WHCTUTYT 3A JABHO 3APABJbE HULL

Ten: 018 4226-448, 4226-384; daxkc: 018 4225-974; NMowrTaHckn dax 39
=N, = Aapeca: Bynesap [ip 3opaHa huxhuha 50, 18 000 Huw; Peny6nuka Cpbuja
NACTEPOB 3ABOA www.izjz-nis.org.rs; XXupo pauyH: 840-605-667-34; NNb6: 100668630

bpoi: 07— ¢5 7

Hatym: //]A A1. 20 2

INPEJIMET: Ilojammeme KonkypcHe f0KyMeHTanuje 3a jaBHy Ha0aBKy Y OTBOPEHOM
NOCTYNKy no6apa IMoTpomHor MeIHUHHCKOr MaTepHjaia M Jjabdopatopujckor mocyha on
nuacruke, pearu 6poj JH 17/2017 3a motpeGe MHcTHTYT 3a jaBHO 3apaBibe Hum 3a 2017-
2018. roguny.

[TomroBanu,

V Be3M 3axTeBa 3a JOJATHHMM II0jallllbeleM KOHKYPCHE JOKyMEHTallUje 3aUHTEePeCOBAHOT
muna ox 12.12.2017. roguse, ynmyheHOr €JIeKTPOHCKOM IOLITOM a MPUMJBEHOr O]l CTpaHe
MucTuTyTa 32 jaBHO 3apaBsbe Hum 12.12.2017. rogune y 11:03 catu y koMe ce mocTaBiba
cienehe nurame:

..U skladu sa &l. 63. ZIN molimo Vas za dodatnim pojasnjenjem dokumentacije za javnu
nabavku broj 17/2017, Nabavka potrosnog medicinskog materijala i laboratorijskog posuda
od plastike , u vezi sledeceg:

1. Kao jedan od dodatnih uslova u konkursnoj dokumentaciji trazi se sertifikat ISO

9001, za proizvodaéa i ponudaca. Da li je za Narucioca prihvatljivo da se standard
dostavi ISO 13485 za proizvodaca .
Naime proizvoda¢i nisu u obavezi da imaju posebno standard ISO 9001 i ne zahteva
se njegovo dostavljanje ni prilikom registracije medicinskog sredstva kod Agencije
za lekove i medicinska sredstva Srbije. Proizvodaci su obavezi da imaju standard ISO
13485.

Dana 12.12.2017.godine

S postovanjem*

HocraB/bamo ciaeaehu oarosop:
Huje nosossHO ymecto ISO 9001 3a mpousBohaua nocrautu ISO 13485

Hasenenu craggapau ISO 9001 u ISO 13485 nucy uctu, u ako je ISO 13485 NPOM3HUINIA0 U3 ISO 9001:
ISO 9001 npenusnpa OCHOBHE 3aXTEBE 3a CHCTEM YIPaB/batha KBATUTETOM KOje opraHu3aiuja Mopa ja
MCITYHH KaKo OM MoKa3ajia CBOjy CII0OCOOHOCT Ja CBOje TPOM3BO/IE OCIIE/IHO TIPOU3BO/H (KOju YKIBYUY]Y
yciyre), unme nosehasajy 3a10B0JbCTBO KOPHCHHKA H HCITYbaBajy Baxkelly 3aKOHCKY pErysiaTHBY.

ISO 13485 je 3aceban JoKyMeHT, anu je yckiahen ca cranaprom ISO 9001. OcnoBHa je pasiuka y
NpUCTYIly CTaqHOM moGospimamy ycnosa; ISO 9001 3axrteBa jna ce 3aXTeBH CHCTEMa KBaIWTETa
HETpecTaHo 1o6osbIIaBajy, gok ISO 13485 3axTeBa Ja cepTH(HUKOBaHAa OpraHu3aluja MOTBPIH Ja Cy
CMEpHHIIE yCIIENHO UMIIEMEHTUpaHe 1 oapxasane. Cvepuuna cranaapaa ISO 9001 o 3ax0Bo/bCTBY
KaujeHTa Huje Aeo ctanaapaa ISO 13485.



I'nenajyhu nedununuje Hapenenux cramapaa, [ISO 13485 nuje anrepnarusa 3a ISO 9001. O63upoM na
ce pald O MEIIOBHUTO] Ha0aBIH IJie UMa U NPOU3BOJA KOjJH 110 NPUPOJM HUCY MEIUIMHCKA CPEICTBa,
ISO 13485 uuje oarosapajyhu ctanzapz 3a MOTBpAY IOCEI0Baka CUCTEMA 3a YTIPABIbAkhEe KBAIUTETOM.

[1Ito ce THYe mapTHja Koje oOyXBaTajy MEIHMIMHCKA CPEACTBA HEOIXOIHO je JIOCTABUTH OCHM KOIHje

ceprupuxara MCO 9001 3a monyhaua u npoussohada u Pemreme 3a cTaB/bambe y NPOMET HOHYhEHHX
MEIMIMHCKHX cpesicTaBa, u3aaro ox crpane AJIMMC-a

Cpnavas mos3zapas,

Ipencennnk Komucuje 3a japHy Haoasxky JH 17/2017
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