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U skladu sa članom 63. Zakona o javnim nabavkama objavljujemo odgovor na pristigla pitanja: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

 

 

 



 
 

 

 

 

 

 



 
 

 

 

 

 



 
 

 

 

 

 



 
 

 

 

 

 



 
 

 

 
На питање заинтересованог лица и примедбу да се ИСО 13485 стандард, односи само на произвођаче 

медицинске опреме, Наручилац наводи следеће: 

Овим међународним стандардом се утврђују захтеви за систем менаџмента квалитетом онда када 

организација треба да прикаже своју способност да обезбеђује медицинска средства и са њима повезане 

услуге које доследно задовољавају захтеве корисника и прописане захтеве применљиве на медицинска 

средства и на услуге повезане са њима. 

Тачно је да се стандард ИСО 13485 заснива на стандарду ИСО 9001, али са близе прецизираним захтевима за 

систем управљања квалитетом који су специфични за медицинска средства као и безбедност истих. 

Како је наведено и на предавању на 12. Традиционалном симпозијуму АЛИМС у октобру 2016. године, ИСО 

13485 стандард је стандард који је намењен организацијама које су укључену у једну или више фаза 

животног века медицинског средства,  или са њима повезане услуге у овом случају сервисирање 

медицинских средстава који је предмет јавне набавке. Стандард обухвата основе за пројектовање, развој, 

производњу, набавку, складиштење медицинских средстава, инсталације и СЕРВИСНЕ АКТИВНОСТИ итд. 

Ово све је потврђено и од стране Института за стандардизацију 

“Овај међународни стандард специфицира захтеве за систем менаџмента квалитетом, које организација може 

користити за пројектовање и развој, производњу и сервисирање медицинских уређаја, као и за пружање 

одговарајућих услуга”. 

Сходно горе наведеном, Наручилац истиче да је предмет јавне набавке сервисирање медицинске опреме са 

уградњом резервних делова. Комплетна медициснка опрема наведена у партијама се називају медицинска 

средства те као таква, према класификацији медицинских средстава припадају различитим класама и 



категоријама. И да је поседовање поменутог стандарда искључиво стандард који јесте у логичкој вези са 

предметом јавне набавке, а то је услуга сервисирања медицинске опреме. 

Наручилац има сазнања да постоји више понуђача (не произвођача) који имају успостављене, 

имплементиране тражене стандарде које примењују у свакодневном раду, а који могу испунити тражене 

стандарде. Поседовање тражених стандарда за предмет јавне набавке, Наручиоцу указују на потврду 

квалитета рада понуђача када је у питању сервис медицинске опреме што се доказује копијама важећих 

сертификата издатих од стране акредитованих сертификационих кућа. 

Наручилац је приликом израде конкурсне документације формирао јавну набавку по партијама.  

Имајући у виду да медицинску опрему у партијама, за коју Наручилац, анализирајући тржиште, има сазнања, 

да може сервисирати више понуђача,  Наручилац је у конкурсној документацији, а сходно одредби члана 76. 

став 1. и 2. ЗЈН, предвидео да понуђач испуњава додатни законски услов за учешће у предметном поступку у 

погледу пословног капацитета ако је процес рада понуђача усаглашен са одговарајућим стандардима. 

За медицинску опрему у партијама, а и имајући у виду количину уређаја у партијама, за коју Наручилац није 

тражио одређене стандарде, Наручилац на основу анализе тржишта, има сазнања да само један понуђач 

сервисира опрему наведену у партијама и на основу тога је одредио додатне услове. 

Наруцилац прихвата сугестију заинтересованог лица по питању нејасне конкурсне документације и мења 

додатни услов конкурсне документације тако да (за све партије осим 13-33) уместо 5 стално запослених 

квалификованих сервисера, сада додатни услов за кадровски капацитет гласи минимум 5 радно ангажованих 

сервисера, у складу са Законом о раду, са минимум 2 године искуства на пословима сервисирања медицинске 

опреме, од којих минимум један инжењер електротехнике, један инжењер машинства, 3 сервисера 

електроструке. 

