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BOSNA I HERCEGOVINA BOCHA U XEPLIETOBHHA
URED ZA RAZMATRANJE ZALBI KAHLIEJIAPHJA 3A PASMATPAIGE JKAJIbH
PODRUZNICA/FILIJALA BANJA LUKA GUITUIATIA BABA JIVKA

BOSNIA AND HERZEGOVINA
PROCUREMENT REVIEW BODY
BRANCH OFFICE BANJA LUKA &

-l

Bpoj: JH2-02-07-1-891-6/20
bama Jlyka, 14.05.2020.ronuue

Kanuenapuja 3a pasmarpame xanbu buX dunmujana Bawa Jlyka, pjemasajyhu no wanou
xannunara/nonyhaua ..Co.medprom™ d.o.0. bama Jlyka, 6poj: Ge3 Opoja on 10.04.2020. roaume,
usjaBbene Ha TeHIEPCKy JIOKyMEHTauHjy 6poj mportokona: 1357/20 on 30.03.2020.roauue.
Vrosopuor oprana J3V bonnuna ,,Cpouja™ Mcrouno CapajeBo y OTBOPEHOM TOCTYTIKY HabaBke poda
. Habaexa xupypuikux Konaya 3a nompebe J3Y bornuye ,, Cpéuja*” Hemouno Capajeso ™. Ha ocHOBY
ynana 93. cra(8) u unana 111. crae (1) Tauka x) 3akoHa O jasuuM HaOaBkama ("Ci1. IIacCHHK buX",
6poj: 39/14), unana 230. craB(2) 3akoHa O yNMpPaBHOM IOCTYNIKY buX ("Cn. rnacuuk buX", 6poj:
29/02, 12/04, 88/07, 93/09 u 41/13), na cjennuuu Bujeha, onpxanoj nana 14.05.2020.ropuue,
JoHHjena je

PJEINIEBE

1. JKan6a xanauaara/monyhaua ..Co.medprom™ d.o.o. bawa Jlyka, 6poj: 6e3 Gpoja ox 10.04.2020.
rojuMHe, wu3jaBbeHe Ha TeHJEpCKY JIOKyMEHTaLHjy 6poj nporokoma: 1357/20 on
30.03.2020.rouue. YrosopHor oprana onmtusa J3Y Bonnuua ,.Cpouja* Merouno CapajeBo y
OTBOPEHOM NOCTYIIKYy HabaBke poda ,, nabasxa xupypukux kornaya 3a nompebe J3V bonnuye
, Cpbuja* Hemouno Capajeso”, ycsaja ce Kao JjeJTMMHYHO OCHOBAHA, TPEIMET €€ spaha Ha
MIOHOBHO MOCTYNAKE U 0Ty YHBaHE.

2. IMonunmrasa ce:

- Tauka 6.3.1 T/l y qujeny koju ce ojHOCH Ha M3jaBy 0 10cTaBu y3opaka
- Tauka 7.6.4
- OG6pa3ail 3a oHy a1y-AHekc 8

3. VYcsaja ce 3axtjes 3a moppar ynuaheHH CpeicTaBa Ha MME HakKHAIC 3d NOKpeTame KaadeHor

noctynka y uzsocy ox 3.500,00 KM.

OBPA3JOXEBE

Vroeopuu opran J3Y bomnuna ,.Cpbuja™ Herouro CapajeBo (y 1a/beM TEKCTY: YTOBOPHH
opran) A0HHO je OMLIYKy O NOKpeTamy MOCTYNKa 6poj: 1356-1/20 on 30.03.2020.ronuHe 1 objaBHo je
obasjemTere Ha [TopTamy jaBHUX HaOaBKH 6poj: 322-1-1-8-3-12/20 ox 30.03.2020.ronuxe.

Hesanososban cazpxajeM TeHaepeke JOKyMEHTalHje, kannuaata/monyhada ,,Co.medprom* d.o.o.
Bama Jlyka, ( y Jabem Tekcty: JKanunan) u3jaBuo je xanby 6poj: 6e3 6poja on 10.04.2020. ronune, a
Koja je NyTeM YTOBOpPHOI OpraHa y CKiaay ca 'laHOoM 107. 3akoHa o jaBHHM HaDaBKama,
npociujeljeHa 0BOM OpraHy ¥ 3anpHUMIbEHA KOJI UCTOT JaHa 21.04.2020.ronune.

V xan6u Kaauoua o ce HABOAM:
Jlana 08.04.2020. roauHe npeysenu cmo TeHaepeky nokymeHTauujy OTBOpeHOr moctyrka - JaBHa HabaBke

pobe - XMpyLIKHX KoHalla 3a notpebe J3V Bonnuue ..Cpbuja" Herouno Capajeso.
1.



Obagjelterse 0 Habapuu Opoj: 322-1-1-8-3-12/20 objaBsbeHo je Ha Moprany japuux naGaeku BuX nana
31.03.2020. rogune.

Y cknany ca unanom 97. u 101, 3akona 0 jaBHHUM HabaBkama BuX (39/14), 360r HETPAHCNAPEHTHOCTH MOCTYNKa
HaBe/leHe jaBHe HabaBke, Te 30or YOUEHHX HenpaBunHoCTH y TeHaepckoj MOKYMEHTALH]H, Y 3aKOHCKOM POKY
noaHocumo: XKandy 360r kpiuera 3akona 0 JaBHUM HabaBKaMma M To:

1. YjaHa 3.

& unaHa 16 (cras 1, 2 u3)

3 utan 17 (crap 1u2)

4. unan 18 (ctae  1u2)

5. wiaH 44 (ctaB 3w 4)

6. ynaH 48 (ctag  7)

7. wlaH 53 (cta  5)

8. uynaH 54 (ctaB  1,9u 10)

moryhHocT yuemha ceum 3aHuHTepecoBaHuM noHyhauuma.

l. Yrosophu opran je y Tennepckoj AOKYMEHTalUMju noa Taukom 4.4. Haseo na ce npensuha 3akbyuerse
OKBHpHOT cnopa3syma ca Jennum no6aemayem.

