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MarucTpajHM JieK je Jiek u3pabeH y amorenu no peuenty (popMysau) u3 oapeheHor
naiujeHTa, OJHOCHO KOPUCHHUKA.

l'asieHCKM JIeK je Jiek u3paheH Ha 0OCHOBY Bakehux ¢gpapmakorneja uiand Baxkehnux MarucTpaJiHUX
dopMysia y rajieHCKOj J1JabopaTOpPHju U HAMEHEH je 3a NalujeHTe aloTeKe, OAHOCHO Jpyre
3/IpaBCTBEHE YCTAHOBE, OJJHOCHO JPYyror OOJIMKa 3/paBCTBeHe CayK0e KaJa He MOCTOjU WU
HUje [OCTyNaH JieK 3a KOjU je u3JaTa A03BOJia 3a JIEK M0J, YCJ0BHMa MNPONHWCAHUM OBHUM
3aKOHOM U M0/I3aKOHCKHWM aKTUMa JOHETHUM 3a CIIPpOBOheme OBOT 3aKOHa.

3aKOH O JIEKOBMMa M MeAUIMHCKUM cpeactBuMa (Yaan 24, ,Cia. [nacauk PCY 6p. 30/2010,
107/2012,113/2017 - gp. 3akoH u 105/207 - ap. 3aKOH)

() APHALIEVTCKA KOMOPA
i

The Pharmaceutical Chamber of Serbia




IIITA JE KBAJIMOUKALIUJA TOBAB/bAYA? Jg
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KBasinpukanuja o6aB/baya MoJIa3HUX MaTepHjasia 3a U3paly MaruCTpaJHUX U FaJIEHCKUX
JIEKOBA je MOCTyNaK KOjUM ce yTBphyje UCNyHeHOCT oJpeheHUX NMpPUHIMUNA MU CMEPHHUIA Y
CKJIaly ca yTBpheHUM KpUTepUjyMrUMa IPUXBAT/bUBOCTH Ca IIMJbEM Jia Ce 00e30e/11 /1a JIEKOBHU
3a YWjy U3pajly Ce MaTepujasid KOpUCTe 0yay 6e306eqHU, eQUKACHU, KBaJUTETHHU U ycarJalleH!
ca ¢papMaleyTCKOM M 3aKOHCKOM pPEryJIaTHUBOM.

CripoBoiv ce 3a A06aBJ/bade ca KOjuMa aloTeKa INPBH NyT INOTHHCYje yroBop / copasyM o
HabaBIH.

YcJ10B 3a mOKpeTamwe MOCTYIKa 3a KBaJIMPUKALF]Y je /1a o00aB/bady UMa oAroBapajyhe no3BoJie
M3JaTe o[ HaJJIeXKHOT MUHUCTAPCTBA UJIU JPYTUX PETryJaTOPHUX OpraHa.



PETYJIATOPHU 3AXTEBH - J=) 5
BOJWY T0BPE AIIOTEKAPCKE ITPAKCE N2

nPUAOI 3 - CTAHAAPAWU JOBPE AIIOTEKAPCKE ITPAKCE 3A ITIJIAHUPAIBE,
HABABKY, IIPUJEM, CKJIAZUIITERE 1 HYBAIBE

“* KBAJIMOUKAILIUJA IOBABJ/bAYA

nPUIAOI 4 - CTAHAAPAU AOBPE AIIOTEKAPCKE IIPAKCE 3A U3PALY Y
AIIOTELIHU

*OBE3BEHBEHE KBAJIUTETA Y U3PA/IU MATUCTPAJIHUX JIEKOBA



THUIIOBU AOBbAB/bAYA

AUCTPUBYTEPH

\ 4

GMP CEPTU®UKAT

JOMABY MPOU3BOBAYU
dAPMAILEYTCKHX
CYNICTAHIIH

\ 4

CEP

\4

Ynucy Perucrap MunucrapcTBa 3paBsba Penyosiuke Lip6uje y
CKJIaZy ca 41aHOM 97. cTaB 4. 3aK0Ha 0 JIEKOBMMA U
MeAWIIMHCKUM cpefcTBuMa (,Ca. lnacuuk PCY 6p. 30/2010,
107/2012,113/2017 - ap. 3akoH u 105/207 - ap. 3akoH)

U3BEILITAJ O YCATJIAIIEHOCTH INTPOU3BOILE CA
CMEPHHUIAMA NOBPE ITIPON3BOBAYKE ITPAKCE -
APYTHU EO

|
)

