CTAHIAPIU U CMEPHUILE JOBPE AITIOTEKAPCKE ITPAKCE
3A JABHE U BOJTHUYKE AIIOTEKE

IMPUJIOT 4

CTAHIAPAU JOBPE AITOTEKAPCKE ITPAKCE 3A U3PAZLY Y AITIOTELX

4.1 CTAHOAPIU 3A U3PAAY U U3JABAIBE MATUCTPAJIHUX JIEKOBA
OBE3BEBEBE KBAJIMTETA V U3PA/IU MATUCTPAJIHUX JIEKOBA

3a u3pagy MarucTpalHuUX JIEeKOBa YHOTpeOsbaBajy ce oaroBapajyhum mnojasHH Marepujaiu:
aKTHBHE CYIICTaHIe, TOMOhHE CYIICTaHIIe M MaTepHjal 32 aKOBambe.

CBM TONa3HM MaTepujald KOjU CE€ KOPHCTE Yy U3paad MaruCTPaHUX JIEKOBa (aKTHUBHE
CYIICTaHIle, TOMOhHE CYIICTaHIle W MaTepujal 3a MaKOBambE), MOPAjy OJArOBapaTH 3aXTEBHMa
HaBEJICHUM Yy PEJICBAaHTHUM TIOTJIaB/bUMa W MoHorpadujama EBporicke dapmakorieje, 0THOCHO
HaroHanHe (apmakorneje unanune Kousenmnuje EBporcke dapmakoneje. YV ciaydajy kana He
MOCTOjU HWHAMBHUAyadHa (apMakoriejcka MoHorpaduja uid MoHorpaduja ONINTET IOTJIaBha,
XEMHU]JCKH, (apMalleyTCKl M MHUKPOOHMOJIOIIKM KBAJUTET MOJAa3HOI MaTepujasa Mopa OuTH
onromapajyhu 3a ¢dapmaneyrcky ymnorpedy, UCIUTaH BaJUAUPAHUM METOJama Koje TOTBphyjy
ETOB KBAJIUTET.

Jloka3 1a KBaJUTET IMOJIA3HUX MaTepujaia oOjAroBapa 3axTeBuMa QapMmakoreje, OJIHOCHO
3axTeBUMa crienudukanuje mpornsBohaya kama Hema pelieBaHTHE WHIWBHIYATHE (hapMaKoIiejcKe
MoHoOTpaduje, jecte cepTUPHUKAT aHATTU3E.

3a u3pamy MarucTpaaHUX JIEKOBa yIMoOTpeOJhaBajy ce OHE aKTHBHE CYIICTaHIIE, Kao U oapeheHe
nmoMohHe cyrcraHie, Koje cy mpousBereHe y ckimany ca Cmepuuniama JloGpe mpowm3Bohauke
MpaKce 3a aKTUBHE CYIICTaHIle M aucTpuOympaHe y ckiany ca CMmepHuiama mo0Ope mpakce y
IUCTPUOYIINjU aKTHBHHUX CYIICTAHIIH 32 XyMaHe JICKOBE.

Jlokaz na je akTtuBHa cyrncranna (API) mpousBeaeHa y ckiamy ca CmepHuniama JloGpe
npou3Bohauke mpakce 3a aKkTUBHE CYIICTaHIlEe jecTe cepmuguram [obpe npouzeohauxe npaxce
(GMP cepmugpuxam) 3a MECTO IPOU3BOIAKHEC aKTUBHE CYIICTAHIIC, KOJU j€ M3/aT O] HAJIC)KHOT
oprana u3 3emJbe EBporicke yHUje Ui Apyre 3eMJbe KOja MMa €KBUBAJICHTHE 3aXTEBE y MOTIIEAY
no0Ope mpou3Bohauke IMpakce KOju Cy MponucaHu y EBpOICKO] yHHWjU, OMHOCHO u3zgewmaj o
yeaznawenocmu npouszeoomre ca Cmepuuyama J{oope npoussohauxe npaxce-opyeu 0eo, KOju je
W3/aT O] HAJUIC)KHE MHCIEeKIje MuHucTapcTBa 3apaBiba Penyoinunke Cpouje (y majbeM TeKCTy:
W3Benitaj uHCTIEKLIK]E).



Ceptuduxar Jloope npousBohauke npakce (GMP ceprudukar) 32 MECTO MPOU3BOJIHE AKTUBHE
CYIICTaHIIE HHUjE€ HEOMXOJaH ako npou3Bohau mocenyje Bakehu ceprudukar o yckimaheHocTH
aKTHBHE cyricTaHie ca MoHorpadujom EBporcke papmakoneje (CEP).

