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Postupajuéi po zahtevu zainteresovanih lica za dodatne informacije i pojaSnjenja u postupku javne nabavke
dobara — Lekovi sa liste lekova, JN 4-08d/18, narudilac Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine Vojvodine,
a u skladu sa Clanom 63. Stav 3. Zakona o javnim nabavkama ("SI. glasnik RS", br. 124/2012, 14/2015 i 68/2015)
daje

Dodatne informacije i poja$njenja

Zahtevi zainteresovanih lica za dodatne informacije i pojasnjenja u postupku javne nabavke dobara — Lekovi sa
liste lekova, JN 4-08d/18, po Pozivu objavljenom na Portalu Uprave za javne nabavke i sajtu Narudioca, odnosi se
na sledece:

1. Pitanje:
Molim Vas za potvrdu da za neregistrovane lekove koji su predmet ponude nije potrebno dostaviti ovla$éenje
za uCestvovanje na tender.

Odgovor:

Na strani 11/28 Konkursne dokumentacije u delu 6) UPUTSTVO PONUDACIMA KAKO DA SACINE
PONUDU, pod tatkom 6.9.4. Drugi zahtevi narucioca, navedeno je da ponuda¢ dostavlja ovlaséenje od
nosioca reSenja o registraciji (stavljanja u promet) za ucestvovanje na tenderu izdato na ime Instituta za
zdravstvenu zastitu dece i omladine Vojvodine za svaki ponudeni registrovani lek. Samim tim ponuda¢ koji
nudi neregistrovani lek, ne dostavlja ovlas¢enje za u€estvovanje na tenderu.

2. Pitanje:
Molimo Vas da razmotrite moguénost da ponuda bude prihvatljiva ako se za neregistrovane lekove sa Liste D
dostavi overeni prevod sudskog tumaca PIL (Patient Information Leaflet) umesto SPC (Summary of Pruduct
Characteristic). Overeni prevod PIL je sastavni deo dokumentacije koja je, na osnovu Pravilnika o
dokumentaciji i na¢inu uvoza lekova koji nemaju dozvolu za lek, neophodna za izdavanje uvozne dozvole za
lek ALIMS-a.

Odgovor:

Na strani 7/28 Konkursne dokumentacije u okviru dodatnih uslova, pod tatkom broj 3 narucilac zahteva
dostavljanje originalnog i prevedenog uputstva leka. Kao dokaz se dostavlja originalno i prevedeno uputstvo
leka zemlje u kojoj je lek registrovan ili Summary of product characteristics - SMPC (primenjuje se samo za
neregistrovane lekove). Ponuda ¢e biti prihvatljiva ako se za neregistrovane lekove dostavi ili prevedeno
uputstvo leka ili SMPC.

Dodatne informacije i pojaSnjenja ¢ine sastavni deo konkursne dokumentacije.
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TenedoH: (ueHTpana) 021 4880 444, (aupekTop) 021 452 487, Pakc: 021 420 452
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