Доказ: Понуђач је дужан да достави доказ о радном  ангажовању сервисера (понуђач доставља фотокопију 

обрасца из кога се види да је запослени пријављен на обавезно социјално осигурање или Централни регистар 

социјалног осигурања (копија Обрасца М-А, М3А или М1/М2). Овај услов се доказује копијом пријаве на 

обавезно здравствено осигурање и копијом радне књижице. 

Члан 199. став 1 закона о раду каже: 

Послодавац може са одређеним лицем да закључи уговор о делу, ради обављања послова који су ван 

делатности послодавца, а који имају за предмет самосталну израду или оправку одређене ствари, самостално 

извршење одређеног физичког или интелектуалног посла. 

Тако да понудјач чија је претежна делатност сервисирање медицинске опреме, не може имати сервисера са 

којим је засновао радни однос на основу уговора о делу, јер директно крши Закон о раду.  

Такође, имајући у виду да је Мишљењем Министарства за рад, запошљавање борачка и социјална питања 

мисљење бр. 011-00-4/2015-02 и Решењем Републичке комисије бр. 4-00-1168/2016 од 30.08.2016. потврђено 

да уговор о делу за ангажовано лице у коме се наводи делатност која је регулисана истим, није доказ 

кадровског капацитета, ако је понуђач регистрован за исту делатност, Наручилац неће мењати додатни услов 

у погледу радно ангажованих сервисера. 

Ова измена је део конкурсне документације. 

Наручилац захтева број сервисера  објективно, сходно својим потребама, обиму посла и броја апарата по 

партијама, обезбеђујући довољан кадровски капацитет за услуге сервисирања медицинске опреме, а имајући 

у виду значај установе и обезбеђење благовремене интервенције и отклањања квара на нашим уређајима. 

Наручилац има сазнања да постоји више понуђача који могу да испуне минималне услове кадровског 

капацитета. 

Наруцилац прихвата сугестију заинтересованог лица по питању нејасне конкурсне документације  и мења 

додатни услов конкурсне документације и начин доказивања тако да уместо 5 доставних возила, сада 

додатни услов за кадровски капацитет гласи минимум 5 теретних возила, са товарним простором који ће се 

користити за превоз медицинских средстава који су предмет сервисирања. Овај услов се доказује копијом 

важеће саобраћајне дозволе/читач, где је јасно наведено да је у питању теретно возило и регистрационе 

налепнице на име понуђача. Уколико возила нису власништво понуђача, основ коришћења се може доказати 

уговором о закупу, лизинг или други правни основ. 

Наручилац је захтевао број теретних возила, објективно према својим потребама, сходно обиму посла, броја 

апарата по партијама, обезбеђујући довољан технички капацитет за чест транспорт опреме, која је предмет 

услуге сервисирања медицинске опреме и неопходну безбедност при транспорт исте, са освртом на значај 

установе и обезбеђење благовремене интервенције и отклањања квара на нашим уређајима. 

ИСО/ИЕЦ 60601 - Стандард који треба да задовољи тражени биомедицински испитни уређај за Испитивање 

електромедицинских уређаја. Мерни биомедицински уређаји за испитивање електробезбедности медицинске 

опреме у складу са ИЕЦ 60601 стандардом су потребне из разлога: 



Евентуалне опасности тзв. “напона и струје додира” који варирају од осећаја пецкања, трајних последица по 

човеково здравље до смртног исхода, у односу на оператера и пацијента, тј када су напон, струја као и 

уземљење изнад дозвољених граница, које је јасно дефинисао сваки произвођач медицинске опреме у 

стандарду ИЕЦ 60601 са толеранцијом дозвољене грешке. 

Мерења која доказују електробезбедност електромедицинских уређаја као једини начин потврде исте тј. 

Валидације. 

Могућност идентификације, корекције и елимисање горе наведених опасности су основни разлози за 

тестирање електричне безбедности. 

