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NMPEQMET : lMojawere KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje - Xupypluku koHuw, JH 6p.19/2018
Murame:

Kao Hapyuunay 3a naptujy 1 — Polyglicolic acid Tpaxunu cTe "TEeH3MOHY CHary" KOHL|a 1 TO TEH3UOHY cHary
"He Buwe of 65%" HakoH 2 Heperbe 1 40- 45% HakoH 3 Heperse.

TeHanoHy cHary TpeTupa kao ctaHaapa YCI (United States Pharmacopeia) y opersky 881 1 EMN (Europen
Pharmacopeia) 06a ogerbka u'y YCI v EMN cy ganu ceoje Tabene 3a CTapTHY CHary U3paxeHy y MEpHUM
jeavHuuama krd (kunorpam-cHara) u H (FbyTH) y 3aBUCHOCTM O MEPHOT C1CTEMa KOju Ce MpuMetbyje, ca
PaCcMoHOM Of, MMHUMAINHe TEeH3MOHe CHare 0 MayumManHe.

Mpoun3Bofaum XUpYpLLKNX KOHaLa yrnaBHOM kopucTe cTaHaapae ysete us YCll-a.

Kako Taj pacroH TEH3MOHe CHare y 3aBUCHOCTY of febrbiHe KoHLa Bapupa oa 12% fo 22,5%.u3mehy
MUHUMAanHe U makcumanHe cHare (no YCI v ElN cTaHaapay v nponucaHa MUHUMAanHa cHara 1 nponucaqa
MaKC/MariHa cHara cy npuxeatibuBe) MOXeE Ce JeCUTU Aa KOHaL, KOMe je HULMjanHa cHara Makba, ca
Beh1M NpOLIEHTOM pecopruuje uma Behy TEH3MOHY CHary Of KOHLIa KOMe je MHULpjanHa cHara seha u
Matby NpoLeHaT pecopruuje.

TEH30HA CHATA CE U3PAXABA Y JEOVHNLAMA MEPE 3A TEH3WOHY CHATY krop (kunorpam
cHara) unu H (FbyTH).

AKo Cce n3paxasa y NPOLEHTUM MOpa Ce 3HaTW CTapTHa TEH3MOHa CHara O Koje Ce padyHajy NPOLEHTH.

Monumo HapyynoLa Aa U3MEHN TEHAEPCKY AOKYMEHTaLWjy Tako WTo he Aa AeUHNLLE TEH3UOHY CHary
KOHL{a HaKOH 2 Heflerbe W HakoH 3 Heflerbe Y jeiHuLaMa Mepe 3a TEH3WOHY CHary 1 nponuie
[OKyMEHTAaLM]y 1 HauMH Ha Koju he noHyhauu aokasnear oBe Mepe.

3aKoH 0 jaBHUM HabaBkama Penybnuke Cpbuje YnaHom 61 cTaB 1 je npegsuaeo Aa je Hapyyunal ayxaH
[Aa NpUNpemi KOHKYPCHY LOKyMEHTaLuMjy Tako Aa noHyRauu Ha OCHOBY H€ MOry fa npunpeme
NpUXBaTIbLUBY [OKYMEHTALIMY.

Y cBOjuM pelueruma Penybnuyka komucuja 3a 3alTuTy npaea y nocTynumma jaBHuX Habasku MHCUCTUPA
Ha NpeLnsHUM Mepama na Tako Y jeiHoM peluetby kaxe LMTPAMO:

"[lakne cBe Aok oapefeHa TexHnYKa kapakTepucTuka oagpesbama KOHKYpPCHE AOKYMEHTaLuje Huje Ha jacaH
W NpeuuaaH Ha4uH NponucaHa, 0aHOCHO CX0AHO YnaHy 61. ctas 1. 3JH noTeHyujanHum noHyhauuma
NPEeLCTaBrbEHa Ha HAaYMH Aa CY HECYMHUBO YO3HATH Ca TEXHUYKOM KapaKTepuCTUKOM Of Koje 3aBiCU
NPUXBAaTILUBOCT NOAHETE MOHYAE, TO TaKBa TEXHWYKA KapaKTEpUCTUKa HEMOXE BUTY KapakTepucTuka
ycneg uvjer Hencnykwerba bu noHyaa buna Heoarosapajyha” Kpaj uurara.

