K/IMHUYKO BOJTHUYKH LIEHTAP 3EMYH
Bykosa 9, 3emyH, Beorpan

Bpoj: 16/19-302/1

Hdatym: 06. 03. 2019. roguue

Y oTBOpeHOM MNOCTYNKy jaBHe HaGaBKe Jo6apa, peareHaca, CAHUTETCKOT H IIOTPOLIHOT
MaTtepHjaja 3a paj cayx6e TpaHcpysuosoruje KnuHuIKo 60JJHUYKOT IleHTpa 3eMyH, 3a
2019. roguny, JH 16/19, 3aMHTepecoBaHO JIMIE je TOCTaBU/I0 MUTake U To clefehe:

Inrame 1: O6pahamo Bam ce ca 3axTeBOM 3a AOJAaTHUM MojallitbelbUMa KOHKYpCHE
AOKyMeHTalMje 3a JaBHy HabGaBKy Jl06apa-peareHaca, aHHTeTCKOT H MOTPOMIHOT
MaTepHjasa 3a pag Cayx6e TpaHcdysuonoruje, 6poj 16/19, naptuja 6poj 4-Kapruue 3a
paj y rejl TeXHOJIOTHjU(MHKpoenpyseTa).

3axTeBaHa TexHWYKa cneuudHKauMja 3a napTdjy 6poj 4 jacHO M HeABOCMHCJIEHO
ykasyje Ha daBOpH30Bame caMo jeJHOr noHybhaua Ha TepuTopHju Peny6auke CpbHje
KOjH MOe /la 0[ir0OBOPH Ha NOCTaB/beHe 3aXTeBe.

YcnoB/baBaweM Ja nonyhena go6pa mopajy 6UTH KOMIAaTHOH/IHA 3a pajl Ha anapary
Erytra, npoussobaua Diagnostic Grifols, moctynare AucKpMMUHATOPCKM NpeMa Apyrum
noHyhauynMa Koju Mory HoHyAMTH oAroBapajyha fo6pa 3a usBoheme TpaKeHHX
MMyHOXeMaTOJIOUIKHX TeCTOBa, a Koja €y KOMNAaTHOMJIHA 3a paJi Ha anapaTuMa
KOMNaTHOHUAHUM ca noHyhenuMm go6puma. OJArOBOPHO TBPAMMO Ja Ha TPXKHLITY
MOCTOje U APYr'¥ ayTOMaTCKH anapaTH KOjH Npe/CTaB/bajy eKBUBaJeHT anapaTty Erytra,
Kao H CaBpeMeHHjH anapaT ca 60/bUM TEXHHYKHUM KapaKTepUCTHKaMa 0/ HaBeJeHor, a
KOjH pajie UCTY MeTOy MMyHOXeMaTOJIOLIKHUX TeCTHpama. U3 HaBejeHOr 3aXxTeBaMo Ja
M3BPIIHTE U3MEHY yC0Ba KOjHU Ce OJIHOCe Ha amnapaT, OAHOCHO Ja 3axTeBaTe amnapar
koju he usabpanu noHyhay saTi Ha Kopuirheme 3a BpeMe Tpajaka yroBopa 0 jaBHO]
HabaBIM MOTPOIIHOT MaTepHjajia. [IpeaiMeT HabaBKe Cy TECTOBHM - FeJl KApTHIE, CEpYMH
M peareHcH, a anapaT KOjH Ce KOPHCTH y paAy Mopa 6MTH KOMIaTHOWIAH 3a paj ca
noHyheHum gobpuma.