3a cBaky MoMOhHY CyTICTaHITy Koja ce yrnoTpebspaBa 3a H3pajay MaruCTpaIHUX JIEKOBA Y allOTEIN
MOpa Ja ce U3BpIIM TNpoIleHa pU3MKa Yy CKIaay ca oarosapajyhum CmepHuiiama 3a
dhopman3oBaHy IPOLICHY pU3HKa 3a oapehuBame onrorapajyhe modpe nmpousBohauke mpakce 3a
noMohHe cyrncraHiie Koje ce ynoTpedsbaBajy y Npou3BOIHH JEKOBA.

[Tpunukom mpoleHe pusnka 3a ynorpedy nomohHe cyrcranie, Maructap (apmaiuje y anoTenu
Tpeba ma y3me y o03up cneache: dapmaneyrcku 0OJIMK W HaYWH MPUMEHE MaruCTPaHOT JIeKa
KOjU caJpXu Ty MoMOhHY cyrcraHiy; (QyHKIMjy MOMOhHe cyrcraHie y cactaBy onpehenor
MariucTpajHOT JIeKa; yAEO IMOMOhHE CyNCTaHIE y CacTaBy MaruCTPAJIHOT JIeKa; JTHEBHU YHOC
noMohHe CyrcTaHIe 0] CTpaHe MalKjeHTa; CBe Mo3HaTe JedeKTe KBanuTeTa/paacuukoBama Te
noMohHe CylcTaHIe, Kako Ha TJI00alTHOM HHMBOY, TaKO M Ha JIOKAIHOM HHBOY; CIIOXKEHOCT
cacraBa MOMONHE CYICTaHIIe; MO3HATH WM MOryhM yTWIAj) Ha KPUTHYHA CBOJCTBA KBAaJIUTETa
neka; npyre ¢akTtope 3a Koje je yrBpheHo WM je Mo3HATo Ja Cy OMTHU 3a 00e30chuBame
6e30eaHOCTH TallHjeHaTa.

Kana je Ha ocHOBY mpolieHE pU3UKa Yy anoTelu Tako oipeheHo, 3a m3paay oxpeheHux BpcTa
MarucTpaJlHUX JIEKOBa yIOTpeOaBsbajy ce€ caMoO OHE MOMONHE CYICTaHIIE KOj€ Cy MPOU3BEACHE Y
ckinany ca Cmepuunama J{oOpe npousBolhauke npakce 3a aKTUBHE CYICTaHIE U TUCTpUOyHpaHe
y cknaaxy ca CmepHuiniama ao0pe mpakce y IUCTPUOYIHMjU aKTUBHHUX CYIICTAHIIM 3a XyMaHe
JeKoBe (Kao IITO je Ciiydaj KoJ MOMONHUX CYICTaHIM KOje ce KOPUCTE 3a U3paay CTEPUITHHX
MAarucTpaIHUX JIEKOBA).

Cepruduxar J{oope mpousBohauke mpakce (GMP ceptudukar) 3a MECTO IPOU3BOAKHE MOMOhHE
CYIICTaHLIE HHj€ HEONXo/aH ako mpousBohau mocenyje Baxxehu ceprupukar o yckinaheHocTu Te
cyrcranie ca MmoHorpadujom Esporicke dapmakorneje (CEP).

[IpunkoM wucmopyke 3a CBaky cepujy (papMmareyTCKuX CYIICTaHIM JIOCTaBjbajy ce cieachm
cepTHU(HKATH aHATU3E:

- 3a aKTHBHY CYIICTaHIly Koja je mpou3BeeHa y ckiany ca Cmepuunama Jlo6pe mpousBohauke
Mpakce 3a aKTUBHE CYIICTAHIlE, OJHOCHO Kajia mpousBohau uma Baxkehu GMP cepmugpuxam
unu Mzeewimaj uncnexyuje) - nocraBiba ce Cepmughuxam ananuze npoussohaua,

- 32 aKTHUBHY CYIICTaHIly MPOU3BEACHY O] mpou3Bohaua koju Hema GMP ceptudukar win
W3Bemtaj wHcneknuje, a uma Baxkehu CEP - odocmasmwajy ce Cepmugpuxam awnanusze
npouseohaua n Cepmuguxam ananuze osrawhene, 00HOCHO akpedumosawe iabopamopuje;

- 3a MOMOhHY CyICTaHIly 3a KOjy je aroTeka Ha OCHOBY IPOIICHE PU3HKa YTBPAWIIA a MOpa Ja
Oyne mpousBeneHa y ckimany ca Cmepnunama JloOpe mpousBohauke mpakce 3a aKTHUBHE
CYIICTaHLe, U mpousBohau uma Baxxkehu GMP cepmuchuxam unu Hzeewmaj uncnexyuje 3a
Mecmo  npouzeoorwe me nomohne cyncmanye — nocraBiba ce Cepmuchuxam ananuze
npousgohaua,

- 3a MOMOhHY CYIICTaHIly 3a KOjy j€ aroTeka Ha OCHOBY MPOIEHE PU3HKA YTBPAMUJIA J]a HE MOpa
na Oyne mpousBeneHa y ckiany ca CmepHunama JloOpe mpousBohauke mpakce 3a aKTHBHE



cyncranue - pocrasiba ce Cepmuguxam ananuze npouszsohaua n Cepmugukam ananuze
osnauthene, 00HOCHO akpedumosare rabopamopuje.

