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Virovitica, 23. travanj 2012. godine





ZAINTERESIRANIM GOSPODARSKIM SUBJEKTIMA
PREDMET: Odgovor na zahtjev gospodarskog subjekta, koji je preuzeo dokumentaciju 
                    za nadmetanje, za pojašnjenjem dokumentacije za nadmetanje uz broj 
                    objave: 2012/S 002-0006783, Evidencijski broj nabave: 04/12. od 
                    23.03.2012. godine, u otvorenom postupku javne za Jednogodišnju nabavu
                    lijekova

Citiramo: 

“... molimo Vas pojašnjenje dokumentacije vezano uz: 

- točka 4.2. - U ponudbenoj dokumentaciji navedeno je da je dokument za dokazivanje pravne i poslovne sposobnosti “važeće Rješenje o davanju dozvole za promet na veliko medicinskim proizvodima Agencije za lijekove i medicinske proizvode”. Da li se ovdje misli na Rješenje  Agencije za lijekove i medicinske proizvode za obavljanje prometa na veliko lijekovima i medicinskim proizvodima u originalnom pakiranju proizvođača s obzirom da se, u natječajnoj dokumentaciji, radi o lijekovima,a ne o medicinskim proizvodima.“

ODGOVOR NARUČITELJA:

Da, potrebno je priložiti Rješenje  Agencije za lijekove i medicinske proizvode za obavljanje prometa na veliko lijekovima i medicinskim proizvodima u originalnom pakiranju proizvođača
 Citiramo: 

„- točka 6.6. - U ponudbenoj dokumentaciji navedeno je da “ponuditelj mora dokazati da je ponuđenom lijek odobrena uporaba u Republici Hrvatskoj sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima (Narodne novine br. 67/08)” te da je dokument kojim ponuditelj dokazuje ispunjenje zahtjeva „važeće Rješenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode o upisu u očevidnik medicinskog proizvoda za svaki ponuđeni lijek“. 

Sukladno odredbama Zakona o lijekovima (NN 71/2007), Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima (NN 45/2009) i Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima (NN 124/2011),  u  članku 1. navedeno je da se ovim zakonom “utvrđuje postupak ispitivanja i stavljanja u promet, proizvodnja, označavanje, klasifikacija, promet, farmakovigilancija, oglašavanje i informiranje, nadzor nad lijekovima te provjera kakvoće lijekova”. Budući da su predmet nabave lijekovi, nismo u mogućnosti priložiti “važeće Rješenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode o upisu u očevidnik medicinskog proizvoda za svaki ponuđeni lijek“, kako je traženo, nego - Odobrenje za stavljanje gotovog lijeka u promet koje izdaje Agencija za lijekove i medicinske proizvode, a koje glasi na nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet kao pravne osobe sa sjedištem u Republici Hrvatskoj, kojim se dovršava postupak utvrđivanja kakvoće, djelotvornosti i sigurnosti gotovog lijeka. Da li navedeni dokument zadovoljava uvjete i zahtjeve koje se odnose na točku 6.6.?“

ODGOVOR NARUČITELJA:

Da, potrebno je priložiti Odobrenje za stavljanje gotovog lijeka u promet koje izdaje Agencija za lijekove i medicinske proizvode, a koje glasi na nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet kao pravne osobe sa sjedištem u Republici Hrvatskoj, kojim se dovršava postupak utvrđivanja kakvoće, djelotvornosti i sigurnosti gotovog lijeka.
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