Oarosop: Hapyuyunal npuxpara CyrecTHjy NOTeHLMjaJHOT MoHyhaya ¥ BPLIKM H3MEHY
KOHKypCHe JOKyMeHTalllje Tako /ia u3 napTHje 6poj 4, 6puuie pey Erytra u 3aapkasa
NpaBoO Ja CXOAHO CBOJjUM [OTpeGaMa, OCTaHe MNpH 3axTeBHMa M3 TeXHHYKe
cneyuuKaluje npejMeTHe KOHKYPCHe [JOKYMEHTaluje M Ja 3axTeBa MNOTHYHO
ayTOMaTH30BaH aHa/IW3aTOpP BeJMKOI KalnaluTeTa 3a paj ca reJ KapTHlaMa
(Mukpoenpysera), ca 100 % wuckopuCT/bHBOWAY CBMX MHKDOKOJIOHAa y pajy ca rei
kaptuyama, “Random access” aHanusaTop (MO3HMLMOHMpame M pajl y3opaka H
peareHnaca), bpsuna paga muuumyM 100 xaptuua/cat ( 800 ysopaka/cat), MUHHMYM
80 nosuuMja 3a ysopke Ha amapaty, MuxHuMym 300 nosuumja 3a res KapTHLe 3a
CKJIaUINTee Ha anapaTy, MuuuMyM 3 uHKy6aTopa M 2 LeHTpUyre Ha amapary,
KoHTHHYHMpaHO JojaBare y3o0paka, peareHaca M res kaptuna, MoryhHocT yHollema
CTAT ysopaka.

Hapyuusan je npema cBojuM norpe6amMa W MaTOJIOTHjH NalHjeHaTa Koju ce jede M
OlepHUly Yy HaUIOj 3APaBCTBEHO] YCTAHOBH, Kao Y GUHAHCHjCKUM MoryhHocTHMa
YCTaHOBe, CAUYMHHO TEXHHUYKY creyuduKanujy. [lakie, TeXHHUYKe 3aXTeBe ¥ KOHKYPCHOj
AOKyMEHTALHjH Hapy4ual AepuHuile nosazehu o cBojux 06jeKTUBHUX MOTpeba a He
0/] IOCJIOBHHX M eKOHOMCKHX HHTepeca 1noje/IHHUX NoHyhaya U MoryhHOCTH Aa noHyAe
oapeheHo f06po oapeheHHX KapaKTePUCHTHKA, CXOJHO CBEMy HaBeJieHOM o00aBe3a
o6esbehera wto je Mmoryhe Behe KOHKypeHLHje ce He MOXe TYMauyUTH Ha HAYMH KOjU
nojpasymesa o6aBesy HapyyHolia Jia TeXHHYKe 3aXTeBe 3a YUYECTBOBAIEM Y MOCTYIIKY
jaBHe HabaBke AepuHHILIE HA HAYMH KOju oMoryhaBa CBAKOM 3aHHTEpPECOBAHOM JIHILY



Aa y4ecTByje y NOCTYIKy jaBHe HabaBkeHe BojehM mpu TOM padyHa O CBPCH jaBHe
HabaBKe H KBaJIUTeTY Al06apa Koje cy npejMeT UcTe.

Nuramwe 2: Ha TpokMIITY NOCTOje M reJl KapTHIle ca 6 MUKPOKoJIoHa (MHKpoenpyBeTa).
3axTeBaHa KOHQHUIypaLMja rej KapTHLa oA 8 MHKPOKOJIOHA HCKJbydyje MoryhHoCT Aa
MOHYyAYy MOry JaTH mnoHybadyu koju uMajy res KapTune ca 6 MHKPOKOJIOHA.
HanomumeMo fa cy res kapTulle ca 6 MUKPOKOJIOHA IPUCYTHe y Baluoj ycraHoBu ayxe
0/ MeTO/le KOjy 3axTeBaTe y aKTyeJHOM TeHJepy, Tako Ja cy Bam jgo6po nosHare
MoryhHOCTH TecTHpama Ha OBMM KapTHLaMa. M3 Tor pasJora 3axTeBaMo Jja Kao yC/I0B
craBuTe jAa ,noHyheHe ren kapTuiue Mory HMaTH 6 WM 8 MHKpPOKOJIOHA
(Mukpoenpysera)“.Takohe, 3axTeBaMo Ja TeXHUYKY crieludUKalujy 3a napTHjy 6poj 4
M3MEeHHMTe Tako wWTo heTe y CBaKy CTaBKy mopej BpCTe TecTa CTAaBHTH ,HJH
oaroBapajyhu”, a saxTeBaHy KOOHUrypalHjy res KapTHlla NPHUIaroJMTH Ha HayMH Ja
MOHy/le MOTY IaTH W MOHYyha4yu Koju MMajy KapTHLe ca 6 MUKPOKOJIOHA.