Ceprudukar ananusze mopa outn y ckiany ca Cmepuunama J{oope nmpousBohauke mpakce Koje
ce OJJHOCE Ha IMPOM3BOJIbY AKTUBHUX CYNATaHILU KOje ce yrnoTpedsbaBajy y U3paau JiekoBa. AKO
MOCTOjU OMJI0O KakBa CyMIba Yy MCHPABHOCT M0OWjeHOT cepThdUKaTa WK CYICTAaHIE, MOpa Ce
ypaauTH MOHOBHA aHATTN3a U TIPOBEPA KBAIUTETA.

3a cBaky cepHjy VYHYTpAIbEer, OJHOCHO KOHTAaKTHOT TaKoBama (MpuMapHa amoOanaxa,
KOHTEJHEP) MPHJIMKOM HCIIOPYKE CE I0CTaBJbajy cienaehu ceprudukary aHaansze:

- Cepmughuxam ananuze npouzgohaua,

- Ilomepoa o 30pascmeenoj ucnpagHocmu;,

- Ilomepoa o uzepuienoj cmepunuzayuju 3a CTEpUIHy aMOaIaxy.

Hakon mpujema y amoreky oOaBe3Ha je KBAIMTAaTHBHA aHAIM3a CBaKe CEpHje y LUIbY
uaeHTu(UKaIje CyINCTaHIM TOMOhy cTaHmapAHMX peareHaca, Wid ojpehuBamemM Tauke
TOIUBbEHA, y CKJIaly ca YIOYTCTBOM Koje /jaaje ¢apmakomneja. YKOIMKO 3a oxapeheny
dapmarieyTcKky cymnctaHily |y (apMakorneju He TIOCTOjU YIOYTCTBO 3a KBAJIUTATUBHY
UACHTU(UKAIN]Y, OAHOCHO HHje Moryhe M3BeCTH peakiuje WACHTU(UKAIM]E Yy aloTelH, BPUIH
ce OpraHoJIENTHYKa KOHTPOJIA.

HeonxonHo je Boheme eBueHIIMje U3BPIICHE KOHTPOJIC W J0Je]a MHTEPHOT KOHTPOJHOT Opoja
(Mopa OWTH CIEIUBMB O]l JaTyMa IpHjeMa y amoTeKy, Cepuje W poka ymorpede cyIlcTraHile,
Ha3uBa q00aBJbavya M OCTAJIUX PEJIEBAaHTHHX TMoAaTaka). THTEpHU KOHTPOIHHU OpOj ce ymucyje Ha
€THKETy IaKOBama HWCIUTaHE cepuje cyncranue. [Ipu oTBapamy OPUTHHAIHOT ITaKOBaMbAa,
00aBe3HO HA3HAYUTH JIATYM OTBapama M BUIHO O3HAYHTH /1A j€ ITAKOBAHE OTBOPEHO.

Hakon mpujema, cymncraHiie 3a Koje joll YBeK HHje W3BPIICHA KBAIUTATHBHA HICHTH(HUKAIIH]A Y
arnoTelM, Kao M CYICTaHIle Koje Hemajy onaroBapajyhe morpebHe ceprudukare, dyBajy ce y
»KapaHTUHY« (IMMOCEOHO HW3/IBOJEHO M OOENEeKEHO MECTO) CBE JOK Ce HE 00aBe HEOIXO/HE
aKTUBHOCTH KOje oMoryhaBajy /1a ce OHe MOTY YIIOTPEOHUTH 3a U3Pay y aroTelH.

W3PAJIA U U3JIABAIGE

a. 3a um3paxy MarucTpaJHMX JIEKOBa OJIrOBOpaH je Mmarucrap (apmanuje crenujanaucTa
dapmareyTcke TEXHOJIOTH]e, OAHOCHO MarucTap (apmammje.

6. ObaBe3HO ce BpIIM TMpPOBEpa MCIPABHOCTH J03Upama (MpoBepaBa ce Ja JH Cy
KOHIICHTpAaIlW]je/103¢ aKTUBHUX CYIICTAHIIM y CKJIaay ca BakehuMm mpornucuma dapmakorieje u
Jpyre CTpy4yHe IuTepaType) M N0 NoTpeOM BpIIM HHTEPBEHILMja Maructpa dapmaryje
OJIHOCHO Kopekirja. Kopekiuja ce BpIy 1 ako ce yOoUuH M0CTOjalkhe MHKOMIIATHOWIIH]a.

