IIPUJIOT 4

CTAHIAPIU JOBPE AITOTEKAPCKE IIPAKCE 3A U3PAZY Y AIIOTEIA

4.1 CTAHOAPIU 3A U3PAY U U3JIABAIBE MATUCTPAJIHUX JIEKOBA
OBE3BEBEBE KBAJIMTETA YV U3PAI MATUCTPAJIHUX JIEKOBA

3a u3pagy MarucTpaliHUX JIeKOBa YMOTpeOsbaBajy ce oAroBapajyhu MoNa3HM MaTepujau:
aKTHBHE CYIICTaHIle, TOMONHE CYICTaHIle U MaTepHjall 3a MTAKOBAE.

CBH TIOJNIa3HW MaTrepujadd KOJU Ce€ KOPHUCTE y H3paAd MarucCTpajlHUX JIeKOBa (aKTHBHE
CyICTaHIle, TOMOhHE CYIICTaHLlE W MaTepujasl 3a MAaKOBamE), MOPajy OJAroBapaTH 3aXTEeBUMa
HaBEJICHUM Yy PEJICBAaHTHUM IOTJIaB/bUMa M MoHorpadujama EBporicke dapmakorneje, 0JHOCHO
HaroHanHe (apmakoneje wianune Konsenuuje EBporicke dapmakomneje. Y ciydajy Kaga He
MOCTOjM WHAMBHUAYyajdHa (apMakorejcka MoHorpaduja WM MOHOTrpaduja OIMIITEr TOTjIaBlba,
XeMHU]JCKH, (apMalleyTCKul U MHKPOOHMOJIOIIKM KBAJHUTET IOJAa3HOT MaTepHjaja Mopa OuTH
onrorapajyhu 3a ¢dapmaneyTcky ynorpedy, HCIUTaH BaIMIAMPAHUM MeToAama Koje MOTBphyjy
ETOB KBAJIUTET.

Jloka3 1a KBaJUTET MOJAa3HUX MaTepujajia OJAroBapa 3axTeBHUMa (papmakorieje, OIHOCHO
3axTeBUMa crienudukanyje mpouspohava kajga HeMa pejeBaHTHE HHANBUAYaTHE (hapMaKorejcke
MoHorpaduje, jecte ceprudukar aHaamuse.

3a m3paly MarucTpaaHUX JIEKOBa yMoTpeOshaBajy ce OHE aKTHBHE CYICTaHIle, Kao U onapehene
nmoMohHe cyricraHie, Koje cy mpousBeneHe y ckiany ca Cmepaunama /[oOpe mpoumsBohauke
MpaKce 3a aKTUBHE CYICTaHIE W TUCTpuOyupaHe y ckiamy ca CmepHuilama Jo0pe mpakce y
TUCTPUOYITN]U aKTHBHUX CYIICTAHIIM 32 XyMaHE JICKOBE.

Jlokaz na je aktuBHa cyncranua (AP[) mpouwsBeaeHa y ckmanmy ca CwmepHunama JloOpe
npou3Bohauke mpakce 3a akTUBHE CYIICTaHIIE jecTe cepmuguxam obpe npouzeohauxe npaxce
(GMP cepmugpuxam) 3a MECTO TPOU3BOJIHEC AKTUBHE CYIICTAHIIE, KOJU j€ M3JaT O]l HaIJIC)KHOT
oprana u3 3eMJbe EBporicke yHUje UM Apyre 3eMJbe KOja IMa €KBUBAJICHTHE 3aXTEBE Y MOTJIECY
no0Ope mpou3Bohauke Mpakce KOju Cy MpomnucaHu y EBpOICKO] yHUjH, OJHOCHO u3gewmaj o
yeaznawenocmu npouszeoome ca Cmepnuyama JJoope npoussohauxe npaxce-opyeu 0eo, KOju je
U3JaT O]l HaJJIe)KHE HMHCIEKIMje MUHHCTApCTBA HAJJIC)KHOT 3a IOCIOBE 37paBiba (y JajbeM
TekcTy: M3Bemiraj HHCIIeKLHje).

Ceptuduxar J{obpe npousBohauke npakce (GMP ceprudukat) 32 MECTO MPOU3BOAKHE AKTHBHE
CYITICTaHIIE HHU]j€ HEOINXOJaH ako Npou3Bohau mocemnyje Baxkehu ceptudukar o yckimahenoctu
aKTHBHE CyIicTaHle ca MoHorpadujom EBporicke dpapmakoneje (CEP).



