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V cknagy ca wi. 63. ctaB 2. 3akoHa O jaBHUM HabaBKaMma, Ha TUTama NMoHyhaya JocTaBbeHa
naHa 22.8.2014. romuHe, Be3aHO 3a MOjallllbelhe KOHKYpCHE HoKyMmeHTauuje, Komucuja 3a
jaBHy HabaBKy MaTepHjaia 3a JabOpaTOpHjcKe TECTOBE y OTBOpeHOM noctynky JH 6/14,
nana je cinenehe ogroeope:

: ’ 05 SEP 2014

IHUTABE: &W,¢55\l
Bezano 3a JH 6/2014 of6pahamo BaM ce ca 3axTeBOM 3a [OjallllbeM/H3MEHOM D\
noxkyMeHTtanuje. Haume y nemy NOKyMeHTalMje y KOM Cy HAaBEAEHHM YCIIOBM BE3aHH 3a
npeaMer jaBHe HabaBke (cTp 6p 8) HaBeneHo je na:

" Jlobpa koja cy mpenmer HabaBke Mopajy OMTH mpou3BeneHa y ckiaxy ca CranaapaoMm
HUCO 9001:2008, ca mexnapanyjoM NPOW3BOJAa M y NOTIIYHOCTH MOpajy OArOBapaTH
MHMHUMAJTHUM TEXHUYKUM 3aXTE€BMMa M3 KOHKYpCHE AoKyMmeHTauuje. Jlo6po mopa umatu

LIE o3Haky.

V¥ cynpotHoM, noHyna he 6utu onbujeHa kao Heoaropapajyha."

Haume, mnpenmer oBe jaBHe HabaBke Cy MEJULMHCKA CpEACTBA Kjiaceé MH BUTPO
JIMjarHOCTUYKA CPE/ICTBA 32 YHjy MPOU3BO/IbY j€ HEOMXOAHO ypeheme mpoleca Npou3BOIHE
npema crangapay HMCO 13485 koju pmeTabHO peryiMine Npouec Ou3ajHa, pas3Boja,
NPOM3BOAKE U TUCTpUOyLHje MeOuUUCHKHX cpeactaBa. [locenoBame cranmapaa UCO
13485 je neomxomaH ycnoB koju 3axteBa MUBJ] mupextuBa EY 3a mpou3Bohadye Mequmuckux
cpeacrasa a He UCO 9001. OBa mupekTuBa je npuxBaheHa of] cTpaHe Halle Jp)KaBe Tako Ja
3akOH O JIeKOBUMa M MEIUIIMHCKAM cpeacTBuMa Takohe 3axteBa MCO 13485 3a
NpoM3BOhaue MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa.

VY ckiaqy ca M3HETHMM MHUILBEHA CMO Jla 3aXTEB TEHJAEPCKE NOKyMEHTauuje Tpeba na ce
npoMeHu U na ce ymecto crangapaa MCO 9001:2008 npousBohaua 3axteBa UCO 13485
npoussohaua u goaatHo MCO 9001:2008 3a monyhaue.

OJIT OBOP:

Hapyuunan je ¢opmynucao ycnoBe y moriemy KBauutera, U cmarpao je npa je UCO
9001:2008 cranmapa 3a mpou3Bohaua , y3 CE o3HaKy (koja moapasyMeBa Ja MpOU3BOJ KOjU
ce mpoznaje Ha Tpxkumry EY Mopa &a WchymaBa YCIOBEe Koje 3axTeBa aupekTuBa EY)
JOBOJBbAH.

C nmomroBameM,




