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MPOKYNMBE

NPEOMET: [ojawHere KOHKYpCHe AOKYMeHTaumje
AWJANU3HU MATEPUJAI MO TUMY MALLUHA, JH 6p.7/2016

O6aselutasamo Bac cnepehe:

MoHyRau je nocTaeuo nuTarsa BesaHa 3a JN7/2016 —anjanuasm Matepujan no TUMy MallvHa.

MuTakse 6p.1:

Hapyunnay KoHKypcHOM ZokymeHTaumjoM y napTujun 6p.9,Habasrba ,Cysi GukapboHat 3a MalunHy Innova
(Gambro unu ogrosapajyhu).MonuMo Hapy4voLia Aa Ham OAroBOpU:
Tl [la nv je noTpebHo Aa noHyheHo Aobpo Byae npounsseaeHo y cknagy ca eBponcKkoM
thapmakonejom:
Monumo Hapyuuouia Aa y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLMjW Kao iokas ycknaleHoCT Npou3BoAt-e ca eBpOnCcKoM
dapmaxoniejom,3a napTujy 6p.9,3axTeBa focTaBrbare CepTudukara aHanuse Ha MMe npousofaya 3a
roHyfeHo 4o6po,y KoMe CToju Aia je noHyheHo fobpo TecTupaHo y 2016 roanHu Aa je npousseaeHo y
cknapy ca espornckom thapmakonejoM.CepTudukar o U3BPLUIEHO] KOHTPONM KBanuTETa neka ,04HOCHO
MeaULIMHCKOr CPeACTBa (cepTudukaT aHanuae) je noTepaa Kojom ce yTephyje Aa NeK,08HOCHO MEANLIMHCKO
Cpe/CcTBO OAroBapajy,0AHOCHO HE OfFOBapajy NponucaHM CTaHAapauMa ksanuTeTa.Kako ce oAcTynawem
0/ CTaHaapaa KsanuTteta MeaULMHCKOr CPeACTBa CMaTpa CBaka pasnuka y uarnefy,manyko-
XEMUCKVM, MUKPOBUOTOLLKMM M TEXHWNYKO-TEXHOMOLLIKM 0coBUHamMa MeauuMHCKOr CpeCcTBa,cMaTpamo Aa
je OBO JIOKYMEHT KOj1 Ha HajBePOAOCTOJHUj HAa4MH AoKaayje UCTYHEHOCT YCroBa ,yckiaheHocT
NPON3BOAHE Ca EBPONCKOM hapmakonejom”,c 063upoM Aa ce U3fiaje HaKoH U3BPLUEHUX CBUX KOHTpONA
KBanuTeTa NPON3BeLeH1X hOHOBa NPOM3BOAA,kako NabopaTopujckiX Tako U AOKYMEHTALMOHWX U Kao Takas
HE MOXe Ce MeHbaTi Ha OCHOBY PasnUYUTUX HEMPOBEPEHMUX W3jaBa 3aMHTEPECOBaAHMX L.
Monumo Bac fia jonyHuTe KOHKYPCHY JOKYMEHTaLu]y Y OBOM Aeny,3axTeBajyhin aocTaBrbate HaBeaeHor
[IOKyMeHTa (cepTudvkaT aHanmse), ¢ 0631poM Aa je To HajednkacHUju HauMH CTBapatba 3apase
KOHKYPEHLje W HajCUrypHHUj Ha4MH CTPY4HE OLIeHe CMPaBHOCTH NOAHETHX NOHYAA.
1.2 [la nm noHyfeHo fobpo Mopa Aa nocesyje MoryhHOCT BuLekpaTHe yrotpebe?
BaxHa HaromeHa: MoryhHOCT BuLLekpaTHe ynotpebe He npeacTasrba CBakOAHEBHY BULLEKpaTHY
yroTpeby 1 HUje y CyNpoTHOCTM ca MpaBUNHUKOM O CTaHAapAuMa Matepujana 3a xemoaujanuy.OBo
Takohe Huje KpuTepujym Koju hie HapyuuoLly omoryhuTi kopuwhetse jeaHor cysor GukapboHara 3a Bulle
Anjanusa,seh npeacTaBrba 40AATHY EKOHOMCKY BeHedhnT HapyumoLly,jep Ce Y Cryyajy TeXHUUKUX unu
kpahux 3acToja y pagly 13 Apyrux pasnora (A0 24 h) nctv KeTpumk MoXe NOHOBO UCKOPUCTUTY 3a HacTaBaK
WUCTOr TPETMaHa Ha UCTOM MaLujeHTy.
1.3 Monumo Hapyuroua aa y KoHkypcHoj JokyMeHTaLuju 3a fobpo 13 napTuje 6p.9 koje ce Habasrba
3a ynoTpeby Ha MaluMHK Innova ofpeau BENUYMHY NakoBaka Koja je oArosapajyha 3a osaj Tun
anapata,kao LTO je TO yuuHeHo Y napTuju 6p.5 3a Cysu GukapboHar 3a maumHe Fresenius.



