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Προς 
την Αξιότιµη 
κα Αικατερίνη Καστανιώτη 
Πρόεδρο Επιτροπής Προµηθειών Υγείας 
 

 

Χαλάνδρι, 13 Σεπτεµβρίου 2011 

Αγαπητή κα Καστανιώτη, 

 

Σε συνέχεια της από 7/9/2011 ανακοίνωσης της Επιτροπής Προµηθειών Υγείας 
σχετικά µε τη διενέργεια ενιαίων ανοικτών διεθνών µειοδοτικών διαγωνισµών µε 
χρήση ηλεκτρονικού πλειστηριασµού για την προµήθεια φαρµάκων µε βάση 43 
δραστικές ουσίες ο ΣΦΕΕ θα ήθελε να θέσει υπόψη σας τις ακόλουθες 
παρατηρήσεις. 

Γενικές Παρατηρήσεις ως προς τη διεξαγωγή των διαγωνισµών 

1) Η προκήρυξη του διαγωνισµού οφείλει να προσδιορίζει επ’ ακριβώς: 

• τα νοσοκοµεία/περιφέρειες των οποίων την προµήθεια αφορά ο 
διαγωνισµός  

• το ύψος της προµήθειας (ποσότητα) και όχι το ύψος της δαπάνης ανά 
δραστική 

• τη χρονική διάρκεια της σύµβασης 
• τον χρόνο και τον τρόπο πληρωµής 
• τον τρόπο και τη διαδικασία επιλογής των µειοδοτών. 

2) Για την επιλογή οποιουδήποτε φαρµακευτικού ιδιοσκευάσµατος απαραίτητες 
προϋποθέσεις πέραν των τεχνικών προδιαγραφών πρέπει να είναι επίσης: 

• φορολογική και ασφαλιστική ενηµερότητα και νοµιµοποιητικά έγγραφα των 
εταιρειών 

• πρόσφατη πιστοποίηση διασφάλισης ποιότητας σύµφωνα µε το πρότυπο ISO 
9001 για τα εργοστάσια παραγωγής 

• πιστοποίηση καλής παρασκευής φαρµάκων που προορίζονται για ανθρώπινη 
χρήση -Certificate of GMP compliance of manufacturer σύµφωνα µε το ΦΕΚ 
1533Β/14-2-2004 και τις διατάξεις Υ.Α. Υ6/75691/12.12.2004  και Ν. 
1338/1983, 1316/1983 και Οδηγία 2003/94 ΕΚ  

• πιστοποιητικό Ελέγχου πρώτης ύλης σύµφωνα µε το Pharmaceutical 
Inspection Cooperation Scheme (PIC/S). 

3) Για τα γενόσηµα σκευάσµατα, απαραίτητη προϋπόθεση συµµετοχής στο 
διαγωνισµό είναι η υποβολή αξιόπιστων µελετών βιοϊσοδυναµίας. 
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Ειδικές Παρατηρήσεις ως προς τις τεχνικές προδιαγραφές 

1) Το πλαίσιο των τεχνικών προδιαγραφών δεν λαµβάνει υπόψη τη σχετική 
σύσταση του ΕΟΦ περί µη ανταλλαξιµότητας των βιολογικών προϊόντων, καθώς 
επιτρέπει την συµµετοχή και συνεπώς την οικονοµική σύγκριση προϊόντων 
(πρωτοτύπων και βιο-οµοειδών) και συγκεκριµένα των Filgrastim και Somatostatin, 
των οποίων η σύγκριση δεν ενδείκνυται από επιστηµονικής απόψεως, ακυρώνοντας 
κατ’ αυτό τον τρόπο την σύσταση του ΕΟΦ επί της ουσίας. 

2) Στον υπ' αριθµόν (3) Γενικό Όρο των Τεχνικών Προδιαγραφών της 
ανακοίνωσης , προτείνουµε να αναγράφεται και ποιά συγκεκριµένη συσκευασία θα 
προσφέρεται από τις εταιρείες.  

3) Στον υπ' αριθµ. (4) Γενικό Όρο των Τεχνικών Προδιαγραφών της 
ανακοίνωσης, προτείνουµε η παράδοση να γίνεται µετά από την υποβολή 
παραγγελίας, όχι από την υπογραφή της σύµβασης, ενώ θα πρέπει να 
διευκρινίζεται και ο χρόνος και τρόπος υποβολής της παραγγελίας.  

4) Στον υπ’ αριθµ. (5) Γενικό Όρο των Τεχνικών Προδιαγραφών, µε τον 
οποίο ζητείται παράδοση των προϊόντων συνοδεία συστήµατος παρακολούθησης 
και καταγραφής της θερµοκρασίας (σύστηµα ψυχρής αλυσίδας), εναλλακτικώς 
προτείνουµε να επιτρέπεται και παράδοση των προϊόντων σε πιστοποιηµένες 
συσκευασίες, οι οποίες να διασφαλίζουν την τήρηση των απαιτούµενων ορίων 
θερµοκρασίας, καθώς και στην περίπτωση αυτή να διασφαλίζεται εξίσου η ποιότητα 
των παραδοτέων προϊόντων. 

5) Τέλος, λαµβανοµένης υπόψη της ιδιαίτερης φύσης των φαρµάκων 
βιοτεχνολογίας και τον επίσηµο χρόνο ζωής αυτών, σκόπιµο θα ήταν ο 
απαιτούµενος από τις προδιαγραφές χρόνος να µην υπερβαίνει τους 9 µήνες κατά 
την παράδοση. 

 

Με εκτίµηση, 

 

 
 
 
 
 
Φώτης Μαγγαλούσης 
Γενικός ∆ιευθυντής 


