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Onarosop Ha 3axTeB 3a 1oAaTHe HHGOpPMAIHje WIH MOjAllIIbeHha Y Be3H Ca
npunpeMameM MOHY/Ie

VY cknany ca uinanom 63. craB 3. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,,Ciyx0enu rimacHuk PC”
opoj 124/12, 14/15 u 68/15) nocraBjbamo Bam Oaropop 2 Ha 3axTeB 3a J0jaTHe MHMOpMAIH]je
WJIU TIOjallli-EHha y BE3W ca MPUIIPEMamheM MOHYIE 3a jJaBHY HabaBKy no0apa — BaKIIMHA MTPOTHB
OoJtecTH KBpraBe Koxe roseja, opoj jasue nadaske JH O-2/2018 :

Hutame 1

[ToBoOM 0rOBOpa Ha 3aXTEB 3aMHTEPECOBAHE CTPAHE BE3aHO 3a MPOIINPEHE KOHKYPCHE
JTOKyMEHTaIMje moTpeOHe 3a ydenrhe Ha KOHKYPCY 3a jaBHY HAa0aBKY y OTBOPEHOM IOCTYIKY
nobapa - BakImHa MPOTHUB 00JiecTH KBpraBe koxke rosena JH 0-2/2018 o6pahamo ce ca 3axTeBom
Jla ce OBaj 3aXTEB KOHKYpCa YKHHE.

KoHnkpeTHO BakiMHa ca KOJOM HaMepaBamo Ja u3aheMo Ha KOHKYpC ca IOHYAOM, a Koja
je xkopumihena y 3emsbu 2016 romuHe 0e3 WMKakBUX IMpoOJeMa HE MOXKE J1a 3aJI0BOJbH OBQj
aIMUHUCTpaTUBHU 3axTeB. McTtoBpemeno TokoM 2016 u 2017 roaune y 3emsbama EBpomne oBa
BaklMHa je xopuithena y I'pukoj, Ha Kumpy, byrapckoj, Cp6uju, Lipuoj I'opu, Makenonuju,
Bochu, XpBatckoj, Mahapckoj u Anbanuju. MictoBpeMeHO eBpoIcKa KOMHUCH]a je OpraHuzoBaia
Beh Tpu TeHIepa IEHTpalIHO M Ha cBa TpH cHabneBay je Ouo Jyxxknoadpuuku OBP o xome
roBopumo. HakoH npBe rofuHe mocie BakiuHaiije 601ecT ce BUIIE HHje jaBJbaja.

Amnanuza cBux cepuja Bakuune ce paau y CODA-CERVA, pedepentnoj naboparopuju
EU 3a Oousiect kBprase koxe y benruju. IIpu Tome oBaj npousBohau noceayje Apyre crangapie
KBaJIUTETa KOJU OJAroBapajy mnpou3BoaHuM craHaapauma OIE u apyrum  peneBaHTHUM
cranfapanMa kao mro je ISO 9001 ceprudukat uznat o crpane Hemaukux BiIacTé U CIMYHO.

3axteB 3a mocenoBambeM GMP ceptudukara 3a mpousBolhaua Ban EBpormckor Tia, ca
MIPOM3BOJIELOM KOja je Omia Be3aHa 3a JIOKaTHa 000JbeHa ca jellHe CTpaHe, KOju MCTOBPEMEHO
cHabneBa BenuKy BehrHY €BpONCKUX 3eMalba KOjUMa je OBa BaKI[MHA MOTpeOHa HAc CTaBJba y
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HEpaBHOIIpaBaH I0JIOKAj Ca OCTAJIMM Ipou3Bohaumma KOju MOry MOHyAMTH Jokaaau GMP
cepTu(UKAT KOju UICTOBPEMEHO HE MOpa Jia 3HAauH Jia Ce paJy O KBAIMTETHH]O] BAKIIUHHU.

O063upoM Ha HaBEJCHE YMHHEHUIIE MOJIMMO Bac J1a 0JI00pUTE HAIIl 3aXTEB.

Oxarosop 1

Ceptuduxar noOpe mnpousBohauke mpakce GMP  mpeacraBpa rapanuujy aoOpor
KBaJIuTeTa TroTOBOI (hapmaneyrckor mnpousBoja. IlocegoBame GMP ceprudukara obasesyje
nator mpomsBolaya Ha 006aBe3y MOMITOBakA BPJIO MPEIM3HUX MOCTYIAKa Kao IITO Cy KOHTPOJIA
ylIa3HUX CHPOBUHA - TIOYETHOT MaTrepHjajia, KOHTpOIy MelympowsBona W TOIYIPOU3BOJA,
KOHTPOJY TOTOBOI IMpPOW3BOJA, BaIUAALN]y OINpPEME M TMPOU3BOJHE JIMHUJE, KOHTPOIY
CKJIQJIMIITEHha TOTOBOT Mpou3Bojaa (y HaBEICHOM Ciydajy - BakuuHe ). Hu3 cranmapaHux
OTIEPATUBHUX TOPIIeTypa caapke Y ceOH JeCeTHHE UCTIMTUBAA M KOHTPOJIMCAkha ca TPEIU3HIM
MeToJamMa pafa ¥ JO03BOJBCHHM OJCTyMamHMa NPONHCAHOT KBAJIUTETa (apMareyTcKor
MIPOU3BOJIA.