2.Hapyuunaly Ha cTp.11/45 KoHkypcHe AokymeHTauuje y aeny ,[ofaTHu ycrnosu® y Tauku 2.HaBoau:
,Matepujan koju 3aB1CK OZ TUMa MalLMHe Mopa 6uTh komnaTbunax MoAeny anapara 3a koju ce HabaBrba
NOTPOLLHM MaTepujan./cTo ce fokasyje focTasrbarem Msjase noHyhaya Ha concTBeHoM obpacuy,aary nog
NyHOM MOpasHOM, MaTepujanHoM 1 KpUBU4YHOM OZroBOpHOLWNY ¥ OBEPeHy nevaToM Aa je noHyfeHo pobpo y
MOTNYHOCTY KOOMNATMEMMHO Ca MOJENOM anapara 3a koju ce HabaBrba v Kao TakBo per“cTpoBaHo 3a
oapefheHu TMn anapara...”

[lethuHnCareM OBaKBOM Ha4MHa [iokasnBaka komnatubunHocTu,Hapyuunal je ocTasuo MOryRHOCT YaK
noHyfaunma Ymju Npou3Boz Huje komnaTbunax anapaty Innova Aa yyectsyje y nctynky.Hanme, Usjase
roHyhaya Cy HenpoBepeH, HeTpaHCNapeHTaH U MaHUMyNaTVBaH HauuH foKa3vBatba komnaTounHocTh.He
MOANEXY KOHTPONM HY jeAHOT CTPYYHOr OpraHa y Halloj 3eMibi,a yenep KpaTkiux pokosa y nocTynuuma
jaBHUX HaGaBkw,Hapyuunal Huje y MOryRHOCTY ia NPpoBepaBa HVXOBY UCTUHUTOCT,Ha LUTa NoHyhauy KOju MX
[0cTaBrbajy 1 pauyHajy.Huje yTpheHo Ha 0CHOBY KOjUX TECTOBA U TeXHUUKE OKYMEHTaLMje Ce Ta u3jaBa
naje,ko je uapaje v fia MM Ty ujaBy HekoM UMa Hamepy Aa nposepasa.C 063upom Aa je ALIMS cTpyyHu
OpraH Ha OCHOBY uMjer CTPYYHOT MULLbEHA Ce Ca CUrypHOLLINY MOXe YTBPAMTY C 063MPOM Ha 3aKOHCKY U
TEXHU4KY NpoLieaypy Kojy CMIPOBOAV Y CBOM papy, A je nponaseaeHo AoBpo oapeheHor keanuTeTa u
KOMNaTMBMNHO ca anapaTom 3a uujy ce ynotpeby Habasrba,cMaTpamo Aa je OBakaB HauMH

[10Ka31Bakba, NOpeN M3jaBe camux npouasohjada anapata U oBnalheHnx npeacTaBHuka npouseonaya
anapara-HajBepoaoCTOjHUu.

