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МИНИСТАРСТВО ОДБРАНЕ 
УПРАВА ЗА ВОЈНО ЗДРАВСТВО

ВОЈНОМЕДИЦИНСКА АКАДЕМИЈА

                               бр. 10153  - 18
    од  08.12.2016. године

	
	

	Појашњење у вези са питањима  у поступку јавне набавке  основне неорганске и органске хемикалије ,   бр.542 /16, доставља.-
	 


На основу члана 63. став 2. и 3. Закона о јавним набавкама ( „Службени  гласник Републике Србије“, бр. 124/12, 14/2015 и 68/2015), а у вези захтева за додатним појашњењима, заинтересовано лице је поставило следеће питање, на које наручилац даје одговоре:
	


Питање1: За партије 1,3,4,57,9,10,12,14,16,17,18,19,21,25,26,27,28,35,37,38,40,43,45 и 46 навели сте да је потребно доставити важећи GMP сертификат за место производње за активне полазне фармацеутске супстенце издат од ндлежног  органа из земље ЕУ или друге земље  која има захтева  у погледу  Добре произвођачке  праксе исте или сличне  онима који су прописани у ЕУ (оригинални произвођач). 
Према важећим прописима Републике Србије (чл. 5 Правилника о усовима  за израду  галенских лекова),  који захтевају  да се за сваки производ  достављају EU GMP сертификата  произвођача API. Kaко  је према  важећим прописима  Р.Србије (као  и према  светској  регулативи),  препакивање  активне  фармацеутске део производње  (ЧЛ.97.ст 1.Закон о лековима  и медицинским  средствима). EU GMP сертификат произвођача  који врши препакивање супстанце и који пушта серију у промет представља GMP сертификат за место  производње  који закон налаже. 
Скећемо Вам пажњу да Агенција за лекове и медицинска средства  Србије(АЛИМС) у поступку  регистрације лекова прихвата да региструје готове лекове за које активна фармацеутска супстанца (АРI) није произведена у EU GMP  условима  у случају да је одговорни фармацеут  за пуштање серије у промет (QP)  дао изјаву којом потврђује да се производња активне супстанце обавља у складу  са Смерницама Добре произвођачке  праксе за активне супстанце, на основу провере  усаглашености производње  активне супстанце  са Смерницама Добре произвођачке праксе за активне  супстанце (ЧЛ 5. Правилника о садржају  захтева  и документације, као и  начин добијања дозволе за стављање лека у промет).
Захтев који сте поставили у техничким спецификацијама за поменуте партије су строжије од оних које АЛИМС поставља за готове лекове , а такође нису  у складу са чланом 10. Закона  о јавним набавкама (,,Наручилац  не може  да ограничи конкуренцију, а посебно не може  онемогућавати  било којег  понуђача  да учествује  у поступку  јавне набвке неоправданом  употребом преговарачког  поступка, нити коришћењем  дискриминаторских  услова, техничких спецификација и критеријума,,). 
У складу са наведеним молимо Вас да извршите измену конкурсне документације  тако што ће те као доказ  о квалитету  прихватити EU GMP сертификат произвођача супстанце који пушта серију  у промет или тако што ће те  уместо EU GMP сертификата  оригиналног произвођача  прихватити изјаву (QP-а) о усаглашености  производње активне супстанце  са Смерницама Добре произвођачке праксе  за активне супстанце, чиме ће те омогућити већем броју потенцијалних кандидата  учешће на тендеру по овим партијама.    
 Одговор: 
1. EU-GMP сетртификат оригиналног произвођача (АРI) који пушта серију у промет, или GMP сертификат издат од надлежног  органа земље која има захтеве у погледу GMP-а, исте или сличне онима који су прописани у ЕУ .
2. EU-GMP сетртификат произвођача –препакивача  (АРI), или GMP сертификат издат  од надлежног  органа  земље која има захтеве у погледу GMP-а , исте  или сличне онима који су прописани у ЕУ.
3. Уколико оригинатор не поседује GMP сертификат  за место производње , неопходно је доставити СЕР, како је тражено конкурсном документацијом.
Према Закону о лековима и медицинским средствима Сл Гл РС бр. 30/2010 , члан 97, појам производње подразумева целокупан процес производње, односно све етапе производног процеса кроз које фармацеутска  супстанца пролази.
У том смислу, критеријума конкурсне документације тражимо документовану  следивост целокупног тока производнг процеса, како у смислу имплементације  GMP смерница, тако и у смислу потврде гарантованог, декларисаног квалитета.
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