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IIPEAMET: [ojaurrerre KourypcHe AomyMeuraquje ra januy ua6anny y orBopeHoM
rlocryrlny 4o6apa Ilorpouruor MeArrrlr.rHcror nrareplrjata u ta6oparopnjcrcor uocy[a o4

rrJracrrrKe, peAHr{ 6poj JH 16/2016 sa norpe6e klucruryr sa januo 3ApaBJbe Huru sa 2016-
2017. roguruy.

floruronauv,
Y sesu 3axreBa 3a AoAarHVu uojaurmerLeM KoHKypcHe AoKyMeuraquje 3al{HrepecoBaHor
Jrr.rua oA 18.10.2016. toAlrHe, ynyheuor eJreKTpoHcKoM rrorrrroM a rrpt4MJbeHor oA crpaHe
l4uwuryra sa januo 3ApaBJbe Huur 18.10.2016. roAr{He y 10:40 carvy KoMe ce rocraBrba
cre4ehe fir,rrame:

PoStovani,

Naru6ilac zahleva dostavljanje sertifikata ISO 9001 za proizvodaea i ponuda6a.

Da li je dovoljno umesto ISO 9001 za Voizvoda6a dostaviti ISO 13485 i CE 93142

kojim se dokazuje da je medicinsko sredstvo sigurno i da ispunjava sve relevantne
zakonske zahteve,i da u potpunosti odgovara zahtevanim tehni6kim 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 po5tovanjem,

,{ocraarauo creAehra oAroBop:
1. Huje AoBorbHo yMecro ISO 9001 sa upou:nofaqa AocraBlrru ISO 13485 vCE93142
rojuiu ce 4oxasyje 4a je ue4uqr,rHcKo cpeAcrBo orrrypHo v nakrcttytLaBa cBe peJIeBaHTHe

3aKOHCKe 3aXTeBe,r4 Aa y [OT[yHocTr.I oAtoBapa 3axTeBaH[M TexH]rqKI4M cTaHIapAI4Ma.

Haee4eur.r craHAapAlr ISO 9001 u ISO 13485 :aprcy ncrrr uar<o je ISO 13485 rpoll3l4lxao u3

ISO 9001:
ISO 9001 nperlr43r{pa ocHoBHe 3axreBe 3a cr.{creM yrlpaBJbalba rnalzrerorr,r roje
oprauusaquja Mopa Aa r{crryHr{ rarco 6u rroKa3aJra crojy cnoco6socr 4a ceoje [poH3BoAe

AocJreAHo rrpor{3BoAr{ (rcoju yxryuyjy yc:ryre), uurr,re uonehanajy 3aAoBoJlcrBo KopI4cHI4Ka 14

ucuymanajy naxehy 3aKoHcKy perynarl4By.
ISO 13485 je sace6an AoKyMeHr, anra je ycxnalen ca craHAapAoru ISO 9001. Ouronua je
pa3nrrKa y rprrcryny crarrHoM no6orsuramy ycnoBa; ISO 9001 3axreBa Aa ce 3axreBl4

cr4creMa KBiurrrrera HenpecraHo no6oruranajy, AoK ISO 1 3485 3axreBa ga ceprz$uKoBaHa

opraura:aquja rrorBpArr Aa cy cMepHrrrle ycleruHo I{MrIJIeMeHTLrpaHe I4 oApxaBaHe.

Cuepuuqa craH4apAa ISO 9001 o 3aAoBorbcrny m,rujeHra uuje Aeo cranAapAa ISO
13485.
fregajyhr ge$unuquje HaBeAeHr4x craAapAa, ISO 13485 uuje anrepuarvr,a sa ISO 9001.

O6supolr Ia ce paAr.r o MeruoBr{roj na6arqr.r rAe I4Ma LI rpoLI3BoAa xoju rto rpupoAl4 Hlrcy



MeAI,Iqr,IHcKa cpeAcrBa, ISO 13485 Huje ogronapajyhra crangapA 3a norBpAy roceAoBarba
cr.rcTeMa 3a ynpaBJEabe KBitJrI,lTeToM.

IIIro ce tllue naprnja roje o6yxnamjy MeAlrqr,rHcKa cpeAcrBa HeorrxoAHo je 4ocmruru
ocma ronuje ceprrat[urnal4CO 9001 sa nonyfaua u uponsnolaqa n Peurerbe sa craBJrarLe
y IIpoMer nonyleuux MeAr,IrIuHcKux cpeAcraBa, r.BAaro oI crpaHe AJII,IMC-a

CpAauan ro3ApaB,

ffperceAnnx rouucuje ra janny na6anxy JlJrcn0rc