Извештај о тестирању електробезбедности мерним биомедицинским уређајем у складу са ИЕЦ 60601 који се 

тражи да се достави уз понуду треба да докаже могућност понуђача да исти достави након сваког 

сервисирања медицинске опреме за коју подноси понуду. 

Током трајања уговора исти треба да докаже да су сви параметри електробезбедности у границама 

дозвољене толеранције прописане од стране произвођача медицинског уређаја и безбедни за употребу што 

надаље значи да је, зависно од норматива за испитивање појединих група електромедицинских уређаја према 

којима се оцењује електрична безбедност испитаног истих. 

Наручилац прихвата сугестију по питању нејасне конкурсне документације и мења се додатни услов и начин 

доказивања истог за партије 1-7,9,10,11,12,16,29,32, понуђач располаже са мерним биомедицинским уређајем 

за испитивање електробезбедности у складу са ИЕЦ 60601: 

Доказ: Примерак изветаја о тестирању 

И сада гласи 

За партије 1-7,9,10,11,12,16,29,32, да понуђач поседује мерни биомедицински уређај за испитивање 

електробезбедности у складу са ИЕЦ 60601, за апарате из партија за које се захтева испитивање 

електробезбедности. 

Доказ о власништву истог или уколико уређај није власништво понуђача, доказ о правном основу 

коришћења истог (Уговор о коришћењу, најму, лизинг). 

Важећи сертификат о калибрацији истог у складу са ИСО 17025 

Примерак писменог извештаја о испитивању електробезбедности медицинске опреме за коју се захтева 

провера електробезбедности из обрасца понуде (Excel табела) 

Наручилац жели да упути заинтерсовано лице о значају испитивања електробезбедности  

Стандард ИЕЦ60601 подразумева извршење следећих врста електричних мерења, одговарајуће тачности: 

Protective Earth Resistance Ground Wire  

Resistance Earth Leakage Current  

Ground Wire Leakage Current  

Touch or Enclosure Leakage  

Current Chassis Leakage  

Current Patient Leakage  

Current Lead to Ground Leakage  

Current Patient Auxiliary Leakage Current  

Lead to Lead Leakage Current  

Mains on Applied Part (MAP)  

Leakage Current Isolation Leakage Current 

што надаље значи да је, зависно од норматива за испитивање појединих група електромедицинских уређаја 

према којима се оцењује електрична безбедност испитаног истих, потребно извршити и документовати 

извршење одговарајућих електричних мерења велике тачности - из листе захтеваних мерења: 

Испитивање отпорности заштитног уземљења уређаја, 

Испитивање отпорности изолације између напојних проводника и проводника заштитног уземљења, 

Испитивање отпорности изолације између спољних радних проводника и проводника заштитног уземљења, 

Испитивање отпорности изолације доступног проводног дела уређаја у односу на напојне проводнике,  

Испитивање отпорности изолације између спољних радних проводника уређаја и неуземљног доступног 

проводног дела уређаја, 

Мерење струје цурења између уземљујућег проводника уређаја и спољних радних проводника уређаја, 

Мерење струје цурења између уземљених спољних радних проводника уређаја и доступних  проводних 

делова уређаја, 

Мерење појединачне струје цурења између уземљених спољних радних проводника уређаја и уземљујућег 

проводника уређаја, 



Мерење међусобне струје цурења између појединачних спољних радних проводника уређаја, променљивом 

поларитету, при укљученом и при искљученом уземљивачу, 

Мерење појединачне струје цурења између уземљених спољних радних проводника уређаја и уземљујућег 

проводника уређаја, прикљученим на мрежни напон променљивог поларитета, 

Мерење струје цурења између спољних радних проводника спојених на доступан проводан део уређаја и 

доступних  проводних делова уређаја, 

Мерење појединачне струје цурења између спољних радних проводника и доступног  проводнг дела уређаја 

повезаног на напојни вод, 

Мерење струје цурења између спољних радних проводника спојених на доступни  проводни део уређаја и 