Oaroeop: Hapyuusal, npuxBaTa CyrecTHjy NoTeHUHjaJHor nodyhaya u Bpiu HU3MeHY
KOHKypCHe JOKyMeHTallHje y Jiesly KOjH ce OJHOCH Ha napTHjy 6poj 4 y KOHKYpCHOj
AOKYMeHTAalMj1 Npe/IMeTHe jaBHe HabaBKe Tako Ja Cce Y CBAKOj CTaBIM KOja cafipiKu
HasuB J0bpa 6pulle 03HaKa.

Hapyuunan 3ajpkaBa mpaBo fJa CXOAHO CBOjUM CBOjUM moTpeb6aMa, oOCTaHe MpH
3axTeBMMa TeXHHUYKe KOHQHrypauMje M3 TexHHYKe crnenudpHKanuje mnpeaMeTHE
KOHKYpPCHE JI0KyMeHTalHje.

Hapyuunan je npema cBojuM norpe6ama H MATOJIOTHjH Nalj{djeHaTa KOjU ce Jede W
OMepully y Hauloj 3ApPaBCTBEHOj YCTAaHOBH, Kao W GHUHAHCHjCKHM MoryhHocTHMa
YCTAHOBE, CAYHHHO TEXHUYKY crnelubukauujy. lakie, TeXHUYKe 3aXTeBe ¥ KOHKYPCHOj
AOKYMEHTAaLHjH Hapy4uual JepuHHLIe nosazehu o cBojux 06jeKTHBHHX NoTpeba a He
0/] MOCJIOBHUX H eKOHOMCKHX HHTepeca nojeJuHUx novyhaya u moryhHocTH Ja noHyze
oApeheHo o6po oapeheHHMX KapaKTepPUCHMTHKA, CXOJHO CBeMy HaBeJeHOM obaBesa
o6esbehema 1iTo je moryhe Behe KOHKypeHIHje ce He MOXe TYMa4UTH Ha HaYWH KOjH
nojipazyMena o6aBe3y Hapyyuola /la TeXHHYKe 3aXTeBe 3a Y4eCTBOBabEM Y MOCTYIKY
jaBHe HabaBKe JAeduHHIIE HAa HAYMH KOju oMoryhaBa CBAKOM 3aMHTEPECOBAHOM JIMIY
Ala yyecTByje y MOCTyNnKy jaBHe HaGaBkeHe BojehM mpu ToM pavyHa O CBPCH jaBHe
HabaBKe M KBa/IUTETy J06apa Koje cy npeMeT UCTe.

[IuTame 3: 3a crake 6poj 12 u 13 3axTeBaTe HACHTHOHUKAIMOHE NaHes e ca MUHHMYM
15 pas/jiMYMTHX CyCreH3Hja epUTPOLUTA U IOPeJ TOra WTO CY Ha TPXKMIUTY NPUCYTHH H
naHesu ca 11 pas/JIMYHUTHX CycrieH3Hja epuTpoldTa. OBUM 3aXTeBaMo Jia 3a cTaBke 12 u
13 craBuTe ycnoB Ja noHyhenu ueHTHPHUKALMOHY NaHeJH MOpPajy HMaTH HajMame 11
Pa3/IMYUTHX CYClIEH3Hja €pUTPOLMUTA. YKOJHMKO NaHese nMakoBawa of 15x5 My Kao
TaKBe CMaTpaTe HEONXO/JHHUM 3a pa/], U3/1BojTe cTaBKe 12 U 13 y nocebHy napTHjy.

