KLASA: 406-05/22-01/30
URBROVJ: 534-05-2-1/3-22-20
Zagreb, 19. prosinca 2022.

- SVIM ZAINTERESIRANIM
GOSPODARSKIM SUBJEKTIMA

- STRUCNOJ JAVNOSTI

PREDMET: Dodatak Zapisniku/Izvjes¢u o odrzanim ,.tehnickim konzultacijama“ za pripremu
postupka zajednicke javne nabave ugradbenog i potro§nog materijala za invazivnu
i intervencijsku kardiologiju

Zajednicki naruditelj/sredi$nje tijelo Ministarstvo zdravstva, Ksaver 200a, Zagreb, temeljem
Odluke o obveznoj zajednic¢koj provedbi odredenog postupka nabave (KLASA: 406-09/21-
01/30, URBROJ: 534-05-2/1-21-01 od 05. studenog 2021.), Odluke o izmjenama i dopunama
Odluke o zajedni¢koj provedbi odredenih postupaka nabave (KLASA: 406-09/21-01/30,
URBROVJ: 534-05-2/1-22-17 od 15. oZujka 2022.) i Odluke o izmjenama i dopunama Odluke o
zajednickoj provedbi odredenih postupaka nabave (KLASA: 406-09/21-01/30, URBROJ: 534-
05-2/1-22-150 od 4. listopada 2022.) donesenih od strane ministra zdravstva priprema postupak
zajedniCke javne nabave velike vrijednosti za zajedni¢ku javnu nabavu ugradbenog i potrosnog
materijala za invazivnu i intervencijsku kardiologiju.

S ciljem istraZivanja trziSta zajednicki naru€itelj/srediSnje tijelo Ministarstvo zdravstva, Ksaver
200a, Zagreb objavio je javni poziv na sudjelovanje u pripremi postupka zajednicke javne
nabave — tehni¢ke konzultacije u sklopu kojih je na dan 6. listopada 2022. u 10,00 sati odrzan
sastanak sa zainteresiranim gospodarskim subjektima i struénom javnoséu.

Nakon odrzanih tehni¢kih konzultacija i javne objave Zapisnika/Izvjeséa o odrZanim
,tehni¢kim konzultacijama“ Narucitelj je utvrdio kako omaSkom nije u cijelosti dao odgovor
na pitanje zainteresiranog gospodarskog subjekta navedenog pod 1. Zapisnika/Izvjes¢a.

Radi toga Narutitel] u ovom Dodatku Zapisniku/Izvjeséu o odrZzanim ,tehnickim

konzultacijama“ daje odgovor na pitanje.

Pitanje/Prijedlog:

Zbog uskladenja s novom Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima mnogi
proizvodadi nasli su se u problemu da nisu stigli ili nece stici recertificirati svoje proizvode prije
isteka datuma do kada vrijede zadnji CE certifikati koje imaju za svoje proizvode, a sve iz
razloga §to na trziStu nema dovoljno neovisnih certifikacijskih-prijavljenih tijela koja bi mogli
ispuniti zahtjeve za certifikacijom svih proizvoda koji podlijezu zahtjevima nove Uredbe.
Neki od proizvodada &ije proizvode planiramo ponuditi na ovom javnom nadmetanju, a
certifikati su istekli ili istjeu uskoro, stoje ,,u redu ¢ekanja za certifikaciju svojih proizvoda,

odnosno za istu su prijavljeni i ¢ekaju realizaciju.

Sto znaéi da ée se ista sigurno dogoditi samo sa odredenim zaka$njenjem. Takoder, svi ti
proizvodaci proizveli su ili planiraju proizvesti dovoljno proizvoda po vaZe¢im certifikatima
kako bi osigurali da opskrba bude kontinuirana cijelo vrijeme procesa recertifikacije, $to je sve
u skladu sa Zakonom o provedbi Uredbe. Stoga, kako bismo Vam mogli ponuditi i proizvode
koji su u procesu recertifikacije, ljubazno Vas molimo da nam odobrite da kao dokaz o



posjedovanju certifikata dostavimo zadnji certifikat koji proizvoda¢ posjeduje i izjavu
proizvodacda kojom potvrduje da je u postupku recertifikacije.

Odgovor:

Narucéitelj ¢e u Dokumentaciji o nabavi ugradbenog i potroSnog materijala za invazivnu i
intervencijsku kardiologiju kao dokaz posjedovanja CE certifikata, odobriti i dostavu zadnjeg
vazeteg CE certifikata uz izjavu proizvodaca kojom se potvrduje da je proizvod u postupku
recertifikacije.

Ovaj se Dodatak Zapisniku/IzvjeSéu javno objavljuje na web stranici zajednickog
naruditelja/srediSnjeg tijela Ministarstvo zdravstva, Ksaver 200a, Zagreb kako bi sve
informacije vezane uz pripremu postupka zajedni¢ke nabave na isti na¢in bile dostupne svim
zainteresiranim gospodarskim subjektima.
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