уземљујућег проводника уређаја, при укљученом и при исклученом уземљивачу, 

Мерење појединачне струје цурења између спољних радних проводника и уземљујућег проводника уређаја, 

Мерење струје цурења између спољних радних проводника спојених на доступни  проводни део уређаја и 

уземљујућег проводника уређаја, при укљученом и при искљученом уземљивачу, 

Диференцијално мерење струје цурења између спољних радних проводника спојених на доступни  проводни 

део уређаја и уземљујућег проводника уређаја, при укљученом и при искљученом уземљивачу 

Наручилац има сазнања на основу претходних искустава да сви понуђачи се баве сервисирањем медицинске 

опреме  који могу испунити тражене додатне услове и познају "термин електробезбедност". 

Мерни еталонирани биомедицински уређаји за испитивање параметара уређаја су наменски уређаји који 

тестирају медицинску опрему како је већ наведено. Наручилац је дефинисао минимални технички капацитет 

према својим потребама, који се огледа у опремљености понуђача да изврши сервис, тестира медицинску 

опрему, преда извештај о исправности медицинског апарата који садржи резултате тестирања мерним БМ 

уређајем који је неопходан за делатност сервисирања медицинске опреме. Наручилац поседовањем извештаја 

који доказују исправност уређаја, жели да има јасан доказ о исправности медицинске опреме, уколико се 

догоде неке непредвиђене околности (опекотине приликом хируршких интервенција услед неисправности 

електрохируршких јединица, непрецизно давање инфузионих течности и лекова у види инфузионих раствора 

ван дозвољених граница толеранције произвођача, код дефибрилатора испорука задате енергије у 

толеранцији….) 

Наручилац прихвата сугестију по питању нејасне конкурсне документације и мења се додатни услов и начин 

доказивања истог за партије бр. 1,2,3,5,6,10,11,12,13,14,15,19,24,19,25, понуђач располаже са мерним 

биомедицинским уређајем за испитивање параметара уређаја наведених у партијама.  

Доказ: Примерак извештаја о тестирању 

И сада гласи 

За партије бр. 1,2,3,5,6,10,11,12,13,14,15,19,24,19,25, да понуђач поседује мерни биомедицински уређај за 

испитивање параметара уређаја наведених у партијама, за апарате из партија за које се захтева испитивање 

истих (параметери прецизирани у Excel табели)  

- Изјава о поседовању мерних биомедицинских уређаја са навођењем серијског броја и модела уређаја. 

Доказ о власништву истог или Уколико уређај није власништво понуђача, доказ о правном основу 

коришћења истог (Уговор о коришћењу, најму, лизинг). 

Важећи сертификат о калибрацији истог у складу са ИСО 17025 

Примерак писменог извештаја о испитивању параметара медицинске опреме за коју се захтева испитивање, 

из обрасца понуде (Excel табела). 

Сви мерни уређаји који су додатни услов треба да буду намењени сервисирању медицинске опреме, јер је 

предмет јавне набавке услуге одржавања медицинске опреме. 

Све измене чине саставни део конкурсне документације. 

Наручилац је дефинисао додатне услове у погледу захтеваног техничког капацитета, поседовање мерних 

уређаја којим се испитује медицинска опрема, за оне апарате и партије које према сазнању Наручиоца и 

анализом сервисних активности на опреми коју поседује и која је предмет сервисирања, у протеклом 

периоду, подлежу периодичном испитивању. 

Наручилац је приликом израде конкурсне документације искористио законску могућност и дефинисао 

додатне услове у складу са чл. 76. став 2. чија ће испуњеност подразумевати, да приликом избора понуде, 

изабере понуду  свих оних понуђача који би својим капацитетима успешно реализовали уговор који буде 

закључен. 

У обрасцу понуде (Excel табела) који је саставни део понуде, јасно су дефинисани циљеви Наручиоца када је 

у питању додатни услов мерни биомедицински уређаја, а то је са циљем потврде исправности медицинског 

уређаја. 

Komisija za JNOP 06/17 


