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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, број 141 од 19.02.2018. године за јавну набавку Потрошни материјал за инвазивну кардиоваскуларну дијагностику и лечење за потребе Опште болнице Чачак (једногодишње потребе), број јавне набавке 2/2018, објављене на Порталу јавних набавки 24.01.2018. 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 141 од 14.02.2018. године поставило следеће питање:

Тачком 4.4. Конкурсне документације, као доказ испуњености додатних услова предвиђено је достављање Решења АЛИМС за сваку партију односно ставку у оквиру партије.
У Напомени ове тачке, наведено је да у случају да Решење АЛИМС не покрива цео уговорни период, понуђач који је уједно и носилац дозволе за медицинско средство које нуди, дужан је да достави доказ у виду захтева за обнову дозволе упућен АЛИМС-у.

Имајући у виду да се према чл. 54 Закона о медицинским средствима ("Сл. гласник РС" бр. 105/17), захтев за обнову подноси најмање 30 дана пре истека рока на које је решења о упису у Регистар медицинских средстава издато, то постављени додатни услов није у складу са законом, будући да понудјачи не могу захтеве за обнову да подносе раније.

С тим у вези вас молимо да појасните да ли је за наручиоца прихватљиво да понуђачи доставе изјаву којом ће се обавезати да ће захтев за обнову понуђеног медицинског средства поднети АЛИМС-у у законском року?
ОДГОВОР НАРУЧИОЦА
Чланом 179 став 2.  Закона о лековима и медицинским средствима (Сл. гласник РС, број 30/2010,107/2012, 113/2017 и 105/2017) је прописано: ”За медицинска средства која су уписана у Регистар медицинских средстава на основу сертификата о усклађености које је издало надлежно нотификационо тело, решење о упису у Регистар медицинских средстава издаје се с роком важења 90 дана од дана истека првог рока важности сертификата о усклађености”.

Чланом 182 став 1 Закона о лековима и медицинским средствима (Сл. гласник РС, број 30/2010, 107/2012, 113/2017 и 105/2017) је прописано: ”Захтев за обнову уписа медицинског средства у Регистар медицинских средстава, односно захтев за обнову дозволе за стављање у промет медицинског средства може се поднети Агенцији најкасније 60 дана пре истека рока из члана 179 овог закона”. 
Полазећи од цитираних одредаба Закона о лековима и медицинским средствима проистиче да је законодавац одредио до када је рок важења решења о упису медицнског средства у Регистар медицинских средства уз продужење промета регистрованог медицинског средства најдуже 90 дана од дана истека рока из решења о упису медицинског средства у Регистар медциинских средстава у смислу члана 179 став 3. наведеног Закона. Даљим одредбама Закона о лековима и медицинским средствима је прописано до када се најкасније Агенцији за лекове и медицинска средства може поднети захтев за обнову дозволе за стављање у промет медицинског средства. На овај начин законодавац је на императиван начин регулисао поступак и рокове уписа, односно обнове уписа медицинског средства у Регистар медицинских средстава. 
Конкурсном документацијом наручиоца је јасно прописано да решење о упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава мора бити важеће у моменту отварања понуда.  Дакле у ситуацији да неком заинтересованом лицу буде додељен оквирни споразум на период од 1 године, а важење решења о упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава истиче у току важења оквирног споразума исти је дужан да поступи у роковима предвиђеним Законом о лековима и медицинским средствима, а не да приликом  закључења оквирног споразума доставља захтев за обнову уписа медицинског средства у регистар медицинских средстава јер такав захтев наручиоца не би био правно могућ.Добављач је дужан да у току трајања оквирног споразума уколико му престаје важење решења о упису медицинског средства у Регистар медицинског средства достави доказ да је поднео у складу са одредбама Закона о лековима и медицинским средствима захтев за обнову уписа и по добијању решења о обнови уписа исто достави наручиоцу.
Наручилац напомиње да Закон о медицинским средствима (Сл. гласник РС, број 105/2017) има одложену примену сагласно члану 138. (почетак примене 01.12.2018. године), осим члана 94. став 5 који се примењује почев од ступања на снагу овог закона, тј. од  01.12.2017. године и појединих чланова чија примена почиње приступањем Републике Србије Европској унији, што даље значи да је  и даље у примени Закона о лековима и медицинским средствима (Сл. гласник РС, број 30/2010, 107/2012, 113/2017 и 105/2017).
Прихавтљиво је, али није обавезно да заинтересована лица доставе изјаву да ће поднети захтев за обнову уписа.
За Комисију за јавну набавку,

Бранко Јевтовић, дипл. правник
Службеник  за јавне набавке по Сертификату 

Управе за јавне набавке, број 00585 од 30.11.2015. године