3a cBaky MOMONHY CYIICTaHITy KOja ce yrnoTpebsbaBa 3a U3paly MaruCTpaIHUX JIEKOBA Y alloTeu
MOpa Jia C€ M3BPIIM MPOIIEHAa PU3MKa J1a JHU je MOTpeOHO na Oyae Mpou3BeAcHA y CKIady ca
oarosapajyhum CmepHunama 1o0pe mpousBohauke mpakce.

[TpunukoM mpolieHe pyu3nKa 3a yrnorpeOy nmomohHe cymncranie, Maructap ¢apmariiyje y arnoTrenu
Tpeba ma y3me y o03up cieaehe: gapmareyrcku o0JUK M HAYMH MPUMEHE MaruCTPaIHOT JieKa
KOjU CaJip’ku Ty MOMONHY cyrcTaHiy; (QyHKIH])y moMohHe cyrcraHue y cactaBy onpehenor
MarfucTpajHOT JIeKa; yAeo MoMohHe CyICTaHIle y cacTaBy MarucCTpPagHOT JieKa; JHEBHU YHOC
noMohHe CymncTaHIe o CTpaHe MalyjeHTa; cBe Mo3Hare Aedexre kpanurera/paicupuKoBama Te
nmoMohHe CyIicTaHIle; CI0KEHOCT cacTaBa ToMohHe CyICTaHIIe; MO3HATH WM MOTyhu yTuIlaj Ha
KPUTUYHA CBOjCTBA KBAJMTETA JieKa; Apyre GakTope 3a Koje je yTBpheHO WM je MO3HATO Aa Cy
OuTHH 3a _0e30eHOCT MalujeHara.

Kana je Ha oCHOBY mpolleHEe pU3HMKa y anoTelu Tako oapeheHo, 3a u3pamy oapeheHux Bpcra
MarucTpaJHUX JIEKOBa yIoTpeObaBajy ce caMo OHe MOMONHE CYICTaHIIe KOje Cy MPOU3Be/IeHE Y
ckiany ca Cmepaunama J[o6pe mpou3Bohauke mpakce 3a akTUBHE CYIICTAHIIC U TUCTPUOyHpaHe
y ckiany ca CMepHunama ao0pe mpakce y TUCTPUOYIHMjH aKTHBHHX CYINCTaHIM 3a XyMaHe
JieKoBe (HIp. MOMONHE CYIICTaHIE KOjeé C€ KOPUCTE 3a HW3pajly CTEPUIHUX MarucTpaTHUX
JIEKOBA).

Ceptuduxar [Jobpe npoussohauke npakce (GMP ceptudukar) 3a MECTO MPOU3BOIHE TTOMONhHE
CYIICTaHIIE HHMj€ HEOIXOJaH ako Mmpom3Bohau mocenyje Baxxehu ceptudukar o yckiaaheHOCTH Te
cyncranie ca Mmonorpagujom EBporicke papmaxoneje (CEP).

[Ipunukom kBamudukanyje OAHOCHO pekBanuduKaiyje ao0aBhbadya AaKTUBHUX M TMOMOhHHX
CYIICTaHIIM 3a M3paay MarkucTpaHUX JIEKOBa TpoBepaBa ce moceroBame cienehmx Baxkehmx
nokymeHata: ceprudukar Jlobpe mnpousBohauke mpakce (GMP ceprudukar), 0OgHOCHO
W3BEIlITaja O ycarjameHOCTH Tpou3Boame ca CmepHuniama JloOpe mpousBohauke mpakce —
apyra  jaeo, ceprudukar o yckinaheHoctn Te cymncrtaHue ca MoHorpadujom EBporicke
dapmakomneje (CEP ceprudukar). Kpamudukanuja u pexBanudukanuja 106aBbada ce BpIIU Y
CKJIaJy ca CTaHJapJyMa UM CMEpHHIaMa J00pe armoTeKapcKe IMpakce 3a IUIaHUpame, HabaBKYy,
npujeM, CKIaJUIITeHEe U uyBame, yrBphenum Ilpunory 3, koju je oamrammnan y3 oBaj BOAWY U
YHHU HETOB CACTaBHU JICO.