B. M3paga MarucTpajgHMX JIEKOBAa C€ BpILIM IMpemMa IMpomnucuMma QapMmakorneja WIH JIpyTrux
CTpy4HUX mpomnuca. PapmarieyTcku 00U MOpajy OArOBapaTH PEJICBaHTHUM IOTIaBJbUMa U
MoHorpadujama EBporicke Qapmaxorieje, 0IHOCHO 3aXTeBHMMa HAaBEJCHHM Yy HAlMOHAIHO]
dapmakoneju wianui Kousennuje EBporicke gpapmakomneje.

r. [loce6Ha nmaxkma ce mocBehyje uU3pagu MarucTpajdHUX JEKOBAa Y aceNTHUYHUM YCIOBUMA, Y3
IPUMEHY CBHX YCIIOBA M ITOCTYIAKa KOje 3aXTeBa aCENTUYHHU IOCTYIIaK U3paje.



1. Y ciydajy rmocTojama AujeMe Be3aHe 3a MMOCTYIAK U3paje MarucCTPaHOT JieKa, HOTPEOHO je
MOTPAKUTH CaBET W MHILUBEHE Maructpa Gapmanuje chnenujamucte (apmaieyrcke
TEXHOJIOTHj€.

h. [TakoBame ce BpmK y oAroBapajyhy ambanaxy koja je nmpuiarohena papmamneyrckom o0IuKy
JeKa, OJHOCHO MMa oAroBapajyhu KBaJMTET MpomucaH QapMmakornejoM u koja obezdehyje
KBAJINTET JIEKa TOKOM FErOBE ITPUMEHE.

e. ObenexxaBame MaruCTPAIHOT JIEKa j€ Ha CPIICKOM JE3UKY y CKIIaay ca BakehuM 3aKOHCKUM H
HO3aKOHCKUM MPOMUCHMA U3 OBE OOJIACTH:

peMa HauYuHy ynotpebe - Ko JIeKOBa HAMEHEHUX 3a CIOJbAIlhY YIOTPEOY CUTHATYPOM
upBeHe 0oje/0ene 6oje ca BUAJPMBUM IPBEHUM OKBHPOM, Ca Ha3HAKOM »3a CIOJhaIlby
ynotpeby«, a KOJ JIEKOBa 3a YHYTpallky (IepopayiHy) ymnoTrpedy curHatypoMm Oere
0oje/bene 0o0je ca BUIJBMBHUM IUTABUM OKBHPOM, Ca Ha3HAKOM «3a YHYTpallby
yHOTpe6y>>;
curHatypa o0aBe3HO Mopa caapkaBaTy ciiegehe YUTKO HAIMCaHEe MMO/IaTKe:
O Ha3MWB M aJpecy arnoTeKe y K0joj je uzpaheH Jexk,
Ha4YuH yrnorpeoe,
KOJIMYMHY MaruCTPaTHOT JIeKa,
JIaTyMm U3paje,
MOTITMC MarucTpa (apmaliiyje Koju je u3paauo Jek,
poK ymotpebe,
Opoj MO/ KOJHM j€ PEIIeNT 3aBe/IeH y €BUCHITN]U U3PaJie MAaruCTPATHUX JICKOBA,
Opoj MOTBpJIE O Mpey3uMamy Jieka (00e30ehuBame ClIenJbUBOCTH MaruCTPaHOT
JIeKa),
O HauWH YyBama JieKa (y Cydajy Kajia mocToje MOCceOHN 3aXTEBH 3a UyBambhe JIeKa),
O Ha3MB U KOHIEHTPAIIM]y KOH3EPBAHCA YKOJIUKO T'a JICK CaJIPKH;
YKOJMKO je moTpeOHO, Tpeba o0e30emuTH MOMOhHY CHUTHATypy Koja Jdaje jJaojaTHa
VITYTCTBA WIH YII030PCHA;
KOJI JICKOBa THIA CYCIICH3H]ja/eMyi3uja 00elie’KaBame CE€ BPIIU JOJaTHOM CHUTHATYPOM
«1pe ynorpede mpomyhkaTi»;
aKo JIEK 3a CIOJbhalllby YIMOTpeOy CaapKu CYINCTAHIE KOje CMaaajy y Tpyny OTPOBHHX
CYIICTaHIH, 00eNeKaBamke CE€ BPIIH U JOJATHOM CUTHATYPOM «OTPOB»;
aKo ce MaruCTPaJHHM JICK YyBa Ha XJIaJHOM, ITAKOBAKkE MaruCTPATHOT JIeKa 00eJIekaBa ce
CUTHATYPOM «4yBaTH Ha XJIaJTHOM MECTY»;
PEKUM YyBama Jieka Mopa OUTH BUIHO O0OEIIEKEH YKOIHUKO C€ JICK YyBa Ha TEMIIEPaTypu
on 2 no 8°C;
VKOJIMKO C€ BpINM HU3[aBame JICKOBA KOjU WAy Yy pPYKE JeKapy, OJHOCHO JAPYrom
3IPAaBCTBEHOM DPATHUKY, CUTHUPAHkE MAruCTPAHUX JICKOBAa j€ HAa JIATUHCKOM j€3UKY U
0e3 ynyTcraBa (ca Hampe HaBEICHHM €JIEMEHTHMa), ca HazHakoM «ad manum medici»
HIIN <Y PYKE JICKapy».