Oaropop: Hapyuunal 3ajipxaBa npaBo Aa CX0JHO CBOjUM CBOjUM norpebaMa, ocTaHe
NpH 3aXTeBMMa M3 TeXHHUYKe crnelMPHKalMje npeAMeTHe KOHKYpPCHe JOKyMeHTallHje
KaKo je To AepHuHUCAHO N0J] Ta4KoM 6poj 5. u rnacu: “ UaeHTHUKauHoHK naHen (15

x5 ml) Mopa MMaTH MHHUMYM 15 pasnM4YUTHX cycrneHsuja epurponuTa (11 x5 ml + 4
x5 ml).”

Hapyuunan McToBpeMeHO BpILIM W3MEHY y KOHKYPCHOj JOKYMEHTAlLMjU MpejMeTHe
jaBHe HabaBKe y JieJly KOjH ce 0AHOCH Ha napTHjy 6poj 4 Tako Ja ce y CBakoj CTaBLH Koja
ca/IpH Ha3uB A006pa 6pulIe 03HaKa.



Hapyunial je npema cBojuM moTpe6amMa M NaToJIOTMjH MallMjeHaTa KOjH ce jede H
Ornepully y HaUIoj 3/[paBCTBEHO] YCTaHOBH, Kao W QHUHAHCHjCKMM MoryhHocTHMa
yCTaHOBe, CAYMHHO TEXHHUKY crieurdukaumjy. Jlakie, TeXHUYKe 3aXTEBE Y KOHKYPCHO]
AOKyMeHTalMju HapyyuJal AepuHuile nosasehn oa cBojux 06jeKTHBHUX norpe6ba a He
O/l MOCJIOBHHX U €KOHOMCKHX MHTepeca nojeJMHUX noHyhava u moryhHocTH Ja nouyze
oApeheHo no6po ojpeheHHX KapaKTePUCHMTHKA, CXOJHO CBeMy HaBeJeHOM o6aBesa
o6esbGehera wro je Moryhe Behe KOHKYpeHUHje ce He MOXKe TYMauyHTH HAa HAYHH KOjH
nojipasymeBa 06aBe3y Hapyuuoua Jia TeXHUYKe 3aXTEeBE 3a y4eCTBOBAKEM y MOCTYNKY
jaBHe HabaBke JeduHMIIE HA HAYMH KOjH oMoryhaBa CBaKOM 3aHHTEPeCOBAHOM JIHLY
Aia y4ecTByje y MOCTYIIKy jaBHe HaGaBke He BoAehH NIpH TOM payyHa O CBPCH jaBHe
HabaBKe M KBaJIMTETY 06apa Koje cy npeMeT UCTe.