A03BOJIA (PELIEIGE) 3A ITIPOMET
INIOJIABHUX CYIICTAHLIU 3A ITIPOU3BOAHY,
OJHOCHO U3PAAY TAJTEHCKUX U
MAT'MCTPAJIHUX JIEKOBA Y
OPUI'MHAJIHOM ITAKOBABY
INTPOU3BO'HAYA
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KPUTEPUJYMU KBAJIM®PUKAILINJE 10BAB/bAYA 3A Oﬂ’ \_) g
AKTHUBHE CYIICTAHLIE (API) N J

HapsiexxHu opraH 3emsbe EBporicKke yHUje Hiu
CepTudukaTr go6pe npousBohadyke npakce Apyre 3eM/be KOja MMa eKBMBaJIEHTHe 3aXTeBe y

(GMP) norjieay Aoope npousBohadke npakce Koju cy
nponuvcaHu y EBponckoj yHuju

H3BemTaj 0 ycamialleHOCTH NPOM3BOJHE Ca
cMepHuiiama /loope mnpousBobadke mnpakce -

AIPYTH J1€0

HagsiexxHa MHCeKIMja MUHHMCTapCTBa
Ha/JJ1e>KHOT 32 N0CJI0Be 3/ paB/ba

EDQM uspaje Ceprudpukar yckiiaheHocTH
CEP cepTtudukar aKTHMBHeE CYIICTaHLe ca MOHOrpadujom
eBpoIicKe papMakolneje

¢ GDP ceptudukar - f0ka3 Jia ce CyncTaHlie AUCTPpUOYUpajy y ckiaay ca CMepHHUIIaMa A00pe npakce
y AUCTPUOYLMjU aKTUBHUX CYNICTAHIM 3a XyMaHe JyiekoBe "CJ1. rmacHuk PC", 6p. 13 / 2016, 44 / 2016 -
MCIpaBKa.
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[IOMORHE CYIICTAHLIE - AHAJIN3A PU3UKA 9‘3@ -

+» [IpBU KOpaK je npoleHa pu3uKa y NOCTYNKY M3paje MaruCTpaJHOr U raJIieHCKOr JIeKa.
* Resolution CM/Res Ap (2011)1; Resolution CM/Res Ap (2016)

Pesoayyuja o 3axmesuma 3a obe3behere keaiaumema u 6e3bedHocmu jeKkoed u3paheHux y
anomekama 3a nayujeHme ca cneyujaaHum nompebama (Komumema wmunucmapa Casema

Espone).

LHusms: Cmarvbumu pa3auke y nozjedy Keasqaumema u 6e36edHOCMU /1eKo8d 3d XYMAHY
ynompeo6y u3paheHux y anomeyu u/au 60/IHUYKOj anomeyu y 00JHOCYy HA UHAYCMPpUjcKU
npou3gedeHe .Jekose YycKsiaabusearwem ondcHocmu U KamezopulayujomM pusukd
cucmemamuyHum Kopuuihersem pacnosiodxcusux uHopmayuja.
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NUaeHTupUKaLMja KPpUTUYHUX TAYaKay . ng%
[IOCTYIIKY aHaJ/IM3e PU3UKaA Veame”
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“* KakaB je ¢papMalieyTCKH 00JIMK U HAYMH NPUMEHe MarucTpaJiHOT JieKa Koju
CaZip>KU Ty NIOMOhHY cyIncTaHIy?

» KakBa je pyHKIMja noMohHe cyncTaHie y u3pahruBaHoM JsieKy?

» KakaB je yaeo nomohHe cyrncraHiie y MarucTpaJJiHOM JIEKY ?

» KoJsiMKH je JHEBHY YHOC TOMOhHeE CyICcTaHle O CTpaHe nanujeHTa?

» Koju cy Mmoryhu fedekTu KBajsiuTeTa moMmohHe cyrncraHie?

* CJI0OKEHOCT cacTaBa eKClyIujeHaca?

» Koju cy nosHaTu ¥ MOryht yTHIllaju Ha KpUTHUYHA CBOjCTBA KBAaJIMTETA JieKa?

