTynka HabaBke y aujeny 3a Jlor 1 — Xupyplike cTepHIIHE pyKaBHIE
O]l MPHPOJHOr JaTeKkca, 0e3 nyaepa, 6poj 01-8087-16/23 on 21.12.2023. roguse, yroBopHOTr
opraHa YHUBEp3HTETCKH KIHHHUKH [enTap Penyonuke Cprcke, bamaniyka y IocTynky jaBHe
HabaBke pykaBuia 3a rnorpebe YHHBEP3UTETCKOr KIHHHYKOT LEHTPa, KOJU CE BOJH IYTEM
OTBOPEHOT TIOCTYNKA jaBHe HabaBke, Ha ocHOBY wiaHa 111. cras (1) Tauka 1) 3akoma o
jasnumM HabGaskama Bocue 1 Xeprerosuue ("Crnyx6enn rnmaceuk buX" 6p. 39/14 n 59/22), na
cjennuuu Bujeha ongpixanoj nana 8.2.2024. roauHe, foHHjena je

PJEHNIEDE

1. Xanba ce onbuja.

2. Oxbuja ce 3axTjeB 3a moBpaTt yiuaheHMX cpejcraBa Ha HMe HaKHAJAC 33 MOKPETARE
*anbeHor IOCTYIKA.

Ob6paznoxnceme

Hana 16.6.2023. roguHe yroBOpHH OpraH YHHBEP3MTCTCKH KIMHMYKH IeHTap Penmybnmke
Cpncke, bamanyxa (y s1a/beM TEKCTY: YTOBOPHH opraH) objaBuo je obaBjemiTebe 0 HabaBIH,
6poj 1255-1-1-273-3-294/23 'y noctynky jaBHe Ha0aBke pykaBuma 3a IoTpebe
VHHBEP3UTETCKOT KIIMHHYKOT IEHTPA, KOjH ¢E BOAH IIyTe€M OTBOPEHOr MOCTYIIKA.

HakoH npoBefeHOr nOCTYNKa YroBOpHH OpraH je noHuo ONIyKy O MOHMINTEHAa ITHjena
nocrynka Habaeke y aujeny 3a Jlor 1 — Xupyplike cTepuiHE pyKaBHLE O NPUPOJHOT
narekca, 6e3 nyzaepa, 6poj 01-8087-16/23 ox 21.12.2023. rogune. Ha HaBsemeny Oanyky,
nonyhay ,MIPEX“ n.0.0. Jlakraum, nyrem nyHomohuuka Munana Bykuha, agsokara u3



bamanyxe, 6e3 6poja on 27.12.2023. roguHe, Kojy je YTOBOPHH Oprai y CKJIAy €a WIAHOM
100. cras (5) 3akoma o jaenum HabaBkama 3ajemHo ca M3ajaimemeM Ha xanfy
npocijenuno Kannenapuju 3a pasmarpame xanou, ®@rumvjana bamanyka. [Ipenmerna xanta
J€ XOJl OBOT OpraHa 3anpHMJbcHa HaHa 4.1.2024. romuue, 3a Koje je HaxkHaja 3a NOKPETAIbC
kanbeHor noctynka ynnahesa je nana 12.1.2024. ronune.

Xanmunan y npeaMeTHOj Kanbn HeTHde:

- Jla je ocnopenoM Oni1ykoM yropopHor opraxa, Ha mpujemnor Kommcuje 3a mpopoljeme
OTBODEHOT IIOCTyNKa jaBHe HabaBKe, nocrynak HabaBke pykaBHila y Jmjely 3a JjoT |
norunITed. JlerasbHo o0pasnoxeme H pazlno3d 3a JOHOLICHE TaKBE OMIYKE, HAa ILITO
YTOBOpHH opraH obasesyje oapenba wiana 70. cras (3) 3JH BUX cy, npemMa MANBEHY
KAMHOLA, H30CTAlli M CBOJE C€ CaMO Ha WIType KOHCTaranuje Aa je xaiba KaiHoua
HjeMMHYHO YCBOJEHA W [a je Ha OCHOBY pe3ynTaTa MOHOBHOI Iperjieia M OljeHe CBHX
HOHy/Ia, YTBpheHo fa HHMje AOCTAaB/bCHA HHjeJHA IPHXBAT/bHBA TOHYAA. EBHIEHTHO je W3
3ankcHUKa O TIOHOBHOM MpErNieNy M OLjeHH IOHYAA Ja je MOHYyAa JKaIHMOoLd, OljjeleHa Kao
HENIPHXBAT/bHBA jep j¢ YFOBOPDHH OpraH, Kao INTO Ce HABOAM Y 3allUCHMKY, IPOBjEpOM
Ilotepae ox ArcHuMjc 3a JMjeKOBE M MeJWIMHCKA cpeactBa buX (y nabeM TeKCTy:
AT€HIIHja) YCTaHOBHO /Ia HHCY HaBeJeHH KaTANOINKK OpPOjeBH KOjH Ce Hajiase y KaTanory
noHyljeHor mpoMsBOJa paiM dYera HHMjE€ MOraoc H3BpINMTH uAeHTH(HKALH]y mHoHyheHor
upoussoza. Jlakie, MOXe ce 3aKIbyJHTH /a j€ OlijeHa ITOHY/E JKaJHona Kao HelpHXBaT/bHBA
H/ICHTHYHO 00pa3lokeHa Kao y paHHje IoHeceHo] OmmylM, INTO JXalHola YOILITe He
nsHeHabyje. [lobnjana oayka je He3akOHHTA, NIPABHO HEyTEMEJbeHA B HEOAPKHBa. JKajnmnarg
10CTaB/ba TMTAILE JIa JIH OHJa M Ha KOJM HA4WH YrOBOPHH OPraH BPNIHO MOHOBHY OIjJEHY,
KaKO HaBOJH, CBUX [OCTaBbeHMX NOHy/a. HamMe, Kamunal npBeHCTBEHO anoctpodupa
YHILCHHNY Ja je y NHTamy [OHOBHH NPBOCTENEHH IIOCTYNAK IPOHCTEKAO W3 pjelicka
YrosopHor oprasa 6p.01-8087-15/23 on 4.12.2023.roauHe, kojuM cy kanba u JoTyHa xanbe
JKalTHona JjeTHMUYHO yCBOjeHe, alnd oA0MjeHe ¥ IMjelTy KOjHM je skammian noGHjao HaBoje o
HEMPHUXBATILHBOCTH HETOBe NoOHyJe. CXO0QHO MpaBJaMa NOHOBHOT IIOCTYNKA, MKAJIHIIAL
OIPaBAAaHO NOCTaBIba NUTAKE 1A JIH j& 3aUCTa YrOBOPHH OPraH Mpeay3eo palihby MMOHOBHE
OIjjeHEe CBHX MPUCTHUTTIHX NMOHYAa, y3UMajyhit ¥y 003Hp HAKHAZHO JAOCTaBIbeHE J0KA3E HIH Ce
CIIHjeNo BOJHO pjelliebeM JOHECEHHM I10 XalGH Te MOHOBHOM OIJEHOM HM3BPUIHO Iperien
camo nonyae Kpajunarpoy.

- Jla je y O6pacny 3a usjeHy noHy/ie y NOTHYHOCTH NOMYHHO KOJNOHY ,,KATANOIIKH 6poj* KOjH
HECYMISMIBO OJrOBapajy KaTalOHMIKHM OpojeBMMa NOCTAaBJLEHMM Y KaTaJNory H OCTalo)
npatehoj JOKyMeHTauuju Koja noTephyje Aa ce pagu o MOHYHEHOM MEIHUITMHCKOM CpPEICTBY.
VY mujeny xoju ce TH4e ofaBe3e [IOCTOjara KaTalolIKUX OpojeBa Ha NMOTBpAM ATeHIHje 3a
NHjeKoBe M MENUIMHCKA CpeJCTBa >KAIMJAL Jaje JeTa/bHO o0passiokKeme Y caMoj MOHYIH
nocTaBjbajyhu cBY moTpeOHY JOKYMEHTAlUjy Ha OCHOBY KOj€ ce MOXe YTBPAHTH [a ce paad
0 noHyheHOM MEOMIMHCKOM CpeJICTBY ca ojrosapajyhnuM karanoumkum 6pojeBMMa U HaBOJH
Ja MOTBpJia He Mopa caJpxaBaTH KaTanomke OpojeBe IMTO KacHH}e MOTEPhYje M 3saHHYaH
crag AreHLHje.