Cmatpamo paje y Onwtum nofauuma M3 JaBHe Habagke YroBopHu opran NPeKpIiHO 3aKkoH © JaBHuM
HabaBkama y norseny jeanakor MPHCTYNA H TpaHCcMapeHTHOCTH. Y chyuajy ckianara Yroeopa ca jenuum
AobaBbauem, Huje GuiI0 noTpebHO pacnucHpaTy OtBopenu noctynak u aujenury HabaBKy Ha JoTOBE.

HabaBkama, KOjM Kaxe 1a CBH JOTOBM HA3HAYCHH Ha TEHNEPCKOj MOKyMeHTaLuju MOpajy OUTH npucTynaunu
¢BUM noHyhaunma 3a jesan unu Buwe 1oToORA.

[lpema unanosuma 3. u 53 (ctaB 5) 3akoHa o JaBuum HabaBkama, YroBopuu opran Jje AyxaH ja mocryna
TPaHCNapeHTHO, Te 11 ce npema CBUM noHyhaunma nonaia JenHako u HEIMCKpUMHHHpajyhe.,

2. Y onucy npeamera JaBHe HabGaBke, nmox craBkom 5.1, Yrosophu opran je naeeo naje OTBOpeHM
MOCTYNAK pacnueao Ha 0CHOBY CBOjHX MoTpeba.

Y cknany ca Hapenenum, cMaTpamo naje YroBophu OpraH mpekpwvo unan 17 (crae 1, 2) 3akona o JaBuum
HabaBKama, KOju MpeuMsHo HaBoaM Raja ce MOKe 3ano4eTH MocTynak jaBHe naGaBke, Te wiam 8. KOjM
MPOIHCYje OHOLLIEHhE OTyKe O MOKpETaky MnocTynka jasHe Habaeke, wTo je YroBopHu oprau nponyctHo uiu
HHje HaBeo y Tenpepckoj JOKYMEHTaLHjH.

3. Y aujeny 6.3. Texuuuka u NnpodecHoHanHa cnocoGHoCT, Kaxke ce na je nonyhau mysxan nocraBuTH
AOKaze Koju nokasyjy wcty. Llto ce Thue A0CTaBe y30paka, YroBOPHH OpraH TpaKH J0CTAB/baibe H3jase o
AOCTaBH Y30paKa, yKOIHKO YrOBOPHH Opra OLHjEHH Na je To noTpebHo, wTo Jje Hejacan 3axtjer u HHje y
CKaally ca ocranum Tekctom Tenaepeke JOKYMEHTalluje.

YKonmKo ce ysopuu Tpase, YroBopHu opra je Mopao JacHo npeumsupartyu cibenehe:

1. 32 KOjH JIOT MJIH 3a KOje CTaBKe Yy JIOTy 3axTjeBa y30pke

2. Y KOjOj KOJIMYMHH
3. Kajla H y KOM pOKy HX je NoTpe6HO JOCTABHTH
4, Mo KojeM KputepHjy he ce BPIUKTH HhHXOBO OLjeIbHBAME

Y3opuu ce ciomumy u y aujeny 7.6. apanumja 3a 036MbHOCT NOHy e, noa craBkom 7.6.4. wro Gaua CBjeTI0
Ha 030mbHOCT Npunpeme Tennepcke JOKYMEHTallHje.

4, OGjasbeny Texnuuky cneuudpuKaumjy Anekca 8. Yroeopuu opran je 3a cee noroge Y MOTIYHOCTH
HPHIIAroano npouseohayvy Ethicon, koju npunana rpynauuju Jhonson & Jhonson, KOjH JeIMHH Y CBOjOj noHyaH
Hy M oapehene npoussoae us Texuuuke crneuxdHKkauuje.

¥V Texuuukoj cneunpukaumjm 3a Jlor 1, craeke 7, 20 u 21 TPakKH ce urna ox nerype Wolfram/Rheniuma, Koje
nocjenyje camo Ethicon.

Kako 61 y nornynoctu daBopuzosao jenmor noHyhaua, Yroeophu oprau ce OAJTY4HO 3a OMUMjy Tpynucama
CBHX CTaBKH NoTa | y jenan aot. Konum [Moanamun, IMoaunponunen, Te Ceuna CY KOHUHM pas3/IHuMTOr cacTaga,
T€ Cy €€ MO/ CBPCTaTH y NOjeAMHAYHE 0TOBE paiu TpaHcnapeHTHHjer yyewha Buiue nonyhaua, yroeapama
32 CBaKH JIOT NojeAHHa4HO, hHUHAHCH]cke yuiteae, u cn.

Hame, y not-y 2, craeka 10, Takobe ce Tpaxu komau oBnoren Tpuxnocanom, wro Takohe nocjenyje camo
Ethicon.

3a 10T 3 je ayxuHa koHua Aedunucana 5x70, wro NipeMa Karanory oaroeapa camo Ethiconu.



3a wot 4. TpakeHOM BPCTOM H crietuduKalMjoM MpexnLlia (nyxuHa 10xu2 um, TexHHA 28r/m2, nebmwuna 0,5
MM, TEH3HOHA CHara 17.5%), TeXxHH4Ka cneunduKaumja je y MOTMyHOCTH npuiarohena camo npou3zeohauy
Ethicon.

TpaxeHy AuMeH3Hjy Mpesrua 15x1 5 6x11 1M, 32 10T 5 nocjeyje Takohe camo Ethicon J&J,

Jlot 6 je Takohe MO TPAKEHUM KapaKTepHCTUKaMa (pecopnTHBHA JKENATHHO3HA CITY’KBHLIA aumesnmja 7x5x1
M) CITY KBHLE npuiorehene Ethiconu.

Kao nokaz 3a CBe HaBeleHe TBPAE, JOCTaBIbAMO KOMUJy KaTanora npoussohaya Ethicon, ca jacHO Ha3Ha4CHHM
JOTOBUMA W TEXHHUKHM cneludHUKanjamMa HeTHX.