» Koju cy apyru dakTopu 3a Koje je yTBpheHO WM MO3HATO Ja Cy OMTHU 3a
6e30eqHOCT nmarujeHTa?
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AJIATU U TEXHHUKE 3A YIIPAB/BAIGE PUSUKOM




KPUTEPU]JYMHU KBAJIMOPUKALINJE JOBAB/bAYA - & (=
IIOMOTRHE CYIICTAHLE A\

H3BewITaj 0 ycamialieHOCTH NPOU3BOAbE Ca
cMepHuLaMma /lo6pe npousBohauke npakce -

ApYTH A€o

HajasiexxHa MHCNIEKIMja MUHUCTApPCTBA
Ha/JJIeXKHOT 3a MOCJI0Be 3/paB/ba

EDQM uszaaje Ceprudpukat yckiaheHOCTH
CEP cepTudukar aKTHMBHeE CYIICTaHLe ca MOHOrpadpujom
eBpoIcke ¢papmMmakorneje

“* GDP ceptudukar - 10Kas fa ce cyncraHlle AUCTPUOYHPajy y ckaaay ca CMepHHUIIaMa l06pe nmpakce y
JUCTPUOYIIUjA aKTUBHUX CYICTAHIA 3a XyMaHe JieKoBe (IoMohHe cylncTaHIle 3a U3pajly CTEPUIHHUX
MarvcTpaJHUX U rajieHCKUX JIEKOBa).



KOMIETEHIIUJA ®APMAIIEYTA ;ﬁﬁ

dapmalieyT Koju 06aBJ/ba M3PaJly MaruCTPaAJHUX U FaJIEHCKUX JIEKOBA MOpa UMATH aieKBaTHO
3Hame U CBECT 0 MOTYhHUM pu3HIIMMa.

3Hame 0 KpUTUYHOj eBaJlyalluju cepTUdrKaTa (I1oJ1a3HU MaTepUjasiu),
O6paja pelenTa — nNpoleHa AoJaTHe BPeHOCTH,

J/ J J
000 000 000

Pa3Boj JoKyMeHTaluje cMamyje MOTeHIMjaJiHe pU3MKe (CTaHJapAu3aluja M3pajle, yYCIOCTaBJ/beH
cucteM 06e36ehema KBasMTeTa),

&
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» He mocToje oniute Bakehe 3aKOHUTOCTHA HEro y CBaKOM I0jeJUHAYHOM CJIy4ajy Tpeba pasMOTPHUTH
yTULA] MOjeJUHHUX JIEKOBUTHX W MOMONHHMX CyIICTaHILiMd, HIIPp. KOH3epBaHCU W Jpyre IoMohHe
CYICTaHLie MOTY YTHUILATH Ha CTAOUJIHOCT U OMOPACIIOJIOKUBOCT JIEKOBUTE CYIICTaHLe y NpenaparTy U
M3a3BaTU HeXKeJ/beHe peakliyje,

L)
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» KoMyHMKalyja ca manyjeHTOM U JIeKapoM, NMPHUKYIJbakbe U IpyKawbe HHPopMalMja O JIEKOBUMA
(Haj3HayajHUje UHPOpMalLYje 0 yIOTPeOHU JieKa YK/bYy4dyjyhH TepanujcKe UHAUKALWje Y CieqUPpUIHUM
cJlydyajeBHMMa).



MPOLEAYPA OLEHE U ONOBPABAIbA i &) &
JOBAB/bAYA Yame®

O6aBe3a je QyHKIMje KBAJIMTETA Ja IIpe HabaBKe M0JIAa3HUX MaTepHjaJsia o HEKOT Aob6aB/bada

CIIpOBeJie TpOLEeAypy OllelkhUBamba Jo00aB/baya, Ja OM HA OCHOBY pe3yJjTaTa JOILJIO [0
of00paBama AobaB/baya.

[TocTynak ouemuBamba JJo6aB/badya CIIPOBO/HU Ce:
*» ExcTepHOM npoBepoM,
¢ Ilpersieqom foOKyMeHTalyje.

Ha ocHOBy pe3ysiTaTa nmpoBepe A06aB/baya JI0/ieHyje Ce jeJlaH o cTaTyca:
*» HUJE OJOBPEH
*» YCJIOBHO OOBPEH CTATYC OJOBPEHOI' JIObAB/bAYA CE

< OJIOBPEH MOKE H3TYBHTH YKOJIMKO JJOBABJ/bAY
HE HCITYHbABA 3AXTEBE!
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JINCTA OJOBPEHUX JTOBAB/bAYA U . "1"j n@
PEKBA/IM®PUKAILIHJA Qa@

HakoH ogsiyke o crartycy pgob6aB/badya ¢opMmupa ce JIMcTa oa00peHuXx
A00aB/bavya.

PekBasndukanyja gobaB/badya je IepuOJHYHA KOHTpOJA U COPOBOAU Ce
jeIHOM ToOAMIlbe, OJHOCHO Yy CKJaAy ca MNpPOILEeHOM pH3UKa, a 00yxBaTa
[TIOHOBHY IIPOBEPY 00aBe3HUX U A0JIaTHUX KPUTEPHUjyMa O/ CTpaHe A00aB/baya.