C of3upoM 1a je onpeabom wiana 117. 3JH-a BuX ytephena cyncuaujapHa npuMjena 3akoHa
0 YIpaBHOM NOCTYIKY, KOjH Y oapeadu uiaHa 217. ctas (2) yrphyje na ce y xandbu Mory
H3HOCHTH HOBE YHILEHHLE M HOBH JIOKa3H, IOX YC/IOBOM Jiaje JKaJIuIail AysaH Ja 00pasioxku
360r 4era UX HHje H3HeO y IIPBOCTENEHOM MOCTYNKY. Ha Taj HAaUMH NOCTYIIHO je aluian Te
HCTO YYMHHO JONMYHOM Xa1be KOjOM je YrOBOPHOM OpraHy JOCTaBHO OJATOBOP ATICHIM]E
6p.06-07.4-7-6982 -1/23 ox 27.11.2023.ropune y3 oGpasnoxeme y BHAY €-MauIOBa, 3aXTj€Ba
1 Monbu ynyheHMX ATeHIMjH M MHOTO HpHje AOHOLIEeHa OLTyKe 0 H300py HajlmoBOJLHHJET
nouyhaua. HarMe, y MpeTXoJHO HOCTARIbEHO] JOMYHH Xale, JKalaumail Kao jeaa of JoKasa
JIOCTARIbA 3BAHMYHM CTaB ATEHIWjE 34 JHjCKOBE U MEIWIMHCKA CPEACTBA KOJUM CE jaCHO
notephyje 1a Karanomkd OpojeBH, CXOIHO MpABHIMMA 3a PETHCTpalHjy, HE MOry OUTH
YHECEHH Ha MOTBPAY O PErHCTpaliijd MEIHIMHCKOT CPE/ICTBA YKOIHKO CE€ HCTH HE HAJIasH Ha
jexnoM on ceprudukara Joll-y umu ®CL-y Te 1a MEIHIHHCKO CPEACTBO HE MOpa MMaTH
KaTamolku Opoj Aa 6u GWIO yNmMCAaHO Yy pPErHcTap MeJMIMHCKHX CpENcTaBa HHTH ¢
KaTAMOLIKH Gpoj IpeaycioB 3a KBAIHTET MEAMIMHCKHX cpeacrasa JXamunal HanoMHIE J1a je
YTOBOPHOM OpraHy HCTO IOKYIIao fa o0jacHR y Ba HaBpaTa - y camoj MoHyaH rhe je, nopea
TpakeHe KaTAAOLIKE ZOKYMEHTallHje, JOCTABHO CBY JOKYMEHTALHjy Ha OCHOBY KOje ce BpIIH
pErHCTpalMja METAUMHCKMX CpelcTaBa Kako OH yroBopHoM oprany omoryhuo momatHy
HIEHTH(HKAIM]y MEIMLIMHECKHX CPEACTABa T€ HAaKOH Tora y kandH rlje Ha jom JeTabHHJHA
HAUHH YTOBOPHOM OpraHy MOKylilaBa NpuOMM)KUTH IpaBHIA 332 PETHCTPALHU]y MEAHIHHCKHX
CpelcTaBa Koja ce 3aCHHBajy Ha 3aKOHCKMM H NOUAKOHCKHM aKTHMa, Ha Koje MOoHyhad, Kao
HH YrOBODHH OpraH He MOry yTHUATH (cTpaHa 2-3 jxanbe M3jaB/beHE Ha OIYKY YTOBOPHOT
oprana on 14.11.2023 roaune, crpaua 40-60 nonyne monyhaya Mipex). U mopen oBako
HEOCIIODHBOI JIOKA3a M3JaTOr OX CTpaHe jelMHE HAIC)KHE HMHCTHTYIM)E 3a YIHC
MEIUIHHCKOT CPEICTBA y PErucrap MEJHIIHHCKHX CpEACTaBa, yIOBODHHM OpraH MocTyma
HETMPUXBATILMBO jep He NpHXBaTa OAropop Arenuuje 6p.06-07.4-7-6982 -1/23 on 27.1
1.2023.roquue. Taynuje, 3BaHKYaH OATOBOP AreHIHje 3a JIMjeKOBE H MEJHMIHHCKA CPEICTBA
NpeACTaB/ba AYTEHTHYHO TyMadele M HECYMIBHBY MOTBpAY IPHUXBAT/EHBOCTH MOHYHE
Kamuola Kojy YroBOpHH opran y camoj Omnynd 4ak M He nomuie. Hejacho je 3amro
YTOBOPHH OpraH H MOpeX MPUIOXKEHOI 3BaHHYHOT CTaBa ATEHHM)E JOCTAB/LEHOr Yy JIONYHH
*anbe 0JLTyKy IOHOCH Ka0 J1a MCTH He IIOCTOjJH HaKo Ta Ha TO jacHO obase3yjy onpende 4iaHa
wnana 54 cras 3 3JH BuX xojuMm ce yTBphyje- LHTHpaM- 1a YrOBODHHM OpraH HC CMHje
noHyny oabmTH ca obpasnokermeM aa HoHyheHa pobGa MM yciayre He oOAroBapajy
crenuduKanyjama ako nonyhau oarosapajyhium cpencreuma ( TeXHHYKH JOCH]€, H3BJELITA] O
H3BPIICHOM TECTHpaly OX OBMNAIITEHOr OpraHa M JAPYrH CJIHYHH JOKYMCHTH H3/aTH OX
HaAJIeXHEX HHCTHTYI(Hja) Y CBOjOj IIOHYOH JOKaxe Ja pjeimema Koja je OH y [OHYIH
TIPEUTIOXHO Y jeNHAKO) Mj€pH OAroBapajy TEXHHYKMM clielH(HKaIHjaMa Ha Koje Ce Mo3uBa-
3aBpIleH UTAT. Y NPHJIOr FOpPeH aBelCHUM HABOAHMA KAlMall IOHOBO HCTHYC YKICHHILY
HABEJIEHY Y NPETXOAHO U3jaB/BeHOj KaIOH - AreHIHja je OCHOBaHa 3aKOHOM O JIMJCKOBHMA
MEJUIIMHCKHM CPEICTBEMA Kao CaMOCTAIHA YyIpaBHAa OpTaHH3alldja pajy IIPOMOLHjE H
3aINTHTE 3ApaBba 00e30jehuBaibeM KBaNMUTEeTHHX H 0e30jeqHHMX MeIMIHMHCKHX CpelcTaBa y
XyMaHOM YTIOTpeOH, ca 3aJaTKOM, TOpeR OCTAlOor, NpuMama u obpalne NOKyMEHTallHje
HEOINXOJHE 33 M3[aBakha IOTBPIAA O YIHCY Y PETHCTap MEOULMHCKHX CpECTaBd, PErMcTap
npoM3Bohaua METUIMHCKHX CpelCcTaBa M perucrap MpaBHHUX JHIA KOjH Bplle INPoMET Ha
BEIMKO, Kao mTo ce yrephyje oapeabom unana 8. ctaB (1) tauke n).e) u ¢) 3akona. Haxie,



AreHnMja je HECYMIBbHBH ayTODHTET YV oOONacTH MNpoBjepe H YTBphUBama KBAIMTETA
MEIMUHHCKHX CpelcTaBa H MOTBPAE KOje OHa H3Jiaje He MOTy OMTH NOJBPTHYTE GHIIO KAaKBHM
NpoBjepamMa Y TOBOPHOT OpraHa, HUTH NOBEICHE Y MUTAKE Kao W10 je ypaheHo y KOHKpEeTHOM
cnyyajy. Ha ocHOBY cBera H3NOXKEHOT MOXe Ce 3aKJbY4YUTH Ja j¢ YTOBOPHHM OPraH MoCTYIHO
CynpoTHO ofpenbama 3akoHa O jaBHMM Ha0aBKa KaJa je TEHIEPCKOM JOKYMEHTAI[HjOM
IOCTABHO HE3aKOHHWT, HeMoryh m muckpumunupajyhi saxTjeR H Ja je 360r Heucnymema
HCTOT TMOHYZY XalHola oabalno Kao HENPHXBAT/BHBY, CXOMHO UeMY HCTH TIpEIiiaXe Ja ce
nobHjaHa o[TyKa TpPEeHHayM H Ja My, Kao moHyhauy ca NIpUXBAaTJLHBOM TOHYi0M, Oyde
JO/IH]€SbEH YTOBOP.

YroBopHH OpraH je JOCTaBHO H3jallilbere 1o kaldH, Opoj 01-8087-18/23 ox 3.1.2024.
rofIMHE Y KOjeM Npeanake Ja ce xkanba oadHje xao HEOCHOBaHa, TE Jla j€ YTOBOPHH OpraH
BeoMa CBeOOYXBATHO, HCIPIHO H JETa/bHO AaHAM3HPa0 CBe JOCTABJBCHE MOHYIE,
aHayM3Mpajyhu cBe OHO INTO j& MPEABHANO TEHAEPCKOM NOKYMEHTAIH)OM, MOTILYHO jETHAKO
nocrynajyhu npema cBuM noHyhaunMa, a cBe Kako O Ha LITO aficKBATHHJH HAUHH OLHUjEHHO
IIOHYJIE H FHXOBY YCKIaljeHOCT ca 3aJaTHM TEHAEPCKOM JOKYMEHTAIH]OM.

Ilpuje ynymrama y pasMarpame xanOeHMX HaBoJa OBaj OpraH je yTBpaMo Az je xanba
JOMyIUTeHa, OaroBpeMeHa W H3jaBJheéHa OJf CTPAHE OBJIALITEHOT JIHLA W JIHIA Koje uMa
aKTHBHY JIETHTUMALH]y, CBE Y CKNany ca wianoM 109. 3akona o jaBHMM HabaBKaMa.

OBaj opraH je yTBpOMO Ja Cy HCIOy:mheHM H (GOpPMalHH YCNOBH 3a pjelnaBambe Mo Kaubu y
cknany ca wianoBuMa 105. u 108. cras (3) 3akoHa o jaBHHM HabaBkaMa.

Kanba je HeocHOBaHA.