YenMo aa HarnaciMo Aa Cy 3auHTepecoBaHa fuLa Morna MyLLrberbe GnarospemMeHo v npubasuTy jep je
MPOLLINO BULLE OA NET MeceLy o7 NnpBe objaBrbeHe TeHaAepCKe A0KyMeHTaLuje 3a Matepujan no Tuny
MalLvHe Koju je of oanyke RFZO 0 ykugatby LieHTpanu3oBaHux Habasky 3a Taj Matepujan Ha cebe npeyseo
CBaKM MojeauHayHy 3apaBCTBEHN LieHTap u3 [naHa Mpexe.

Cse LWTO je NoTpebHo jecTe Aa NoaHeCy 3axTes 3a U3faBatbe CTPYYHOr MULLIbEHba O NUTarMa 13
HaZneXHOCTM AreHupje 3a NneKoBe 1 MepuunHeka cpeacTea Cpbuje Ha INHKY
-http://www.alims.gov.rs/ciril/files/2012/06Zahtev-za-izdavanje-struénog-misljenja.pdf. ALIMS aHanusupa
[OKyMEHTALI1jy Koja My j& J0CTaBIbEHa Y OPUrMHany Unu HOTapu3oBaHO] (OBEPEHO]) Konuju Of CTpaHe
HocyoLa ynuca(o OBOM Cryyajy MoTeHLmMjanHor noHyfhaya)npunukom aobujaksa A03BONE 3a NpOMET
oapeheHor MeANLIMHCKOT CPEACTBa, U3faje MULLTbEHE O HaMEH MeMLIMHCKOT CPEACTBa (Y 0BOM Criy4ajy
HaMeHa je MH(opMaLMja Ha KOM Ce anaparty MeAMLIMHCKO CPEICTBO MOXE KOPUCTUTH).

Mpow3Bohjay MeaULIMCHKMX CpeacTaBa Koju Huje 1 npoussohad (TayHuje Modene anapara) HaBojv Ha
ynycTBa 3a ynotpeby v CriorballikbiM 1 YHYTPaLLkUM 0BerKjuMa OBOr CPeACTBa Takone.

OBO HapaBHO Npou3Bofjay He CMe ypaauTh 6e3 NPETXOAHNX TECTUParba Ha MaluMHaMa Ha Kojuma je
npov3eop, npeasuieH 3a kopuwhetbe.MHdopmaLivje 0 anapaTvma Ha kojuma ce KopucTy npoussohay Mopa
jacHo oBenexuTy v Ha npaTehoj AoKyMEeHTaLMju MeauLMHeKOr cpeacTsa.Mpouseonad je npema
MelyHaposHvm oBasesama,HopMama (aupekTuBe o obenehasarby MEAMLMHCKUX CpeacTaBa) v
craHgapauMa (Hnp.ISO 8038 3a kpBHe NuHuje)oGaBe3aH Jja HaBefie Ha CBOM NPOU3BOZY arapare 3a Koje je
MPOVM3Be/IeHO CPEaCTBO HamereHo.AKo je Hekv npouasofjah Hocunal EC cepTudukara,ceptudukata ISO
13485,ka0 1 [leknapaLyje O ycarnalueHocTi, OH Mopa MMaTi 1 TeXHUKY AOKYMeHTamjy,nabopatopujcke u
[ipyre noaatke TecTupara ceora npoussofa.Cee 080 unm 6ap BehuHy Tora 3aMHTEpecoBaHo Mue Mopa
npeaat ALIMS-y y opuriHany unu HoTapu3oBaHoj KOnmju, Te e Ha OCHOBY NPOBEPEHNX
uHcopmaLmja,Msjasa nponssofjaua,npomeHa ynyTcTea, HanenHua,Aokasa o yeneiHoM Tectupatby Ha
Pa3NUYMTUM TUMOBUMA anapata v Apyrkx 4oKka3a MOXe U3AaTH jacHO MULLIbEH:E,ani Camo O/l pedepeHTHe
yCTaHOBE 1 Ha OCHOBY PENEBAHTHMX YMHbeHNLA. VI3 CBEra UBHETOT jacHo je Aa je 0BO
TpaHcnapeHTaH,06jeKTvBaH,BepOAOCTOjaH U CTPy4aH HauH oKa3uBara KoMnaTuoUIHOCTH.



