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MHUHHUCTAPCTBO OJIFPAHE
YIIPABA 3A BOJHO 3JIPABCTBO

BOJ HOMEIII/ILII/IHﬁKA AAKAI[EMI/IJ A

op. :

3 8 MAR ?HIB .2018. rognHe

Iojammeme y Besn ca HpHHpeMa}béI(\?’I
IIOHYZIC Y IIOCTYIIKY jaBHE HaOaBKe
OPraHCKHX W HEOPraHCKHX XeMHKaJIuja
Op. 528/17, nocTaB b a.

Ha ochoBy unana 63. ctap 2. u 3. 3akoua o jaBHuM HaGaBkama ("Ciyx6eHn rnacHuk PemyGnuke
CpGuje", 6p. 124/12, 14/2015 u 68/15), a y Be3n 3axTeBa 3a J0aTHHM nojalllberbeM y Be3n ca
NpunpemMareM noHyae ynyhexor on ctpane 3auHTepecosasor simua, Hapyuuorry, BojHOMETHIMHCKO]
aKaJleMHj4, YrmpaBe 3a BOJHO 34paBCTBO Munucrapctea onbpane, nana 27.03.2018. roaume,
AocTasbaMo cneaehu oarosop:

3auHTepecoBaHo HLe je nocTaBuNo ciexeha nuTamwa, Ha KOje Hapy4uiall Jaje OAroBop:

LIlutame: U skladu sa midljenjem Ministarstva zdravlja broj 515-01-02412/2013-06 od
05.06.2013.god. i mi¥ljenjem Ministarstva zdravlja broj 515-01-06194/2014-06 od 12.12.2014.god., za
proizvodnju galenskog leka Aethanolum dilutum 70% Ph.Jug.IV kao aktivna supstanca koristi se
AETHANOLUM CONCENTRATUM. Proizvodaé navedene aktivne supstance duzan je da
nadleZznom Ministarstvu prijavi delatnost proizvodnje aktivne supstance i da aktivnu supstancu
proizvodi u skladu sa smernicama Dobre proizvodacke prakse.

Obzirom da ste u Vasem odgovoru br. 2714-12 od 23.03.2018.god naveli da se AETHANOLUM
CONCENTRATUM excipiens koristi kao polazna supstanca za proizvodnju galenskog leka
Aethanolum dilutum 70% Ph.Jug. IV, molimo Vas za izmenu tenderske dokumentacije na nadin da je
za JN dobara 528/17, partija 75 potrebno da proizvoda¢ aktivne supstance AETHANOLUM
CONCENTRATUM nadleznom Ministarstvu prijavi delatnost proizvodnje aktivne supstance,
odnosno da aktivnu supstancu proizvodi u skladu sa smernicama Dobre proizvodacke prakse?

Ouaroeop: Aethanolum concetratum u Aethanolum dilutum He KOPHCTUMO Kao aKTHBHE CYMNCTaHILIe
(API) Beh Kao excipiens, Hocau 3a akTuBHE M nomohue CYNCTAHUE IPH H3PAAH TAEHCKUX H
MAarucTpaiHuX JIekoBa. 3a CBE CyNCTaHUE KOje KOPHCTHMO Kao eXcipiens 3aXTeBaMO HCK/bYYHBO
CEPTHHHKAT OPUrMHAJTHOr IPOK3BOHaUa UK AKPEXUTOBaHE naboparopuje kao noTepay ycknaheHocTH
ACKNIApUCHOT KBAJMTETA MONa3He CyCTaHLE ca 3aXTeBOM (apMakoreje.

3C.

JocrasmeHo:

Yy oMoT nipenmera 2714/18
O6jaBmeno:

-Ha lloprany Ynpase 3a jaBHe HaGaske
-Ha UHTCPHET cTpanuun MO PC




