OPIS UVJETA ILI ZAHTJEVA KOJI MORAJU BITI ISPUNJENI SUKLADNO POSEBNIM PROPISIMA ILI STRUČNIM PRAVILIMA 
1. Ponuditelj mora dokazati da posjeduje dozvolu za promet na veliko lijekovima koju je izdala Agencija za lijekove i medicinske proizvode za fizičke i pravne osobe sa sjedištem u Republici Hrvatskoj, odnosno da ponuditelj ima dozvolu za promet na veliko lijekovima i ispunjava uvjete za obavljanje djelatnosti prometa na veliko lijekovima u zemlji sjedišta, te da su početak obavljanja djelatnosti na području Republike Hrvatske prijavile Agenciji za lijekove i medicinske proizvode, ukoliko je ponuditelj fizička ili pravna osoba sa sjedištem izvan Republike Hrvatske, a u državi članici Europske Unije, sve sukladno članku 115. Zakona o lijekovima („Narodne novine“ broj 76/13, 90/14 i 100/18).
Ponuditelj će danom potpisa ugovora ili najkasnije prilikom isporuke robe, dostaviti, ukoliko to naručitelj zatraži:
  Dozvolu za promet na veliko lijekovima sukladno Zakonu o lijekovima („Narodne novine“ broj 76/13, 90/14 i 100/18) ili dozvolu za promet na veliko lijekovima i ispunjavanje uvjeta za obavljanje djelatnosti prometa na veliko lijekovima u zemlji sjedišta, odnosno dokaz o izvješćivanju Agencije za lijekove i medicinske proizvode o početku obavljanja djelatnosti prometa na veliko lijekovima na području Republike Hrvatske, te su početak obavljanja djelatnosti na području Republike Hrvatske prijavile Agenciji za lijekove i medicinske proizvode, ukoliko je ponuditelj fizička ili pravna osoba sa sjedištem izvan Republike Hrvatske, a u državi članici Europske Unije, sve sukladno članku 115. Zakona o lijekovima („Narodne novine“ broj 76/13, 90/14 i 100/18). 
2. Ponuditelj će danom potpisa ugovora ili najkasnije prilikom isporuke robe, dostaviti, ukoliko to naručitelj zatraži: dokaz da lijek koji nudi posjeduje odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj i to: 
 Izjavu kojom ponuditelj izjavljuje da svi ponuđeni lijekovi posjeduju važeće odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj koje izdaje Agencija za lijekove i medicinske proizvode ili posjeduju važeće odobrenje za stavljanje lijeka u promet centraliziranim postupkom (CP) Europske komisije za lijekove, a sukladno članku 22. Zakona o lijekovima („Narodne novine“ broj 76/13 i 90/14) ili da će ishoditi važeću Suglasnost za unošenje ili izvoz lijekova, a sukladno članku 129. Zakona o lijekovima („Narodne novine“ broj 76/13 i 90/14). Izjava mora biti potpisana od ovlaštene osobe ponuditelja. Gospodarski subjekt mora traženim dokumentima dokazati da ispunjava uvjete sukladno posebnim propisima ili stručnim pravilima za obavljanje djelatnosti povezane s predmetom nabave.
