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Kvalifikacija opreme u 
apotekama i transportne rute 

u svrhu obezbeđenja 
kvaliteta leka



Cilj lanca snabdevanja

 Obezbediti pouzdano i kontinuirano snabdevanje farmaceutskim proizvodima 

u skladu sa zakonskom regulativom kako bi se izbegla pojava devijacija koje 

mogu imati uticaja na kvalitet proizvoda – leka

 Svaka neusaglašenost koja utiče na kvalitet proizvoda dovodi u opasnost 

krajnjeg korisnika - pacijenta



Od polazne supstance do krajnjeg 

potrošača

Dobavljači
Kontrola 
kvaliteta

Proizvodnja 
(izrada)

Kontrola 
kvaliteta

Skladištenje Apoteke
Krajnji 

potrošači



Rizici po kvalitet lekova u apoteci

Rizici:
➢ Izlaganje temperaturno osetljivih 

lekova temperaturama izvan 
dozvoljenih specifikacija –
mogućnost smanjenja ili gubitka 
farmakološke aktivnosti

➢ Oštećenja pakovanja lekova 
usled neadekvatnog smeštaja 
prilikom skladištenja i/ili 
transporta

➢ Nečistoće

Elementi za otklanjanje rizika

➢ Adekvatna oprema za 
proizvodnju, kontrolu, 
skladištenje i transport

➢ Obučeni ljudi

➢ Poštovanje procedura



Oprema u apoteci uključuje, ali se ne ograničava na:



Zapisi o opremi



Kritična

oprema

 Sva oprema koja ima direktan ili indirektan 
uticaj na kvalitet leka smatra se kritičnom 
opremom.

 Sva kritična oprema podleže kvalifikaciji.



Određivanje 

kritičnosti opreme i 

sistema*

 Sistemi i oprema koji imaju „direktan uticaj“

 Sistemi i oprema koji imaju „indirektni 
uticaj“

 Sistemi i oprema bez uticaja

*Saglasno smernicama ISPE vodiča 
„Commissioning and Qualification“



Kvalifikacija 

je...

Kvalifikacija je proces dokazivanja da bilo koja
oprema ili sistem funkcioniše ispravno i 
kontinuirano daje očekivane rezultate. 

"Kvalifikacione aktivnosti treba da obuhvate 
sve faze, počev od početnog razvoja 
specifikacije zahteva korisnika pa sve do 
prestanka upotrebe opreme, pogona i 
procesa“ EU GMP Annex 15,  tačka 3.1



Kvalifikaciona dokumentacija

• Kvalifikacioni protokoli 
(DQ, IQ, OQ, PQ)

• Izveštaji o pojedinim 
fazama kvalifikacije 

• Završni izveštaj o izvršenoj 
kvalifikaciji

Prilikom 
izvršenja 

kvalifikacije 
formira se 

kvalifikaciona 
dokumentacija 

koju čine:



Priprema za kvalifikaciju

Planiranje kvalifikacije

Definisanje obima testiranja

• Analiza rizika

Izrada kvalifikacionog(ih) protokola

Okupljanje tima koji će sprovesti kvalifikaciju



Kvalifikacioni protokol – „kičma“ 

kvalifikacije



Test liste

Finalni rezultat testa

Identifikacija učesnika

Prostor za komentare i 

zapažanja

tokom testiranja

Kriterijum prihvatljivosti

Svrha testa

P
ro

c
e
d

u
ra



Analiza rezultata

Obrada rezultata

Upoređivanje actual vs. 
expected result

Ocena testova (PASS / FAIL)



Izvršenje 

testova

Ispunjenje preduslova 
definisanih protokolom

Testiranje

Popunjavanje kvalifikacione 
dokumentacije

Dokumentovanje 
neusaglašenosti (po potrebi)

Izveštavanje



Izveštaj o izvršenoj kvalifikaciji

Može biti u sklopu kval. protokola ili kao zaseban dokument

Minimalno obuhvata:

• Retrospektivu rezultata svih izvršenih kvalifikacionih testova 
(DQ/IQ/OQ/PQ)

• Analizu zabeleženih rezultata

• Diskusiju o neusaglašenostima (ako ih je bilo)

• Izjavu o usklađenosti sistema / opreme

• Specifikaciju ograničenja u upotrebi

Mora biti odobren od strane QA



Održavanje kvalifikovanog 
statusa opreme

Redovna godišnja kalibracija menih instrumenata

Preventivno održavanje opreme

Praćenje ponašanja opreme

Uspostavljanje procedure kontrole izmena i propisivanje uslova za 
redovnu ili uslovljenu rekvalifikaciju 



Primer – Frižider / rashladna vitrina
(obavezan deo opreme u svakoj apoteci)

 Zapremina < 2 m3  2 m3 < Zapremina < 20 m3



Primer – Frižider / rashladna vitrina

 Laboratorijski frižider  „Običan“ frižider



Rezultati – Laboratorijski frižider
Uniformnost

Uniformnost 1h

Otvaranje vrata

min=4.7C, max=6.0C



Rezultati – „Običan“ frižider

Uniformnost

Otvaranje vrata

min=2.8C, max=7.8C



Primer – Dostavno vozilo



Primer – Dostavno vozilo



Rezultati – Dostavno vozilo

utovar



Rezultati – Dostavno vozilo



Primer – Prenosni frižider

 Zapremina 25 l 

 Dimenzije (460 x 330 x 370) mm



Rezultati – Prenosni frižider



Primer –

Sterilizator

 Sterilizacija toplotom je metoda 

prvog izbora

 Pogodnost metode za određeni 

proizvod

 Efiksnost u postizanju željenih 

uslova sterilizacije

 Validnost postupka se potvrđuje 

najmanje jednom godišnje, a i 

češće ako se izvrše značajne 

izmene na opremi



Rezultati – Strilizator



Primer – Čiste zone

 Stepen kontrole sredine u 

pogledu čestične i 

mikrobiološke 

kontaminacije zona za 

proizvodnju treba da bude 

prilagođen proizvodu i 

odgovarajućoj fazi 

proizvodnog procesa



Primer – čiste zone

Parametri od interesa

 Prostor

 Protok i broj izmena vazduha

 Razlika pritisaka između prostorija

 Integritet HEPA filtera

 Smerovi strujanja vazduha

 Klasa vazduha

 Brzina oporavka

 Temperatura / RH

 Osvetljenje...

 Uređaji sa laminarnim strujanjem

 Brzina i uniformnost strujanja 

vazduha

 Integritet HEPA filtera

 Vizuelizacija strujanja vazduha

 Klasa vazduha

 Osvetljenje...



Još neki sistemi i oprema vredni pažnje

 Sistem za proizvodnju i distribuciju komprimovanog vazduha

 Sistem za proizvodnju i distribuciju prečišćene vode

 Mešalice

 Homogenizatori

 Kapsulirke

 ...



Da sumiramo...

Sva oprema, prostori i sistemi koji se koriste za 
proizvodnju, kontrolu, distribuciju, 
skladištenje i rukovanje lekovima u apoteci 
treba da budu pogodni za njihovu namenu 
kako bi se sprečila izloženost lekova uslovima 
koji bi mogli nepovoljno da utiču na njihov 
kvalitet i integritet pakovanja.
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Hvala na pažnji!

milica.blagojevic@labmerit.rs