*»Pe3ysTaTu nNpeTX0AHUX OIl€HA

*» JlokyMeHTaIuja

‘*KBasuTeT ucnopyke

**bpoj u 3Havaj HeycaraalleHOCTH Y KBAJIUTETY
*»*bpoj peknamanyja
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[NPUJEM ®PAPMALEEYTCKHUX CYIICTAHILIA 3A ﬂ Dﬁﬂo
U3PAAY MATNCTPAJIHUX U TAJIEHCKHUX JIEKOBA J& 9

[IpryivkoM UCIOpYKe 3a CBAKy cepujy papMaleyTCKUX CYIICTaHIU
00aBJ/bad je y 06aBe3HM Jia J0CTaBU ciaeliehy noKkyMeHTanujy:

AKTHUBHE CYIICTAHLIE

*» Kaga uma Baxkehu GMP ceptudukatr < Ceprudukart aHaau3e npousBohaya 3a
uiv M3BeliTaj o ycaraaieHoCTH HUCIIOPYY€EHY CEPHUjy aKTHBHE CYIICTAHIIEe

¢ CepTudukaT aHa/in3e aKpeJUTOBAHE
JlabopaTopHje 3a UCIIOPYYEHY cepHjy
“* Kaya npousBohau uma CEP aKTHUBHE CyIICTaHLe
* CepTudukaT aHa/IM3e Nporu3Bohaya 3a
UCIIOPYYEHY Cepujy aKTUBHE CYIICTaHLe
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I[NIPUJEM PAPMALEYTCKHUX CYIICTAHLIA 3A i (2
U3PAAY MATUCTPAJIHUX U TAJIEHCKHUX JIEKOBA X,
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% AKo je aHaJIM30M pU3UKaA MPOIEHEHO /1A
nomMohHa cyrncraHia Mopa Jia 6yae nNpor3BeJeHa
y cksiaay ca GMP cmepHuIiamMa 3a aKTUBHE % CepTudukart aHau3e npousBohaua 3a
CYTICTaHIIE UCIOpYy4YeHy cepujy noMohHe cyncraHie
(IlpousBohau mopa ga uma CEP niu Baxkehu GMP
ceptuduKaT Uau U3BelTaj o ycarjiallieHOCTH )

% CepTudUKaT aHA/IU3€e aKpeJUTOBaHE

¢ AKoO je aHa/IM30M pU3UKa MPOIe/bEHO Jja He JlabopaTopuje 3a UCIOPYY€EeHY Cepujy
Mopa Ja oyae npor3BejieHa y ckaany ca GMP nomohHe cyncraHue
CMepHHIIaMa 3a aKTUBHE CYIICTaHLe % CepTudukart aHau3e npousBohaya 3a

HUCNOpYy4Y€eHy cepujy noMohHe cyncraHue



I[NIPHUJEM IPUMAPHOTI IAKOBHOI' MATEPHJAJIA 3A
U3PAAY MATUCTPAJIHUX U TAJIEHCKHUX JIEKOBA

3a CBaKy CepHjy YHyTpallllhel OJHOCHO KOHTAKTHOI IaKOoBawka INPUJIUKOM
MCIIOPYKe ce JIoCcTaBJba ciaefeha JoKyMeHTalyja:

¢ CepTuduKaT aHa/IM3e Npor3Bohaua;
¢ [loTBpAa o 3 paBCTBEHOj UCIIPABHOCTHY;
¢ [loTBpia 0 U3BPIIEHO] CTEePUIN3ALUjU 32 CTEPUJIHY aMbasiaxy.

[ 4 Privredno drustvo za"kon\rolu kvq!i\eta i kvantiteta robe
www.uniplast.rs REA LAB" d.o.o. Strana 10d 3
» Beograd, Kicevska br.19 |
& REA Lokacija laboratorije: Zrenjaninski put 114 |
0 (0] ——[Tel: (011) 3444 682; 3444 586; Fax: 3444 729 orziia 1.3 |
D.0.0. 3444 560 Tekuci racun: 170-0030005228000-85 ja 1.
e-mail: office@realab.rs Maticni broj: 20364092
Stara pru 1, 32212 Preljina, Ca&ak, Serbia l PIB: 105375613 OB-OP-014
tel. + 381 32 380 285; e-mail:office@uniplast