YBHAOM Yy NOCTaBJbeHE J0Ka3ze, Te aHaNM30M CBAKOT J0Ka3a IOjeAHHAYHO H Y HHHXOBO)
MehycobGHOj Be3M, a cBe Y OJHOCY Ha xkalbeHe HaBOJE M NPOIIMCAHH 3AKOHCKH MOCTYIIAK, 0Baj
OpraH je yTBpAMO Ja je xanda HeOCHOBaHa.

Y npeoM xajn0eHoM HaBOXy, Xalunal ykasyje jga je ocnopeHoM OJUIyKOM YTOBOPHOT
opraHa, Ha mpHjemior Komuchje 3a npoBoheme OTBOpeHOr MOCTYNKAa jaBHE Habapke,
nocTynak HaGaBKe pykaBHLA y Adjeny 3a 10T | je nouumTeH. [leTassHO oOpaznoxere u
pasJio3u 3a JQHOLIEH-e TaKBe OJIyKe, Ha IITO YTOBOPHH opraH obasesyje onpeada uwrnana 70.
ctae (3)3JH BUX cy, npema MHILBERKY Xaldolla, H30CTATH H CBOJAE Ce CaMO HA WITYpe
KOHCTaraugje fa je xanba xanvola OjeIMMHYHO VCBOjEHA M Jla je Ha OCHOBY pe3yirara
MOHOBHOT MNperiena W oljeHe CBHX NOHyAa, yTBpheHO Jla HHje NOCTaB/bcHa HUjeqHa
TIPHXBAT/bUBA MOHYAa. EBUACHTHO je U3 3anKCHUKA O MOHOBHOM IIPETJICNY U OLjeHH MOHYAA
Jla je MOHYIa JKalHolla, OlljehEeHA KAO0 HENPUXBAT/BHBA jep j¢ YTOBOpHHU OpraH, Kao LITO ce
HaBOJH Yy 3anucHUKY, nposjepoM [loTBpae oa AreHuyje 3a NHjeKoBe U METUIMHCKA CPELCTBA
BuX (y nasbeM TeKCTY: ATeHIHja) YCTaHOBHO JIa HUCY HABEJEHH KaTaJOMIKH OpojeBH KOjH ce
Hajlaze y KaTalory nmoHyheHor IpoH3BoIa paJy Yera HHje Morac M3BPIINTH HACHTHQUKAIIN]Y



noHyhenor npouseona. Jlakie, Moke ce 3aKJbYYMTH Ja j¢ OIjjeHa MOHYAE KalHOLA Kao
HENPHXBAT/FHBA HICHTHYHO 00pa3iiokeHa Kao y paHHje AoHeceno) Ommynd, WITO Kanuoua
yonmrre He u3HeHahyje. IloOujana oanmyka je He3aKOHHMTa, HpaBHO HeyTeMeheHa H
Heonpkuea. JKanunan nocras/ba NUTame Aa JIH OHAA2 H HAa KOJH HA4YMH YTOBOPHH OpraH
BPIINO [OHOBHY OIjeHy, Kako HAaBOIH, CBHX JOCTaBJbCHHX NoHyaa. Haumme, xamunan
NPBEHCTBEHO amocTpodupa YHILEHHIY Ja je Y NMHTaky NOHOBHH IIPBOCTENEHH MOCTYMaK
MPOHCTEKA0 M3 pjemersa YropopHor opraHa 6p.01-8087-15/23 on 4.12.2023.rogune, KojHM
cy xanba u JomyHa Kaube aauoua JjeTHMHYHO YCBOjeHe, all oI0HjEHE y AMjeNy KOojuM je
Karunan noOHjao HABOJAE O HENPHXBAT/BMBOCTH IberoBe MoHYAe. CXORHO npaBlaMa
IIOHOBHOT IOCTYIIKA, JKATMIAI OIpAaBJaHO MOCTAB/bA NMHTaHke Ja JIM je 3aHcTa YrOBOPHH
Opraf Mpeay3eo paliby MOHOBHE OIljeHe CBHX NPHCTHIVIMX IOHYJa, y3umajyhu y o63up
HAaKHAJIHO JOCTaBJbEeHE JOKA3€ WIM Ce CIIHjerNo BOJIMO pPjellcHheM JOHECCHHM MO Xaldu Te
NOHOBHOM OILJEHOM H3BPIOHO Mperiie] camo noryne Kpajunarpoyi.

VYroBopHH OpraH y wu3jaunmeny HaBomu: ,, Bezano 3a ocanbenu nasod xojum dcarunay
0CnOpABA NOCMYNATLE Y208OPHOZ OP2aHa Y no2nedy npezneda u oyjene npucmu2iux NoHyoa, a
cée y o0Hocy na ycnose nocmaemene Tendepckom doxymenmayujom, YKI] PC ucmu cmampa
ancoaymno neocnosanum. YK PC je epwuo nonoeHu ysud y OOKyMmenme npeomemue
Habaske, noxyde, KA0 U 3AKOHCKE U NOUAKOHCKE aKme KOjuma je pezyaucana 06a jasxa
Habaexa, u MoM NPULUKOM, Y NO2Ae0Y HOHYOe JCARUOYA CMArbe je 0Cmano HenpOMUJereHo,
noHyoa scanuoya y oujeny 3a nom 1 je u oawe nenpuxeamuea.

OsBaj oprad je u3BpLIMO YBHA Yy oxanbeHy Omnyky ¥ YTBpAHO KaKO HCTa CajpaBa CBC
nponucano 9iakom 70. ctas (4) 3JH, Tj. canpxu nojaTke 0 yroBOPHOM opraHy, 6poj H JaTyM
JOHOLIEHa OMIYKE, IIOJaTKe O jaBHOM OTJalllapamy, BPCTY [OCTYNKa HabaBke, 3aKOHCKH
OCHOB 3a IOHHINTEHE IOCTYNKa HabaBKe, NeTa/bHO 00pasyoXeme NMOHHINTEHA, NOYKY O
NPaBHOM JIH]€KY, IOTIHC OBJAITREHOT JIUI[A ¥ [IeYaT YTOBOPHOT OPraHa. Y OCmOPeHo) OUTyIH
je, u3Mehy ocraor HaBeJIeHO, Ja c€ ACTABHO 00paslokKeme ca IIOHOBHOM aHANH3OM H
OLj€HOM NMPHCTHITHX MOHYJAA Hajia3H y 3allHCHHUKY O MOHOBHOM HpETIey H OLJ€HH MOHYyJa
y IOMjeny 3a 1ot 1, Koju je J0CTaBlbeH y NMPHIOTY OANYKE M KOJU YHMHM CACTaBHH JHO
OCHOpEHE OAIIYKE.

OBaj oprad HarjammaBa Kako j¢ y 3aNMCHHKY O HOHOBHOM IIpErJcAy ¥ OIjeHH MOHYIa
KOHCTATOBAHO Ja j€ HaTyM IIO¥ETKA [OHOBHOI iiperfieja W OlljcHe MOHyAa 3a JoT |
4.12.2023.romusxe (Tavka 4. 3anucHuka), Te Aa je KoMucHja 3aBpimiia OHOBHH NpPErER H
oujeHy mnonyna pawa 15.12.2023. rogune. Hame,y Tauku 9. 3anmucHHKa je HaBeneH
AHATMTHYKY [IPHKA3 MOy a (TpeKeHHX M JOCTaB/heHHX JOKyMeHara), a TaukoM 10. aHanusa
[IOHYZA BE3AHO 3a UCILYHCHE 3aXTjeBa y MOTNCAY Oluca MpeaMeTa HabaBKe M TEXHHYKHX
cnenudHKanrja ¥ pa3io3d 3a ofA0Hjame IOHYIE.

Ha ocHOBY yTBpheHOT UMH-€HMYHOT CTamkha, 0Baj OpraH I[HjcHH J1a j&é YTOBOPHH OPraH JOHHO
ocniopeny Oanyky y ckimaay ca wianom 70. cras (4) 3koHa o japHuM HabaBkaMa, Te Ja je
YTOBODHH OpraH H3BPIUMO IIOHOBHY OLjeHy MOHYJAa M pe3ylTaTe NMOHOBHE OIj€HE IOHYIa
HaBeo Y 3anMCHHKY O TOHOBHO] OIljeHH MOHYy[a, LITO HMa 3a MOCJheIHIly XanbeHe HaBoae
KOJHM C€ OCIOPaBA HE3AKOHUTOCT OMIYKE H CYMIba Y TIOHOBHY OIjeHy NOHYAE ILHjEHHTH
HEOCHOBAHHM.



Y Apyrom xanGenoM HaBody, XKaJIHIAll H3HOCH TBPAE Aa je y OOpaciy 3a LHjeHy MOHyAe
Yy MNOTIYHOCTH TIOOYHHO KOJOHY ,Kartanowkw Opoj“ Koju HEeCyMILHBO OAroBapajy
KaTaIOIIKKM OpojeBHMa JOCTAaB/beHHM Y KaTanory u octanoj mparehoj JoOKyMeHTalHju Koja
notsphyie na ce pagu o MOHyheHOM MEIHITHHCKOM CPeACTBY. Y AHjely KOjH ce THUe obapese
NoCTojamka KaTaloIIKKHX OpojeBa Ha OTBPAH ATCHIH)C 33 JIMJEKOBE H METUIIMHCKA CPEICTBA
XaMnan Jaje JAeTabHO ofpasjioxerme y camoj NOHYIH AocraBieajyhu cBY notpebuy
JOKYMEHTAIH]Y Ha OCHOBY KOj€ C& MOXE YTBPIAWTH Ja C€ paJy O MOHYHEHOM MeIUUMHCKOM
CpeicTBY Ca oAropapajyhuMm katamomxuM OpojeBHMa M HAaBOJH Ja IOTBpPAAa HE Mopa
cajp)kaBaTH KaTajgomke 6pojeBe ITO KacHHje NOTBphyje K 3BaHHYaH cTaB AreHuHje.