[ToceneBame GMP ceptudukata mpeacTaB/ba rapaHilMjy Ja j€ CBaKd JIOT U CepHja
roToBor (hapMareyTcKor MpOW3BOJIa WCIHTaHA H  OJIOOpeHa 3a ymoTpedy y CMHCIY CBOT
MPOIKCAHOT cacTaBa, yncTohe, MpPUCYCTBA OJHOCHO OJICYCTBA CTpaHMX MH(EKTUBHUX areHaca,
TOKCUYHOCTH M €(UKACHOCTH OJHOCHO HMMYHOTE€HOCTH KaJa je y mnuTamy BakiuHa. GMP
CTaHJap] raparyje MUHMMaJaH PU3UK M MaKCUMaJIHH KBAaJUTET 3a MPOU3BOJ IPOU3BEIEH Yy
KOMMaHWju KoOja Toceayje HaBeneHUW ceptudukar. VcTtoBpMmeHo pe3yaTaTé mapaMerapa
ucriutuBama mo GMP nmponiegypama omoryhyjy pexiiamarijy HEMCIpaBHOT MTPOU3BOAA 10 OUII0
KOjO] OCHOBH YKOJIMKO HE€ 3aJI0BOJbaBa KBaJUTET KOju Komamanuja ca GMP ceprudukarom
rapanryje. 300T cBera HaBeJeHOT KoMmIlaHuje koje mocenyjy GMP ceputudukar majy 6osbe u
MOTIYHU]E TapaHIlje KBAIUTETA 3a CBOjE TIPOU3BO/IC.

GMP cranmapn Huje craHmapa aoOpe npousBohauke mpakce NPUMEHUB CaMO Ha
teputopuju EU wim Teputopuje eBpoICKOr KOHTHHEHTa Beh crtanmap Koju ce yBOIU U KOjU Y
notpebu  mmpoM cBeta. OH BUCOKOCTPYYHO Je(HUHHMINE YCIOBE KBAJIUTETa Yy oOOJacTHMa
MPOU3BOJIE (papMalleyTCKUX MPOU3BOJA U MEIUIMHCKUX cpenactaBa. Medjunarodni ofis za
epizootije "Svetska organizacija za zdravlje zivotinja" y MHOTHM CBOjUM JOKYMCHTUMa H Y
nornaBiby "Principles of veterinary vaccine production ", chapter 1.1.8. (Manual of diagnostic
tests and vaccines for terrestrial animals, 2017) chHaxkxHo moapkaBa u mnpenopyuyje GMP
cepTUdUKAT 3a CBe NOpHU3Bohaue BakiMHa 3a yHNoTpeOy Yy BETEpUHAPCTBY ca JETaJbHUM
00pa3nokemeM HeoNXoqHOCTH U OeHedura koje GMP Hocu ca cobom.

ISO 9001 je cranmapn koju ce mpuMemYje y CBUM KOMITaHHjaMa HE3aBUCHO OJ1 00JacTu
JIeJIOBamba U UCKJbYYMBO C€ OJHOCU Ha KBajnuTeT cuctema MeHapMmeHTa. [SO 9001 ne 3amazu y
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ctpyune Standardne operativne procedure (SOP) m mporemaype NpONMHCAaHOT KBAIHTETA H
KOHTpOJIC KBAIUTETA TE j¢ CaMUM THUM WpelieBaHTaH W HeynopeauB ca GMP ceptudukatom ca
acTeKTa KBajIuTeTa (papMarieyTCKuX Mpou3Boaa (BakiuHe).

C o003upoM Ha HaBEJCHEC YHIHCHUIIC, KOMHCHja 3a MPEIAMETHY jaBHY Ha0aBKy je
JeIHOTIIAaCHO JIOHEJa OJUTYKY O 3aJpiKaBamy ycioBa nocenoBama GMP ceprudukara kommanuje
npon3Bolhaya BalmHEe MPOTHB HOIYJIAPHOT JepMaTUTHCA - 00JIECTH KBpraBe koxe - LSD.

Iurame 2

O63upomM 1a je caja JOJAaTHHU 3aXTEB Y TEXHHMUKO] crienudukanuju nocenoBame ['MII
cepTH(HKaTa U3AaTOT HajMamke 0J1 HAIMOHATHOT KOHTPOJHOT Tella 3eMJbe Tpom3Bohaua, 3ap He
O OWJIO JIOTMYHO CIIpaM Hallle JIOKaJTHE peryjaTuBe O JICKOBHMA Jia jeJlaH O] 3aXTeBa Oyne u
MOCEIOBALE JI03BOJIE 32 CTABJbAILE JIEKA Y MPOMET M3/aTe Y 3eMJbH MOpeKyIa Mpou3Bohaua?

Oarosop 2

Hapyuunan Bpmm W3meHny 2 koHkypcHe nokymeHTanuje y geny YCJIOBU 3A
YUEIIRE V TIOCTVYIIKY JABHE HABABKE M3 YJI. 75. U 76. 3JH-A U YIIYTCTBO
KAKO CE JOKA3VYIJE UCITYBEHOCT TUX YCJIOBA u nonaje noaatu ycioB:

[Monyhau mopa ma mocemyje MO3BOJY 3a CTaBJbamke JICKa y TMPOMET HM3/aTy Y 3eMJbU
Mmopekya mpousBohaya.

Jloka3 xoju moHyhay moAHOCH y CBOjO] TIOHY/IH je:

Kormuja no3Bose 3a craBsbame Jieka y MPOMET u3JlaTa y 3eMJbU MopeKiia mpou3Bohaya.

Hamnomena: Oarosop 2 ce cMarpa M3MEeHOM KOHKYPCHe JIOKYMEHTalHje U CACTABHHM je J1e0
npeaMeTHe KOHKYPCHe JOKYMeHTalHje Ha OCHOBY Kkojer he monyhauym mogHerm cBoje
NoHy/1e.



