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ПРИКАЗ ДОКУМЕНТАЦИЈЕ НЕОПХОДНЕ ПРИ 
КВАЛИФИКАЦИЈИ / РЕКВАЛИФИКАЦИЈИ 

ДОБАВЉАЧА ФАРМАЦЕУТСКОГ 
МАТЕРИЈАЛА ЗА ИЗРАДУ МАГИСТРАЛНИХ / 

ГАЛЕНСКИХ ПРЕПАРАТА & ПРИЈЕМ 
ФАРМАЦЕУТСКОГ МАТЕРИЈАЛА ОД 
КВАЛИФИКОВАНОГ ДОБАВЉАЧА



ВОДИЧ ДОБРЕ АПОТЕКАРСКЕ ПРАКСЕ

•ВОДИЧ ДОБРЕ АПОТЕКАРСКЕ ПРАКСЕ
•„Сл. Гласник РС“ бр. 27/2021 од 24.3.2021.

• ПРИЛОГ 4 СТАНДАРДИ ДОБРЕ АПОТЕКАРСКЕ ПРАКСЕ ЗА 
ИЗРАДУ У АПОТЕЦИ

•https://www.farmkom.rs/farmkom.php?id=69

https://www.farmkom.rs/farmkom.php?id=69


ПОЛАЗНИ МАТЕРИЈАЛИ ЗА ИЗРАДУ МАГИСТРАЛНИХ 
И ГАЛЕНСКИХ ПРЕПАРАТА

•ВРСТЕ ПОЛАЗНОГ МАТЕРИЈАЛА ЗА ИЗРАДУ 
МАГИСТРАЛНИХ И ГАЛЕНСКИХ ПРЕПАРАТА

1.АКТИВНА СУПСТАНЦА
2.ПОМОЋНА СУПСТАНЦА
• мора да буде произведена у складу са одговарајућим

Смерницама добре произвођачке праксе
• не мора да буде произведена у складу са Смерницама

Добре произвођачке праксе
3.МАТЕРИЈАЛ ЗА ПАКОВАЊЕ



КВАЛИФИКАЦИЈА / РЕКВАЛИФИКАЦИЈА 
ДОБАВЉАЧА ФАРМ. МАТЕРИЈАЛА

Одговорност магистра фармације
Списак одобрених добављача за све материјале доноси се

у складу са постојећом процедуром апотеке/галенске
лабораторије за квалификацију добављача.

Списак одобрених добављача усваја се на основу обавезних
предуслова (произвођача који су уписани у регистар
произвођача активних супстанци који води Министарство
здравља, односно од велепродаја лекова које поседују
дозволу Министарства здравља за промет полазних
супстанци (активних и помоћних) у оригиналном паковању
произвођача) и Додатних критеријума (ISO 9001, ISO 13485;
кадровски, технички и финансијски капацитети добављача).



https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/344317/spiskovi-pravnih-subjekata-i-fizickih-
lica-kojiposeduju-dozvolu-ministarstva-za-zdravlja-za-obavljanje-delatnosti.php 



Пример дозволе Министарства здравља за 
промет полазних супстанци



ISO 9001:2015 Quality Management System primarnog i finalnog proizvođača 



КВАЛИФИКАЦИЈА / РЕКВАЛИФИКАЦИЈА 
ДОБАВЉАЧА ФАРМ. МАТЕРИЈАЛА III

 За сваку врсту фармацеутског материјала мора да постоји минимално ДВА одобрена 
добављача.

• Квалификацијом / реквалификацијом, односно при првом пријему активних фармацеутских
супстанци, односно за помоћну супстанцу за коју је апотека на основу процене ризика
утврдила да мора да буде произведена у складу са Смерницама Добре произвођачке праксе
за активне супстанце од одобреног добављача се захтева да има:

• 1.) важећи Сертификат Добре произвођачке праксе (GMP сертификат) за место
производње активне супстанце, односно Извештај о усаглашености производње са
Смерницама Добре произвођачке праксе-други део, или сертификат о усклађености
активне супстанце са монографијом Европске фармакопеје (CEP). 

• 2.) GDP сертификат, односно други доказ да се супстанце дистрибуирају у складу са
Смерницама добре праксе у дистрибуцији активних супстанци за хумане лекове.



Случај 1: Борна киселина API (приложен EU GMP sertifikat)



http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPCompliance.do



http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPCompliance.do



СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗЕ БОРНЕ КИСЕЛИНЕ који прати испоруку



Случај 2: водоник-пероксид, API (приложен CEP места синтезе
API) 



https://extranet.edqm.eu/publications/recherches_CEP.shtml



Случај 2: Водоник-пероксид, API (приложен EU GMP сертификат места
синтезе API)



СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗЕ ПРИМАРНОГ ПРОИЗВОЂАЧА  API, водоник-пероксид



Случај 2: Водоник-пероксид, API (Контрола квалитета по пријему, пре 
препакивања) 

„PHARMANOVA“  doo Beograd

Београд -Обреновац, ул. Индустријска 8

број и датум издавања дозволе

515-04-04810/2021-11  09.06.2021. године

број и датум издатог решења о GMP 

усаглашености

515-04-3364/2017-11, 10. октобар 2017. године

ИСТЕКАО: 08.12.2020., Поднет захтев



Случај 2: водоник-пероксид (Извештај о усаглашености производње са 
Смерницама Добре произвођачке праксе-други део)



Случај 2: Водоник-пероксид, API (Контрола квалитета након препакивања)



Случај 3: Помоћне супстанце које се производе у складу са GMP



https://www.excipact.org/



Случај 3: Пример Сертификат анализе EXCIPACT помоћне супстанце



Сертификат анализе произвођача примарног паковног материјала



Здравствена исправност примарног паковног материјала



Потврда о извршеној стерилизацији за стерилну амбалажу



ИСПОРУКА ФАРМАЦЕУТСКИХ СУПСТАНЦИ

• 1) за АPI када произвођач има важећи GMP сертификат или Извештај инспекције) -
доставља се Сертификат анализе произвођача за испоручену серију активне супстанце; 

• 2) за АPI када произвођач који нема GMP сертификат или Извештај инспекције,а има важећи
CEP - достављају се Сертификат анализе произвођача и Сертификат анализе овлашћене, 
односно акредитоване лабораторије за испоручену серију активне супстанце; 

• 3) за помоћну супстанцу за коју је на основу процене ризика утврђено да мора да буде
произведена у складу са Смерницама GMP за АPI– доставља се Сертификат анализе
произвођача за испоручену серију помоћне супстанце;

• 4) за помоћну супстанцу за коју је на основу процене ризика утврђено да не мора да буде у 
складу са Смерницама GMP за АPI - доставља се Сертификат анализе произвођача односно
Сертификат анализе овлашћене, односно акредитоване лабораторије за испоручену
серију помоћне супст.



ДОКУМЕНТИ И СЕРТИФИКАТИ СУ ПРИКАЗАНИ 
УЗ САГЛАСНОСТ

1.SB TRADE d.o.o. – БЕОГРАД, Битољска 20

2. NOVOS d.o.o. – ЗЕМУН-БЕОГРАД, Цара Душана 207

3.FLORA KOMERC DOO – Горњи Милановац, Рајићева 55

•HVALA NA PAŽNJI!


