ПИТАЊЕ ПОТЕНЦИЈАЛНОГ ПОНУЂАЧА
Poštovani,

1.Da li je  u slučaju da ponuđač nije nosilac Rešenja ALIMS  za ponuđena medicinska sredstva, shodno članu132 stav 4 i članu 198  Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima ( Sl. Glasnik RS br 30/10 i 107/12 ) i  tumačenju Ministarstva zdravlja br 011-00-269/2013-15 ( u prilogu ) od 17.09.2013. po zahtevu Republičke komisije za zaštitu prava u postupcima javnih nabavki, potrebno dostaviti Ovlašćenje nosioca dozvole ALIMS za učešće u JN br 03/2018?

 2.Da li je za farmaceutske supstance, kao potvrdu kvaliteta, potrebno dostaviti proizvođački sertifikat analize sa imenom i prezimenom farmaceuta odgovornog za kvalitet i puštanje serije u promet (QA/QP) koji odgovara monografiji za navedu farmakopeju  ( Ph Eur, Ph Jug V, Ph Jug IV )?

 Molimo Vas da u skladu sa ZJN potvrdite prijem poruke i da nam odgovorite na postavljena pitanja.

ОДГОВОР КОМИСИЈЕ ЗА ЈАВНЕ НАБАВКЕ
1. У случају да понуђач  за понуђена медицинска средства није носилац уписа медицинског средства у Регистар медицинских средстава који води Агенција за лекове и медицинска средства Србије, понуђач мора доставити Овлашћење/уговор о промету понуђеног медицинског средства на велико са носиоцем уписа тог медицинског средства у Регистар медицинских средстава.
У складу са наведеним извршена је измена Конкурсна документације, страна 12.

Стоји:

• Понуђена медицинска средства морају бити уписана у Регистар који води Агенција за лекове и медицинска средства Србије, односно мора да поседује дозволу за стављање у промет.

Доказ; - Решење АЛИМС-а.
Допуњује се и гласи:

• Понуђена медицинска средства морају бити уписана у Регистар који води Агенција за лекове и медицинска средства Србије, односно мора да поседује дозволу за стављање у промет медицинског средства. (Видети Поглавље IV„Додатни услови“, редни број 7.)
Доказ: Решење АЛИМС-а које мора бити издато у складу са Законом о лековима и медицинским средствима ''Сл.гласник РС'' бр.30/2010 и 107/12. У случају да понуђач достави решење од Агенције за лекове и медицинска средства Србије које не гласи на  име понуђача, већ на име неког другог правног лица, понуђач мора доставити овлашћење носиоца уписа медицинског средства, да се може  користити достављеним решењем.

Уколико понуђено добро није медицинско средствo доставити овлашћење произвођача.

2. У вези Вашег другог питања Наручилац је извршио измену и допуну конкурсне документације у делу Партија 3. Раствори (страна 15. Конкурсне документације) и Табела обрасца понуде (Exel документ, Партија 3. Раствори) и то:
	Редни

број
	Стоји:
	Мења се и гласи:

	1
	Spir. conc.  96% ,фармацеутски, Ph Jug IV
	Spir. conc.  96%, фармацеутски, Ph Eur

	3
	Sol H2O2       30%, Biocid
	Sol H2O2       3 %, Biocid

	6
	Апсолутни алкохол  á 1 l
	Апсолутни алкохол  á 1 l PA

	9
	Парафинско уље á 1 l
	Парафинско уље á 1 l, фармацеутска супстaнца


(Видети Поглавље IV„Додатни услови“, редни број 8.)
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