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cBUM NOTEHUUJAJITHUM NMOHYHAYUMA Y NMOCTYNKY JABHE HABABKE
OOBPA - lNoTpowHM MaTepmjan 3a noTpebe xemaTonoLwkux naboparopuja

Bpoj jaBHe HabaBke 342A/2017, no no3uBy 3a NnogHoLWeHe NoHyAa ob6jaBroeHoM Ha lMopTany
jaBHUX HabaBKu, Ha MHTepHeT cTpaHuumn KnuHnykor ueHtpa Cpbuje n Ha MopTtany cnyx6eHux
rnacuna Penyonuke Cpbuje un 6asa nponuca

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 3. 3JH Hapyuunay KnuHudkm ueHtap Cpbuje, oBuM nyTem gaje oaroBop Ha
00JaTHO Mojallkerse Y BE3U ca NpunpemMareM NoHyae:

NMATAKE:

[a nu je 3a Hapyumnoua nNpmxeaT/bUBO Aa ce 3a Aobpa MOHOKNOHCKa aHTUTeNa 3a NaTonorvjy NOHyaAUTU YMECTO
aHTuUTena cnpeMHux 3a ynotpeby (PTY) koHUeHTpOBaHa aHTMTeNna a ga oarosapajy TpaXeHuM KonndnHama?

OAroBOPMU:

Monoklonska antitela za dijagnostiku u patologiji trazena navedenom JN 342A odnose se na

monoklonska antitela koja su prilagodena za parafinski imunohistohemiju sa odgovaraju¢im kitovima
za vizuelizaciju koji su takode predmet nabavke. Ova monoklonska antitela nisu prilagodena za druge
metode vizuelizacije u rutinskoj patoloskoj dijagnostici jer se ista ne rade na Klinici za hematologiju
(imunofluorescentne tehnike na zamrznutim preparatima i sli¢no).

Sva traZena antitela u RTU obliku ili u obliku koncentrata moraju da budu registrovana (FDA, EMA,
ALIMS) kao in vitro dijagnostika (IVD), $to je 1 osnovni zahtev nabavke S§to Cesto nije slucaj sa
koncentrovanim antitelima. Pored toga u okviru registracije i specifikacije proizvoda mora da bude
navedeno da se mogu koristiti za "IHC" posebno za “parafin-IHC" ili "formalin fixed parafine-
embeded" uzorke.

RTU antitela vecine eminentnih prozvodaca koja se koriste u ovim metodama su poslednjih godina
veoma dobro optimizirana, isporucuju se u odgovarajuéem optimalnom radnom razblazenju i
odgovaraju¢em diluentu pa nije potrebno njihovo alikvotiranje, rastvaranje, razblazivanje i titriranje
radnog rastvora antitela. Takode, RTU antitela su najc¢es¢e optimizovana i za manuelno i automatsko
procesiranje uzoraka §to pokazuje njihovu univerzalnu primenu. Kako IVD sertifikacija podrazumeva i
"risk sharing" izmedu proizvodaca i korisnika, RTU antitela omogucavaju da u dijagnosti¢kim
postupcima budemo “sigurniji" za postavljanje validne dijagnoze malignih bolesti odnosno sam
proizvodac kroz svoje specifikacije 1 certifikacije na neki nac¢in potvrduje da ¢e rezultat ispitivanja biti
precizniji i pouzdaiji. Jednostavnost primene, bolja optimizacija, smanjenje mogucnosti tehnickih
problema kao i1 veca ponuda RTU antitela u poslednjih nekoliko godina, bili su razlog da se u ovoj
nabavci znatno vise orijentiSemo na RTU antitela u odnosu na nabavke ranijih godina kada je trazeno
mnogo vise antitela u koncentratu.

Pored toga, ponudena antitela moraju imaju iste klonske oznake a ne samo CD definiciju. Izbor
klonova prilikom specifikacije nabavke voden je dosadasnjim iskustvom sa brojnim antitelima koja su
testirana u naSim laboratorijama tokom skoro 20 godina imunohistohemije, kao 1 sa antitelima
preporucenim u okviru publikacija vezanih za imunohistohemiju u patologiji (dijagnostika leukemija i
limfoma). Stoga smo kada god je bilo moguce u specifikaciji zahteva omoguc¢ili i alternativne klonove
sa kojima smo imali pozitivna iskustva.



Shodno navedenom, narucilac ne moze da prihvati koncentrovana antitela umesto RTU antitela kao
odgovaraju¢a. Mogu se ponuditi koncentrovana antitela istih CD oznaka ali i istih trazenih klonova u
partijama gde je to navedeno u specifikaciji sa time da ¢e narucilac radi pravilne stru¢ne ocene ponuda,
a u skladu sa konkursnom dokumentacijom, zahtevati dostavljanje uzoraka.

Komucuja 3a jasHy Habaeky