Y apyrom Peluery Penybnuuka komucuja kaxe Lintupamo:

"To oueHn Penybnuuke komucuje aa bn HaseaeHo 61UNo napameTap Mopa Aa Caapxu Mepy koja je
oapeheHa huanukum 3akoHnma. MeTtoponoruja oLeHe HaBeaeHor eneMeHTa Kputepujyma 6es mepe koja je
oapeheHa uanyknum 3akoHrMa omoryhasa CybjekTBHO NOCTynare NpPUNUKoM oleHe noHyaa." Kpaj
uurara.

Cse 0Be LTaTe KomMucHja je aoBena v y Bedy ca unaHom 70. ctas 1. v unaHom 71. cTas 1. Tauka 2.



OproBop :

TeHauja pecopnTUBHIX XMPYPLIKUX KOHALIA je HajbUTHUja kapaKkTepUCTIKa MPUIMKOM HUXOBOT 36opa of
CTpaHe nakapa.

Hapyuunay Huje nponcao 3axTes y nornesy BpeMeHa KOMNNETHe Pecoprupe HUTK y norneay ApYrix
peneBaHTUHUX KapaKTepucTuka PECOPNTUBHIX KOHaLa, LTo 61 cBe npeTcTaBrbano nospeae ogpeaba
3JH.

TpaxeHa TeHauja y napTuju 1 IMPEKTHO NPOMCTUYE U3 3aXTeBa CTPYKE Koju 3aBKce o naTororuje, Mpupoae
TKWBA KOje 3aLierbyje 1 XMPYPLUKMX TeXHMKA.

Hapyuunal| ce nobpuHyo aa omoryhn KOHKYpeHLYjy NponucHBakeM OMcera a He anconyTHe BPeOHOCTH 3a
TpaxHe TeHauje y napTuju 1, na je Tako NpuXBaTrbMBa NOHy/AA KOHLA Yuja je TeHauja HakoH 2 Heaere y
oncery of 0-65%, a HakoH 3 Heperbe y oncery 40-45% VHULMjAnHe TEeH3UOHE CHare.

Ha TpWKMLITY NOCTOjU HajMak-e TpM MoHyfHaya Koju UcnyH-asajy NponucaHy TEHaujy 3a napTviy 1 Tako aa je
KOHKYpeHUuja 0be3beheHa.

Kao wro cTe camu peknu npou3sohaun X1pypLUKiX KoHaLa KOpUCTe CTaHaapae koju cy yaetn n3 YC n EY
thapmakoneje.

Hapyuunal je nponcao MUHMManHe 3axTese y Norneay TEXHUYKe cneuudukaLmie Koje je noTpebHo
WUCMYHUTW y Norneay TeH3nje, He MakcMarHe, a LWTo je CBe y cknaay ca oapeadama 3JH.

Aakne, y unrby objekT1eu3aLMie 3axTesa y norneay TeHauje, Hapyuunal nojatbasa Aa he 3a naptujy 1
MpUXBATUTY CBaKY NOHY/Y KOHLA Koj/ y OHOCY Ha Mo dhapmakonejn MUHUManHo nponucaHy TeHaujy MrA
3afpxasa He BuLE Of 65% vHMLMjanHe TeHaunje HakoH 2 Heperbe W 40-45% UHULMjanHe TeHauje HakoH 3
Hederve. a Wto he ce yTBphBaTH AOKA3MUMA Koju Cy NpeaBMiEHI KOHKYPCHOM AOKYMEHTaLOM.

Murama:

1. 300r Yera Hi Ha jIHOM MECTY y OKBUPY TeHAepCKe AOKYMEHTaLuje Huje HaBeaeHa NpoLeHeHa BPEAHOCT
napTija, kako 61 noTeHUmjanHm noHyhaumn 6unu y MoryhHOCTU Aa carnefajy U3HOC A0CTaBIbEHNX
pedepeHumn?