TexHHUKOM creldHKarjoM, VroBOPHH OpraH je camo dopmanHo HaBeo LEKBHBAJIEHT" y LbY Aa CTBOPH
wnysujy da cy Tenaepcka v TexHHuKa creLdHUKaLnja HeAMCKPUMHHATOPHE, Te 1a NPUKpHje CTBApHY HaMjepy
HabaBKe XMPYLIKHX KOHalla MCKIbYUHBO ¥ kopHcT nponssohaya Ethicon J&J.

HejacHo je wray nujeny Hanomena npecTaBibajy KIHHHYKHM A0Ka3H O 71jeNIOTBOPHOCTH, ¥ KaKBOj Cy BE3H ca
TexHWYKMM crelmduKaimjamMa KoHala (nysuHa urne, Aed/pHHa KOHUA 1 cj1.), KOJUM MoJauuma ce noKazyjy,
wta. Hauun Ha koju cy Hanomene HaBeleHe je morpeiax, Te HWje Y CKJIajly ca 4laHoM 48 (crae 7) 3aKOHA O JH.
Unan 54, cras 10 3akona o JH obagesyje nonyhaua na oApeaH KpUTEpHje KOjH CY MjepOIaBHH 3a OLjerbUBabe
eKBUBANEHTHOCTH. Y OBOM ciyvajy, YTOBOPHH OpraH je TMPOMyYCTHO Aa OMMie KpuTepuje 3a OLjeHUBabe
cKBUBAJEHATA APYTHX npou3sohaya.

Unan 44. cras 3. 3akoHa O JaBHHM naGaskama, oGape3yje YroBopHM oprad aa JIOKYMEHTH 3a JI0Ka3UBakbe
KBanM(HUKALIMOHHX YCI0Ba Koje noHyhaun NpuIaKy Tpebajy OuTH cpa3mjepHH NpeaMeTy japue Habaske. Ilpema
MCTOM YaHy 3aKoHa, (cTaB 3), 3akoH obaBesyje VYrosopHH Oprad za ol nonyhaua 3axrujesa ycioBe KOjU He
CMHjy UMaTH orpanuyapajyhn kapaTkrep Ha KOHKYpEHLH]y 1 Mopajy GMTH jaCHH M NPELU3HH.

Ynan 54. ctag 9 3akoHa O JaBHUM HabaBKaMa jacHO Kaxke ja ce 'y TeXHHUKO] crieundHKaLnjy He cMHje YITyTUTH
Ha oapeheHor npou3Bohaua, ako ce Ha Taj HAYMH UCKJbYUY]Y APYTH cyOjeKTH MW MPOU3BO/IH. Ogaj unaH je
VroBOPHM OpraH KpeHpambeM Texunyke creuudukauuje y MoOTIyHOCTH MpeKpIiMo, O YeMy CMO ACTAILHO
HABeM W3HAJ, T€ JOCTABHMIIM M3BOJE W3 KaTalora Kao J10Ka3.

5. V nujeny 7.6. [apanumja 32 030MJBHOCT MOHYIE, YroBOpHM OpraH je moj CTaBKOoM 7.6.2. Ha4YUHHO
rpeliKy, T je peueHnLa HaBeaeHe CTABKE HEJaCHa M CaMHM THM HUje TPaHCTIapEeHTHA.

Unan 53. (ctas 5) n unan 54 (cTae 1) 3akoHa O JaBHHM HabaBkaMa je NpeABHAHO jenHak 1 nenuckpumMuHUpajyh
NPUCTYTN CBUM noxnyhaunma, Te TEXHHHKE crneunduKaumje Mopajy MmaT KpUTEPH] TPUCTYNA4YHOCTH 32 CBE
KOpPMCHHKE.

6. Y awujeny 7.4. nouuno je TexHuuke Trpelike, TE llujena noHyae W Tpey3uMare TeHaepcke
JIOKyMEHTallMje He MOry HHHHMTH jenHy LjenHHy. Crapka 7.4.6 y Besu nnahama je nemoTpedHO oJBOjeHa
naparpadom y Bu/y Haciopa. Tlon 3alITMTOM Npasa noTpouiata, craska 7.16.6. Takohe je 10uuI0 10 TEXHHIKE
rpeliKe, Te je uujesia HaBeaeHa cTaBKa HejacHa.

CmaTpamo Ja je KpeuparbeM ujenokynne Tennepcke JOKyMeHTauMje YropopHH opran [10Ka3a0 TeHIEHUH]Y Ka
jenrom noxyhady H npoussohayy.

3aKsbyuyjemMo /ia j& MpUnpemMoM TemepcKe 0Ky MeHTaLM]e YroBOpHH OpraH y LjeJoCTH NPEeKpLIKO ynaHoBe 3,
16 (cras 1,2, 3), 17 (ctas 1,2), 18 (cTaB 11 2), 44 (cTas 3,4), 48 (ctas 3. 4), 53 (cTaB 5), 54 (1,9, 10) 3akoHa o
JasnHuMm Habaskama buX.

VY uzjanimbemy Ha %2710y YTOBOPHH OpraH HaBO/H:

V cknaay ca cTaBoM (5) wiaHa 100. 3akona o jaBHHM HabaBKama ("Cn. rnacHuk buX", 6p. 39/2014),
OBMM TTyTEM, a Y 32KOHCKOM POKY 13V Boanuue "Cpouja" HUcTouHo CapajeBo. y CBOJCTBY YrOBOPHOT oprasa,
jaje CBOje M3jallmbeibe HA uasone anbe Co.medprom 1.0.0. 34 yciyre W TPOMET Ha BENHKO H mano (y
HACTAaBKy O3HaueH kao: "nojHocuiau scande”) ol naHa 10.04.2020. roavHe.

