ՀԱՅՏԱՐԱՐՈՒԹՅՈՒՆ
հրավերի պարզաբանման մասին

Հայտարարության սույն տեքստը հաստատված է գնահատող հանձնաժողովի
 2023 թվականի արպիլի 11-ի թիվ 2 որոշմամբ և հրապարակվում է 
“Գնումների մասին” ՀՀ օրենքի 29-րդ հոդվածի համաձայն
Ընթացակարգի ծածկագիրը ՀՀ ԱՆ ԷԱՃԱՊՁԲ-2023/25
«Դսեղի առողջության կենտրոն» ՊՈԱԿ-ի կարիքների համար բժշկական սարքավորումների և կահույքի ձեռք բերման նպատակով կազմակերպված ՀՀ ԱՆ ԷԱՃԱՊՁԲ-2023/25 ծածկագրով գնման ընթացակարգի գնահատող հանձնաժողովը ստորև ներկայացնում է նույն ծածկագրով հրավերի վերաբերյալ 09.04.2023թ. ստացված հարցադրումները և դրանց վերաբերյալ 11.04.2023թ. տրամադրված պարզաբանումները`

 
Հարցադրում N 1 

«Հարգելի գործընկեր Խնդրում եմ պարզաբանել հետևյալ հարցերը 1․ Պահանջում գրված է ISO13485 կամ համարժեք։ Անհասկանալի է, թե որն է համարվելու համարժեք։ Երկակի մեկնաբանումից խուսափելու համար, խնդրում եմ պարզաբանել, արդյոք նկատի ունեք նաև համապատասխանության հավաստագիր կամ հայտարարագիրը, քանի որ թե ISO13485 թե նշված փաստաթղթերը համապատասխանության հավաստման մասին են։ 2․ Պահանջում գրված էCE կամ համարժեք։ Անհասկանալի է, թե որն է համարվելու համարժեք։ Երկակի մեկնաբանումից խուսափելու համար, խնդրում եմ պարզաբանել, արդյոք նկատի ունեք նաև ԵԱՏՄ կամ ՌԴ-ում գրանցման վկայականը»:Պարզաբանում N 1 

    Հարգելի գործընկեր:

Հարգելի գործընկեր, ի պատասխան Ձեր հարցադրմանը տեղեկացնում ենք որ․
1․ Ապրանքատեսակի որակի համապատասխանության հավաստագիրը կամ հայտարարագիրը չի հանդիսանում ISO13485 հավստագրին համարժեք, քանի որ ISO13485-ը տրվում է բժշկական նշանակության ապրանքատեսակներ արտադրող կազմակերպությանը և վկայում է առ այն որ այդ կազմակերպության որակի մենեջմենթի համակարգը համապատասխանում է միջազգային ISO13485 չափորոշիչներին, իսկ ապրանքատեսակի որակի համապատասխանության հավաստագիրը կամ հայտարարագիրը վկայում է առ այն որ նշված ապրանքատեսակը համապատասխանում է սահմանված չափորոշիչներին։ 

2․ Հրավերով պահանջված CE (Directive 93/42/EEC) կամ FDA հավաստագրերին որպես համարժեք կարող է ընդունվել նաև ԵԱՏՄ երկրներից մեկում (օրինակ՝ ՌԴ-ում) առաջարկվող ապրանքի որպես բժշկական նշանակության ապրանքատեսակի գրանցման վկայականը։
Սույն հայտարարության հետ կապված լրացուցիչ տեղեկություններ ստանալու համար կարող եք դիմել 
ՀՀ ԱՆ ԷԱՃԱՊՁԲ-2023/25 ծածկագրով գնահատող հանձնաժողովի քարտուղար Հասմիկ Սարգսյանին:
Հեռախոս՝   (060) 80-80-03/1804    Էլեկոտրանային փոստ՝ hsargsyan@moh.am 

ՀՀ ԱՆ ԷԱՃԱՊՁԲ-2023/25 ծածկագրով գնման ընթացակարգի գնահատող հանձնաժողովը
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