ՀԱՅՏԱՐԱՐՈՒԹՅՈՒՆ
հրավերի պարզաբանման մասին

Հայտարարության սույն տեքստը հաստատված է գնահատող հանձնաժողովի
2026 թվականի ապրիլի 28-ի որոշմամբ և հրապարակվում է
«Գնումների մասին» ՀՀ օրենքի 29-րդ հոդվածի համաձայն
Ընթացակարգի ծածկագիրը «ՀՀ ՊՆ-ԲՄԱՊՁԲ-26-9/6»
ՀՀ պաշտպանության նախարարության կարիքների համար` «Բժշկական պարագաների» ձեռքբերման նպատակով կազմակերպված «ՀՀՊՆ-ԲՄԱՊՁԲ-26-9/6» ծածկագրով գնման ընթացակարգի գնահատող հանձնաժողովը ստորև ներկայացնում է նույն ծածկագրով հրավերի վերաբերյալ 26.04.2026թ. ստացված հարցադրումը և դրա վերաբերյալ 28.04.2026թ. տրամադրված պարզաբանումը`

 Հարցադրում N 1`
Հարգելի գործընկեր
Խնդրում եմ պարզաբանել հետևյալ հարցերը․

1. Թիվ 2 և 4 չափաբաժինների տեխնիկական բնութագրում գրված է ՛՛Հավաստագրում՝ CE կամ FDA կամ համարժեք  և ISO 13485՛՛։ Ինչ նկատի ունեք CE հավաստագրում գրելով, մասնավորապես նկատի ունեք լիազորված սերտիֆիկացված մարմնի (Notification Body) կողմից արտադրողին տրված CE հավաստագիր (CE certificate), թե արտադրողի կողմից ինքնահայտարագրման եղանակով ինքն իրեն տրված CE հայտարարագիր (CE declaration of conformity): Սա չափազանց կարևոր է պարզաբանել, որպեսզի մրցույթի մասնակիցները նախապես իմանան, արդյոք պահանջվում է Եվրոպական Միության երկրների տարածքում վաճառքի թույլտվության համար անհրաժեշտ, լիազորված սերտիֆիկացված մարմնի (Notification Body) կողմից արտադրողին տրված CE հավաստագիր (CE certificate), թե ընդամենը պահանջվում է ինքնահայտարարագիր, դեկլարացիա։ 

2. Թիվ 2 և 4 չափաբաժինների համար եթե պահանջվում է CE հավաստագիր (CE certificate), ապա պետք է նշել, թե կոնկրետ որ դիրեկտիվին համապատասխանող հավաստագիր եք պահանջում, օրինակ CE (93/42/EEC)  կամ  EU MDR (2017/745), որոնք հավաստում են ավտոկլավների բժշկական նշանակությամբ սերտիֆիկացված լինելը, թե այլ դիրեկտիվով, օրինակ CE (2014/35), որը չի հավաստում ավտոկլավի  պարտադիր բժշկական նշանակությամբ սերտիֆիկացված լինելը, այլ ընդամենը հավաստում է ավտոկլավի որպես ցածր լարման սարքավորում սերտիֆիկացված լինելը։ Առաջարկում ենք հստակեցնել պահանջը, մատակարարման փուլում երկակի մեկնաբանություններից խուսախելու համար, օրինակ թիվ 1 չափաբաժնում հստակ գրված է CE վկայականի դիրեկտիվի համարը, մասնավորապես 93/42/EEC: 

3. Թիվ 6 չափաբաժնի տեխնիկական բնութագրում գրված է ՛՛ISO և CE սերտիֆիկատների առկայություն՛՛։ Ինչ նկատի ունեք CE սերտիֆիկատ գրելով, մասնավորապես նկատի ունեք լիազորված սերտիֆիկացված մարմնի (Notification Body) կողմից արտադրողին տրված CE սերտիֆիկատ (CE certificate), թե արտադրողի կողմից ինքնահայտարագրման եղանակով ինքն իրեն տրված CE հայտարարագիր (CE declaration of conformity): Սա չափազանց կարևոր է պարզաբանել, որպեսզի մրցույթի մասնակիցները նախապես իմանան, արդյոք պահանջվում է Եվրոպական Միության երկրների տարածում վաճառքի թույլտվության համար անհրաժեշտ, լիազորված սերտիֆիկացված մարմնի (Notification Body) կողմից արտադրողին տրված CE սերտիֆիկատ (CE certificate), թե ընդամենը ինքնահայտարարագիր, դեկլարացիա։

4. Թիվ 6 չափաբաժնի համար եթե պահանջվում է CE սերտիֆիկատ (CE certificate), ապա պետք է նշել, թե կոնկրետ որ դիրեկտիվին համապատասխանող սերտիֆիկատ եք պահանջում, օրինակ CE (93/42/EEC)  կամ  EU MDR (2017/745), որոնք հավաստում են անստվեր շարժական լամպերի բժշկական նշանակությամբ սերտիֆիկացված լինելը, թե այլ դիրեկտիվով, օրինակ CE (2014/35), որը չի հավաստում անստվեր շարժական լամպերի պարտադիր բժշկական նշանակությամբ սերտիֆիկացված լինելը, այլ ընդամենը հավաստում է անստվեր շարժական լամպի որպես ցածր լարման սարքավորում սերտիֆիկացված լինելը։ Առաջարկում ենք հստակեցնել պահանջը, մատակարարման փուլում երկակի մեկնաբանություններից խուսախելու համար։

Պարզաբանում N 1`
 Հարգելի գործընկեր,
Ձեր կողմից ներկայացված հարցմանն ի պատասխան հայտնում ենք, որ բոլոր չափաբաժնինների մասով հայտնում եմ Ձեզ, որ պահանջվող հավաստագրերը ներկայացված են տեխնիկական բնութագրերում, սարքերի հետ ներկայացված հասվաստագրերը պետք է հավաստեն ապրանքների բժշկական նշանակությունը։ 
Սույն հայտարարության հետ կապված լրացուցիչ տեղեկություններ ստանալու համար կարող եք դիմել 

«ՀՀ ՊՆ-ԲՄԱՊՁԲ-26-9/6»  ծածկագրով գնահատող հանձնաժողովի քարտուղար` Ա. Մաղաքյանին:  
            Հեռախոս՝ 010-66-24-94։

Էլեկոտրանային փոստ՝ a.maghaqyan@mil.am։
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