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Na osnovu Clana 63. Zakona o javnim nabavkama, Narugilac Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine
Vojvodine (u daljem tekst: Narucilac), Novi Sad, donosi

Izmene i dopune konkursne dokumentacije
u postupku javne nabavke dobara — Nabavka medicinske opreme, JN 4-13d/16

Narucilac menja i dopunjuje konkursnu dokumentaciju kako sledi:

1) Na strani 14/52 Konkursne dokumentacije u okviru Dodatnih uslova iz Clana 76. ZJN, pod tatkom 6 -
USLOV: Ponudeno dobro mora biti upisano u Registar medicinskih sredstava Agencije za lekove i
medicinska sredstva Srbije.

DOKAZ I NACIN DOKAZIVANJA:
Ponuda€ je duzan da dostavi fotokopiju vaZeceg reSenja o upisu ponudenog dobra u Registar medicinskih
sredstava Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije.

BRISE SE ZAHTEVANI USLOV

2) Na strani 14/52 Konkursne dokumentacije u okviru Dodatnih uslova iz Clana 76. ZJN, pod tatkom 5 —
USLOV: Posedovanje CE/EC sertifikata i Sertifikat ISO 13485 proizvodaca ponudenog dobra — ponudeno
dobro mora biti uskladeno sa evropskom direktivom za medicinska sredstva 93/42 EEC, a proizvodad
ponudenog dobra mora imati uspostavljen i primenljiv system ISO 13485.

DOKAZ I NACIN DOKAZIVANJA:
Ponudag je duZan da uz ponudu dostavi fotokopije: vaze¢eg CE/EC sertifikata ili izjave o uskladenosti i
vazeéi Sertifikat ISO 13485 proizvodaca ponudenog dobra.

MENJA SE I GLASI:

USLOV: Posedovanje CE/EC sertifikata i Sertifikat ISO 13485 proizvoda¢a ponudenog dobra — ponudeno
dobro mora biti uskladeno sa evropskom direktivom za medicinska sredstva 93/42 EEC, a proizvodaé
ponudenog dobra mora imati uspostavljen i primenljiv system ISO 13485 za partiju broj 1 - Laboratorijski
frizideri i zamrziva¢, stavku broj 1.2 - Laboratorijski frizider sa displejom temperature Arctiko ili
“odgovarajuéi”

DOKAZ I NACIN DOKAZIVANJA:

Ponuda¢ je duZan da uz ponudu dostavi fotokopije: vaze¢eg CE/EC sertifikata ili izjave o uskladenosti i
vazeéi Sertifikat ISO 13485 proizvodaca ponudenog dobra.

3) Na strani 17/52 Konkursne dokurflentacije u okviru tabelarnog prikaza uputstva ponuda¢ima kako da sadine
ponudu, tekst pod rednim brojem 9 i 10:

Re§en je upls tava Agencije za lekove i med

5 ponudenog dobra u sredstva Srbije.
Registar medicinskih Ponudag je duzan da dostavi fotokopiju vaZeéeg reSenja o upisu ponudenog dobra u Registar medicinskih
sredstava ALIMS sredstava Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije.
CE/EC sertifikat i Ponudeno dobro mora biti uskladeno sa evropskom direktivom za medicinska sredstva 93/42 EEC, a

10 Sertifikat ISO 13485 proizvoda¢ ponudenog dobra mora imati uspostavljen i primenljiv sistem ISO 13485. Ponudal je duZan da
proizvodada uz ponudu dostavi fotokopije: CE/EC sertifikata ili izjave o uskladenostl i Sertifikat ISO 13485
ponudenog dobra proizvodac¢a ponudenog dobra.
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MENJA SE I GLASI:

9 i 1

CE/EC sertifikat i

Sertifikat ISO 13485 Ponudeno dobro mora biti uskladeno sa evropskom direktivom za medicinska sredstva 93/42 EEC, a
10 proizvodaca proizvoda¢ ponudenog dobra mora imati uspostavljen i primenljiv sistem ISO 13485. Ponuda& je duZan da

ponudenog dobra —za
partiju broj 1, stavku
broj 1.2

uz ponudu dostavi fotokopije: CE/EC sertifikata ili izjave o uskladenosti i Sertifikat ISO 13485
proizvodada ponudenog dobra.

4)

5)

Na strani 19/52 Konkursne dokumentacije u okviru tacke 9 - Zahteve u pogledu traZenog natina i uslova
pla¢anja, garantnog roka, kao i eventualnih drugih okolnosti od kojih zavisi prihvatljivost ponude, tatka
9.2 ReSenje ALIMS, CE/EC sertifikat i sertifikat ISO 13485
Ponudeno dobro mora biti upisano u Registar medicinskih sredstava Agencije za lekove i
medicinska sredstva Srbije. Ponuda¢ je duZan da dostavi fotokopiju vaZeteg resenja o upisu
ponudenog dobra u Registar medicinskih sredstava Agencije za lekove i medicinska sredstva

Srbije.

Ponudeno dobro mora biti uskladeno sa evropskom direktivom za medicinska sredstva 93/42
EEC, a proizvoda¢ ponudenog dobra mora imati uspostavljen i primenljiv sistem ISO 13485.
Ponuda¢ je duzan da uz ponudu dostavi fotokopije: CE/EC sertifikata ili izjave o uskladenosti i

Sertifikata ISO

MENJA SE I GLASI:

13485 proizvodaca ponudenog dobra.

9.2. CE/EC sertifikat i sertifikat ISO 13485:
Ponudeno dobro za partiju broj 1 - Laboratorijski friZideri i zamrzivag, stavka broj 1.2 -
Laboratorijski frizider sa displejom temperature Arctiko ili “odgovarajuéi” mora biti uskladeno
sa evropskom direktivom za medicinska sredstva 93/42 EEC, a proizvoda¢ ponudenog dobra
mora imati uspostavljen i primenljiv sistem ISO 13485. Ponuda¢ je duZan da uz ponudu
dostavi fotokopije: CE/EC sertifikata ili izjave o uskladenosti i Sertifikata ISO 13485
proizvodada ponudenog dobra.

Tehni€kom / Stamparskom greSkom pogre$no su numerisana Dokumenta od 40/52 do 52/52 strane
Konkursne dokumentacije

Sve navedene izmene i dopune ¢ine sastavni deo konkursne dokumentacije.

U prilogu ovih izmena i dopuna konkursne dokumentacije nalazi se konkursna dokumentacija sa
uvrstenim izmenama i dopunama.

U ostalom delu konkursna dokumentacija ostaje nepromenjena.
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