Haume, J3Y boanuue "Cpbuja" HMcTouHo CapajeBo je JaHa 31.03.2020. roaune objaeuia OTBOPEHH
nocTynak-jagHa HabaBKka XMpYPILKHX KOHaua 3a notpebe J3Y bonuuua "Cp6uja" Hetouno CapajeBo H TO
00jaBJbHBatbEM oGagjemTese 0 HabaBUM 6poj 322-1-1-8-3-12/20 na mnopTaly jaBHHMX HabaBKH. Jlana
10.04.2020. roguHe NOAHOCHALL sanbe je yroBopHOM opraHy [0CTaBMO Kby Ha TCHAEPCKY JOKYMEHTaLHJy H
10 360r HABOJHOT Kplleiba 3aKoHa O jaBnuM HabaBkama M TO: HJaHa 3., ynana 16. (cTas 1., 2. ¥ 3.), wiana 17.
(ctas 1. u 2.), unata 18. (craB 1. 1 2.), unana 44. (ctaB 3. n 4.), unaxa 48. (craB 7.), unaHa 53 (cTaB 5.) W unaHa
54.(ctaB 1.,9. 1 10.).

[Moctynajyhu no sanbu, YroBOpHH Oprat je yTBpaMO Na je xanba GnaroBpeMeHa, JOMyLITEHA H
W3jaBbeHa 01 opnamfieHOT JIHLIA, aJlH je NCTa HEOCHOBAHA, KaKo j€ TO AeTa/bHO 00PasNOKEHO ¥ TEKCTY UCTOA.

VY cBojoj skanbu, noaHoCHnall sanGe MCTHuYE Oa je YroBopHd oprat "mpeKpiIMo 3aKoH O jaBHUM
naGapkama y TOrely jelHakor npucryna H TpaHCTapenTHOCTH", Jep je TeH1epcKoM JIOKYMEHTALKjOM
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npeasuheHo ckaaname YroBopa ca jeqHum nobasbauem. [oanocunau xan6e noce6ro aprymeHTyje 1a y Tom
cnyuajy "Huje 6uno norpetuo pacnycueath OTBOpeHu noctynak". Oakags apryment [loaHockoua sante je
HCOCHOBAH M MCTH MOKa3syje CyLITHHCKO HepasymHjeBarme OCHOBHHMX NMPHHLMNA 3aKoHA O JaBHUM HabaBKama.
Unanom 2. 3akomna o JaBHHUM HabGapkama, Je oTBopeHH nocrynak neuHUCaH Kao "noctynak y kojem ceaku
3aMHTEpecoBaHH MoHyhay moske MOCTARMTH nonyny". Hanamwe, unanom 19. 3akona o JaBHUM HaGaBkama je
ne(HHUCaHO Na ce OTBOpeHH MOCTyNaK NnpuMjeryje Kao OCHOBHH M PEROBHM nmocTynak. Hanaswe, onpentama
unaHa 25. 3akoHa o jaBHMM HaGaBkama Je wamehy ocranor npeasuheHo U na je yrosopuu OpraH Jy;kaH na y
TOKY cnpoBohemwa, Tj. HAKOH OKOHYaHOr HOCTYTIKA, MOHYAM YrOBOP HajycrmjelnHHjem noHyhauy. Jlakne, ca
003HpoM Ha Hanpujen LUMTHpaHe onpeade 3akoHa o jaBHUM HabaBKama HECMOPHO je 11a je HEOCHOBaH kanbenu
HaBoz lNoaHocKoua skanGe naje o6jaBoM oTBOpEHOr NOCTynka YroBopHH koju npeasuha 3aKJby4eHEe YyroBopa ca
JenHum nobaemauem YTOBOPHH OpraH npekpiwno 3akoH o jaBHMM HaBaskama u TO noceGHo y norneny jeasor
O/l OCHOBHHX HayeJla, HaYena jeTHaKor NIPHCTYTIA U TPAHCTIAPEHTHOCTH.

LlTa Buwe, oBakeuM MOCTynawem, Tj. MpUMjeHOM OTBOpeHOr NocTynka jaBHe HabaBke YFOBOPHH OpraH
Je ¥y moTnyHocTtH NOCTYNHO npemMa ojpendama 3akoHa o JaBHUM HabaBkama (nocebHo wmana 25.), e je
noctynajyhu Ha oBaj naumn omoryhuo Hajuinpem moryhem KpYTy 3auHTepecoBaHux nuua, Tj. nonyhava na
YYECTBY]Y Y NnpeaMeTHOM MOCTYNKY jaBHe HabaBke. YroBopuu opras je, noctynajyhu va oBaj Haumuu, noce6Ho
HCTIOLITOBAO W oapeale unana 3. 3akona o JaBHUM HabaBkama KOJH oDaBe3yje cBakM, na Tako u OBaj YrOBOPHH
opraH na "nocryna TPAaHCNApeHTHO, Nla ce y NOCTYNKy jaBHe HaGaeke fpeMa  kaHaMAaTHMa/noHyhaunma
NoHalla jefHako W HelUCKpuMHHHpajyhe, Ha Hauun na obe30ujenn npasenny u aKTHBHY KOHKYpEeHUHjy, ¢
LnbeM HajedukacHujer kopuiwhersa JaBHHUX cpencTasa, y Besm ca NMPeIMETOM HabaBKe M H-eroBOM CBpxoM".

Hanomumwemo na je opakas cras 3ayseT W mpakcom Cyna buX y npecyau Opoj ¥ 1799/2009 on
18.12.2012. roauue, kojom Jje ucraknyTo aa MPUHLMII TPAHCTIAPEHTHOCTH Y NOCTYNUMMA JaBHUX HabaBku
3aXTH|€BA JOCTYNMHOCT CBHMX PEIeBaHTHUX MH(OpMauKja 3a cee 3aHHTEpPECOBAHE CTPaHe y MOCTYNKY jaBHe
HabaBke, kao M na ce o PE3Y/ITATHMA NOCTYIIKA M IOHECEHUM OJTykama HHOOPMHLLY yyecHHUH, a TPUHLKN
HEUCKPHMHHALIH]je, KOjH Ce H3BOAM U3 1ojMa jeHaKor TpeTMana, 3abpamyje kpuTepHjym AUCKPHUMHUHALK]e o
6110 Kojem ocHosy",

Jeanakor Tpermana, HEHCKPHMHHALIH]E M TPaHCTIAPEHTHOCTH.

