®OHJ 3IPABCTBEHOI' OCUT'YPAILA PEHYBJIUKE CPIICKE
Bama Jlyka

Bpoj: 07/015-4253-23/19
. Harym: 11.12.2019. rogune

Ha ocuoBy wiana 64. ctas (1) Tauka a), umana 70. ‘cTaB (1, 2), 3) H (6) 3akoHa o jaBHHM HaOaBKama
(,,Cyx6enu rmacuuk Bocue u Xepuerosune®, 6poj: 39/H) u HpaBHJIHHKa 0 jasHuM Habaskama y QoHny
3ApaBCTBCHOT ocHrypama PemyOmuke Cpricke, 61)03 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015 roamue, a Ha
OCHOBY YTBphicHe Hpenopyfce O]l CTpaHe KOMHCPI]B 33 MPOBOhCILEe OTBOPEHOr IIOCTYIIKA jaBHE HaGaBKe
TOHOCHM

O4JNYKA
0 u300py HAJIIOBOJEHHjEr IOHYha4da

Vrosop 3a peanusaiyjy HabaBke MOTpPOIIHOr MatepHjama’'za obosbene of aujabereca, ¥ OTBOpPEHOM
noctynky opoj: 07/015-4253/19, noaujessyje ce noHyhauy:

«Medicom>» 1.0.0. Bujemnna

JA0T

CTE.

HA3ZHB

jeanannza
Mjepe

KOJHYHHA

dea.
IHjeHa Ge3

II/IB-a

¥KynHa
BpHjeqHOCT O3

II/AB-a

Hponssohau

Tecr Tpake 3a oxpeljuBame IIyKose Y KpBH ca
cobenehiiM KapaKTepHCTHRAMA.

Bpunjeme Mjeperba 2o 5 cekynau

Benuuuma yaopka: 1 -2 pL

Bpcte y30pka: kaiiapHa, BEHCKA,
ApTEpHjCKA ¥ HEOHATAIHA KPB

Pacon Mjepema: (,6 - 33,3 mmol/L
Pacrion xemaroxputa: 20 - 70%

Pok Tpajama Tpaxa MurrMyM 18 Mjecerm on
JaTyMa NpousBoIe (poK Tpajamsa ocraje
HEMPOMHjelkeH HAKOH OTBapama KyTHje
TpaKa) ' ‘
JlomaTHa cuTypHOCHA NIPOBjepa pe3yaTara —
BH3YENHA NPORjepa

MoryhHocT HaHOIIEE: Y30PKa KPBY Ha
TpaKy JOK je Tpaka HIBaH anapara
Jerexinja noago3upaka 1 MOTYAHOCT
JLONATHOT NO3Hpaia

IpuxmnT Mjepermsa — GOTOMETpHjCkH

L Pacnion pagHe TeMNepaType MEHHMAIHO O

+8°C mo +42°C

Hmryl)aq MOpa MOHYAHTH TECT Tpake ¥ aKoBambHMa 01
50 rect Tpaxa mny MamuM GpojeM TeCT Tpaka, TAko Aa
30Mp BHIHNE NAKOBALA MOXKe AaTH 50 koMana,

KOM

3.000.000

0,4274

1.282.200,00

Roche
Diabetes
Care
GmbH

Tect Tpake 3a onpehuBake IIyKO3e V KpBH Ca
chenelinM KapakTCpHCTHKAMA:

BpijeMe Mjepersa A0 5 CeKYHAM
Bemumanaa y3opka 10 0,6 pL

. Bpere y3opia: KanunapHa, BeHCKR,

apTepujcka ¥ HEOHATATHA KPR

Mpumumanan pacnioH Mjepemsa: 0,6 - 33,3

mmol/T,

MuHuMaNaH OIICEr 33 HHBO XEMATOKPHTA 0],

10% mo 65%

Pox Tpajama Tpaxa MuHuMyM 18 Mjeceru on

JiaTyMa TIpoH3BOILE (POK Tpajarka ocTaje

HENMPOMMJCELEH HAKOH OTBADAKEA KYTH|E

Tpaka)