C o63upom ja je onpenbom unana 117. 3JH-a buX yrephena cyncunujapaa npumjeHa 3akoHa
0 YIIpaBHOM HOCTYIIKY, KOjH y oApendu unana 217. ctaB (2) yrephyje noa ce y xanbu Mory
M3HOCHTH HOBE YMILEHUIIE M HOBH [IOKAa3H, 10 YCIOBOM Jdje JKalIIal JyXaH Ja 00pasnoxu
360r yera X HHj€ H3HEO y MPBOCTENEHOM IOCTYNKy. Ha Taj Hawws mocTymHo je xanunar te
HCTO YYHHHO JIOIYHOM Xal0e KOjOM je YrOBODHOM OpraHy JOCTaBHO OJTrOBOp AreHIHje
6p.06-07.4-7-6982 -1/23 on 27.11.2023.ronuHe y3 obpa3noxeme y BHAY c-ManJioBa, 3aXTjeBa
H MonbHn ynyheHux ATeHIMjH M MHOTO IIpHj€ JOHOLIEHA OJUIYKE 0 M300py HajIOBOBHHjET
nonyhaua. HauMe, y nperxoaHo AocTaB/beHO] AOMYHH XaI0e, JKAIMNAI Kao jelad of JoKa3a
J0CTaB/ba 3BAHHMYHH CTaB AreHIHjE 3a JIHjeKOBE H MEIHIMHCKA CPEICTBA KOJHM CE JacHO
noTBphyje Aa KaTamoImkKH OpojeBH, CXONHO MpaBIJIAMa 3a perucrpauujy, He Mory OHTH
YHECEHH Ha TMOTBPAY O PETHCTPAIH)H MeIHIIMHCKOT CPEJICTBA YKOJIMKO € HCTH He HaJlasH Ha
jennoM oa ceprudukata Joll-y wnu OCll-y Te 1a MEIHLHMHCKO CpPeJACTBO HE MOpa MMAaTH
KaTanomku Opoj Aa OM OHIO yNMHMcaHO y pETHCTap MEAMIMHCKHX CpPEOCTaBa HHTH je
KaTayomky 6poj MpeyciIoB 3a KBATHTET MEAULIMHCKHX cpejcTaBa JKamunall HanoMume J1a je
YTOBOPHOM OpraHy HCTO IOKyIao Aa 06jacHH y Ba HaBpaTa - y camoj HOHYIH T'hje je, nopen
Tpa)keHe KaTalolIKe JOKyMEHTaIHje, JOCTABHO CBY JOKYMEHTAIHjy Ha OCHOBY KOje Ce BpIIH
perucrpalyja MEIMIMHCKHX CpelncTaBa Kako OM yroBopHOM opraHy oMoryhuo monarny
HIeHTU(PUKANH]Y MEANIMHCKHX CpelCTaBa Te HAKOH Tora y anbu rhe Ha jouw NeTAbHHJH
HaYWH YrOBOPHOM OpPraHy IOKYIHAaBa MpHOIMKMTH NIPABHIIA 33 PETHCTPALM]Y MEIHIIHHCKHX
CpeAcTaBa Koja e 3dCHUBAjy HA 3aKOHCKHM M MOUAKOHCKHM aKTHMa, Ha Koje moHyhad, xao
HHM YTOBOPHH OpraH HE MOTY yTHUATH (cTpaHa 2-3 xanfe W3jaBibeHE Ha OUIYKY YTOBOPHOT
oprana oxn 14.11.2023. roaune, crpada 40-60 nonyne nonyhaua Mipex). U nopea oerako
HEOCNIOPHBOI JI0Ka3a M3JaTor Off CTpaHe jeNWHE HaJjle)KHe HMHCTHTYLH|E 32 YIHC
METHIIHHCKOT CPEJICTBA y PEerucrap MEAMIMHCKHX CpelCTaRa, YTOBODHH OpraH NocTyma
HEMpHUXBATJBMBO jep He HpuxBara oarosop AreHuuje ©0p.06-07.4-7-6982 -1/23 oxm 27.1
1.2023.ronune. Tagnnje, 3BaHUual OrOBOP ATeHUH}E 3a JIHjEKOBE H MEIHIMHCKA CPEICTBA
TpeACTaBJba AYTCHTHYHO TYMa4Yel€ H HECYMIBHBY IOTBpDAY HpPHXBATJEHBOCTH IOHYHAE
Kanuoua Kojy YroBopHH opran y camoj Onnynu 4Yak H He nomuike. HejacHo je 3awuro
YrOBOPHH OpraH H HOpeJ] MPHJIOKEHOT 3BaHUYHOT CTaBa ATEHIMjE¢ JOCTABJHEHOT Y JOMYHH
*anbe OUTYKy JIOHOCH Kao Jia MCTH He MOCTOJH HaKo ra Ha TO jacHO oDaBe3y)jy oapende unaHa
yigaHa 54 ctar 3 3JH buX xojum ce yTBplyje- OMTHpaMm- Ja YTOBOPHM OpraH He CMHje
NOHYAy oa0uTH ca o0pasnoxemeMm na noHyheHa poba wim yenyre He OAroBapajy
cneuudukanyjama ako nonyhau oarosapajyhuM cpeacTBHMa ( TEXHWYIKH JOCH]€, H3BjELITa) O
M3BPIICHOM TECTHpamy O OBNAIITEHOr OpraHa M JIDYTH CIIMYHH JOKYMEHTH H3JaTH Of



HAJUNIEKHAX WHCTHTYIMja) Y CBOjOj MOHY/JM JOKaXe Ja pjelliea Koja je OH Y NMOHYIH
TIPeUIOKHO Y jeIHAKOj MjEPH OArOBapajy TEXHHYKHM crelH(pHKalHjaMa HA KOj€ CE TMO3MBa-
3aBpINCH NHTAT. Y NPWIOr ropeHaBeJeHHM HABOAMMA jKaHjall NOHOBO HCTHYE YHIHCHHUY
HaBe/IeHy Y MPETXOAB0 H3jaB/EEHO] KAIOH - AreHIHja je OCHoBaHa 3aKOHOM O JIMjEKOBUMA H
MEIMIMHCKAM CpeJICTBHMA Kao CaMOCTalHa YNpaBHA OpraHH3aliHja pald IpOMOLMje H
3aIITHTE 3ApaBba 00e30jehuBakeM KBaMTCTHHX H Oe30jeIHMX MEeIHIHHCKHX CpeAcTaBa y
XYMaHOM YMOTpeOM, Ca 3aJaTKOM, IOpe/] OCTANor, NpuMama H o0paje IOKyMEHTallKje
HEONXOJHE 33 H3/laBaba MOTBPJA O YIHCY Y PETHCTAP MEAHLMHCKHX CPEICTaBa, PEerHCTap
npoussoljaua MeMHMLMHCKHX CPEACTaBa M PETMCTap IpPaBHUX JIMUA KOjM BPHIE HPOMET Ha
BENMKO, Kao ITo ce yrBphyje onpenbom unana 8. cras (1) Tauke n).e) u ¢) 3akona. [lakie.
AreHiMja jeé HECYMIMBH ayTOpHTET y oOJacTH TpoBjepe H yTBphHBalka KBAIHTETA
MEIHIHHCKAX CPEACTaBa U NOTBP/E Koje OHA H3/iaje He MOry GUTH NOABPIHYTE OUII0 KaKBUM
TpoBjepaMa YTOBOPHOT OpTaHa, HUTH JOBEACHE y IIMTalbe Kao WTO je ypaheHO Y KOHKPETHOM
ciydajy. Ha ocHOBY cBera H3NOXKEHOT MOXe ce 3aK/BYYHTH J1a je YTOBOPHH OpTraH MOCTYIHO
cynpoTHo oapenbama 3akoHa o jaBHEM Ha0aBKa Kagd je TEHACPCKOM JOKYMEHTALM]OM
IOCTABHO HE3aKOHHT, HeMoTyh W JucKpHMEHHpajyhu 3axTjeB W Oa je 300r HEHCHYHCH:a
HCTOT TOHY/Y aauona oa0alHo Kao HEIpUXBAaTJBHBY, CXOJHO YEMY HCTH Npeake ga ce
nobujaHa o[TyKa NpEHHAYH W Ja My, Kao NoHyhady ca mpHXBaTJBHBOM MOHYIoM, Oyne
JIOJH]jeJbeH YTOBOP.