[open rTora, onpenGama unana 32, 3akoHa o jaBHuM HaGaekama Je nedbunucano u ga ce OKBHPHH
CTIOPasyM MOXe 3aK/bYYHTH Ca jeAHMM WIH BHLue nobaesbaya. OBakas npuHLMI, 3aK/byYera OKBHPHOT
criopasyma ca jenHum mo6aBibauem, Je y notnynoctn y CKany ca nmoasakoHCKHMM akThma EV o JjaBHHM
HabaBkama. Haume, cxonmo npay EV, okeuphu crnopasym je aeduHucaH kao CHOpasyM KOjH 3aKkibyuyjy
YTOBOPHH OpraH (jeaH WM BHIUE) H eKOHOMCKH onepartep (jenaH unu Bue), ca CBPXOM ]l1a ce yCTaHOBe

Y CKJIaly ca CBOJHM TJIaHOM jaBHH HaBaBKH.

Hasve, Ioaxocunan xanbe uctuye 74 je YrOBOPHH OpraH TPaXXHO 0CTaB/bakhe H3jaBe O JOCTaBH Y30paka, Te ga
OBAKaB 3aXTjeB "HMje y CKIady ca ocTanum Tekctom Tenaepcke AokymenTauuje". Tpuje csera, Ioaxocunay
Kayibe je NOTMYHO NayliasHO M HEOCHOBAHO HM3HUO TBpkbY 112 3aXTjes 3a JOCTaBy y3opaka HHje y cKiiady ca
ocTanum Ttekctom TeHpepcke NIOKyMEHTaLIHje, Te 3a WCTO He A0CTaBba Guio KakBe nokaze. OakBom
apryMeHTalHjOM MOAHOCHMALL Kanbe, Y TOTMYHOCTH WrHOpHIE M oapende unaHa 53. 3akoma o JaBHUM
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nabaBKaMma, Kao M wiaHa 9. YnyTcTBa 32 npunpemMy Mojiena TeHAepeKe JIOKYMEHTaLHje W TIoHY A ("Ca. rnacHUK
puX", 6p. 90/2014 n 20/2015) koje obase3yjy YroBOpHH opraH /ia TeH/1EpCKOM JOKYMEHTALIM]JOM NPELBHIC
"J0Ka3e Ha OCHOBY KOJUX C€ BPLIX oujeHa".

YKanbGeHnM HABOJAHM NOAHOCHJ AL sxan6e Takohep HCTHUE 1A je TEHACPCKOM JOKYMEHTALIMjOM YroBOpHH oprah
haBOpH30BAO jeaHOT nonyhaua, Te MUCTHuE 1 neduHicaHa TEXHHYKA creuudukaumja pode oropapa camo
jenHOM npouspohauy H TO Ethiconu, Koju npunazna rpymnalujH Johnson&Johnson. Mnak, OBaKBH HABOIH
noJHOCHOLA Kaiibe ¢y naywanHn 1 HHCY MOTKPMjeT/bEHH HUKAKBHM noka3uma. Y BE3W €2 OBHM HCTHHEMO Ja
je unanom 105. 3akoHa o japrum HabaBkama nedmnucan obape3aH canpxkaj xanbe. Tako je moj TaukoM X)
napeneHa v obaBe3a AOCTABE npujeanora nokasa! Unak, y cBOjo] skanfu, noaHocKIaL sanbe HUje MOAHKWO HHTH
jenan nokas 3a GUI0 KOjy CBOjy TBPIIbY, a WITO noceGHO fona3H 10 u3pakaja y BesM ca wanbeHuM HaBOIMMA
koju ce THUy aBOpH30BaILA jensor nouyhaua.

HauMe, Kako nojHOCHnAaLl sianbe HUje N0CTaBHO HUTH jenan aoka3 y npuior CBOjOj TBP/H-H /1a C€ TEHAGPCKOM
JIOKYMEHTALIMJOM dasopusyje jena noHyhau, y OBOM cnyuajy Ethicon, 3a yroBOpHH oprad je nemoryhe
M3BPLINTH OLEHY OBHX kanGeHHx HaBoja. Y nocTynuuMa npasHe salTHTE y jaBHUM HabaBKama je yobuuajna
ripakca Ja ce OBaKBH HaBOIM [0Ka3yjy AOCTABOM Karajor npou3Bohaua (u3y3er Ethicona), W3 KOjUX C€ JacHO H
HeZBOCMHCIIEHO MOXKe 3aKJbYUHTH J1a 1 CY xanGeHy HABOM Y OBOj MpaBHU CTBApH Ta'hH unu He. Ca npyre
cTpaHe, IOCTABOM Camo Karanora npoussohaua Ethicon noaHouumal swanbe f0ak3yje camo H MCKJbY4HBO /1a
oBaj mpomn3sohay HCrHyHaBa ycnoBe, and He W Ja ApYTH npouspohauu HMCTH HE ucrymasajy. Hakne, y
KOHKPETHOM CJyHajy, TIOAHOCH/IAL skanbe caMo nayuanHo "pena" skanbeHe HaBOAE HE nokpjensbyjyhu ucre
610 KAKBHUM A0KazuMa., OBAaKBHM NOCTYMALEM, noaHocunal xkanbe 10BO/IH yroBOpHH opraH y nonoxaj Ja ce
Mopa GpaHHTH OJI HaBOZA KOj HMCY HWUHM JOKa3aHH, WITO He Mo)Ke OMTH [PaBHO OZPKHBO. Ca o6G3upoM Ha
HelOCTATAK /IOKA3a KOjHMa 6u moaHocwnall xanbe Gapem MOKyLao MOTKPHUJENTUTH OBE sxanbeHe HaBOAE,
YrOBOPHH OpraH Hema Jpyror u3bopa OCHM Jla HCTe onbMje Kao HEOCHOBAHE.