TIpuHUnI Mjepemha - ENeKTPOXEMHjCKH

Herextija noan03Hpaba

HauuH yamMarsa y30pka KPBH — KalunapHo

TIOBNAYCHHE

MnmrlMaJIaii OIICET pafHe TEMIEPATYPE 01,
+8°C no #44°C

TeuMIeparypa CKIANMIITEH-A TPAKa

KOM

3.000.000

0,5300

1.590.000,00

Roche
Diabetes
Care
GmbH




MHEHAMATHO oA +2°C 1o +30°C
e  MunAMaaH PacIioH BIEAXKHOCTH Ba3AyXa [IpH
K0j0j Tpaka [IPaBMIHO onpehyje TIyRo3y ¥
kpeu: off 10% no 90%
{lonyhau Mopa IOKYOMTH TECT TPAKE ¥ IAKOBAKBHMA 0T
50 TecT Tpaka HNAW MamBM OpojeM TecT Tpaxa, Tako Ja
30Hp BMIE MAKOBALA MOKE 1ATH 50 KoMaa.

Jlaunere 3a y3UMAaiLe Y30pKa KOMIATHOMIHE ca
cipenelinM KapaKTePHCTHRAMA:
o TIpomjep urae go 0,4 mm

~

¢ MoryhHocT mogemagatka AyOutie ydona £ i

MHEMaIHO of 0,8 mm 1o 2,3 mm
¢  Murmmanno 11 Hugoa xyGuse yoosa
¢  Hria oGnoskeHa CHIHKOHOM 33 MakIly

£

S . Roche
3 3 ¢  Texmoyoruja uspane koja oMoryhaea 6.000.000 0,1400 840.000,00 Diabetes
OKEIame Ge3 subpalnija 38 MUHKHMAITHO Care
orrelierse TKHBA GmbH
e  MoryhiHocr H3081MBAILA KOPHIITEHES
nanmere 63 KOHTAKTA ca JAHIETOM — II0IYTa
33 H30AUHBALE
Tlouyhad je gyxaH TOHYIHTH JAHIETE ¥ 00Ky
TAKOBamba 0 SO TaHneTa MiIH MamkEM GpojeM TaHueTa,
Tako A3 30Mp BHIIE MAKOBAKkA MOXe AaTH S( koMaza,
YEYIHO 6o IB-a | 3.712.200,00
mae 17 | 631.074,00
VKYIHO caIIB-om | 4.343.274,00
«Pharma Maac» 1.0.0. CapajeBo
Jen. ¥Yrynaa
JOT | eTB. HA3HB KOMHYHEA | nujena Oe3 BPH]eIHOCT Ipou3ssohau
IIB-a es IT1IB-a
Tect Tpaxe 33 ogpcljHBame HHBOA [IYKO3E 32
HOBOOTKpYBEHC MRAIMjeHTE KOjH oy Ha
HHCYJIHHCKO] TEpaTHjH.
[Mouyhere Tpakyne Mopajy 6uTH KOMIATHOHMITHE
€a anapaToM cJbeAehMX KapaKTepHCTHKA ¥ HMATH
MHHUMATHO cJbefghe KapakTepHeTHEE:
* Bprjeme Mjepersa; A0 6 CeKyHIu Med Trust
1 o MeToxn Mjepermna: eNCKTPOXCMH|CKH, 3.000.000 0,1893 567.900,00 | Handelsgesell
A doTOMETpHjCKY, OMOCEH30D WA schaft m.b.H.
aMIEPOMETPH]CKH
» Benuunna yzopka: MaxcuManso 1 gL
o TIpukas Mjepersa Mopa OHTH HCKasaH ¥
mmol/L
Anapar Mopa AMaTH MOTYRHOCT KOHCKIIH]e ca
TIIT pagyHapoM 360r npeHoca NoAgTaKa
JlanueTe KoMTIATHOHIHE ca RAHIETAPOM, Med Trust
2 | cpepehix KapaKTepUCTHEA! 3.000.000 | 0,0325 97.500 Handelsgesell
s Muummanso 3 xybune ybona schaft m.b.H.
' YEKVIIHO 6es OB-a | 065.400,00
B 17%: 113.118,00
YKYIIHO ca IIB-om 778518,00
«Semikem» n.0.0. Capajeso -
Tect Tpaxume 3a oapchuBame HIBOA TIYKO3E H
KETOHA W3 YPHH y30paka (IOoTPebHO j& HOHYIUTH AccuBio
5 1 | makoBamse on 50 TecT Tpaka WIH MambAM BpojeM 130.000 0,1200 15.600,00 Tech Co.
TECT TPaKa, TAKO Ia 30Hp BHIIE NaKoBamka MOKe Ltd.
JaTd 50 xoMaga).
YEYIHO Gea I7(E-n 15.600,00
TAB 17%: 2.652,00
YKYUHO ca ffiB-om | ~18.252,00