[TpunukoM HUCTIOpyKe 3a CBaKy cepHjy (apMaleyTCKuX CYNCTaHIM JO0CTaBibajy ce cienehu
cepTudUKaTH aHAIIN3E:

1) 3a akTHBHY CYIICTaHIly KoOja je mpou3BeleHa y ckiany ca CwmepHunama JloOpe
npou3Bohauke mpakce 3a aKTHBHE CYICTaHIlE, OJHOCHO KaJa Mpou3Bohad mMa Bakehu
GMP cepmugpuxam unu Hzeewmaj uncnexyuje) - nocraBiba ce Cepmuguxam ananuse
npoussohaua 3a UCIOPYUEHY CEPH]jy aKTUBHE CYIICTAHLIE;

2) 3a aKTUBHY CYICTaHIly MPOW3BEIACHY O Mpou3Bohaya koju Hema GMPceptudukar uim
W3Bemtaj) wHCcHeknuje,a uma Baxkehu CEP - docmaemajy ce Cepmughuxkam ananusze



npoussohaua wnu  Cepmuguxam anaruze oerauhere, 00HOCHO  AKPeOUMOBAaHe
nabopamopuje 3a UCTIOPYICHY CEPHjy aKTHBHE CYTICTAHIIE;

3) 3a momohHy CYICTaHIly 3a KOjy jé Ha OCHOBY IpOIICHE pU3UKa Maructap ¢apmarje
YTBPAMO Ja Mopa Ja Oyzae mpousBeneHa y ckinany ca Cmepuuniama Jloope npousBohauke
npakce 3a akTUBHE cyrcrtaHie, u npousBohau uma Baxehu CEP ili GMP cepmuguxam
unu M3zeewumaj uncnekyuje 3a mecmo npousgoore me nomohne cyncmanye — NOCTaBJba
ce Cepmughuxam ananuze npouzeohaua 3a UCTIOPyUEHy CEpUjy MOMONHE CYIICTAHIIE;

4) 3a momohHy CymcTaHIly 3a KOjy jé Ha OCHOBY IpOIICHE pU3MKa Marucrtap dapmaruje
yIBpAMO Ja He Mopa na Oyne mnpousBeaeHa y ckiaay ca Cwmeprumama JloOpe
npou3Bohauke mpakce 3a aKTUBHE CYICTaHIE - JocTaBiba ce Cepmuguxam aunanuze
npoussohaua omHocHo Cepmugpuxam ananusze oenrauthene, 0OHOCHO aAKpeOUMOBaHe
Jnabopamopuje 3a UCTIOPYUEHY CEpH]y TOMOhHE CyICTaHIIE.

Ceprudukar ananuze Mopa outu y ckiany ca Cmepuunama /[oOpe mpousBohauke mpakce Koje
ce OJJHOCE Ha MPOM3BO/bY aKTUBHUX CYIICTAHIIM KOje ce ynoTpeOJbaBajy y u3paau JeKkoBa. AKO
MOCTOju OMJI0O KakBa CyMIba y HCIPABHOCT JO0OMjeHOT cepTUudUKaTa WM CYIICTaHIe, MOpa Ce
ypaauTH MIOHOBHA aHATN3a U MPOBEpa KBAITUTETA.

3a cBaky cepHjy YHYTpAIIkbEr, OJHOCHO KOHTAKTHOT IIakoBama (IpHMapHa ambanaxa,
KOHTEJHEP) MPHJINKOM HCIIOPYKE CE TOCTaBJbajy ciaeachu ceptudukaTi aHaIM3e:

1) Cepmughuxam ananuze npouszeohaua;

2) ITlomepoa o 30pascmeenoj ucnpagHocmu;

3) Ilomsepoda o uzepuienoj cmepuruzayuju 3a CTEPUIIHY aMOaIaxKy.

Hakon mnpujema y amoreky, o0aBe3Ha je KBAJIMTAaTHBHA aHajH3a CBaKe cCepHje y LUIbY
uaeHTu(UKaIje CyrncTaHii MoMoNy CTaHIApJAHUX peareHaca, oJpehuBameM Tauyke TOTJheHa
WIH APYrOM METOJIOM HICHTU(UKAIMje Y CKIIaay ca YIyTCTBOM Koje /1aje apmakoreja.

Y cnywajy na Amorekapcka YCTaHOBa IIOCEAyje COICTBEHY JIaOopaTopHjy 3a KOHTPOIY
KBaJIUTEeTa KBAJIMTATHBHA aHAJIM3a yJIa3HUX CYICTAHIM M MaTepujaia ce MOXe 00aBUTH Y H0j.
ObaBe3a armoTeke je J1a ce y3pOKOBaHY CYICTAHIly M3/IBOjU y KapaHTHH M IPOIUCHO 00eIeKu
JIOK HE CTUTHY pe3yJITaTh aHaJn3e.