Onpesa paau, yropopHH Opran ycTHYE J1a j& CXOMHO oapenbama 4naHa 54. 3akona o jaBHuM HabaBKaMma, y
KOHKPETHOM MOCTYTIKY jaBHe Ha0aBKe OCTaBHO moryhHOCT IoCTaBe €KBUBANICHTA TpaxkennM poGama. Tako HIp.
He NOCTOjU npernpeka aa no6agsbau (Ma TaKo M NoAHOCH AL skanGe) A0CTABM EKBUBANICHTE MPOU3BOAE. Jaxne
y OHOM AaMjelly TEHIACPCKE [OKyMEHTalHje (JIOT 1, craBke 7. 20,21) kojuma cy TpaxeHe HIJC nerype
Wolfram/Pheniuma, eKBUBAICHT C& MOXE OHOCHTH Ha OHJIO KOjU ApyrH cacTae MaTepujaia ca KIMHHYKHM
noka3aHoMm Behom CHarom H pe3MCTeHLH]OM Ha W3BMjatbe M MyLawe Urie. Ucro Tako, y JIOT-y 2, cTapka 10,
yMjecTO TP@KEHOT KOHLA 06J10%KeH TPHKJIOCAHOM, moryhe je MoHyIHTH eKBHBAJIEHT, Tj. MPOW3BOA KOjUM Ce
notBphyjy .in vivo" HMHXHOMLH]Y HaKTepHjcKe KOJIOHM3aLMje KOHLA rpam MO3WTHBHHM W HeraTHBHMM
Gakrepujama. 3a JIOT 3 (meduuucana AyuHa KOHLE@ nedunucana 5x70) je y Amexcy 8y TEXHHUKO)
crieunduKaLMji HaBeeH CKBHBANCHT KOjH Ce OJIHOCH Ha: JAYHHHY are W KoHua +/-5% (Bumjet AHEKC 8 3a
JIOT 6, crp. 30 Tenaepeke JOKyMeHTaluje), Kao 1 Ha KIMHUYKE [0Kaze O [jeNoTBOPHOCTH Yy KOHTEKCTY
maTepujana O Kojer je HarpaB/beHa WMria, KOjH MoKasyje jelHaKy cHary nieHeTpauMje U pe3UCTeHLM]Y Ha
myl@awe y OAHOCY Ha Hexphajyhu 4enuK.

V pe3u ca kanbeHHM HaBOUMA 32 JIOT 4 n JIOT 5, y BE3H Ca TPAKECHOM BPCTOM H crieuuduKanrjoM MpexHLA
anconyTHO je HeTadaH HaBOL Ja je HCTH npunarohed camo Ethiconu. Hamme, jaBHO JOCTYNHHM
uHpopmalMjama 3a yroBopHH OpraH je HeCNopHO J1a v JIpyrH pEHOMHMpaHH CBJETCKH npoussohauu umajy 6apem
HCTE WM EKBUBAEHTOM zajoBo/baBajyhie Npou3BOAC. Tako HMp. Mpou3BOhay Covidian nocjenyje AMMEH3H]Y
MpeKHLA TPAKEHY Y JIOT-y 5. MIcTo ce MOKE MPUMHjEHHTH H Ha xanGere Hasoae y Besu ca JIOT-om 6 y BE3M
ca pecnupaTUBHOM kenaTMHO3HOM cryxsuuom. Hanme CXOJIHO MpAaKCH JbeKapa YroBOPHOT opraHa,
YCTHOBJBEHO j¢ N1a pecopNTHBHA XKENaTHHO3HA CTTY’KBHLIA HABEAEHHX AMMEH3H]a HAjNoJECHH]a 33 MEAMLMHCKE
3axBaTe 3a Koje Cy HaMHjeHeHe. WUnak, kako 6u omoryhno pehn cTermeH KOHKypeHLWje mehy mnoHyhaunma,
yroBopHH oprat je 103BOIMO OACTYMAka O4 TpasKeHH auMmeHsHja Ao 5% (euajetu Anekc 8 3a JIOT 6, cTp. 32
TEeHJEpCKe NOKYMEHTALHje).

Opaj oprad je MO cyk0eHoj [yKHOCTH, npuje pazMaTparba sxanbe, yTBpPHHBAO [OMYIITCHOCT.
GaroBpeMeHoCT, Te J1a JH je xanba u3jaBbeHA Ol opnamhene ocobe, y CKiany a “IanoM 227. ctaB(l)
3aKOoHA O YNPaBHOM MOCTYMKY BuX, Te je yTBpAHO [a je anba OmaroBpeMeHa, JOMyluTeHa H
u3jaBJbeHa oll osnamhene ocobe.

V ToKy ajbeHOr TMOCTYNKa W3BEACHH cy [0Kasd, YBHIOM Y nperjeiany JOKYMEHTalM]y H aKTa
JI0CTaBJbEHA 0] CTpaHe Y TOBOPHOT oprasa, ¥ To:

- OmuyKy O IOKpeTarby TOoCTyIka 6poj: 1356-1/20 oxn 30.03.2020.roause,
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- Obasjemreme 0 HaGaBy Opoj: 322-1-1-8-3-12/20 on 30.03.2020.ronune.

- Tenuepcka AOKyMeHTalHja 6poj nporokona: 1357/20

- Ilucmeno usjammene YrosopHor oprana 6poj: 1564-1/20 01 15.04.2020.roguwe.
- Jloxasu o ynnarn rakce 3a HaKHally MOKpeTama KanbeHor nocTyrka.

- Jpyru nokasu y npeamerHom CITHCY.

Iopen Hasenenor, OB4] Oprad je mo CIy)0€eHOj IyKHOCTH, npHje pa3Marpama xaibe, yTBphHBao
HCIYIEHOCT yCoBa y cMuCy oxpenbu wiana 105 u 108 ctaB(3) 3akoHa o jaBHMM Habarkama BuX u
YTBPIHO J1a Cy HCIYH-€HH YCIOBH 3a IOCTyName MO0 HCTOj] HAa HAYMH KAaKO Aeduunuty oapeate
HaBEJIEHHX 4JIaHOBA.,

Hakon mrro ¢y npemme npernocraske HMPCHCIHATAHE, IPEMa CTaby y CIIHCY, OBaj OpraH je yBugom y
AOCTaB/BLECHY NOKYMEHTAIH]y, OJHOCHO y HAaBCICHY TEH/EPCKY JIOKYMEHTALHU]y Te aHATH30M CBAKOL
JIoKa3a MOJeIMHAYHO H y HHXOBO] MehycoOHoj Besm, a y OHOCY Ha KallDeHe HABOJE M NPOMUCAHH
3dKOHCKH NOCTyTaK, yTBP/MO 11 je xkanba gjeTmMmdno OCHOBaHa.

