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Mpenmer: Ilojammeme KOHKYPCHE JOKYMEHTAIIM]E 32 jaBHY HA0aBKy J00apa — CAHUTETCKO-TIOTPOIIIHA MaTepHjal,
JH 02/19

Ha aapecy napyunona je 20.03.2019.r. mpumibeH 3axteB 0poj 04-841 3a momatHuM HMH(pOpPMaLMjaMa WK
nojanimkemhbiMa KOHKYpCHE JOKYMEHTalHje 3a jaBHY Ha0aBKy CaHHMTETCKO-TIOTPOIIHM Matepujan cieache
caJip)KuHe:

IIutame:
Molimo da nam date dodatna pojasnjenja a vezano za JN 02/19.

1. Konkursnom dokumentacijom ste tatkom IIT i VI naveli da trazite deklaraciju proizvoda sa tehnickom
specifikacijom proizvoda za odredene partije. Obzirom da za medicinska sredstva nije tipi¢no da se

dostavljaju deklaracije kao dokazi trazenih karakteristika ( npr . Gaza hidrofilna 17 niti 23 g itd ) jer

same deklaracije tj. etikete imate na uzorcima koje dostavljamo, nase pitanje je da li ste ustvari mislili

na sertifikate analize ili kataloge koji bi dokazivali trazene tehnicke karakteristike proizvoda?

Onarosop: Hapyuwnan je MHCIMO Ha JOCTaBy CepTH(HKATa aHalu3e, Kao M Ja MPUIMKOM HCIOpyKe Oyne
MCTaKHYTa JIeKJapalija Ha T0jeIMHAaYHOM MaKoBamky Kako OM ce YTBpIWIJIa HCTOBPCTHOCT UCIOPYYEHOr 100pa ca
YrOBOPEHUM M JIOCTABJLEHUM Y30PKOM,.

2. Takode, u nastavku dokumentacije trazite sertifikat analize od strane ALIMS-a osim za dobra koja

imaju CE znak (napominjemo da nosioci upisa prilikom registracije proizvoda kod Agencije inace

dostavljaju notarski overene kopije CE znaka pa smatramo da nema potrebe za tim). Analogno

predhodnom objasnjenju napominjemo da ALIMS ne izdaje nikakve sertifikate analize ve¢ ReSenja

o upisu za medicinska sredstva, pa je nase pitanje da li ste ovim mislili da potencijalni ponudaci

trebaju dostaviti reSenja iz ALIMS-a, a koju ste ve¢ naveli kao vazecu dozvolu za stavljanje u

promet a za ponudeno dobro?

Oxaroeop: [TorpeOHO je mocTaBUTH cepTU(UKAT aHAIN3E, OCUM 3a 100pa Koja umajy 3Hak CE.

3. Konkursnom dokumentacijom trazite uzorke na uvid pa molimo da dozvolite da za stavke, u okviru

iste partije, a gde se traZe ista medicinska sredstva ( npr. PARTIJA 30- foly kateter vel 8 -22),

dostavimo samo jednu od veli¢ina iz navedenog niza.

Molimo da po ovoj analogiji dozvolite dostavu po jednog uzorka jedne veli¢ine a od istog medicinskog

sredstva obzirom da je isti kavilitet a samo je razli¢ita dimenzija.

Onaroeop: [TogpasymeBa ce 1a 3a jeaqHy CTaBKYy Yy IapTHjU JTOCTABUTE je/laH y30pakK.

4. Takode Vas molimo da za stavku br.3 iz partije br. 1 odobrite da nazogastri¢na sonda bude bez

poklopca obzirom da se te veli¢ine proizvode samo bez poklopca.

Onrosop: Hapyuwnan he u3BpmuT n3MeHy TeXHUYKE crienudukanyje napruje 1.

5. U obrascu 10 ovlaséenje nosioca dozvoile - trazite da se navede redni broj partije pa naziv partije pa pakovanje i
jedinica mere i koli¢ina. Molimo Naru¢ioca da odobri da se ovla$¢enja izdaju po rednom broju i nazivu partije
obzirom da je nemoguce da obrazac iz pdf- a prilagodavamo broju stavki iz svake partije a i nosici dozvole izdaju
ovlas¢enja po partijama a obi¢no iza tog dokumenta prate njihovi ALIMS-i, sertifikati, katalozi i sli¢no koji
dokazuju traZene tehni¢ke karakteristike proizvoda. Ako ve¢ insistirate na ovom obrascu odobrite da se upiSe redni
broj partije i naziv partije bez pakovanja i koli¢ina kao i jedinica mere, a da na kraju dokumenta bude kao 5to je i
predvideno potpis i peCat ovlaséenog lica nosioca dozvole.

Onaroeop: Hapyuunnan ogoOpaBa aa ce opnamihiea U3/ajy o peaHoM Opojy U Ha3UBY HapTHje.

Kommucuja 3a jaBHy HabaBKy
Canwnrercko-mmorpornuu Marepujar JH 02/19