2.MNowTo Huje HaBeaeHa NpoLiek-eHa BPeAHOCT, Aa niv noHyhad Tpeba Aa fOCTaBM PedepeHTHY NCTY Y
FABOCTPYKOM M3HOCY CBOje NOHyAe. To 61 61rno NoruuHo jep pasnuumuTit NoHyhHaum uMajy pasnuumnTe LeHe Ha
TPXULUTY Tako Aa 3a UCT1 Bpoj NpoaaTIX KOHALE MOy UMaTh 036UrbHO PasnuMuMTy dHaHCHiCKy
peanusauujy.

3.Y okBupy 3axTesa 3a pehepeHTHIM NCTamMa ce kaxe Aa je NPBO NPUXBATILUBO Aa Ce NMPUMOXEHE
pedepeHTHe nm1cTe oaHoCe Ha A0Bpa Koja HUCY MAEHTYHA TPaXEHM a NOTOM Ce 3axTeBa fa Ce UcTe Te
petepeHTHe n1cTe Mopajy ogHocKTY Ball Ha npeLyaHy cneuudukaLmjy Koja je y TeXHUUKO]
creuncmkaumiu necuHcana.NMpeanaxe ce fa ce y okBupY 3axTeBa 3a 40CTaBbarbe pedhepeHTHNX nucTa
3aApxvt NpBU 160 3aXTeBa, a [la Ce 04 ApYyror [iena 3axTesa ofycTaHe jep je y Konmauju ca NpeuM Aesiom
13 cnegehux pasnora:

- TeHanoHy npochnn penatuBHa KapakTepucTUKa XvpypLUKOT KOHLA (Y CMUCTY TauHWUX BPEAHOCTM
TEH3MOHUX Npochnna y PyHKUMj BpemeHa) a Kako Ce UCTM KnacuduKyjy No eBpOMCKOj 1 aMepUUKO]
thapmakoneju Ha Bp3o PecopNTUBHY, CPEAHE PECOPTTUBHM, AYTO PECOPMITVBHY 1 YNITPA fIyrO PECOPNTUBHU
KoHaL,. Y Tom cmucny 6uno 61 1o6po aa ce AecnHmiLe 06MM OACTyNaka Of BENMYMHA KOjE CY Y TEXHUYKO]
[OKYMEHTaLMju AedrHUCaH Unn Aa ce 0f UCTOT KpUTEpHjyMa ofycTaHe.



- Obnora XvpypLIKOT KOHLia KOz CBIX YNOPEAHIX PECOPMTUBHIX XVPYPLLKUX KOHALA uMa ynory
‘nomasmaya” 1 He yTude GUTHO Ha KapaKTepUCTHKe W CBOJCTBA UCTOT. HapyuunaL, Takas 3axTes Moxe
M3HETY, anu je HEMPUMEPEHO [ia Ce Y OKBUPY pethepeHTHIX NCTa 3axTeBa f1a Ce UCTe OAHOCE Ha Balll T3]
W Ha TakaB Ha4iH [eduH1CaH NPOMU3BOZ a He Ha reHepanHo Kowal uapaheH o Polyglicolide acid-a.
4.0cTarno je HejacHo y OKBMPY TeHaEpCke AOKyMaHTauuje Aa nv ce pedhepeHTHe mcTe 3a3TeBajy kao Aokas
MOCIIOBHOT kanawwTeTa noHyfaya, unu 13 Hekor Apyror passiora. YKOMMKO ce 3axTesajy y Lurby
AokasuBatba NOCMIOBHOT KanauwTeTa Kako je To 3akoHoM 1 npeasufeHo, 6uno 61 noryHo Aa ce 3axtesajy
pedbepeHTHe N1CTe O[IHOCHO 3axTeBaHa peanvaaLyja npofaje Y y NpoTekne ABE rovHE OAHOCE Ha yKynHY
npopajy XvpypLukor koHLa 6e3 063upa Ha teroBy BPCTY UMM NOABPCTY.