II
ITonyne nonyhaua us Tauke [ ore Omnyke cy Guile HAJIOBOBHMjE Y OCTYIIKY MO MPEAMETHO] HAOABIW U3
pasnora mTO cy ocTBapune Hajsehum Opoj Gomopa IO KpHTepHjyMy AeduuucaHom TeHIEpCKOM
mokymenTangjom 6poj: 07/015-4253/19.

I :
O oBoj Ogtyun obapujecruhe ce cBu moHyhaun y cimagy ca wiadom 71. cras (1) 3akoHa o jaBHHM
Ha0aBkama u vcra he y ckmany ca unanom 70. cras (6) 6wt ofjaB/beHa Ha Be CTpaHHMIM YTOBOPHOT
opraHa. -

i\

Oga Omnyka cTyna Ha CHAry JaHOM JIOHOLIEHA. :

OBPA3ZJTOKEBE

Pjememem Gpoj: 07/015-4253-1/19 ox 18.10.2019. roﬁHHc MOKPEHYT jé OTBOPEHH IIOCTYNaK japHe HalaBke
NOTPONIHOT MarepHjana 3a oGossene o Aujabereca. ,
KomucHja jc HakOH CBOI MMEHOBamba, PjememeM YropopHor oprana Gpoj: 07/015-4253-2/19 on
18.10.2019. rommue mommjena IlocmopHuk o paay Komucmje 6poj: 07/015-4253-3/19, y xojem cy
nponucay 3agay KoMucHje u HaunH paja.

QObagjemreme o Habasuu Gpoj: 273-1-1-251-3-175/19 objaBmeno je Ha Iloprany jaBHux Habapku u y
«Cnyx6enom rnacuuxy buX» 6poj: 72/19 ox 25.10.2019. ropune.

Tennepcka JoKymenTauuja je objaBbeHa Ha [loprany jaBHMX HabaBKH M ca HCTOT CY j& 3aMHTCPECOBAHH
noHyfhaun OecuiaTHO Ipey3UMalIH. '

V npeamerHOM MOCTYNKY je GMNO 3axTjeBa 3a IOjalllibeme TEHASPCKE NOKYMEHTALMjE, M Ha KCTE je
f1aroBpeMeHO OArOBOPEHO.

JaBHO OTBapame AOCTAB/CHMX NOHYZa je m3ppmeHo fana 03.12.2019. romume o ueMy je cauumbeH
3anmUCHHK, KOJH je ZOCTAaBIbeH MOHyfaunuMa cXoaHO ofpeabama 3aKoHa o jaBHMM HabaBrama.

Hana 11.12.2019. roguHe M3BpILEH je LPEIICH K OljeHa JOCTaB/heHHMX MOHY/A 34 OTBOPECHH noéTynaK
jaBHe Habaske IOTPOMIHOT Marepujaia 3a obomene ox Jujabeteca, 6poj moctynka: 07/015-4253/19. V
Tpe IMETHOM MOCTYIIKY CY ROCTABIBEHE TMOHYyJe cibenehux monyhaya:

«Semikem» 1.0.0. CapajeBo
«Sanam Styrka» 1.0.0. Capajero
«Medicom» 1.0.0. bujersna
«Medi-lab Adria BH» a.0.0. MocTap
«Pharma Maacy 1.0.0. CapajeBo

W=

ITperie KBaTM(PUKALPOHIX TOKYMEHATA j& M3BPIIEH KAKO CIIHjCIH:

«Semikem» «Sanam «Medicom» «Medi-lab «Pharma
Styrka» )
0.0.0. 10.0 1.0.0. Adria BH» Maac» 1.0.0.
Capajeso Capajeno Bujemuna 0.0.0. Mocrap Capajeso

OG6pazam 2a Z0CTABBAKE NOHYIC 5 7 37 1 1
OGpa3zar 3a THjeHy TOHYAS 9 13 5 4 3
(0pazaw 32 BpMjeIHOCT TIOHYAE 13 19 7 5 4,21
Hsjasa 4 43, 15 23 43 6 98
Hajapa un 52. 27 35 35 7 99
Crncar nosj_epJLHan : 31 17 57 ' . 100
nadopManyja
Haupr oxBHpHOI criopasyMa 35 41 59 22 101




] BHje HHje
Taparytja 3a 030WBHOCT LIOHYAS HoTpEbio 45 63 T — 103
Hzjapa ¢ rapaHIjd 33 H3BPLICH:C 9 49 67 } 105
YIOBOpPA
H3Boxn w3 cyackor perucTpa 51 51 75 g 106
PJII A3JBMC PC 3a mpomer 6 57 85 18 110
MEIMIMHCKUM CPEACTBIMA
Ayropusanuja nporzeohiata 113 61 7-35 13 111-112
H3japa o poky nnahasa 67 71 7 73 17 114
H3jasa o poky nenopyke 10 xana 69 £ %69 71 16 113
Plemeroe AJIMC-a 0 81 73 9 19 517,22
perucTpalliju npouzeoaa y bux
Katanoswn nonyljenvx npoussoza 107 85 87 26 7,20,25, 66
Texumixn dajnoen noHyl)eHI 85 13 13 24 15. 26

- IIPOM3BOAA !
Po6uu yzoprm Ja Ia Ia Ja na

; . ' - HUje :

H3jara o nonanmjm anapara (JTot 4} noTpeBED 201 P 69 28 115

Haxon ocTBapeHor yeuga y nonyae Komucnja je koHcratosaia cisenche:

JIOT 1 - Tecr Tpake 3a oapehuBame rilykose y KPBH — nponrjemena spujegnoct: 1.290,000,00 KM
[Moryny 3a oBaj 10T AoCTABHO je caMmo NoHyhau «Medicom» 1.0.0. BujessuHa.

Kommucnja je koHCTaTOBajda fJa Ipe/METHA LIOHy#a Y MOTIYHOCTH 3a/I0BOJHABA CBE KPHTEPHjyMe
npeaprlieHe TeHABPCKOM AOKYMEHTAIMjOM, [ je MOTIYHA M TEXHWUKH [IPHXBATI/HUBA, T€ j& TIPHCTYIMIA
OLJeHH MIOHYIe KaKO CIHje/IH:

. KPHTEPH]YME fomosn g
. Pox
MMOHYBAY TTPOHM3BOBAY . Pox {Iujena YEYIIHO
ITnjena mmabaiea - rmai}al-ha , E
«Medicom» 0.0, Bujemsuna | R0 Iéi:%fles Care | 4 28220000 60 99 1 100 1

JIOT 2 - Tecr Tpake 3a oaApehuBame riykoze y KpeHi — nponnjemena spajeanocr: 1.590.000,00 KM
[lonymy 3a oBaj IOT AOCTABHO je camo nouyhau «Medicom» 11.0.0. Bujessuna.

Komucuja je xoHCTaToRama fAa MpeAMETHA IOHyJa Y IIOTIIYHOCTH 33/I0BOJBABA CBE KPHUTEPHjyME
npeasuljeHe TEHIEPCKOM TOKYMEHTAILMjOM, [1d je MOTIYHA W TeXHHUKH MPHXBATIHHBA, TC j¢ NPUCTYIHIA
OLjeHY IIOHYIE KAKO CIIHjeIu:

. KPHTEDH] yMH GogoBH .
. Pok
TIOHYBAY [POM3BOBAY Linjona Pox Ugjora | % | VEVITHO E
) mnahama 90 1 i
«Medicom» 1.0.0. Bujersnra Roche gﬁ]ﬁt{es Care 1.590.000,00 60 99 1 100 1