O O O O O O O

K. EBunenninja m3paheHMX W M3AaTUX MarucTpajlHUX JIEKOBa C€ BOJIM Tako na oOe3behyje
CJICZJBUBOCT M3pal)eHOr OHOCHO M3JATOT Jieka. EBuieHIja MO)ke OUTH Y €JIeKTPOHCKO] WIIH
nanupHoj GOpMH U CaIpKU HajMame clieehe momarTke:

JaTyM U3paje,
Opoj OTBpIE O IPEy3UMamy JieKa,
UMe€ U TIpe3uMe MallrjeHTa,



- cacraB u3pal)eHOr MarucTpaiHoOT Jieka (Ha3uB, KOJIMYMHY, HHTEPHU KOHTPOJIHU Opoj Min
cepujcKu Opoj cBake ynmoTped/heHe aKTHBHE U TTIOMONHE CYIICTAHIIC),

- Ha3WB 3[PaBCTBEHE yCTaHOBE/IPUBATHE MPAKCE Y KOjOj j€ JIeK MPOIUCAH,

- HWMeE ¥ Mpe3uMe JIeKapa KOju je TPOIHcao JIeK,

- WMe€ W Ipe3uMe Maructpa Qapmanuje crenujaarcre/mMaructpa dapmaiyje Koju je Jiek
M3PaJIMO0 M KOjH j€ JIEK U3/1a0.

3. AKO je moTpeOHO JaTH JIeTaJbHUj€ YIYTCTBO MALUjEHTy O YIOTpeOu JieKa, Ty KHOCT Marucrpa
dapmarje je ma TO YIYTCTBO HANUIIE HAa MOCEOHOM Tamupy ¥ OBEpU IITAMOMIBEM H
nornucoM. TokoM M3/1aBama MaruCTpasiHOT JIeKa, MAIMjeHTy ce cKkpehe makmka Ha Ha4MH U
Ty’)KHHY KOopuIThema JIeKa, HA4YMH 4yBama, POK YIoTpeOe HEOTBOPEHOT JieKa, POK ymoTpede
HaKOH OTBOpama Jieka (IITO je MOCeOHO BaXKHO KOJ JIeKoBa M3pal)leHHX Y acenTUYHUM
YCIIOBUMA).

u. CaBeToBame MalyjeHaTa/KOPUCHUKA ce 00aBjba Kao M KOJ OCTaluX JIEKOBa, Y CKJIaay ca
3aXTeBMMa HaBeJCHUM y cTannapay y [lpumory 6poj 6.

J- Y amortenu Moxe Ja ce BPIIM M3pa/ia MarMCTPAJIHOT JIEKa Y OYEKUBamWYy pelenTa/TpedoBama
YKOJIMKO HHj€ Ha JHUCTH TaJICHCKUX JIeKOBa (yHampex n3paleHa KoJMYMHa MarucTPaIHOT JIeKa
Ha OCHOBY IIO3HAaTe, YCTaJbeHE, JHEBHE TIOTPOIIE TOI MAruCTPajJHOr JieKa Y TOj
OpraHu3aIoHo] jenuHunm). W3pahene konuumHe wMopajy OWTH EBUICHTHUpAHE Kpo3
€BHUJICHIU]Yy n3pal)eHuX JeKoBa, a Ha CUTHATYPU CE€ Y MOMEHTY M3pajie, Iopel CBUX MojaTaka
rope HaBEeJCHUX Yy Tauyku €, 00aBe3HO MOpa yNHCaTH Ha3WB IIpernapaTra ca KOHIEHTPALNjoM
AKTUBHE CYIICTaHIIE.

K. YKOJHMKO Ce y amoTeny BPIIM H3paja IMOJYNPOM3BOAA KOjU Ce KOPHUCTH Y Aajb0] H3paau
MarucTpaJHOTr JieKa Yy TOj amoTelH, BPUIM C€ €BUACHTUPAE KPO3 EBUICHLHN]Y H3paleHux
JIEKOBa M 00€JIe)KaBabe.

