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NACTEPOB 3ABOJ

woi: )7 — 4098

Datym: 44'1/{/:“’ 20/6

IIPEJIMET: Ilojammeme KonkypcHe JoKyMeHTanmje 3a jaBHy Ha0aBKY Y OTBOPEHOM
MOCTYIKY pnobapa IloTpomHor MeaMuuHCKOr MaTepujaia m jgadopaTopujckor mocyha on
niactuke, pensu 6poj JH 16/2016 3a norpebe MHCTUTYT 3a jaBHO 37paBibe Hum 3a 2016-
2017. roguny.

ITomrToBany,

V Be3W 3axTeBa 3a JOJATHUM IOjallbelheM KOHKYPCHE JOKYyMEHTalldje 3aMHTEPECOBAHOT
avna of 18.10.2016. roguHe, ynmyheHOr eleKTPOHCKOM MOLITOM a NMPUMJBLEHOT O CTpaHe
HuctutyTa 32 japHo 3apaBibe Humn 18.10.2016. roqune y 10:40 catu y xoMe ce mocraBiba
cienehe nmuTame:

Postovani,

Narucilac zahteva dostavljanje sertifikata ISO 9001 za proizvodaca i ponudaca.

Da li je dovoljno umesto ISO 9001 za proizvodaca dostaviti ISO 13485 i CE 93/42
kojim se dokazuje da je medicinsko sredstvo sigurno i da ispunjava sve relevantne
zakonske zahteve,i da u potpunosti odgovara zahtevanim tehnic¢kim standardima.
ISO 9001 se odnosi na sistem upravljanja kvaliteotom u poslovnoj organizaciji koji
poslovna organizacija mora da ispuni da bi uskladila svoje poslovanje sa
medunarodno priznatim normama( ovaj dokaz se ne trZi prilikom registracije
medicinskog sredstva u Agenciji za lekove i medicinska sredstva).

S postovanjem,

Jocraemamo ciaeaehu oarosop:

1. Huje noBospHO ymecTo ISO 9001 3a npoussohaua gocraputu ISO 13485 u CE 93/42
KOjUM ce JOKasyje 1a je MeHUIIMHCKO CPEICTBO CUTYPHO M 1a MCILyH-aBa CBE PE/ICBaHTHE
3aKOHCKE 3aXTEeBE,W Ja y MOTIIYHOCTH O/IrOBapa 3aXTEBaHUM TEXHUYKHMM CTaHIapauMa.

Hasenenu crangapau ISO 9001 u ISO 13485 nucy uctu nako je ISO 13485 npousuiiiao u3
ISO 9001:

ISO 9001 npeuusupa OCHOBHE 3aXTEBE 32 CUCTEM YIPaBIbatba KBAJIMTETOM KOje
oprasusanuja Mopa Jia HCITyHH Kako OH TT0Ka3alia CBOjy CIIOCOOHOCT Jia CBOj€ IPOU3BOJIC
JOCIIETHO MPOU3BOAN (KOjU YKIBYUYjy yClIyre), uume nosehaajy 3a0BO/BCTBO KOPUCHHUKA U
WCIYyHaBajy Bakehy 3aKOHCKY peryJaTHBY.

ISO 13485 je 3aceGan qoKyMeHT, aiu je yckiaher ca ctangapaom ISO 9001. OcHoBHa je
pasiiiKa y NpHCTYITy CTATHOM noboseinamy yciaosa; [SO 9001 3axreBa na ce 3axTeBU
CHCTEMa KBaJIUTETa HEMpecTaHo moboJsbinarajy, 1ok ISO 13485 zaxrena na cepruduxobana
opraHu3alyja MoTBPAM Ja Cy CMEpHHLE YCIEIHO UMIUIEMEHTUPAHE U OfIp KaBaHe.
Cmepuuna cranaapaa ISO 9001 o 3a10Bo/bCTBY KiHjeHTa HUje Jeo ctangapaa ISO
13485.

I'nenajyhu nedunnnuje nasenenunx cragapaa, ISO 13485 uuje anrepratusa 3a ISO 9001.
OG63upoM Jia ce pajy O MEIIOBUTO] HabaBLX I7le UMa U IPOU3BOJA KOjU MO IPUPOIN HUCY



MeauuuHcKa cpeactsa, ISO 13485 nuje oaroBapajyhu cranmap/ 3a noTBpIy moceaoBama
CHCTEMA 32 YIPaBJbakhe KBAJTUTETOM.

[Ito ce TMye napTHja Koje 0O0yXBaTajy MEAMUIIMHCKA CPEACTBA HEOIIXOAHO j€ JJOCTABHTH

ocuM konuje ceprudukara MCO 9001 3a monyhaua u npoussohaua u Pererse 3a cTaB/bame
y IpoMeT NoHyheHnX MeTUIMHCKUX Cpe/icTaBa, u3nato o crpane AJIMMC-a

Cpnauan nosapas,
IIpencennuk komucuje 3a japuy Ha6asky JH 16/2016

 bubana JbyGenosuh
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