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Priloga 1:
Opis in tehnične specifikacije javnega naročila »Dobava hitrih antigenskih testov (HAG) za samotestiranje na SARS-Cov-2« 
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	I. Tehnične specifikacije predmeta naročila


Hitri antigenski test za samotestiranje na SARS-Cov-2: 
· v pakiranjih po 5 kom (škatla s 5 testi oz. testnimi kompleti),
· vpisani v slovensko Centralno bazo zdravil (v nadaljevanju: CBZ),
· pakirani v originalno embalažo in opremljeni z deklaracijami in navodili za uporabo v slovenskem jeziku v skladu z veljavnimi predpisi v  Republiki Sloveniji, ki urejajo področje medicinskih pripomočkov,
· rok uporabe: še vsaj 6 (šest) mesecev, šteto od posamezne dobave,
· na testu mora biti poleg oznake CE tudi štirimestna številka priglašenega organa, ki je ocenjevanje opravil (uspešen postopek ugotavljanja skladnosti).

Ponudnik ponudbi priloži naslednjo tehnično dokumentacijo: 
· fotografije zunanjosti izdelka, ki ga ponuja (škatla – z vidno oznako CE in štirimestno številko priglašenega organa)
· fotografije sestavnih delov izdelka ter
· fotografijo - sken originalnih navodil proizvajalca,
· dokazilo – izpis iz Centralne baze zdravil o vpisu testa/ponudnika - imetnika dovoljenja ali pooblastilo imetnika dovoljenja z navedbo naziva testa, proizvajalca testa in nacionalno šifro.

Ponujenih artiklov v času trajanja pogodbenega razmerja ni dovoljeno spreminjati. Ponudnik bo obliko pakiranja predmeta javnega naročila dobavljal na naslov naročnika - Univerze v Mariboru, Slomškov trg 15, 2000 Maribor, skladno s povpraševanjem/naročilom naročnika in pod pogoji, kot izhajajo iz vzorca okvirnega sporazuma.

Ponudniki so dolžni zagotavljati zgolj teste, ki so namenjeni samotestiranju in imajo ustrezen CE certifikat priglašenega organa s sedežem v Evropski uniji, ki potrjuje, da je test varen in primeren za uporabo s strani nestrokovnjakov – skladno z zahtevami 9. člena Odloka o načinu izpolnjevanja pogoja prebolevnosti, cepljenja in testiranja za zajezitev širjenja okužb z virusom SARS-CoV-2 (Uradni list RS, št. 147/21, 149/21, 152/21 in 155/21), ki v prvem odstavku 9. člena določa, da se samotestiranje izvaja s testi HAG za samotestiranje, ki jih proizvajalec nameni za samotestiranje in za katere je proizvajalec pridobil certifikat CE priglašenega organa s sedežem v Evropski uniji.
V primeru sprememb pogojev oz. veljavnih odlokov glede tehničnih zahtev, bo dobavitelj moral dostavljati teste, ki bodo ustrezali pogojem in zahtevam vsakokrat veljavnih odlokov oz. predpisov.

Ponudnik (imetnik dovoljenja), ki ima vpisan določen test in ima tudi svojo nacionalno šifro, morata biti na dan oddaje ponudbe vpisana v Centralno bazo zdravil. V kolikor ponudnik trži oz. ponuja teste, za katere ni imetnik dovoljenja, mora v ponudbi obvezno predložiti pooblastilo imetnika dovoljenja z navedbo naziva testa, proizvajalca testa in nacionalno šifro. 

Rok za dobavo blaga je največ 3 (tri) delovne dni od prejema naročila, za nujna naročila, ki jih kot taka opredeli naročnik pa naslednji delovni dan, na lokacijo naročnika. 






	II. Ocenjena količina predmeta naročila

Ocenjena količina predmeta javnega naročila je narejena na podlagi ocenjene količine za obdobje enega leta. Trendov morebitnega zmanjševanja ali povečanja nismo upoštevali. Ocenjene količine so zgolj orientacijske narave ter so namenjene končni razvrstitvi ponudnikov na ocenjevalni lestvici. 
Naročnik ne more vnaprej določiti potrebnih količin predmeta javnega naročila, temveč bodo te odvisne od vsakokratnih potreb naročnika (rektorat/članice/drugi članici) in veljavnih odlokov/prepisov, ki urejajo predmetno področje. Naročnik se ne obvezuje, da bo informativna, ocenjena količina realizirana oz. presežena ter si pridržuje pravico, da naroča predmet naročila glede na dejanske potrebe, ki so lahko večje ali manjše od ocenjenih količin.
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