EBunennuja wuspaheHux TMoNynpousBoJa ce€ BOAM Tako Ja o0e30ehyje ciea/buBOCT.
EBunennuja Moxke OUTH y €JIEKTPOHCKO] WM ManupHo] GOpMH M CaIpKU HajMame clienehe
nojaTke: peaHu Opoj, AaTyM M3paje, cactaB u3palheHor Moaynmpou3BoAa (Ha3uB, KOJIUYMHY,
WHTEPHU KOHTPOJIHM OpOj WIIM CEpUjCKH Opoj cBake ymoTpeOJbeHEe aKTHUBHE W TIOMOhHE
CYIICTaHILIE), UME U MPe3uMe MarucTpa apmalyje crenyjaiucte/MarucrTpa hapmanuje Koju je
HOJTYTIPOU3BOJT U3PAINO.

ObenexaBame MOJYIPOU3BOA j€ Ha JJATUHCKOM WJIM CPIICKOM je3UKY y CKIIaay ca Bakehom
(dhapmakoriejoM M caapku HajMame cienehe mogaTke: Ha3UB MOIYIPOU3BOa, KOHIICHTPAIIN]Y
aKTHUBHE CYIICTaHIIE, KOJIWYMHY, AaTyM U3pajie, MOTIUC Marucrpa gapmanmje Koju je 06aBuo
u3panxy, pok ymorpebe, Opoj MOA KOjUM j€ 3aBEleH y EBHJCHIMjU H3pajae, Ha3HB H
KOHIICHTPALIM]y KOH3EPBaHCa KOJIHMKO I'a CaJIPKU.

1. Y ciydajy Kajia ce u3paja MaruCTpajHOT JIeKa BPIIHU Y J€THO] aloTeld, a N3/1aBambe OJTHOCHO
npey3uMame 0] CTpaHe MalyjeHTa, y Apyroj anoTey, TPaHCIIOPT MaruCTPaIHOT Jieka u3mely
JIBe OpPraHU3allMOHE JeMHHUIIE MOpa ce 00aBJbaTH y CKJIaAy ca MpaBWUIMMa J00pe mpakce y
TUCTPUOYILIM]jU JIEKOBA.

4.2 CTAHOIAPAU 3A M3PAJY JIEKOBA Y TI'AJIEHCKHUM JIABOPATOPHJAMA
AIIOTEKE

W3pana rajJeHCcKHuX JEeKOBa y TaJeHCKO] J1abopaTtopuju ce obaBiba y CKJIaay ca NMPUHLMIIUMA U
3aXTEBUMa 3aKOHCKUX M MTOJ3aKOHCKUX aKaTa M Jo0pe mpakce y n3paau OBHX JICKOBA.



4.3 CTAHOAPIU 3A U3PAAY MEJUIIUHCKUX CPEJICTABA

N3paga MeIMIIMHCKUX CpeJicTaBa ce 00aBiba y CKIIAJy ca MPHUHIMIIUMA M 3aXTEBUMA 3aKOHCKUX
M TIOA3aKOHCKMX akaTa W J0Ope Tpakce y HM3pajd OBHX IPOU3BOAA, OAHOCHO y CKIIany ca
MPABIJIHUKOM O U3PaJH METUIIMHCKOT CPENICTBA Y 3/IPABCTBEHO] YCTAHOBH.

4.4 CTAHOAPIU 3A U3PAAY OCTAJIUX ITPOU3BOJA

W3paga octamux mpou3BoAa 3a 3allITUTY 37paBijba ce o00aBjba y CKJIaay ca NMPUHIUINMA U
3aXTeBMMa 3aKOHCKUX M MO/I3aKOHCKUX aKaTa U J00pe Impakce y u3paau AaTUX MPOU3BOA.

W3pana KO3METHYKHX MPOU3BOJA Yy TaJICHCKO] JTaOOpaTOpHjU amoTeke ce 00aBjba y CKIaly ca
NPUHOWINMA M 3aXTeBMMa 3aKOHCKMX M MOJ3aKOHCKMX akaTa M J00pe Tpakce y H3panu
KO3METHUYKUX MTPOU3BO/IA.

