71U Klini¢ko-bolnicki centar Kotor
Broj:28-02-252/1,
Kotor,08.07.2024.godine

Na osnovu zahtjeva zainteresovanog lica za izmjenu zahtjeva za dostavljanje ponuds za nabavku
luboratorijske centrifige)proj 28-02-251 od 05.07.2024.godine,dostavljen dana 05.07.2024.godine u 1333
h(generisan kroz mejl nakon radnog vremena), ;shodno clanu 4 Pravilnika o naéinu sprovodenja
jednostavnih nabavki(.(SLlist CG broj:016/23 od 10.02.2023.godine, 20/23 od 22.02.2023.godine 36/23
od 29.03.2023.godine) ,ZU Klinicko _bolni¢ki centar Kotor , u svojstvu narucioca ,objavljuje:

IZMJENU BROJ 1 ZAl ITKEVA ZA DOSTAVLJANJE PONUDA BRO]J 28-02-251

Naruéilac vedi izmjenu uslova predvidenog tenderskom dokumentacijom broj 28-02-251 od
05.07.2024.godine:

e Privredni subjekat treba da: r posjeduje ovlaséenje za obavljanje djelatnosti (dozvola, licenca,
odobrenje ili drugi akt) u skladu sa zakonom. Ispunjenost uslova za obavljanje djelatnosti
dokazuje se dostavljanjem: ¢ Rjcenje o upisu u registar prometa na veliko medicinskim
sredstvima(dozvola za obavljanje djelatnosti), izdato od strane nadleznog organa r Rjesenje o
upisu/obnovi upisa u registar ponudenog medicinskog sredstva izdato od Instituta za ljckove
i medicinska sredstva Cene Gore ili potvrdu o prijemu zahtjeva za obnovu tjeSenja o upisu u
registar medicinskih sredstava (uz dostavljanje rje$enja kojem je istekao rok vaZenja), izdatu
od Instituta za liekove i medicinska sredstva Crne Gore. (U sluéaju da ponudaé nije nosilac
upisa ponudenog medicinskog sredstva obavezan je da dostavi ovlascenje od lica koje je
izvrsilo upis ponudenog medicinskog sredstva.).Izuzetno, ako niko od ponudaca ne nudi
medicinsko sredstvo koje je upisano u registar medicinskih sredstava kod Agencije za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore, uzece se u razmatranje 1 ponudc ponudaca koji nude
medicinsko sredstvo koje nije upisano u Registar, ukoliko je ponudeno medicinsko sredstvo
registrovano u zemljama Hyropske Unije, SAD-a, Kanadi, gvajcarskoj, Norveskoj i zemljama
bivée SFR], za koje moraju dostaviti sliede¢u dokumentaciju: CE znak u zavisnosti od klase;
Sertifikat o sistemu kvaliteta ISO 13485; Dokaz da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu
u zemlji proizvodaca; Deklaraciju o konformitetu.

Koji se mijenja i sada glasi:

e DPrivredni subjekat treba da: t posjeduje ovlaicenje za obavljanje djelatnosti (dozvola, licenca,
odobrenje ili drugi akt) u skladu sa zakonom. Ispunjenost uslova za obavljanje djelatnosti
dokazuje se dostavljanjem: t Rjesenje o upisu u registar prometa na veliko medicinskim
stedstvima(dozvola za obavljanje djelatnosti), izdato od strane nadleznog organa r Rjesenje o
upisu/obnovi upisa u registar ponudenog medicinskog sredstva izdato od Instituta za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore ili potvrdu o prijemu zahtjeva za obnovu tjesenja o upisu u
registar medicinskih sredstava (uz dostavljanje rjesenja kojem je istekao rok vazenja), izdatu
od Instituta za lickove i medicinska sredstva Crne Gore. (U slu¢aju da ponuda¢ nije nosilac
upisa ponudenog medicinskog sredstva obavezan je da dostavi ovlaséenje od lica koje je
izvriilo upis ponudenog medicinskog sredstva.

Ukoliko ponudeno sredstvo ne pripada grupi medicinskih stedstava, ponudaé je duzan da dostavi tjeSenje
Agencije za ljckove i medicinska sredstva Crne Gore/Instituta za lickove i medicinska sredstva Crne Gore
da se ponudeni aparat ne smatra medicinskim sredstvom ili izjavu proizvodaca da se isti ne smatra
medicinskih msredstvom.

Predsjednica Komisije za sprovodenje postupka
jednostavne nabavke
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