Nurame 4: Caku amapaT kopucTH ojrosapajyhe koHTpose, kao u oarosapajyhe
pacTBope 3a Mcnupawe. Y craskama 16, 17 u 18 HaBoheweMm HasuBa NpousBoja M
KOJIMYHHe y MaKoBaky NMPOH3BOJAa KPLUIMTE Haye/la jaBHUX HabaBKH Koja ce ofjHOCe Ha
obesbeheme KOHKYpeHIHje, TPaHCIAapeHTHOCT MOCTYNKA M jeJHAKOCT nonyhava. ¥
0b6aBe3u cTe Aa 3a OBe CTaBKe TPaXKMTe MOTPOLIHKM MaTepHjal KOjH Ce KOPUCTH NpH
pajly ayToMaTCKOr aHa/lu3aTopa 3a M3BOheme HWMYHOXeMaTOJIOUIKHX aHajlk3a KOjH
noHyhay Aaje Ha kopuwheme, a KoJMYMHA Aa Gyje y CKJady ca TPakeHUM 6pojeM
TeCToBa Koju he ce paauTH Ha anapary. 3axTeBaHMM H3MeHaMa TeXHUYKe
cneuuduKalMje U ycaoBa y MOTIYHOCTH GMCTe MOCTYNMHMIM Y CKJaAy ca HadeJuMa
MOCTYIKA jaBHUX HAbaBKH peryjMcaHuM 3aKOHOM 0 jaBHMM Ha6aBkama.Takobe, He
6HcTe ANCKPUMHMHMCAM HEKOT KO je allCOJIyTHH JM/EP Ha CBETCKOM TPXKMIITY H KO je y
moryhHocTH Aa BaM noHyau eKOHOMCKH NOBOJbHHU]Y NOHYAY, a y BaeM unrepecy je aa
Kao Hapy4uJ/al o6e3be/iuTe epUKaCHOCT U eKOHOMUYHOCT Y [IOCTYIIKY jaBHe HabaBKe.

Ouropop: Hapyyniay npuxparta cyrecTHjy NoTeHUMjaJHOr MoHyhaya U BpUIM H3MeHY
KOHKypCHe JOKyMeHTall1je TaKo Jja ce M y ctaBkaMa 16, 17 u 18 napruje 6poj 4, koje
Takobhe cajip>ke Ha3MB 06pa BpLIM H3MeHa ¥ GpHLIe 03HaKa.

[lurame 5: Y fesy xoju ce 0/lHOCH Ha KPUTEpHjyMe 3a OLeH:HBake MOHyAa H JA0AeNy
yroBopa 3a naptujy 6poj 4 kao KpHUTepHjyM 3a KBaJIMTET HaBOJHMTE MOCEL0Bakhe
cepridrkaTa 3a KpaiuTeT ojfHocHo DJJA ceprudukata npoussohaya. PJA je
amMepHYKa acolMjaliMja/areHiLyja 3a perucTpaiHmjy JeKoBa, XxpaHe, KO3MeTHKe, BaKLHHa
M CJLKOja MpUMemyje aMepHuKe CTaHAap/e H 3aKOHCKY PeryaaTHBY H CXOAHO TOMe je
OecMHCIIEHO TPaKMTH OBaKBe 3axTeBe Ha TepUTOpHju EBporncke yHuje u Cpbuje
YOIITe, jep 3aKOHCKa perysaTHBa Koja je OCHOB CBakor CTaHAap/Aa HHje McTa 3a
CPICKO, O/IHOCHO EBPOTICKO U aMepPUYKO TPIKHIITE.

Ha tepuropuju PenyGnuke CpGuje ce MOry NpPUXBaTHTH HMCK/bYYMBO CTaHAapAH M
3aKoHCKe perysaTHBe PenyG/inke CpGuje Tj OHO IITO MPONKCYje 3aKOHCKA perysaTusa
Kojy nponwucyje Bnaga PenyGiuke CpGuje, MuHHcTapcTBo 3/paB/ba M AreHuuja 3a
JieKoBe M MeiMLHHCKa cpeacTBa (AJIMMC), Te 36or Tora cMaTpaMo /ia je TpaXkerhe 0BOT
AOKYMEHTa arncoJlyTHO HEelPUXBAaT/bHBO H HEeJJBOCMHC/IEHO KpLIewe 3aKoHa Peny6inke
Cp6uje, Te 36or Tora 3axTeBaMo Ja ce M3y3Me Kao mapaMeTap 3a MOH/epUcabe
KBaJuTeTa.

Oarosop: Hapyuyunan je FDA cepudukar gedpunucao kao jeiad ofi cepruduKaTa Koju
YWHE eJIeMEeHT KBA/IMTeTa Ha KOjeM Ce 3aCHHMBa KPUTEPHjyM €eKOHOMCKH HajloOBO/bHHje
NoHyAe.



