
PITANJE 

Konkursnom dokumentacijom je predvidjen ISO 9001 poizvodjaca.  

Clanom 6. PRAVILNIKA o načinu upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava i sadržaju zahteva za 

upis medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava predvidjeno je obaveyna dokumentacija koja je potrebna 

da bi se medicinski proizvod registrovao u ALIMS-u. Istim pravilnikom je predvidjeno dostavljanje sertifikata 

ISO13485 kao dokaz o kvalitetu kao ekvivalent. Podnosioci zahteva nisu u obavezi da poseduju ISO 9001 od 

proizvodjaca vec ekvivalentni ISO 13485 standard.  

Takodje za odredjenu grupu proizvoda inostrani proizvodjaci cija proizvodnja se ne nalazi na teritorijama evropske 

unije nisu u obavezi da imaju ISO9001 i kao takvi proizvodi se u Agenciji za lekove i medicinska sredstva registruju 

sa ISO13485 standardom. 

Stoga pitamo sledece da li je prihvatljivo dostaviti ISO 13485 za proizvodjaca  dokazuje kvalitet proizvoda?   

 

 
ODGOVOR 

Nije potrebno dostaviti ISO 13485. Tražen je ISO 9001 kao dokaz da proizvođač ponuđenog proizvoda upravlja 

sistemom menadžmenta kvalitetom. Naručilac  primenjuje zahteve standarda ISO 9001:2015. 

 


