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Поступајући у складу са чланом 63. Закона о јавним набавкама („Сл. гласник РС” бр. 
124/2012, 14/2015, 68/2015  у даљем   тексту:   ЗЈН), наручилац даје додатна појашњења 
у вези са питањима које је потенцијални понуђач поставио. 
 
Питање 1. У документацији “Конкурсна документација ЈН бр. 03/2017 за отворени 
поступак за јавну набавку добара Набавка дијагностичких китова за дијагностику 
трансмисивних спонгиоформних енцефалопатија” у делу “Конкурсна документација 6. 
ТЕХНИЧКЕ СПЕЦИФИКАЦИЈЕ И ТЕХНИЧКА ДОКУМЕНТАЦИЈА” наводи се: 4. За 
понуђени кит је неопходно доставити извештај о валидацији. Зашто је неопходно 
доставити валидацију, уколико је на листи одобрених тестова Aneksa X, poglavlje C, 
regulative EC Nо.999/2001? На овај начин дуплирате захтев.  
 
Нисте одговорили "Зашто?" 

Одговор 1. Наручилац је техничку спецификацију  одредио у виду жељених 
функционалних карактеристика које би дијагностички китови требало да испуњавају, 
па је једна од тих функционалних карактеристика да понуђени кит буде валидован, док 
је као доказно средство за утврђивање те чињенице неопходно доставити извештај о 
валидацији. 

Извештај о валидацији мора да буде саставни део техничке документације, јер се исти 
даје на увид приликом оцењивања од стране Акредитационог тела Србије. Будући да се 
предметно медицинско средство – дијагностички кит, користи при извођењу 
акредитоване методе по стандарду СРПС ИСО/ИЕЦ 17025:2006 наручилац сматра да 
извештај о валидацији за предметни дијагностички кит мора бити део техничке 
документације. 
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