NzyzerHo, oapende Baxkehux mpomuca y o01acTH KO3METHYKUX MPOU3BOJA KOje Ce OJTHOCE Ha
nporeHy 06e30eTHOCTH U JocHje ca nHpopMalrjama O MPOU3BOY, HE OJHOCE CE Ha KO3METHUYKE
MIPOU3BOJIE KOjU ce y KolMyrMHaMa 10 Hajpuie 10 mojenmHauHuX MakoBama PydHO U3palyjy y
nabopatopuju 3a MarucTpajliHy Hu3paJy afnoTeke y CKIaAy ca CTaHAapAoM 3a H3pany,
o0enexxaBame W M3JaBamkbe MarucTpaaHuX JekoBa (4.1), U KOju y CBOM cacTaBy HE CajpiKe:
aKTUBHE (papMmarieyTcKe CYICTaHIle, CYICTaHIle Kilacu(pUKOBaHE Kao KaHLEPOreHe, MyTareHe u
TOKCHYHE 0 PENpOAYKIHjY, 3a0pameHe cyrncranie HaBeaeHe y [lpunory 2 u 3, 60je koje HUCY
HaBeneHe y Ilpuiory 4, koH3epBaHce Koju HUCY HaBeaeHu y Ilpwmiory 5, kao Hu YB dunrepe
KOju HuCy HaBeseHU y Ilpunory 6 Baxkeher [IpaBmiHuka 0 KO3METHYKUM MPO3BOIUMA.



CMEPHUIE JOBPE AIIOTEKAPCKE IIPAKCE 3A U3PAJTIA Y AITIOTELIN

Cmepnuye npedcmasmajy 000amHu ORUC 3AXMeBA HABEOEHUX y CManoapoy, OOHOCHO
npeocmasnsajy npumep 000pe npaxkce KAKo ce UCNYFABAjy 3aXmesu HAGeOeHu ) O0amom
cmanoapoy.

Oobe3zodelhere kKeanumema y uzpaou MazucmpaniHux 1eKoea
Caodpoicaj cepmuguxama ananuze

Ceprudukar aHanmm3e cagpXU Ha3MB M ajpecy Ipoy3Bolaya CYICTaHIE, HAa3UB CYIICTAaHIIE,
JaunHy aKo je MPUMEHHBO, OpOj cepHje, MaTyM u3/IaBama cepTudukara, Kao U poK ynorpeoe u
JIaTyM perecTa YKOJIUMKO mocToju. Ha ceptudukary mopajy OWTH HaBeJeHM W TOJAalU O
M3BPILICHO] KOHTPOJM KBAJIMTETA, W TO: MUCIUTHBAHH MapaMeTpH, CIelU(UKAINjCKe T'paHHIEe
OJTHOCHO pedepeHTHE BPEIHOCTH, PE3Y/ITaTH MCIUTHBAMkA, KA0 U 3aKJby4aK Ja JIM MCIUTUBAHA
CYICTaHIIa OJroBapa IMPOMHCAHOM CTaHAapay ksaiureTa. CepTHHKAT MOpa MMAaTH HME U
MOTITMC OATOBOPHOT JIMLA 32 KOHTPOJIY KBAJIUTETA.

IIpoyena puzuxa 3a nomohne cyncmanye

[Tpouienypa ynpaBibamka pU3HKOM H MPOICHA pU3HKA 32 TOMOhHE CyICTaHIle KOje ce KOPUCTE 3a
u3paay MarucTpajHuX JiekoBa Tpeba Ja Oyze feo cucTeMa KBaJUTeTa aloTeKe.

3a cBaky MOMONHY CYIICTAaHIy CBakor mpou3Bohaua, Tpeba yTBPAUTH PHU3UKE Y TMOTIICTY
KBaJIUTETa, 0€30€HOCTH U JIeJIOBamka MOMONhHE CYIICTaHIlEe, O HEHOT MOpeKia (KUBOTUHCKOT,
MUHEpAHOT, OMJBHOT, CHHTETCKOT UT) 10 BeHOT yrpahuBama y Maructpainu Jiek. Ha ocHOBY
yTBpheHOr pu3MKa BpIIM ce Kiacudukanuja cBake MOMONHE CyICTaHue (Ha HpuUMep Kao
HUCKOPHU3UYHE, CPEIIEHEPU3HIHE NITH BUCOKOPH3UYHE).

Hakon yTBphHBama 1 JOKyMeHTOBamka Mpoduia pu3uka MoMohHe CyIcTaHIle, MoTpedHo je 1a ce
YIBpAE M JOKYMEHTY]y eleMeHTH u3 Baxkehe cmepHuile n00pe mpousBohauke mpakce Koju cy
noTpeOHU 3a KOHTPOJIy M OJIpJKaBambe KBajlWTETa NMOMOhHE CyICTaHIle y CKJIaay ca HHBOOM
pH3HKa.

Ocum mnpoduia puszuka came moMohHe cyrcraHie, Tpeba yTBPAUTH M TPOoGHI pU3MKA
npou3Bohada momohHe cyrcranie. 3a cBakor npousBohaua momohHe cymcraHiie yTBphyje ce
npodus pusrka (HM3aK PU3UK, CPEbU PU3UK WINM BUCOKM pu3uK). [lomanu/mokasu 3a morpede
TaKBe aHaJM3€ pU3UKa T00HMjajyce Ha OCHOBY MpoBepe (audit) uiv Ha OCHOBY WH(pOpMaIija Koje
je noctaBuo mpousBohau momohHe cymncranie (Ha mpuMep cepTudUKaTé cucTeMa KBalIUTeTa
n/umu GMP ceptudukatu npousBohadya moMohHE CyNCTaHIle, Ka0 M CTaHIAApId y OJHOCY Ha
KOj€ Cy TH CepTH(HKATH U3aTH).