Haume, raukom 4.1 T]1, YroBopHM opran 3a NPEIMETHY HaOaBKy mpeaBHIHO MPHMjEHY OTBOPEHOT
IOCTYNKa, KOJH cnajxa y OCHOBHE, OJHOCHO PEIOBHE MOCTYIIKE, Te y CKiamy ca oapendom unana 32.
craB(l) 3JH BuX, Taukom 4.4 THA npensumuo 3aK/byIHBabe OKBUPHOI criopasyma ca jeaHum
nobassbauem.

Y norneny manGenor Haposa 7a je YroBOpHH opraH NPEKPIIHO 3aKOH 0 jaBHUM HabaBKama jepjey
Tauykd 5.1 TJ] nuje naseo ga je nonno Omnyky o TIOKpeTalby MmocTynka jasne Habaske, BHjehe oBor
OpraHa cMaTpa 1a je 0Baj kaiGeHH HABOJ HeOCHOBAH.

Onpenbama unaua 17. 3JH buX IPOMHCY]y yCI0BE O KOjuM YroBopHu opranu 3alOYHIbY NMOCTYNAK
JaBHe HabaBKe, OZHOCHO YroBopuu opranu Cy y obasesu na [lnanom HabaBke mim IToceGrom
OnnykoMm npensume onpelene npexmere jasue HabaBKe, 10K je onpenbama wmama 18. 3JH buX
lIponKcana na  YroBopHW opraxmu nokpehy nocrynak jasne HaGaske noHoweweM Omiyke uam
Pjewema.

YBHIOM Y J0CTaBJbeHH cmuc, BHjehe oBor oprama je HECNIOPHO yTBpIHUIO Aa je YTOBOpHH opran
JAoHHO Omnyky o [TIOKpeTamy nocrynka HabaBKke poba XMPYPUIKHX KOHaua 3a norpebe J3V Bonuuna
.Cpbuja“ Uctouno Capajeso 6poj: 1356-1/20 op 30.03.2020.roaune, KOja CaZip)ku CBe elleMeHTe 3
unaa 18. cras(1) 3JH buX, wro 0Ba) XaIOEHH HABOJ YMHH HEOCHOBAHMM.

Y norneny wanbenor napoxa 7a je YroBOpHHM opraH NPEKPINHO 3aKOH 0 jaBHHM HabaBKama jepjey
Tauku 6.3 T]I nocrasuo HejacaH ycilos, a Koju Jje y Be3u mocTaBmama y3opaka, Bujehe oBor oprauna
CMarpa 11a je oBaj KanbeHH HABOJ OCHOBAH.

Haunme, wianom 49. ctaB(l) rauka 1) 3akona o japuum HabaBkama, Iponucana je MoryhHocT 51a ce kao

JI0Ka3 TEXHWYKO] M npodecHoHanHoj croco6HOCTH Kanaunara/monyhaya saxtieBa gocTaBbame

Y30pKa, T¢ ¢ THM y Be3u BHjelie oBor oprana CMatpa na ako YroBOpHHM oprau 3aXTHjeBa 071 nonyhaua

AOCTaBIbalbe y30paKa NpeaMeTHe pobe, y Tom ciy4ajy YroBopHH opraH y TEHJIEPCKO] NOKYMEHTaIHj1
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MOpA jaCHO W MpPELM3HO HABECTH HA KOjH HA4WH, y KOjOj KOJMYMHH H Yy kojeM poky he monyhauu
JIOCTABUTH Y30PKE IPEIMETHE pobe, KOjoM METOJIOM he GUTH BPIIEHO HCIIMTHBAME, OAHOCHO oljeHa
y30pakKa.

YV KOHKPETHOM CIyuajy, CyHpOTHO HABEICHOM YroBOpHH je Ta4KoM 6.3 anureja (4) TJ1 mpomucao Jia
cy moHyhauu IyXKHH JOCTaBUTH M3jaBy 0 JI0CTaBH y30pKa, YKOJIHKO VIOBOpHH OpraH MPHJIHKOM
pasMaTpara MoHy/1e oLHjeHH 1a je TO MOTpedHO, TE ¢ THM Y BE3H Bujehe oBor opraHa cmMatpa 1a cy Ha
Taj HAUMH JOBEJCHH y NHUTaibE ONITH NPHHIMIK jaBHUX HaOaBKH, jep je YroeopHu opra# Mopa
MMaTH jeIHaK TPUCTYTI TpemMa CBUM nonyhaunma.

Ilpema TOME, OBO Bujehe cmarpa ja ako ce VroBOpPHH OpraH OTy4H 1a 3aXTHjeBa J0CTaB/barbe
y30paka, TO Mopa 3axTHjeBaTH O] CBHX kaHMaara/monyhada, Te 1a HCTOM METOZIOM H KpUTEpH]yMHMa
BPIIM CTPYYHY M HETIPUCTPacHy oOljeHy y3opaka.

V morneay ajdeHor Hasoja 1a je YroBopHH OpraH MpexpLo 3akoH 0 jaBHMM HabaBKaMma jep jey
TexHuuky crenduKamjy-AHEKC 8, npuIaroaMo npoussohauy Ethicon KOJH TIpHIaaa rpynamHju
Jhonson&Jhonson, Bujehe oBor oprana cMaTpa 1a je oBaj xKa/lOeHH HaBOJL JjeTMMUYHO OCHOBAM.