YroBOpHH OpPraH y M3jalllibelby HAaBOAH: ,, Tenoepckom doxymenmayujom y oujeny koju ce
00HOCU Ha yHOC kamanowkoz 6poja, npedsuhenoz y koronu u3 Obpacya 3a yujeny nonyoe,
noo nazusom “Kamanowwxu 6poj”, npeoeuliena je obasesa 3a nonyhaue Kojy cy OYxCHU
ucnynumu 0a 6u nonyoa bwia npuxeanvbuéa. Aneckom 2, koju Hocu nazue Obpasay 3a yujeHy
nonyde je npedsubeno NONYrbAGArbe CEUX HAGEOEHUX KONOHA (6eluvuna, jedunuya Mjepe,
KOMUNUHG, Npou3sohay/3eMia nopujekaa, saumuhenu HA3US NPOU3EO0d, Kamarowky 6poj,
6poj nomepoe AJIMBuX o ynucy meduyunckoz cpeocmeéa y Pezucmap nujexosa u
Meduyunckux cpeocmasa bBuX, yujena no jeounuyu mjepe Ges ypauynamoz 11/[B-a, yxynna
spujednocm 6e3 ypauynamoz IIJ[B-a), na nauun nponucan menoepckom OOKYMeHmMayujom
6poj: 01-8087-4/23. '

Haxon objasmusarwa TenOepcxe doxymenmayuje na Ilopmany jasuux nabaexu, caopcaj
ucme je ROCmao 0OCMYRAK CeuM 3aUHMEPECO8ANUM NOHYhauumd, na maxo u 3a nojawiserd
ucme Kpos numara u 002060pe, KGO U €GEHMYAIHO U3jasmueare ycarbe, Kao 3aKOHCKe
MmozyhHocmu.

Tendepcxky Ooxymenmayujy, 3ajedno ca npemxoono cnomenymum obpacyem, YKI] PC je
obGjasuo na nopmany jaguux Habasxu oana 16.06.2023. 200une u mume je ydunuo jasHo
OOCMYRHOM 3aUHMEPECO8aHUM NoHyhasuma.

Kanunay je ucmy npeyszeo 20.06.2023. 2o0une y 8:35:34 u 00 moz momenma je ynosuam ca
CBUM ROJECUHOCMUMA Koje ce muiy meHoepcKke 0oKyMenmayuje.

Y nepuody 09 npeysumarea menoepcke QoKymeHmayuje 00 omsaparba NOHYOq, HCaruiay Huje
uckopucmuo mo2yhHocmu Koje My 3aKOH Odje HA PACHONA2AIbE, NPBEHCMEEHO YV CMUCLY
o0pedbe wrana 56. cmas (1) 3axona, na maxo Huje nocmaguo numare nymem Ilopmana
jasnux nabaexu, Humu 3axmujesqac nojauwitberve, UIMjeHY mMeHOepcKe OOKyMenmayuje,
OOHOCHO Mmexnuuxe cheyupuxayuje, xdo reHoz cacmagnoz Oujena, y noenedy obasese 3a



nouyhase xoja ce muve nonyrwasaroa KonoHe ca xamanowxum 6pojem. Hcecmoepemeno,
ycmanosmeno je oa Xaruray nuje uckopucmuo nu mozyhrocm oamy wiarnom 101. cmas (2),
mayka 6) 3akoHna, me Huje usjaguo Hanby Ha MeHOEPCKY OOKYMEeHMAYUY y POKy

00 decem Oana 00 Oana npeysumarsa ucme. Jlaxne, cee esenmyante HeooyMuye y noziedy
yenoea koju ce ooHoce Ha xamanowxu 6poj, scaruray je umao mMozyhnocm pujewumu na
3axoroM 00360/6eHu Hauun Kamunay je ucxopucmuo npago na nojauwireere Tendepcke
ooxymenmayuje Ha Havun 0a je oana 24.7.2023.  16:36 nymem Ilopmana JH nocmasuo
numaree , Ilowmoeanu, y nomy 1 - xupypuwxe cmepuine pykaeuye o0 rameua, 6e3 nydepa
yeosopru opzax 3axmjeea oa pyxasuye 0yoy , dyxcune 00 290 mm", , debrunom npema 00
0,21 mm", , debmuna na onany jeonocmpato 0,20", ,, oebmuna na manxicemnu pyxasuye 0,17
jeonocmpano“ C 063upom 0a je npaxca 0a y2080pHY OP2aHU Y MEXHUUKO] Y2IABHOM HAB0OE
MuHUMAnHe Gyxcumne oeuuucane MeRyHapoOHuM cmanoapouma, 0ok ko0 Oebpune pyxasuya
HagoOe MuHUMAIHe debsmune ca 00380/6eHUM odcmynareeMm 0o +/-0.02 mMm xaxo we 6u
uzqzeanu cymmy y asopusoearse camo jeonoz nowyhaua u noepede unana 3 3axona o
Jjaenum nabaexama bUX, morumo oa npezuyupame credehe:

1) Ha au y nponucanoj mexuuuxoj cneyupurxayuju ,,00" npeocmasba MUHUMARHY
OyoICUHy U OebauHy pyKasuya wiu mpaicene pykasuye mpeba da 6yoy mauno oyxcure 290
MM, a Oebune na npemy 0,21 mm?

2) Ha nu koo je debrune na Onany u Oebroure HA MAHNCEMNU 00360/6eHO 00CMYNarse 00
+/-0.02 mm? Vnanpujeo ce 3axeamwyjemo”, Ha wma je y2060pnu opzan 00cmaguo 002060p,
maxohe nymem Ilopmana JH, rxaxo 6u ucmu 6uo oOocmynan JNcanuoyy, aau u ceum
3aqunmepecosanum nonyhavuma. XKarunay oaxne Hufe uspasuo nejacHohy y 6e3u ca yHocom
Kkamanowkoz bpoja, me je neocHo8an u HABOO Xcaruoya 0a je yeoeopHuu op2an Tendepckom
OOKYMEHMAYUJOM NOCMABUO He3aKOoHUm, Hemozyh u ouckpumumnupajyhu szaxmjes, jep je u
guwIE HE20 OYU2TEOHO 0 Y MOMEHMY CAHAILA 3A UCMU, JICARURAY HUfe cMampao 0a Je 08aj
VCII08 Y2080PHO2 OP2AHA HE3AKOHUM, HeMmo2yh 1 duckpumunupajyhu.

Kaxo je omume noswamo, numarea nonyhaua u 002080pu Y2080PHUX OpP2aHA CY JABHO
OOCMYNHU CBUM 3AUHMEPeCOSaHuUM nonyhawuma, na mako mozy 6bumu ynoswamu cd
KOMYHUKGQYUJOM NOHYHQua U Y2080pHUX OP2AHA O NUMARUMA Koja ¢y 00 3Haudja 3a
npeomemuy Habaexy. Taxo je scanuray umMao nPURUKy YnoIHamu ce u ca numareem noLyhaua
"IIPO-TEH MEITHIIAJI" 0.0.0. I'pavanuya xoje je zaracuno ."llowmosanu, npouzeoou xoje
Hamjepasamo RnOHyoumu Heamjy xamanowxu 6poj ko0 npouseohaya, npoussohay Hema
Meduyuncka cpedcmsa no kamanowrum dpojesuma. ¥ nomepou AJIHMC BuX maxobe nema
xkamanowkux 6pojesa. O63upom O0a cme HaM jedHom odbaywiu nowyody 3602 moza, wma Od
yruwemo y Ouo koju ce mpeba ynucaszu xamanowku 6poj. Ilpownu nyma cmo Haeedeny
PYOpuxy camo npexpuxcuiy ¥ nobyoy cme Ham odbaywru. Ako Hema xamanowxoe 6poja y
Homepou A/TuMC buX cmampamo 0a ucmu Hemamo npago Hu ynucueamu.”

Ha nocmasmerno numame, YKI] PC je nymem HHopmana JH docmasuo 0dzo08op docmynan
ceum 3aunmepecosanum nowyhauuma, a xoju je 2rnacuo:l'Veosopuu opzan uncucmupa Ha
KAMArowWKomM Opojy y NOHYOuU, OOKyMeHmayuju xoja O0okaszyje mexuuuxy yckialeHocm u
piewewy ATHMC BHX Ilpema HCQO 15223-1 3a meduyuHcka cpedcmea xopucmu ce
xamanowkyu 6poj 0a 6u ce omHauUO Kamano: Npou3leohava U Mpexo Kamaiowikoz Opoja
MeQUYUHCKU NpoUu3600 Modice bumu udenmughurosan. bes nogesnuye xojy daje xamanowxu
6poj Hemozyhe je ymepoumu Koju npouseod ce HyOu y nocmynxy jaeue nabasxe Humu