Hapyuunau Tpeba aa 3Ha U 3a YueHuLY Aa Cy CTPYYHO MUwIbere ALIMS-a kao 1okas komnaTubunHocTH
HaBoaunu u cnepehu senuku avjanusnu LenTpu:KBL 3sespapa,Ob Cybotuua, OB Hosu Masap....

Mutare 6p.2:

Monumo Hapy4roua Aa AOoCTaBrbaeM NpeaMeTHE UHTEpEeCHe, HeTPaHMapeHTHTHE U HenpoBeprbuBe
W3jase noHyhaua pobpa n3bpuiue kao HaumH AoKa3uBaHa KOMNATUOUITHOCTY W Kao jeAVHA BanaHN HauMH
J0oKa3uBara UCTe YBaXw camo CTpyyHo muwrbere AJTMMC-a unu Usjasy npoussohaya anapata unu
oBnawheHor npeacTaBHuka npoussofaya anapara.Monumo Bac aa Ham ogrosopute y WTO kpahem
POKY,Kako By MOrnM HECMETaHO Aa Y4eCTBYjeOMO Y OBOM NOCTYMKY 3a Yuju CMO NPAMET 3aUHTEPECOBaHM U
Kako 61 NpucTynunu u3paau ucnpasHe NoHyae.

Ogrosop:

3aKoHOM 0 jaBHUM HabaBkama, Kao 1 CaMOM KOHKYPCHOM [JOKYMEHTaLoM je npeaBuieHo fa noHyhaum
MOHyAY MOry NOAHETM CaMOCTanHo, ca NoAu3BofadveM, Unu Kao 3ajeiHNuKY NOHyAY Kako 61 ucnyHunu
TpaxeHe YCroBe of CTpaHe Hapy4uroLa, YKONUKO HUCY Y MOryRHOCTH Aa UCTYHE CaMM.

Hapyuunau, TexHuuke cneuucdukaumje oapehyje npema cBojum objekteHUM notpebama a He npema
notpe6ama cBaKor NOTEHLMjanHor 3aMHTEPECOBaHOr Nuua Tj. NoHyhava.

Hapyuunau, noy4eH HepeLUMBOM BULLErOAMLLKOM CUTYaLMjOM pacniucuBakba LieHTpanHe jaBHe Habaeke
AvjanusHor NOTPOLLHOr MaTepujana je BOAMO padyHa Aa UCMOLLTYje OCHOBHA Hayena 3akoHa O jaBHUM
HabaBkaMa Kao LUTO Cy Ha4eso KOHKYPEHTHOCTM U jeAHaKoCTH noHyhava.

Hanomubemo fa je KOHKYPCHOM foKymeHTauujoM (npunor 3, ctpaHa 5, Tauka 8) npeggufieHo Aa
Hapy4unaL, 3aapxaBa npaso Aa y TOKy CTPy4He OLieHe NOoHyAa 3axTeBa A0CTaBy y3opaka 3a CBe NoHyfheHe
npoussoge y cnyvajy Aa Komucuja 3akibyun aa je 1o notpebHo pagu yTephuBamba ycarnaleHocTu

Nnpou3Boa Ca anaparToM.

CxofHO cBEMY rope HaBefeHoM, Hapyuunal, y cBeMy ocTaje Npu TEXHUYKO] cneLmdukaLmju U TpaXeHoj
[OKYMEHTALM|U U 3axBarbyje Ha CyreCTuju NoTeHUujanHor noHyhava.




