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25/01/21
לכבוד
משתתפי המכרז
הנדון: מכרז פומבי  מוגבל מס': 203002 לאספקת הכנת זריקותAvastin  לעיניים
להלן עדכונים למסמכי המכרז:
1. יתווסף תנאי סף 12.12  שזהו נוסחו: "קיום אישור אמ"ר בר תוקף, או הגשת אסמכתא לבקשה לאמ"ר המבוססת על תקן FDA ו/או CE העומדת בתנאי הנחיית משרד בריאות להמשך שיווק ושימוש בציוד רפואי (אמ"ר), שרישומו בפנקס הציוד הרפואי טרם חודש".
על מנת להוכיח עמידת המציע בתנאי סף זה עליו לצרף להצעתו אשור אמ"ר או הגשת אסמכתא לבקשה לאמ"ר המבוססת על תקן FDA ו/או CE העומדת בתנאי הנחיית משרד הבריאות להמשך שיווק ושימוש בציוד רפואי (אמ"ר), שרישומו בפנקס הציוד הרפואי טרם חודש.
2. לנספח ג', יתווסף סעיף 7 בנוסח הבא: "חיי מדף של ההכנה תהא 3 חודשים מיום הייצור לכל הפחות. ההכנה תסופק לבית החולים לאחר סיום בדיקת הסטריליות עם אורך חיים אפקטיבי של חודשיים לפחות". 
3. לנספח ג', יתווסף סעיף 8 בנוסח הבא: "כמות החלקיקים בהכנה תהיה בגבולות המותרים"
בברכה,

יורם הלוי
מנהל יח' מכרזים
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