YMepoumu mexunuyxy yckraheHocm, a KacHuje mokom pearuzayuje yzoeopa bumu cuzypan 0a
006a6may ucnopyyyje MeOuyuHcko cpedcmeo koje je nouyouo. Ium je da ce obesbujedu
wmedpugocm npou3eoda. JeOunu Hawun O0a He O0aa3uU 00 310ynompebe RPRAKOM
pearusayuje yzoeopa je o0a napyubama YKL PC cmoju sauwmuheny na3ue ca Kamanowkum
6pojem npoussohaua. Oso je jeounu Hawun Oa ocoba Koja padu npujem MeOUYUHCKUX
cpeocmasa { yrwyuyjyhu u mazayuwn) 3na wma mpeba 0a npumy, mj. wma je mo umo
usabpanu dobaeway mpeba oa Henopyuu. Kamanowku 6poj Meouyunckoz npouseoda npemd
HCO 15223-1 je npoussohauwes 6poj maxo 0a ce MeOUYUHCKU NPOUIE00 MOJICE
udenmugpuxosamyu. Hcnpasna eeudenyuja o npomemy U NOMPOUGU  MEOUYUHCKUX
cpedcmasa xojoj medicumo mpebano 6u 0a cadpoicu creedehe nooamke:

a) HA3UB MeOUYUHCKO2 cpedcmea,

6) 0eKAaPUPAHA HAMJeHa MEOUYUHCKOZ CPeoCmea,

y) naxupare (eaununa, OUMeH3uje ca ceum sapujayujama),

0) xiaca meouyuncroz cpeocmea (kaaca L, Il a, 11.6, 1),

e) Kamez20puja MeOUyUHCKozZ cpeocmea,

@) npupoda nPOU3E00a (HeUHBAH3UBHA, UHBAHIUEHA, AKMUBHA),

2) xkamanowxu 6poj,

x) npou360hay MeOUYUHCKOZ Cpedcmeaq,

u) MJecmo u KOAUYURA U30GBAHA MEOUYUHCKO2 CPeOCcmea

J) 3a @eoepayujy je mo yax u obaseza npema Cryxcbenum nosunama Pedepayuje buX

opoj 37 - Cmpana 15. Ljuw je u 0a ce ycnocmasu Mamepuosuzuiarca 0OHOCHO GKMUGHOCMU
8e3ane y3 NpUKyn/barbe, NPOYjeHy, pasyMujeearse u peazoéarbe 0 PusuyuMa Koju npousunase
u3 ynompefe  meouyuHckux — cpedcmaea,  nocebwo  wmemnux — ymuyaja  Ha
nAYUjeHMA/KOPUCHUKA AU 30PABCMEEH02 PAOHUKA, UHMEPAKYUjd ¢ Opy2uMm cyncmanyama
URU NPOU3EOOUMA, KOHMPAUHOUKAYUJaMa, KpueomeoperseM u cu. Heaxcemerna nojasa eesana
Y3 MEOUYUHCKO CPedCcmso je c8axo Henpasunho henosarse (2ybumax epujednocmu ceojcmasa,
UZOCMARAK UM CMAFbERbe eUKACHOCHIU MeOQUYUHCKOZ Cpedcmea Yy MEOUYUHCKOM WIU
MEXHUYKOM CMUCHY WAU OpYe0 HedicebeHo herosarbe MeOUYUHCKOZ cpeocmea), Kao u ceaxd
HEMAYHOCM V O3HAYABAKLY WU YHymCmey 3a ynompely kgja Ou M021a RpOY3pOKosamu,
036WbHO nOZOpwarbe 30pascmeenoz cmarea BonecHuka, xopucruxa wiu mpehux ocoba. C
nowmosarbem "’

Hs yumupanoz numara u 002060pa, jacHo ce 8udu 0d je yz060pHU Op2an 0BPa3LoNCUO
3Hauaj yHoca u nocjedosara xamanoukoz 6poja npoussoda xoju ce Hyou. Ca ucmum je u
Jcanunay O6uo ynoswam, me je umao mozyhHocm u npaeo cairbe kaxo 6u yxazao Ha
HE3AKOHUMOCM NOMEHYMOZ YCI06d, QKO e UCMU CMampao maxeum, wmo 6u y moj gasu
nocmynka 6uno 6razoepemeno, 00K je y 060j gazu nocmynxka, y ckraody ca yaavom 101. cmas
(7) 3axona nebrazospemeno.

... Tomenyma udenmugpurayuja npeocmasma jedunu nauun 0a ve 0onasu 00 3oynompebe
RPURUKOM pearusayuje y208opa, jep he na maj navun na Hapypbama VKL PC bumu naceden
squmuhenu Hasue, ca xamanrowikum 6pojem npouseohava. Hanpujeo nagedeno yjeono
npedcmaema jedunu Hawud Oa ocoba koja padu npujeM MeOUWUHCKUX CPeocmaeq
(YKByuyjyhu 1 Mazayun) Ha HeOBOCMUCTEH HAYUH MOJCe 0a ymepou wma mpeba 0a 3anpumy,
mj. wma je mo wmo usabpanu 0obaemay mpeba Oa ucnopyqu. bes noeesnuye xojy odje
kamanowku 6poj nemozyhe je ymepoumu xoju npouzeod ce HyOU y nOCMYNKY jasne nabaeke



HUMu ymepoumu mexHuuky yckaahenocm a xacuuje moxom peaiusayuje yzoeopa 6umu
cu2ypan 0a 006as/bay ucnopyyyje MeOUYUHCKO CPedCmeo Koje je noHyouo.

V npunoz neocroeanocmu scanbe u Hagood, y2060pHU Op2aH UCMUYe 0a NOHYOE AHAIUIUDA
RO NPUHYUNY ,, MPANCEHO - 00CMAB/beHO", 00HOCHO 0a AU NOHYOA UCHYILGEA YCRoee 3adame
Tenodepcrom OOKYMEHMAYUTOM, UWLMO je U Y KOHKpemHOM 6UO cayudy).

Haume, npeomemna nabaexa pyxasuya 3a nompebe Yuugepzumemckoz KIUHUYKOZ Yenmpa
Penybauxe Cpncke je nodujemena na 4 roma, me je no HAGEOeHOM NPUHYURY U3GpUIEHA
ananuza npucmueIux nOHyoa 3a aomoee 2, 3 u 4, wmo je pesynmupano oonouersem Oonyke o
uzbopy HajnoeosmHujux nowyoa ( y Oujeny 3a nomosge: 2, 3 u 4) xojom cy ocanuoyy
doOujevenu aom 2 u aom 4, HANOMUIbEMO, MO NPUHYURY ,,MPANCEHO - docmas/beHo”,
npumjervyjyhu ynpaeo ycio8 Koju Heanunay y KOHKpemHom cayyajy cnopu. XKanwiay, oaxne,
cenexmugHo mymavu ycnroee nponucane Tendepckom doxymeHmayujom, na mamo 2he My uoe
y Kopucm, 2he My je HaQ OCHO8Y UCMUX YCR08A NOHYOA NPUXEAMMBUBA U O0OUJe/beH Y2080D, My
My yerosu Tenoepcxe doxymenmayuje Hucy cnopru u saxouumu cy. Ilomenymom Oonykom,
3a nonyde nowyhava ,, [TIPO-TEH MEJTHI[AT" 0.0.0. [pavanuya u “[JXEPKA I[JOMIIAHY”
0.0.0. Mocmap je ymspheno O0a cy ucme Henpuxeammuse. Paznoe 360z Kojez cy ucme
HENpuxXeani/buge je ynpago HurbeHuya 0a YCAO8 Koju ce muie xamaiouikoz bpoja Huje
uchyroer. Y momenmy xada nonyde opyeux nowyhava nucy buie npuxsammuse u3 HageoeHoz
paszioza, Harulay Huje cnopuo ycaoe nocmassben 1enoepckom Ooxymenmayujom, ucmu je
cmampao 3axonumum. Cada, npUIUKOM aHaluse NOHYOe JCATUOYA KOJa uMma ucme maxee
Hedocmamye U Koja ucmum NPUHYUNOM He ucnyrasa ycrose lendepcke Ookymenmayuje u
Koja je Henpuxeamusa, ohedOHom je 3a ocaruoya wuesakonum ycroe Tendepcke
doxymenmayuje.

HKanwray ovuzneono 3abopaesa uiru CgjecHO 3amemapyje OCHOBHA Havena 3aKOHA Koja
y20eopHoM opzany Hamehy 0a npema ROHYhauuma ROCPIYRa MPAHCRAPEHmMHO, 0a ce y
nocmynky jasHe nabasxe npema nOHyhawuma noHawa jeOHaxo u HeOuckpumuHupajyhe, Ha
Hauun 04 OCU2YDA NpaguyHy U axmueHy Koukypenyujy. Yzoeopuu opzan, ynpaso gohen
onmwumum npunyunuma 3axkoHa, ¥ nowyoy xcaruoya, y Oujery 3a nom 1 cmampa
Henpuxeam/mwueOM, KGO wimo je 3a nomoge 2, 3 u 4 cmampao HenpuxeamuGum nomuyoe
nouyhava ,IIPO-TEH MEJHIJAT" 0.0.0. I'pavanuya u “[XEPKA LJOMIAHY” o.0.0.
Mocmap.

Cxo0HO HagedeHOM, nOHyhauu MOpajy nadC/bUGO pasMompumu 3axmjese HagedeHe y
menOepcKoj QOKyMeHmayuju u ucnowmoeamu ux xkaxo O0u y2080pHU Op2aHu NpUxeamiiu
wuxoge noHyoe. Cxoono mome, YKI] PC je nocmynuo y ckiady ca OHUM wmo je HagedeHo y
Obasjewumersy o Habasyu u TenOepckoj OOKyMeHmMayuju, usepuiuo npezied u aHaiusy
noOHYOa npema npasuauMa U 006poj npaxcu jagre nabasxe, u 'y KOHawHUyu 006U noHyode Koje
HUCY Y CKAAOY €A HOCAG/AHLEHUM 3aXMjesUMA.

Hmajyhu y eudy cee nanpujec uasedero, YKI PC je cmasa oa je nanpujed nageoenum
06paznoxcerveM, jACHO YKA3AHO HA HUrbeHUyy 04 HUje NOZPEUHO U HENOMAYHO YMEPOUO
YUIEHUYHO CMArbe, HUMU je NozpewtHo npumjeHuo MamepujaiHo npaeo u RNOGPUjeouc
npasuna nocmynka 3axouna.