Kaxko oBaj ceprudukar Huje gedpuHmcaH Kao JoJaTHH eJIMMUHKLIYAH yci0B 3a yyemhe
y MOCTynKy jaBHe HaGaBke HapyuuJal 3ajpxaBa NpaBo a OCTaHe NMpH 3aXTeBMMa M3
KOHKYpCHe JJOKyMeHTalluje.

[Murame 6: Takohe, kKao KPUTEPHjyM 3a OllebHBaE KBAJIUTETa HaBOJUTE M0Ce0Bakhe
ceprudukara UCO 90001, 13485, 1400.

[Ipe csera, UCO ceptudukarn 90001 u 1400 He mocroje, cxogHO ToMe GHcMo Bac
3aMOJIMJIM Ia HaM TpeLy3upare Koje cepTudUKaTe 3axTepare?

Oaropop: Hapyumnan je y OKBHpPY mOHJepucama KBaJWTeTa 3axTeBao ISO
ceprudukate nonyhawa (ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001) kojuma ce olemyje
KBaJIMTET NPOM3BoJa noHyhaua.

Hapyuusal Bpuim u3MeHy KOHKypCHe JJOKYMEHTAllMje U HCTIpaB/ba TEXHUYKY FPelIKy
HacTaly NpUIKKOM Kyllama, ucama Hasuea ISO cepudukara, 3a [ISO 90001 i ISO 1400
y ISO 90011 ISO 14001.

[lutame 7: Ilonyhaun mory na umajy cepruduxare UCO 9001 u UCO 14001 u Huje
HeonxoAHO mocejoBame cepTudukara UCO 13485 3a monyhaue koju ce 6aBe camo
AMCTPHOYLMjOM MPOM3BO/Ja HA TPXKHILITY, a He W [POU3BOAKOM. CXoJHO ToMe
3axTeBaMo Jia Ce 0Baj JJOKYMEHT U30CTaBU Kao llapaMeTap 3a OHAepHUCabe.

Oarosop: Osum MebyHapogHo yTBphenum crangapgom (ISO 13485) ce yrepbyjy
3axTeBH MeHallMeHTa KBa/IUTeTOM KajJa OpraHMsaldja Tpeba Ja MOKaxe CBOjy

crnocobHocT Aa obesbehyje MeJHIMHCKA CpPeJCTBa M ca H-MMa MOBe3aHe yclyre Koje
AO0CNIeHO 33/J0BO/baBajy 3aXTeBe KOPHMCHHKA W MPHUMeH/bUBE 3aXTeBe Nponuca. Takse
OpraHusainuje Mory Ja Oyay yk/bydeHe y jeAHY uaM BHule ¢asa, ykbydyjyhu
CKIQIMIITee M JAMCTPUOYLHjy, NOCTaB/batbe HJH CEPBHCHPabe MeAUIHHCKOT
CPe/ICTBa, KAo W Mpyake 0Be3aHWX aKTUBHOCTH (Ha Mp. TEXHUYKA MO/pIIKa).

Hapyuusian sajip>kaBa npaBo /jla 0CTaHe [IPH 3aXTeBUMa H3 KOHKYPCHE JOKyMeHTallHje.

Mutame 8: MoxeTe M HaM NpPeLU3UPATH HA WITA CTE€ KOHKPETHO MHC/IMJIH Y JAeNy
KOjH MOHJepulITe ca AOJAaTHUX 5 nmoHaepa v JepHHHLIETE Kao ,l0CEJ0Bame JBa

pazsnyuta UCO cepTudukara“?

Qaropop: Ykonuko noHyhay Moke AOCTaBUTH CBa Tpu HaBefieHa ISO cepudmukara,
Ao6uhe 10 noHaepa, ykoJuKo nocejyje ABa o/f HaBeJeHa Tpu Aobuhe 5 noHgepa.

KomucujazaJH 16/19