Hakon yrtBphuBama ozarosapajyhe moOpe mpousBohauke mpakce 3a NOMONhHY CYICTaHIly H
npoduia pusuka mpousBohaya momohne cyrcradie, Tpeba 1a ce CIpOBOAM CTajlHA aHAIW3a
pHU3UKa Ha OCHOBY MEXaHM3aMa Kao MITO cy: 0poj Aedekara KBaIUTeTa MOBE3aHUX C MPUMIbEHUM
ceprjama MoMOhHe CyTcTaHIle; BPCTa/030MIBbHOCT THX Acdekara KBaIUTETa; Mpaheme u aHamm3a



TpeHJa KBajluTeTa IOMOhHE CyIICTaHIle; CYCIEHA0Bambe, OJHOCHO YKHAame cepTudukara
peneBaHTHOT cucTtema KBaynmrtera u/wum GMP ceprudukara 3a MECTO MPOU3BOMAKE IMOMOhHE
cyncranue; npaheme TpeHJa KapaKTepHCTUKa KBAJUTETa JIeKa, Y 3aBUCHOCTH O]l MPUPOJIE H
HaMeHEe TTOMONhHE CYICTaHIle; yOUeHe OpraHu3alloHe, MpOoleaypaaHe WIH TeXHUYKe/TPOIeCHE
npoMeHe KoJ npou3Bohaua mnomohHe cyricTaHIle; NPOBEpe/TIOHOBIbEHE TpoBepe (audit/re-
audit) mpousBohaua momohHe CyrncTaHIle; yITUTHHUIIH.

Hampen HaBeneHe o0aBe3e MpoIleHE pHU3MKa Ce HE OJHOCE Ha CYICTaHIIE KOje Ce J01ajy Kao
CTa0MIIN3aTOPH aKTUBHUX CYIICTAHIIM KOje came 1Mo ceOu, 6e3 BUXOBOT J0AaTKa, HUCY CTaOWIIHE.

OnroBopuu Marucrap ¢(apmanuje Tpeba na o6e30eau 1a JOKyMEHTaldja O MPOLEHH
pHU3HKa/yIpaB/balby PHU3MKOM 3a oOaroBapajyhy mo0py mnpousBohauky mpakcy 3a momohHe
cyrncranue Oyze J0CTyIHa Ha YBU HAAJIC)KHUM HHCIIEKTOpUMA.

Kao nmoka3 na je momohHa cymncraHua (excyunujenc) mpousBefeHa y ckiaay ca CMepHuiama
JloOpe mpousBohauke mpakce, MOXKE Ja ce y3MmMe y 003up u Bakehu ceprudukar m3gar of
He3aBucHor ceptudukanmonor tena y okBupy EXCIiPACT Ceprudukanuone meme
(EXCiPACT ceptudukar) 3a MECTO MPOU3BOIEHE TOMONHE CyIICTaHIIE.

Crnmcak nmpoun3sBohaua momohHux cyrncrannu koju nmocenyjy samuaan EXCiPACT cepruduxar je
JOCTYIaH Ha TUHKY https://www.excipact.org/certificate-holders.html

Cmarverve puzuka 00 epewike y u3paou u YHaKkpcHe KOHmamurayuje

Jla 6u ce u30erao pu3MK OJ] TPelIKe M KOHTAMUHAIIMjE MPEropyyyje ca Ja LEJOKYIHY U3pany
MarucTpaJlHOT Jieka o0aBJjba jeaH Maructap (apmanmje kora He Tpeba MpeKuaaTu APYrHM
o0aBe3ama Ipe 3aBpIIeTKa U3paje JIeKa.

CBe moTpeOHe MoAaTKe y B€3U aKTUBHOCTH M3PaJie, KOHTPOJIE U U3/1aBakba MAarMCTPAITHOT JIeKa
Marucrap gapmaliyje eBUCHTHpA y TPEHYTKY U3BPILICHA aKTUBHOCTH.

YKOMWMKO ce y amoTeld y jeJHOM MOMEHTY Hu3paljyje Bullle TakoBama MarvCTpajHOT JieKa
(M3paza MarkuCTPaHOT JIEKa Y OUEKHBaby perenTa/TpedoBama), €BUACHIIN]a U3PaJIe LETOKYITHE
KOJIMYMHE CE BOJIU TIOJ] jeTHUM OpojeM, y by 00e30ehema ciaea/buBOCTH JIeKa J0 MalujeHTa.