5. Takofe je ocTaro HejacHo 360r yera y okBupy 3axTeBa 3a pechepeHTHIM CTaMa Ce Tpaxu [BOCTPYKM
M3HOC NpoLier-eHe BpeaHOCTU(Koja kako je Beh HaBeaeHo Huje AeduHucaHa), kapa To Hu Behe kyhe
TepuujanHor cexTopa kao wro cy KLH (Huje 3axTeBao pechepertHe nucte) unm KLIC (3axtesa pedepeHTHe
TNCTE Y U3HOCY NPOLIEH-EHE BPEAHOCTH )He 3axTeBajy.

Hamehe ce yTucak, fa 0BaksvM 3axTeBMMa Hapyu1naL NoKyLUaBa Aa 036UrbHO orpaHuyy KOHKYpeHLMjy,
OfHOCHO /12 OBY jaBHy HabaBKy OrpaHu4N Ha Camo jeHOT NOTEHLMjanHor MoHyRaya, fa ce MoHOBM
cuTyaLyja oA npoLune rovHe kaaa je 1o camo jeaaH noHyhay, Ynme ce 0361rbHO KpLu 3aKkoH 0 jaBHUM
HabaBkama.

MNpennaxe ce Aa Hapy4unaL Kopuryje 3axTes v UCTU NpedhopMynMLLE Y CMIUCTY A je MoHyhay AyXaH oa
FOCTaBM pe(hepeHTHe NUCTe 1 3HOCY ABa NyTa Behem of NoHyheHor 3a 406pa XupypLuKM KoHLM (6e3
063v1pa 0 Kojoj BPCTY KOHLa ce paau).

Opnrosopwm :

1. Mpouer-eHa BpeAHOCT No NapTujama je:

- naptuja 1 - 3.120.000,00 auH. Ges MAB-a,

-naptvja2-  380.000,00 auH. 6e3 M[1B-a.

2. ToTpebHo je AocTasnTh pecdbepeHLe Npopaaje y U3HOCY Koju je ABOCTPYKO Behw of MaHoca npoLereHe
BPEAHOCTM CBake napTuje 3a Kojy ce NOHyAa NoAHOCHK.

3. KoHKypcHOM AOKyMeHTaUWOM je npeLuanpaH 3axTes y nornesy pecepeHum. MotpebHo je pocrasuTy
pecbepeHLie npoaaje 3a 406pa Koja HICY MAEHTUYHA Y CBMM CBOjUM KapaKTEpUCTUKaMa nobpuvma koja cy
npepiNera 3a HabasKy KOHKYPCHOM [OKYMEHTALM/OM, Tj. HUje HEOMXOAHO Aa pedbepeHTHa fo6pa byay
WAEHTUYHA TPaXEHNM y norreay AebrbiuHe KOHU, Herose AyxvHe, 0BMvka 1 fyxiuHe urne an je
HEONX0AHO Aa pechepeHTHa Aobpa ByAy MaeHTMYHa TPaeHUM Y NOTMesy reHepuke 1 y norneay TeHauje
noLuTo je NpeAMeT HabaBke NpeLnaHo AechHICaH Npouasog, He 61ro koju MITA XupypLUKK KoHaLl.

Osakas 3axTes je NOTNyHO foryaH kaga ce 3Ha fa xvpypluku MIA koHal| UMa Ha TPXULWTY cBoje BpojHe
BapujaHTe y nornesy TeHauje, koje YecTo OACTyNajy jeaHa of Apyre y TONMKoj Mepy Aa cy Heku [MFA
XMPYPLUKA KOHLY CIIMYHM}I HEKAM APYrM PECOPMITUBHUM KOHLMMa, kao Hp. MITTA v Nautomep XVPYPLUKOM
KOHLly, Hero MeflycobHo. C Tora je akueHaT Ha TeH3vju NOTMYHO OMPaBAaH U NIOrMYaH a YjeaHo je LTo
npeLysHiie AeduHUcaH npeameT Habaska 1 3aKkoHcka obaBesa HapyumoLa.