JIOT 3 — JlanneTe 3a y3UMale y30pKa — ponujemheHa ppujeanoct: 840.000,00 KM
Ilonyny 3a 0Baj IOT AOCTaBHO je camo nonyhau «Medicom» 1.0.0. bujepuHa.
Komucuja je KoHcTatoBana fga NOpeAMeTHA IOHYAAa y TNOTIYHOCTH 3aI0BOJBABA CBE KPUTEPHjYME

npeasuheHe TEHAEPCKOM JOKYMEHTAIHM]OM, [a je TIOTIYHA M TEXHWYKY NPHXBAT/BUBA, TC j¢ IPHCTYIIAIA
OLjeHu MOHYAE KAKO CITHje/IH:

KPUTEPH]yMU BonoBH -
. Pox i
TIOHYBAY [TPOHU3BOBAY Linjera Pox Usjewa | o VKYIIHO %
mahama 99 1
«Medicom» m.0.0. Bujemsuna Roche gﬁ%ﬂes Care 840.000,00 60 99 1 100 1




JIOT 4 — Tecr Tpake 3a oapeljHBame riiykoze y KpPBH H JIaHIeTe 3a y3HMame yaopxa nponHjemena
epujeanoct: 1.710.000,00 KM
IMonyxy 32 oeaj 10T cy JoCTaBHIX NOHyhauwm:

1. «Sanam Styrka» a.0.0. Capajero

2. «Medicomy» 1.0.0. bijessnna

3. «Medi-lab Adria BH» m.0.0. Moctap

4, «Pharma Maac» 1.0.0. Capajero -

Il
[onyna monyhaua «Medi-lab Adria BH» n.0.0. Mo¢Tap je HenmpuxBaT/bHEa jep He HCIYHaBa CBE YCIIOBE
NMpOIHCAHE TEHIEPCKOM JAOKYMEHTAIUOM, M TO:
1. OG6pasaw 3a imjeHy moHyae - Aueke 2 (cTpana 4 MoHyze) HHje [OIMYEEH Ha HAYHH KaKo je
npeaButjeHO TEHIEPCKOM AOKYMEHTAIH]OM;
2. O6pa3sai 3a BpHjeAHOCT NOHYAE — AHeKe 3 (cTpaHa 5 MOHYAE) HUje TIOHYEH HA HAYMH KAKO
je mpeaBUhEHO TEHASPCKOM JOKYMEHTAMMOM;
3. Majasa y Besu ca wiaHoM 52. 3JH — An”exc 5 (crpaHa 7 NOHyje) HUje OBjepeHa O/ CTPaHe
HaJJIe)KHOT OpTaHa; .
4, Aytopuzaumja (cTpaHa 12 u 13 noHyne) wHje JOCTaB/BEHA y CKNany ¢a Taukom 5.2.2.
TeHIEPCKe JOKYMEHTAallkje;
5. Tapanuuja 3a 030MIBHOCT TIOHYJE HHjE JOCTABIbEHA HA HAYMH KAKO je TO NpeABul)eHO TauKoM
8.1. Tenmepcke nokymeHranuje. Mcra HMje Hymepucala, HUTH j¢ HAaKOH OpUTHHAIHE
OaHKkapcke rapaHUMje y MOHYAY YIOXeHa 0OHYHA KOMKja rapasiuje.
6. Ilomyhau HHje JOCTABHO H3jaBy O AOCTAB/BAEY TapaHiije 3a J0Op0o U3BPIICHE YTOBOpa, IITO
je TpaxeHo TaukoM 5.2.2, TeHAEPCKe JOKYMEHTALMje
7. Katanor u Ttexmuuku ¢ajn, MOCTABEEHH Yy OKBHUpPY IOHyJe, He Cafipie OCHOBHE
HHpOpMaIje 0 NPOH3BOAY.

CxoHO KOHCTATOBAHMM NponycTHMa, noHyAa noHyhada «Medi-lab Adria BH» n.0.0. Moctap Huje
VBPIITEHA TPHIMKOM OOAOBAHE U PAaHTHPALE.

