Општа болница Чачак
Број: 3490/1
16.09.2020.године

Чачак

На основу члана 63. став 3, а у вези става 2. Закона о јавним набавкама (Сл. гласник РС, број 124/2012, 14/2015 и 68/2015) и захтева за појашњењем у вези са припремањем понуда заинтересованог лица заведеног код наручиоца под бројем, број 49 од 16.09.2020. године за јавну набавку добара: Потрошни материјал за инвазивну кардиоваскуларну дијагностику и лечење  за потребе Опште болнице Чачак (једногодишње потребе) у отвореном поступку ради закључења оквирног споразума, број јавне набавке 23/2020, објављена на Порталу јавних набавки 27.08.2020. године, наручилац доставља појашњење  конкурсне документације на следећи начин:

I
Заинтересовано лице је у свом захтеву за појашњење у вези са припремањем понуда заведеног код наручиоца под бројем 49 од 16.09.2020. године је поставило питање у вези захтева из тачке 4.4 конкурсне документације: Да ли је прихватљиво да уз понуду доставимо изјаву да ћемо под пуном материјалном и кривичном одговорношћу доставити захтев за обнову као и обновљено решење?
ОДГОВОР НАРУЧИОЦА
Чланом 11 став 6. Правилника о регистацији медицинског средства ( Сл. гласник РС, број 84/2018) је прописано: „Промет регистрованог медицинског средства врши се на основу важећег решења о регистрацији“.

Чланом 11 став 7. Правилника о регистацији медицинског средства ( Сл. гласник РС, број 84/2018) је прописано: „Изузетно од става 6. овог члана, у случају да је поднет захтев за продужење регистрације, а протекао је рок на који је решење о регистрацији издато, рок важења последњег издатог решења о регистрацији продужава се до дана доношења решења о продужењу регистрације, а највише 90 дана од истека последњег издатог решења. Сва права и обавезе подносиоца захтева које важе за време важења решења о регистрацији важе и за време продужења важења тог решења“.

Чланом 11. став 8. Правилника о регистацији медицинског средства ( Сл. гласник РС, број 84/2018) је прописано: „Промет медицинског средства из става 6. овог члана врши се на основу последњег издатог решења о регистрацији чије је важење продужено и потврде о потпуности захтева за продужење регистрације“.
Чланом 18. став 1. Правилника о регистацији медицинског средства ( Сл. гласник РС, број 84/2018) је прописано: „Произвођач, односно овлашћени представник произвођача дужан је да поднесе Агенцији захтев за продужење регистрације медицинског средства најмање 30 дана пре истека рока на који је решење о регистрацији медицинског средства издато у складу са Законом“.
Из напред наведених одредаба Правилника о регистрацији медицинског средства, произилази да смисао захтева из конкурсне докуменатције овог наручиоца је тај, да уколико у току трајања уговора (оквирног споразума) буде истекло важење Решења о упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава, понуђач може наставити испоруку медицинског средстава све док не добије ново решење, а најдуже 90 од истека последњег издатог решења уз испуњење услова да поседује потврду о потпуности захтева за продужење регистрације. Наведено значи, да уколико заинтересованом лицу или носиоцу дозволе у току трајања оквирног споразума буде истекло решење, моћи ће наручиоцу да испоручује уговорено добро најдуже 90 од истека решења уз обавезу да тада достави наручиоцу потврду потпуности захтева за продужење регистрације издату од стране Агенције за лекове и медицинска средства, а по добијању решења о продужењу регистарције медицинског средства и само решење.
Стога, није потребно достављати изјаву како то предлаже заинтересовано лице.
                                               Зa Комисију за јавну набавку,

                                            Бранко Јевтовић, дипл. правник

                                                     Службеник  за јавне набавке по Сертификату 
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