Haume, yujgom y OOpasanl 3a noHyay-AHekc 8, pijehe OBOT OpraH je HECIOpHO YTBPAKIIO Jia Ce
VTOBOPHH OpraH y ONHCYy MpeaMeTa pabaBke HHje M03Ba0 Ha oxpehenor mpoussohaya, Ha Mapky,
[IaTeHT. THIIOBE, Ha rocedaH NocTynax uiH onpeheno nopujexIo, sehie je 3a CBE CTaBKe Y JIOTOBMMA 1,
2, 3 107120 U3pa3 ,,HIIH EeKBHUBAJIEHT .

MelyTim, Takohe oBo Bujehe je YTBPAHIO Jiay ONKMCY MpeaMera nabaBKe HHjE Y CKIaay ca ojpeiooM
unana 54. cras(10) 3JH BuX jacHO NpoOMHCaH KpUTEPHjyM 32 OL(jeHYy EKBHBAICHTOCTH, HUTH J& ¥
O6pacity npe/iBuheHo npasHo MjeCTO Y KOjeM nonyhau Koju Hy /1M CKBUBICHT MOKE yIUCaTH MOJATKE
O NPOU3BOY, THILY onrosapajyher npou3Bojia KOjU HY/JIH.

HanoMmeHe Koje Cy HaBeIeHe Yy Anekcy 8, HHCy jacHe H TpCUHM3HE, jep Hason ..[Exeusanexm
noopazymujeea KiuHu4Ke dokaze 0 OjenomeopHocmu’ HE TIPEICTABIbA KpUTEpHjyM MjepojiaBaH 3a
OLjeHy eKBHBAIEHTHOCTH, WITO M cam VroBOpHH OpraH y HU3jalllieiby Ha kan0y Ha HEKH Ha4duH
norephyje.

VBMIOM y KOMHjy NOCTAB/bEHWX CTpAHUIA xatanora mpoussohaua Ethicon, pjehe opor oprama je
YTBPAMJIO a OCHOBAHO Yanunal HCTMYE Ja TEXHWYKE KApakTepUCTHKE 3d CBE CTaBKE OJroBapajy
TeXHHUYKUM KapakTepHCTHKama npoussohaua Ethicon. MelyTum, Ha OBaj Ha4MH Kamunai HHUje
J10Ka3a0 Ja He MocToje W ApYrH [Ipon3Bohaun UMjH IPOH3BOIH HCITybaBajy INOCTABIbEHE TEXHH'IKE
KapaKTepUCTHKE.

Vaugom y O6pasail 3a MOHYy-AHEKC 8, Bujehe OBOr OpraH je YTBPAWIO Ja €y 34 CTAaBKy KoOja je
HapezeHe 3a JloT 4 HaBeleHE INPEHU3HE JAMMeH3Huje, a Jia YTOBOPHH OpraH HHje HA apryMEHTOBaH

HAYMH W Y JOBOJBHO] MjepH HaBeo OMTYHY] he umEseHUIIE 300T KOJUX CY TUMEH3Hje TOCTaB/bEHE
Mpelu3HO, OHOCHO 300T Yera HHUje 3a OBY CTaBKY omoryheHa 7103B0J/beHa OICTYITARbA.

Ocuorano JKanunail HaBOAM Jia Cy Hanpab/beHE TeXHUUKe Tpelke, OJHOCHO Ja je TeKCT Koju je
HaBeaeH Tadkama 7.6.2 u 7.4.6 T]1 nejacan, Te he y NOHOBBEHOM [IOCTYNKY YTOBOPHH OpraH ypeInuTh
TeKCT y HaBeICHMM TauKaMma.

V cKjay ca CBMM HABELEHHM, Y NOHOBJHCHOM nocTynKy YTOBOPHHM OpraH OJIyHHTH Ja T he
3axXTHjEBATH J0CTABIbARE y30paKa, y CKIaly ca oGpasnoxerbeM oBor Pjelierna NpuipeMiTH O6pazan
3a moHyIy-AHeKc 8, Te y cKiaay ca onpenbama unana 69. 3JH oKOHYATH NOCTYNAK jaBHE HA0ABKE.

Ha ocHOBY YTBphEeHOT UMILEHHYHOT CTakba, npUMjeHoM ofipesde Yiana 93. craB(8) u unana 111. cTas
(1), Tadka 1) 3aKoHa o jaBHEM HabaBKaMa BuX ( ,.,CiryxOeHH IIacHUK BuX, 6poj: 39/14), 4nana 230.
craB(2) 3aKoHa O YIpaBHOM MOCTYIKY BuX ("Cn. rnacuuk buX", 6poj: 29/02, 12/04, 88/07, 93/09 u
41/13), 0JUTy4€HO j€ Kao y AMCIO3HTHBY Pjewiema.



IloBparak ynnahenu CPCACTaBa noA TaykoM 3. NMCHO3HTHUBA OBOL Pjemema he ce H3BPUIMTH
MOCEOHMM aKTOM y cKiiamy ca umanom 108. cTaB (7) 3akoHa 0 jaBHMM HabaBkama BuX (..Cnyx6enn
rnacHuk buX, 6poj: 39/14) u wnganom 4. HUuctpykumje o Ha4uHy ynnare, KOHTpOJe H IOBpaTKa
HakHaza (,,Ciyx0eHu rinacHuk BuX*, 6poj:86/14).

¥YnyrerBo o npaBuom JHjeKy

OBo Pjememe je xonaunu ylipaBuu akT. IIpoTuB oBor Pjemema moxe ce NOJHH]ETH Tyx0a y
ylipaBHOM cniopy npen Cyiom Boche u Xepueroeuse y poky ox 30 nana O/l 1aHa MpHjeMa pjellekba.
Takca na Tyx6y n3nocu 100,00 KM. , -

HocraBmeno:

- ,,Co.medprom* d.o.0. Bama Jlyka,

- I3Y Bonnnua ,.Cp6uja“ Mctouno Capajepo,
- EBMAEHLIH]H

- ala

Bama Jlyka, Josana Jlyuuha 6p.23/1; Ten:051/211-130; daxc: 051/21 1-137