Jana 10.12.2019. romuse ymyheH je 3axTjeB 3a IOjallFs€ie HENPUPOJHO HHCKe IOHYheHe uujexe
nonyhauy «Pharma Maac» 1.0.0. Capajeso. Hasenenu nonyhau je gama 11.12.2019. roguse poctaBHo
MOjalleHE HEMPUPOTHO HUCKe NoHyheHe npjene u Komucuja je HcTo ollijeHnna Kao MPUXBAT/EHBO,

IToxyae mouyhaua «Sanam Styrka» a.0.0. CapajeBo, «Medicom» n.0.0. bujessuta u «Pharma Maac» 1.0.0.
CapajeBo y TIOTIYHOCTH 3a740BOJbaBajy CBe KPUTCpHjyMe TNpeasuhcHEe TCHACPCKOM MOKYMCHTAIH]OM,
MOTIYHE Cy M TEXHWYKW MPUXBaT/bMBEe, Te je¢ KomucHja mpucTynmia OIjeHM TMOHY/AA, HA HAYWH KaKo
CIIHjEau:

KpUTEPHjYME Sonor -
. Por
TIIOHYBAU IIPOH3BOBAY . Por Llmjena YEYILHO
Tlujena ahama = nnafliaﬂaa E
. Med Trust
0.0, .400, 1 1 1
«Pharma Maac» 71.0.0. Capajeso Handelsgesellschaft m.b.H, 665.400,00 60 99 00
Biochemical Systems
. International S.p.A /
«Sanam Styrka» 1.0.0. CapajeBo Shandong Lianfa Medical 954.000,00 60 69,03 1 | 70,03 2
Plastic Products Co.Ltd.
«Medicom» 1,.0.0. Buje/nana Roche gﬁ%ﬁes Care 1.710.000,00 | 60 | 38,52 1 3952 | 3

JIOT 5 — Teer Tpakuue 3a oapeuBabe HUBOA IIYKO3€ M KETOHA H3 YPHH y30PAKa — HPOLHjeH-EHA
BpHjeanoct: 29.900,00 KM

TMoHyxay 3a oBaj noT pocrasuo je camo nonyhau «Semikem» 1.0.0. Capajeso.

Komucuja je koHcTaroBaja Ja MpeaMeTHAa [IOHyJda Y HOTIYHOCTH 3aJ0BOJEABA CBE KPHTEPUjyMe
npeasuljeHe TEHIEPCKOM AOKYMEHTALMjoM, i je MOTIYHA U TeXHHYKH LPHKBATIEMEA, T€ je IPHCTYIHIIA
OL[jeHH MOHYE KAKO CIIHje/H:

57



KPUTEPU]YME GoaoBH .
. Pox
[IOHYBAY . TIPOH3BOBAY . Injena Pox Uujena | o0 VKYTTHO E
. nnafiama %9 1
«Semikemy m.0.0. CapajeBo Aceu B}igeCh Co. 15.600,00 60 99 1 100 1

Hmajyhu y BEay rope HareeHO OJUTYUEHO je Kao y Aucnb3urnBy oBe Ommyke.
:’C'_"‘

IToyka o rpaBHOM JHjeKy:

Cpaku noHyhay koju uMa IerUTHMaH MHTEpeC 3a KOHKPETHH YI'OBOP O jaBHO] HaOABIIM U KOjH CMana{'}Ia je
YTOBOPHH OpraH y TOKY KOHKPETHOT IOCTYIIKA JOJjelle YIOBOpa MpPEKPINHO jefHY WM BHINE oApentu
3akoHa o jaBHuM HabaBKaMa MK [OA3aKOHCOKMX aKaTa JOHECEHHX HA OCHOBY Herd UMa [paBO M3jaBUTH
xandy Ha noctymak. Xanba ce uzjaibyje y mucanoj ¢opmu KaHnenapuju 3a pazMarpame skanou buX,
IyTeM YTOBOPHOI Oprasa, y Hajmarse 3 (rpu) npuMmjepka y poky oa 10 nana o aana npujema oee Ozuiyxe.

W3RpLIHHE JMPEKTOP 32 jaBHe HAPABKE
Tm?e ujuh JI. KOHOMECTA
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