Matiéni broj: 17010433

Broj izvestaja: 11336-2021
PIB: 101112310

IZVESTAJ O ISPITIVANJU

Datum izdavanja izvestaja:
SERTIFIKAT PROIZVODA / PRODUCT CERTIFICATION BR./NO: 142042 19/10/2021
Sifra proizvoda/ Code of product I1S1S0BELA ==
Naziv proizvoda Name of product KUTLIA SA SIGURNOSNOM TRAKOM 150ML BELA BOX WITH SAFETY BELT PODACI O PODNOSIOCU ZAHTEVA
Lot / Lot numbsr: 11518150 Naziv: "Uniplast" doo, Razvojno proizvodni centar |
: |
Datum proizvodnje: 22.11.2021 Adresa Stara pruga 91, Preljina |
Proizvedena Q/Producted Q 10.000 Telefon +381/32-380-285 Fax: |
Naziv proizvodacs/ Name of manufacturer: Uniplast DOO Ovlaséeno lice / Inspektor: "Uniplast" doo |
Ispitivanje izvrieno prema internom standardw Testing performed according to an interal standard Broj i datum zahteva: 11336-2021 od  12/10/2021 ‘
Robr
Zahtev i granice/
o | Kontrolni parametri / Control parameters ™ e oidbly PODACI O UZORCIMA
. Proizvodat - |
S, " Lokacija sa koje je uzorkovano:
Tip materijala i masterbaga Atest dobavljata / Supplier certificate Zemlja porekia
. Type of material and masterbatch KUTUA/BOX: HDPE- 2 Rt it Isporutilac = Natin cuvanja Uslovno &uvano
1004-17/32909-20/15191/1
POKLOPAC/COVER: LDPE Uvoznik: Viasnik robe: Uniplast doo, Cagak
~1004-17/32909-20/15188/1; MASTERBAC- Spedicija < Uzorkovao: Stranka
BELA 401/70
Datum prijema: 15/10/2021 Datum uzorkovanja: 12/10/2021
> Fisiaki izaled! Ph ke { White heve ODOBRENO/APPROVED
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PEKJIAMALIUJE 3}

[IpegmeT pekJiamalyje:

L)

* HakoH 1ITO ce NpujeMHUM KOHTPOJIUCAKEM YTBPAU [Jia OJA3HU WM TAaKOBHU MaTepuUja
He o[iIroBapa 3axTeBUMa cnelquPUKalMje U [a Ce UCTHU He MOXKe KOPUCTUTH, MaTepHujas ce
npebalyje y 30Hy 3a CKJIaJIMIITEeHE HeycaralleHoTr MaTepujaJia.

L)

*» CkpuBeHa MaHa Koja ce KOHCTaTyje HaKOH LITO je MaTepHjaJ opobpeH 3a ynoTpeoy.

v' Mopajy 6UTH JOKYMEHTOBaHE,

v' [leproaWYHH Nperje ] pekaaMaliija U HeycarJiallleHOCTH ca 3aXTeBMMa crieliMduKaliyja,
v' PasMmaTpatbe o cTpaHe QyHKIMje KBaJUTeTa,
v

Bpoj peksiaMmanyja Ha yCayry WU KBAJIMTET UCIIOPYYEHUX MaTepHjasia NpeACcTaB/ba ya3HU
eJIEMEHT KOjU ce MOpa Y3eTHU Y 003UDP Y IOCTYIKY peKBa/iMdHKalyje (oLeHe) go0aB/bayva.



LHIEMA ITPOLECA KBAJIMPUKALHUJE 4 - g
JOBAB/bAYA TR

KPUTEPUJYMU
KBAJIN®UKALIUJE

INTPUJEM AKTUBHE YJIA3HA

CYIICTAHIE KOHTPOJIA
AO%?I]:;EQE%API Ciaja 6p. 14 KBAJIUTETA

KBAJIM®PUKALIN]JA [IPUJEM

AHAJIN3A PU3HUKA
AOBABJ/bAYA [IOMOTRHE

3A IOMORHE

IOMOhHHUX

CYTICTAHLIE CYICTAHLM CYTIICTAHLIE

Ciaaja 6p. 9 Cnaj 6p. 10 Ciaajg 6p. 15




3AK/bYYAK

AOBPA TTPAKCA

*» HWMnsiemeHTanuja cMmepHuua Jlobpe anoTekapcke npakce

% YcnocTtaBsbambe cucTeMa 06e36eherma KBaJuTeTa

*» 06yke ocobJba

LISTA PRISUTNOSTI - OBUKE / TESTIRANJA

Tema

pred -

Izvor

Mesto i yreme

Napomena™:
*Predayaf unosi zapaZanja, primedbe, konstatuje pitanja i stepen usvajanja teme obuke
*Proveravac unosi zbirne rezultate testiranja|

# Ime i prezime Naziv radnog mesta | Polpis

BwINIR
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XBAJIA HA IIAXKIbU!



