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פתרונות לוגיסטיים ומוצרים לרפואה מתקדמת בע"מ -שראל   

 מזמינים בזאת הגשת הצעות בהתאם לפירוט הבא:

 

 מכרז מרכזי פומבי רגיל מס' 80/072/25  
  לאספקת חלוקים סטריליים לחדר ניתוח 

 
האישורים התצהירים,  לרבות  וההצעה,  המכרז  זה,  המסמכים  ,  את  למכרז  להגיש  והנספחים  יש 

ל  באמצעות ההגשות   Sourcing vision  תאלקטרוני  מכרזים  תיבתסריקתם  "מערכת  )להלן: 
 .משיק האלקטרוניות"(, המופעלת באמצעות חברת

 
 . 12:00בשעה  /sionViurcing So: 2026/0621באמצעות  מועד אחרון להגשת שאלות הבהרה

 . 0012:בשעה  2026/09/07 מועד אחרון להגשת הצעות לתיבת המכרזים באמצעות מערכת משיק :

 

ממועד מסירת הודעת זכיה מאת ועדת    חודשים   12תקופת ההתקשרות עם הספק/ים הזוכה/ים תהיה לתקופה של  
המכרזים. שראל תהא רשאית להאריך את תקופת ההתקשרות בעד מספר תקופות נוספות בנות עד שנה כל אחת  

. מובהר, כי ההתקשרות תוארך אוטומטית, ללא כל צורך בהודעה,  ( שנים 3מקסימאלית של שלוש )  ועד לתקופה
וזאת בתום כל תקופת התקשרות עד לתקופה המקסימאלית כאמור, וזאת אלא אם הודיעה שראל לספק על אי  
הארכת ההתקשרות כאמור. כן מובהר, כי שראל תהא רשאית להביא את ההתקשרות לידי סיום, בכל עת ומכל סיבה  

 שהיא. 

 

)א( לתקנות חובת    6השתתפות במכרז מותנית בעמידה בתנאים המוקדמים, המופיעים בתקנה  :  תנאי הסף 
 . כמו כן, השתתפות במכרז מותנית בתנאי הסף הבאים:    1993-המכרזים, התשנ"ג 

 : נים הבאיםתק לאישור עמידות  .1.1

להלן    מחויבהספק   המפורטים  בתקנים  לעמידה  האישורים  בעל  להיות  הצעתו  הגשת  בעת 

עמידה  /    EN13795עמידה בתקן אירופאי  ביחס לטובין המוצע על ידי במסגרת הצעתו: א.  

ב.  AMMI LEVEL 4בתקן אמריקאי   בעירה  ;  חלוקים  ג.    CFR Part 1610 16תקן מעכב 

AMMI LEVEL 3-4  . להוכחת עמידה בתנאי סף זה, יצרף המציע להצעתו העתק מהאישורים
 .המעידים על עמידה בתקנים אלו

 : למוצר אמ"ר אישור  .1.2

עמידה בדרישות חוק ציוד רפואי ותקנותיו הספק הזוכה יקיים את כל דרישות חוק   .1.2.1
ותקנות ציוד רפואי )רישום ציוד רפואי בפנקס וחידושו(,   2012- ציוד רפואי, התשע"ב

בסעיף    2013- התשע"ג "  1.2.1)להלן  והחוקזה:  תקנה התקנות"-"  וכל  בהתאמה(   ,"
בעל   בהיותו  וזאת  לעת,  מעת  יתעדכנו  מאלה  שמי  וכפי  החוק  מכוח  שתוצא  אחרת 
הרישום ו/או משווק או משווק משנה של המוצרים נשוא מכרז זה, לפי העניין ועל פי 

 האמור בחוק ובתקנות.  

אמ"ר    .1.2.2 להצעתו  המשתתף    –אישור  לרישום יצרף  מהיחידה  תוקף  בר  אמ"ר  אישור 
הבריאות,   במשרד  לולחילופין  אמ"ר  בקשה  הגשת  על  אמ"ר חידוש  אישור  רישום 

 , ככל שנדרש.מיחידת האמ"ר

 



 

 

 

ו/או עדכון   .1.2.3 כל שינוי  ביה"ח באופן שוטף אודות  יעדכן את שראל ואת  הזוכה  הספק 
שיחולו בסטטוס הרישום של המוצרים בפנקס, וזאת בכתב ובאופן מיידי לאחר העדכון 

 ו/או השינוי כאמור. 

מטעם   .1.2.4 ו/או  מטעמו  שתישלח  הודעה  ו/או  בקשה  מכל  העתק  ישלח  הזוכה  הספק 
 היצרן/הספק של המוצרים אל המנהל )כהגדרתו בחוק( בקשר עם המוצרים.

הספק הספק מתחייב כי אישור האמ"ר יהא בתוקף, במהלך כל תקופת ההתקשרות.   .1.2.5
בפנק המוצרים  של  הרישום  את  לחדש  מתחייב  בכל סהזוכה  ולנקוט  חשבונו,  על   ,

הפעולות הרלוונטיות על פי החוק והתקנות לביצוע חידוש הרישום במועד וטרם סיום 
-תוקף הרישום בפנקס. הספק הזוכה יעדכן את שראל ואת ביה"ח, בכתב ולא יאוחר מ

ועל הפעולות   3 לפוג  עומד  כך שתוקף הרישום  על  הרישום,  תוקף  תום  לפני  חודשים 
 לצורך חידושו.   שבכוונתו לנקוט

המציע יצרף להצעתו אישור אמ"ר בתוקף / בקשה לחידוש רישום  לצורך הוכחת עמידה בתנאי סף זה,  
 אמ"ר מיחידת האמ"ר. 

 .באופן מלא וחתום כחלק מהצעתו מכרזלנספח י'  –תצהיר ניסיון   על המציע להגיש את     2.3

ספק שאין לו ניסיון באספקת חלוקים לחדרי ניתוח בארץ יצטרך להציג את אישורי  מובהר כי 
בבתי החולים   טוביןכמו כן יצטרך לאשר את ה , לעיל  2.1לטובין כמפורט בסעיף  התקינה

 . וכתנאי להזמנה מהספק  טרם ביצוע הזמנה ללקוח

ים הנו של אספקה לבתי חולים בחו"ל, חובה על המציע לצרף לתצהיר /ככל שניסיון היצרנ
רשמיהניסיון   באספקת    מכתב  המוצהר  הניסיון  אודות  החולים  לחדרי    חלוקיםמבית 

 ניתוח על ידי היצרן.

 . אמות מידה כמפורט במסמכי המכרז "י הערכת ההצעות תבוסס עפשלבי המכרז ו

 
 .  www.sarel.co.ilניתן להשיג באתר שראל בכתובת:  המכרזאת מסמכי 

 
לנהל שראל שומרת על זכותה  אינה מתחייבת לקבל את ההצעה הזולה ביותר או כל הצעה שהיא.  שראל  

  ו/או לקיים הליך תחרותי נוסף בהתאם לתקנות. מכרזעם המציעים כאמור במשא ומתן 

 . המכרזאת מסמכי  י בלבד ועל המציע לקרוא בדקדקנותתמצית וניבמודעה זו ההמידע המובא 
 
 

 