Hanpomus, YzoeopHu opzan je, kao wimo ce modice guhemu u3 yjenoxynmuoz o6pasiodicersq,
6eoMa C8eOBYXBAMHO, UCYPNHO U OemdasHO AHAIN3UPAO Cc8e  COCMaembeHe nonyoe,
anarusupajyhu cee OHO wmo je npedsuduo meHoepcKkom OOKYMEHMAYUjOM, NOMAYHO jeOHaKo



nocmynajyhu npema ceum noHyhauuma, a cee kako O6u Ha WMo Q0ex8amHuju Ha4un OYujeHuo
nouyoe u ruxogy yckaahenocm ca 3adamium meHOEPCKOM OOKYMEHMAYUJOM.

Jacro je oa je YKI] PC y nomnynocmu uchouimosao 3aKOHCKY U ROUAKOHCKY Npoyeoypy y
noziedy caiurbasarea menoepcKe OOKYMeNmayuja u ycnoea, Kao cacmaenoz oyjead ucme, me
Qrauze npucMuU2RUX ROHYOd, a cee y 00HOCY Ha 3a0ame Ycioee, Hapoyumo sodehu pavyHa o
nNpUHYUNUMA  jagHUX  HabasKku, HeOUCKpuUMUHAaWUfe U  JeOHakoz — mpemmand, me
mparcnapenmuocmu. YKII PC oehe jow jeonom ucmuue quibenuyy 0a xcamunay Huje
KOPUCMUO npaso HA Hearby, HUmMu UCnObUO He3a00680/6CME0 YCA060M MeHOepcKe
OOKyMeHmayuje, a Koju ce muye Kamanowikoz bpoja, kada je docmasuo noHyoy 3a romose 2,
3 u 4, a 6uo 6upan xao HajnosoHUfU 30 romose 2 u 4. XKamunay 06om xcarbom uncucmupa
Ha pacrama xoje 6u YKI] PC doseno y cumyayujy da ouckpumunamopcku feayje npema
VHECHUYUMA Y ROCMYNKY, 00HOCHO Od JeOHO NPABUI0 NPpUMjersyje NpuluKoMm oljene nouyod 3a
nomoge 2, 3 u 4, a oujamempanno cynpomuo 3a oyjeny nonyoa sza nom I, wmo 6u VKI[ PC
008el10 y noaodcaj 0a kpui 3akon U noyaroncxe akme. Y ycroj eesu ca nageoenum, YKL PC
ucmude u HureHuyy oOa dcanwiay, Haxkow npeysumarea TeHnoepcke doxkymenwmayuje ca
Hopmana JH nuje uckopucmuo npwiuxy 0a Kpo3 nHumared ik Hcarbom u3jasmoeHoM Ha
Tendepcky OQOKyMeHmayujy, €GeHMYAIHO USMUJeHU C6e WMO CMAmMpa He3AKOHUMUM, ¥
KOHKDEMHOM CIYNa]y YCI08 KOju ce muye xamanowxkoz Opoja npou3soda Koju ce Hyou.
O63upom 0a je oeaxsa akyuja xcaruoya usocmara y pasu naxon objase Tenoepcke
OOKyMeHmayuje, HEOCHOBAHO U HUMAIO NPOPECUOHATHO je nocmynare HIcaiuoya kao
aicanbom ucmuye o0a je VKI[ PC |, menodepckom OOKYMeHMAyUjoM ROCMABUO HE3AKOHUM,
Hemozyh u ouckpumunupajyhu saxmjes”. Jacno je Oaje ucmuyarwe osaxeoz , sanaxcarea”
acaruoya y 060 gazu nocmynka nebnrazospemero, kaxo mo u unan 101, cmae 7 3axona
nponucyje.

3akoH O jaBHHM HabaBkama (,,CmyxOenu rimacHuk BuX”; 6p. 39/14 u 59/22) je moceban
MAaTepHjaTHO-IPABHH MPOIMC, KOjEM Ce HA Moce0aH HAYMH YCOCTAaB/ha CHCTEM jJaBHHX
Habapku y buX, mpaBa, XyKHOCTH H OJArOBOPHOCTH YYECHHKAa y MOCTYNKY M HOCTYIAaK
KOHTPOJIE jaBHUX HAOaBKH pajd OCHI'ypama HajedHKacHHjeT KOPHIITEHA JaBHUX CPEelCTaBa,
omoryhaBareM aKTHBHE U MIPaBUYHE KOHKYpeHIHje Meljy moTeHIMjanHuM Jo0aBibauuMa, y3
OCTBAPHMBAI-E JEJHAKOT TPETMAaHAa, HEJUCKPHMHHAILIHMje H TpaHCIapeHTHocTH. OBa OCHOBHA
Havyeaa Mopajy 6uTd BoAMIba MPH CBAaKO) palibH KOjy YUYHHM YFOBODHH OpraH, a Ha CTpaHH
HOTEeHUMjanHux nonyhaua je obapesa Ja y 1jeJOCTH NOIOTYjy NOCTAaBJbEHE YCIIOBE KOJH CY
o0jap/benn y japHOM mo3uBy. CTora je oBaj 3aKOH MjepojiaBaH M y NHTamy yTephuBama
NpaBor CTama CTBapH, W3jallllbaBaiha 0 CBUM YHIeHHIIaMa H OKOJNHOCTHMA, OLjeHe J0Ka3a,
npaBa Ha NpaBHA CpeICTBAa W CyNCcKy 3amTuty. OBO Hajalbe 3Ha4M Ja TEHIEPCKa
IOKYMEHTaIMja H ciuenndHKaiMja Mopa)y OHM caurmbeHe Y cKiany ca ojpendama 4wiaHOBa
53. no 55. 3akona o jaBHUM Ha0aBkaMa MW YIYTCTBOM 3a MPHIpPEMY MOoJeE/Na TEHIEPCKE
nokyMeHTanmje u noryaa (,Cmyx6enn rnacuuk buX, 6p. 90/14 u 20/15). ITocebno ce Mopa
HPHITMKOM MPUTPEME TEHAEPCKE AOKYMEHTALIHj€ HOLITOBATH IPUHIMN jeHAKOT TpeTMaHa H
HeAMCKpUMHHanWje nodyhaua, UnanoM 57. craB 1. mpommcaHo je 1a y nocmynky jasue
Habaee kanouoam/nonyhay npuopxcasa ce 3axmjesa u ycioea uz meHoepcke OoKymenmayuje,
a wnaHoM 68. cTaB 4) Tauka M) 3aKoHa O jaBHHM HabaBKaMa IPONHCAHO je 1ia je y2080pHU
opean OyacaH o0bayumu 3axmjee 3a ywewhe wiu ROHYOY aKo Huje ROMNYHA U HE UCNYFABA



3axmjege uz menoepcxe OOKyMeHmayuje.

Kako To npoMzunas¥ M3 COHCA UPEJMETa, YrOBOPHH OPraH je MpONHCao YCIIOBE KOje
nonyhauu rtpebajy MCHyH#TH, LOTO je Y CKIaly ca CBPXOM H NPEAMETOM 3aKOHZ O jaBHHM
HabaBkaMa, a TO je Jia ce H3BpLIekec HabaBKe H AoJje/bHBalbe YToBOpa O jJaBHO) HabaBuu, Koje
BpIIH YFOBOPDHH OpraH obaBma y ckialy ca yTrBpheHHM nocTynnuMa M IpHHUHIIHMA
yTBpl)eHHM OBHM 3aKOHOM M Ja NpH TOME YTOBODHH OpraH Npely3Me CBe Mjepe, kako OH ce
oMoryhumna npaBAYHa ¥ aKTHBHA KOHKypeHIuja Mehy noteHunjanHuM noHyhaunma.

Hapame, yroBopHH oprad je y TeHAEpCKO] NOKYMEHTALHjH jacHO NPOIXCA0 INTa MOHYIE
Tpeba na cagpxu (mauxa 8.2.1. mendepcre ookymenmayuje) 1e je, mamehy ocranor, jacHo
IpONHCa0 Aa MoHyAa Tpeba Aa cagpKy OpPHTHHAI WM OBj€pEHY KONHjy YBjepema AreHiuuje
3a JIHjeKOBe U MeJULMHCKa cpencTBa buX kojuM ce nmoTBphyje Ja je MEMHLMHCKO CPEelCTBO
ynucano y Perucrap meaunuuckux cpeactasa buX. Jlame, y cknagy ca unaHom 56. cras (1)
3akoHa o jaBHHM Ha0aBKama 3aHHTEPECOBAaHH TOHyhauM Cy IOCTABHIIH IIMTAE Y BE3H Ca
HOCjeROBalbeM  KaTtajolIkor Opoja y VYBjepemy AreHuMje 3a JIHjeKOBE H MEIHIMHCKa
cpenctBa buX. Ha mocrameno nutame, YKII PC je nyrem Iloprana JH (www.ejn.gov.ba)
JIOCTABHO OJArOBOP MOCTYNIAH CBHM 3aMHTEPECOBaHHM mNoHyhauMMa, a KOjU j€ [hacHo:
“Yeoeopnu opeax uHcucmupa Ha kamaiowikom 6pojy 'y nonyou, OoKymeHmayuju koja
ookaszyje mexuuuxy yckirahenwocm u pjewery AJTHMC BHX. [Ipema HCO 15223-1 3a
Meduyuncka cpedcmea Kopucmu ce xamaiowku b6poj da bu ce o3mauuo Kamaioz
npousgohavwa u npexko kKamarowkoz Opoja  meouyuncku npou3eoo modxce  bGumu
uoenmucpurosar. bez noeesnuye xojy Oaje xamanrowxu 6poj nemozyhe je ymepoumu xoju
HpOU3800 Ce HYOU y nOCMynKy jasne Habaske Humu ymepoumu mexxHuuky yckiahenocm, a
KacHuje moxoMm peanuzayuje yzoeopa bumu cuzypan oa oobasmay ucnopyuyje MeouyuHcko
cpeocmeo koje je nonyouo. Lun je oa ce obesbujedu wmeodmusocm npouzeood. Jeouwnu
Ha4UH Oa He 001a3u 00 310ynompede NPAIKOM peanusayuje yeosopa je oa napyubama VKI]
PC cmoju saumuhenu naszue ca xamarowkum dpojem npouseohaua. Oeo je jeOunu navun oa
ocoba xoja padu npujem meduyunckux cpedcmasa ( yxmwyuyjyhu u mazayun) 3na wma mpeba
O0a npumu, mj. wma je mo wmo usabpanu dobassay mpeba oa Henopyyu. Kamanowxu opof
MeduyuHckoz npouzeoda npema HCO 15223-1 je npoussohayes 6poj maxo oa ce meduyuncxu
npou3eod Modce udenmuurosamu. Hcenpasua egudenyuja o npomemy u ROMpOWFsY
MEQUYUHCKUX CPedcmaga Kojoj mexcumo mpebano ou da cadpicu croedehe nodamue:

aj Ha3ue8 MeOUYUHCKOZ CPedCcmed,

6) Oexnapupana HamjeHa MeOUYUHCKoz cpedcmsd,

Yy naxuparse (BeuduHa, OuMensuje ca ceum sapujayujama),

0) xraca meouyunckoe cpedcmea (knaca I, 1l a, 11.6, IiI),

e) Kamez2opuja Meouyunckoe cpeocmsa,

o) npUpooa NPoU3e800a (HeUHE8AH3IUBHA, UHBAHIUGHA,AKMUCHA),

2) xkamanowku 6poyj,

x) npou3Bohay MeQUYUHCKO2 CPeocmea,

u Mjecmo u KOIUHUHA U30A8aLA MEQUYUHCKOZ CPEOCMEa

J) 3a Deodepayujy je mo wak u obaseza npema Cnyxcbenum nogunama Pedepayuje buX

6poj 37 - Cmpana 15. Lum je u 0a ce ycnocmagu Mamepuosuzuianca 00HOCHO aKmueHoCmu



6e3aHE V3 NPUKYN/bAFLE, NPOYJERY, Pa3yYMUjesarbe U peazosare 0 Pusuyima Koju npousuiase
uz  ynompebe  MmeOuyuHckux  cpeocmaea,  noceOHo  wmemnux  ymuyaja  Ha
nAyUjenma/KOpUCHUKd Uau 30PAsCMEeH02 PAOHUKA, UHMEPAKYUJQ ¢ OpY2uM CyncmanHyama
UAY RPOU3E00UMA, KORMpAUHOUKAYyUjama, Kpusomeoperbem u cu. Heoicesbena nojasa eesana
V3 MEOUYUHCKO CPedCmBO je CaaKo HenpasunHo heroeare (2ybumax spujednocmu csojcmasa,
U3OCMAHAK UAU CMaFbere eQUKACHOCIY MeOUYUHCKOZ cpedcmea y MeOuyUHCKOM Ul
MEXHUYKOM CMUCIKY Uil OPy20 HedcebeHo helosaree MeOUYHHCKO2 Cpeocmsd), Kao U céad
HEMAaYHOCM Y 03HAYABAILY WU YHYMCmeEy 3a ynompefly xoja 6u mozna npoyspoxoeami,
030WHHO NO20PULAILE 30PAECNEEH02 CIMAIbA DONECHUKA, KOPUCHUKA unu mpehux ocoba.”

Kaxo u3 noHy/ie KalHoma NpOH3MJIa3H 1a je Ha cTpann 136-137. nonyne joctasuo [lotspay,
M30aTY Ol CTpaHe AreHuyje 3a-i1p1jeKOBe A MeMUMHCKA cpercTsa, 6poj 06-007.4-1-7062-1/21
on 2.8.2021. roaune Kojiﬁ' He canpxu kaTaHOmKH 6poj 3a onobpeHa MeIMIIMHCKA CPEICTBA,
LITO & CYNPOTHO HpormcaHOM yCJIOBy U3 IpPEJMETHOr TEHIEPCKOI JOKYMEHT4, OQHOCHO
OjallbeHha TEHEPCKOT; I[DKYMGHTEL;'IIO OlljeHHd OBOTA OpraHa, IPaBHIIHO je YTOBOPHH Opram
HBErOBY NMOHYLY 0A0aHHO Kao. HsKBa.nH(bHKOBaHy, Oyayhu na kanuian HUje MOCTYLHO ¥
cKIafy ca WiaHoM 57. 3aKoHa, ONHOCHO, Hﬁ_}é ce MPHAPKABA0O MOCTABJLCHHX 3aXTjeBa U
ycrnoBa M3 TeHAEpCKe MOKYMEHTaluje, Ma cy CC CTEKJIH YCIOBH 3a MOCTYIAme y CMHCILY
yjpaHa 68. cTaB 4) Tauka u) 3akoHa.

Opaj opraH ykaszyje jga je oapexbom wiaHa 56. craB (1) 3akonma o jaBHMM HabaBkama
NPONHCAHO JIa 3AUHMEPECOBAHU KAHOUOAMWNOHYhauu mozy mpadxicumu 00 Y2060pHOZ
opeana, y nucamom OBGAUKY, nojaumirserbe meHOepcKke OOKYMeHmayuje, Onazosepemeno, any
najracuuje 10 Oana npuje ucmexa poka 3a noOHowierbd 3axmjeéa 3a ydeuthe u nowyoaq. To
3HAYH, A3 j€ XaIuial TpHje MOJHOINEHa CBOjE NOHYAE MOrao TPaKHTH nojammefbe oJt
YTOBOPHOI OpraHa.

Haname, y ckiany ¢ wianoM 3. YOyTcTBa 3a IPUIPEMY MOJieNa TeHAepcKe JOKyMEHTalHje u
nonyza (cadpxcaj mendepcke Ooxymenmayuje) KETBHO je MPONHCAHO O KOJUX 110jaTaka
Tpeba ja ce CacTOjH TeHAepCKa JOKYMEHTalHja. Tako je NpONMCAaHO KOJH YCJIOBH CY
nortpeOHM 32 KBanH(UKANK]y KaHIMZaTa H HOJAH O TIpeAMETy jaBHe HaGaske.
[Tonyhau/>kanmnai je HMao MpaBo MOAHOINCHA Kalbe Ha capxkaj TeHIepcKe NOKyMeHTallHje,
a KaKo je JOCTABHO NOHY/Y V TPCIMETHOM IMOCTYIKY jaBHe Ha0aBKe HMJE CIOpPHO Ja ce
CarjIacHo ¢a THM MCTHM CaJipKajeM TeHACPCKe JOKYMEHTAIU]e Y IIHjeIIOCTH.

V3umajyhin vy 003up nanpmjen yrBpheHO UHMIBGHHYHO CTame, [0 OIjCHH OBOI OpraHa
OCIIOpeHa OJUIyKa 3aCHOBaHa je Ha TPABHIIHO] MPUMicHM 3aKOHA O jaBHHM HabaBKaMa H
NOJ3AKOHCKMX aKara, y peICBanTHOM [Ujeny, OPaBHIHOM H TOTIYHOM YIBpheHOM
YHILCHUYHOM CTamy, IJj€ 3aKOHHTOCT OCIOpPCHE OJUTYKe W IPOBEACHOr IOCTYIIKA JaBHE
HabaBKe HHje JOBEJCHA Y MUTAlke HABOMMA U3 Kalbe, To je xanda Kaluola HEOCHOBAHA Y
cMucy oapeabe wiana 111. ctas (1) Tauka 1) 3akona o jaBHuM HabaBkaMa U 4iaHa 228. cTas
(1) 3akoma o ympasHoM moctynky (,CnyxGenu rimacunk BuX®, 6poj 29/02, 12/04, 88/07,
93/09, 41/13 H 53/16), OANYYCHO je Kao y IHCIIO3NTHBY.
Wnanom 108. crae (6) 3akoHa o jaBHHM Ha0aBKkaMa IPONMCAHO je Ja je HaKHajga 3a



TIOKPETarbe KANOEHOT HOCTYIKa HeMOBPaTHA y Cydajy HeOCHOBAHE xKanbde, Te je 3axTjeB 3a
LOBpAT HaKHaje 0J0HjeH Ka0 HEOCHOBAH.

Yoyrcerso o mpaesHoMm Jmjexy: OBo pjeliere je KOHadaH yOpasHu akT. IIpoTHB oBor

pjemema Moje ce IoAHMjeTH Tyx6a y ynpasHoM criopy npejx Cyaom Bocre n Xepuerosune
y poky o4 30 nana on nava npujeMa ucror. Takca Ha Tyx6y uznocu 100,00 KM.

Hocmasumu:

1. Kamunan

2. YroBopHH Opraf
3. EBujteHnju
4.a/a
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