Ha ocHoBy jaBHO AOCTYNHMX NOAATaKa jacHO je 4a 3auHTEpPecOBaHM NOHyHay Y CBOM acopTumaHy rnocepyje
3 Bpcte M1IA KoHLa, ca 3 pasnuymTa TeH3VoHa Npothuna, LITO uae y MPUAOT TBPAHM 13 CTPYKA U TPXKMLLTE
vmajy noTpeby 3a pasnuuntim MIA XMpypLUKMM KOHLMMA 1 /4 je 07 3Havaja koju ce MTA KkoHal KopucTy,
Tj. Aa TEH3WOHM NPOtIA 1 Te Kako yTnue Ha u3bop 1 npumeHy MIA X1pypLUKMX KoHaL.

Mpema [oCTynHMM noaaLmMMa 3auHTepecoBaHy NoHyhay y CBOM acopTiMaHy Mocezyje Mpon3Boz Koju
anconyTHo ucnyr-asa CBe TPaXeHe KapakTepucTuke, Tj. TpaxeHy TeH3ujy 1cnyHwaa jeHa of 3 BapujaHTe
MA XxvpypLUKOT KOHL|@ Y aCOPTUMaHy 3auHTEPECOBaHOr NoHyhaya.



TpaxeHa TeHauja y napTujy 1 AUPEKTHO MPONCTUHE U3 3aXTEBA CTpyKe Koju 3aBuce oA natosorvje, Npupoae
TKMBA KOje 3aLierbyje W XVPYPLLKIX TEXHIKE.

HapyuvnaL ce nobpuHyo aa omoryhn KOHKYPEHLW]y MPONMCMBaHEM OrCEra a He anconyTHe BpeaHOCTY 3a
TpaxHe TeHauje y napTuju 1, na je Tako npuxBarrbyBa NoHy/ia KoHUa yija je TeHaja HaKoH 2 Heplere Y
oncery on 0-65%, a HakoH 3 Hepierbe y oncery 40-45% VHULMjanHe TEH3NOHe CHare.

Ha TpXVLLTY NOCTOjU HajMakse TP NoHyNada KOjU MCMykb@Bajy MPONMCaHy TeH3Vjy 3a naptujy 1 Tako naje
KOHKypeHLyja 0besbefjena, LTO Baxi 1 38 OMOTaY KOHLa KOj j& NpeLu3npaH TEXHN4KOM cneuudmKkalmom.
Mpema JOCTYNHUM NOAALMMA 3aMHTEPECOBAHN roHyhjad y CBOM acopTiMaHy nocepyjete MIA XvpypLUKNA
KOHaL| ca TPaXeHM OMOTa4eM.

360r cBera MpeTXOAHOT OCTajeMO Mpy CBIM 3aXTeBMa 13 KOHKYPCHE [OKyMeHTaLuje.

4. KopucTehu CBOje 3aKOHCKO NPaBo, Ha OCHOBY {iaHa 77.cTaB 2. Tauka 1. ocTajemo npu CBOM 3axTesy Aa
je noTpebHo AOCTaBUTH pecepeHLie Npopaje y U3HoCy Koj! je ABOCTPYKO BeNK O U3HOCA NPOLEHEHE
BPE[HOCTM CBaKe NapTuje 3a Kojy Ce NOHYAa NOAHOCH, KaKo j& KOHKYPCOM [IOKyMEHTaLWjoM npeBUNeHo.
Ocrajemo Npy CBUM 3aXTEBIMA 13 KOHKYPCHE [OKyMeHTaumje.

5. KopueTtehv CBOje 3aKOHCKO MPaBo, Ha OCHOBY “naHa 77. cTaB 2. Tauka 1. 0CTajemo npv CBOM 3axTeBy Aa
je noTpeGHo AocTaBuUTH pedpepeHLe npofiaje Y M3HOCY Koju je ABOCTPYKO Befhu o U3HOCa MPOLEHEHE
BPE[HOCTY CBaKe NapTuje 3a Kojy Ce MoHyAa NOAHOCH, KaKko je KOHKYPCOM [LOKyMEHTaLjOM npeasuheHo.
OcTajemo rpyt CBUM 3axTeBUMa 113 KOHKYPCHE [IOKYMeHTaLuje.
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