HeonxoaHo je Boheme eBuaeHIMje U3BpILEHEe KOHTPOJIE U J10/1eIa HHTEPHOT KOHTPOJIHOT Opoja
(Mopa OuTH cieAsbUB OX AaTymMa IpHjeMa y aloTeKy, CepHje M poKa yrmoTpede CyIcTaHIe,
HasuBa 00aBJbaya M OCTAIMX PEJICBAaHTHHX MojaTaka). IHTepHU KOHTPOIHU Opoj ce yrucyje Ha
eTHKETy IaKoBama HCIUTaHe cepuje cyncranne. [Ipu oTBapamy OpPUTHHAIHOT MaKOBamba,
00aBe3HO HA3HAUMTH JaTyM OTBaparma U BUJHO O3HAUUTH J1a je MAaKOBamhe OTBOPEHO.

Haxon npujema, cyrcraHiie 3a Koje joIll YBEeK HHje U3BpIICHA KBAIUTATUBHA WACHTU(DUKAIH]A Y
amoTeny, Kao W CYICTaHIle Koje Hemajy oaroBapajyhe morpebHe ceprudukare, dyBajy ce y
»KapaHTUHY« (MOCEOHO M3/IBOjEHO M OOEJIeKEHO MECTO) CBE JOK ce He o0aBe HEOIXOJHE
aKTUBHOCTH Koje oMoryhaBajy Ja ce OHE MOTY yIOTPEOUTH 3a U3pajy y aroTeIlH.



W3PAJIA U U3JJABAILE

3a u3pagy MarucTpajiHuX JIeKOBa OJITOBOpPAaH je Marucrap ¢apmaimje CrHenujanucTa
dapmarieyTcke TEXHOJIOTH]j€, OJHOCHO Maructap dapmaryje.

OOaBe3Ho ce BpIIM TMpoBEepa UCIPABHOCTH Jo3Mpama (IIpoBepaBa ce Ja JUd CYy
KOHIICHTpAIIM]e/103¢ aKTUBHHUX CYIICTAHIIM y CKJIaay ca Bakehum mponucuMma ¢gapmakoneje u
Jpyre CTpy4YHe IHUTepaType) M 10 NOTpeOM BpIIM MHTEpBEHIMja Marucrpa (apmanuje
OJIHOCHO Kopekirja. Kopekimja ce BpIy 1 ako Ce YOUH IMOCTOjalkhe MHKOMITATHOUIIH]a.

N3paga maructpaliHuX JIEKOBA CE€ BPIIHU IpeMa MponucuMa GapMakoreja Wik Jpyrux CTPYIHHX
npornuca. PapmaineyTckd OOIMIM MOpajy OJroBapaTd peJeBaHTHUM IMOTJaB/bUMa H
moHorpadujama EBporcke (apmakoneje, 0THOCHO 3aXTeBHMa HABEJACHUM Y HAIMOHAIHO]
dapmakoneju wianui Konsennuje EBponicke papmaxormneje.

[Tocebna maxkmwa ce mocBehyje mM3paaM MarucTpajHUX JIEKOBA Yy aCENTHYHHM YCIOBHUMA, Y3
IPUMEHY CBHUX YyCJIOBa M IOCTyIMaka KOje 3axTeBa aceNTUYHHU TMOCTymak uspane. Mspamy
MarucTpaJiHUX JIEKOBA Y aCeNTUYHUM YyCJIOBMMa 00aBjba Marucrap Qapmaliiyje CrenujaiucTta
dapmarieyTcke TEXHOJIOTHj€, OMHOCHO MarucTap (apmanuje ca oaroapajyhoMm o0ykom.

VY ciydajy mocrojama JUiIeMe Be3aHe 3a MOCTYNaK M3pajge MarhcTpajHor JieKa, MOTPeOHO je
MOTPAKUTH CaBET W MHILBEHE Maructpa ¢apmaiyje cruenujaiucte GdapMaieyTcke
TEXHOJIOTH]E.

[TakoBame ce BpmH y oAroBapajyhy ambanaxky koja je mpuiaroheHa (apmameyTrckoM oOJIUKY
Jeka, OJHOCHO HuMa ojaroBapajyhm kBanmureT mnpomnucaH (apmakomnejoM 3a ofapeheHu
dapmarieyTcku 0oO0JMK, MECTO W HA4YMH TPHUIIpEME M Koja 00e30ehyje KBamuTeT Jieka TOKOM
ETOBE MIPUMEHE.

OO6enexxaBame MaruCTPATHOT JIEKa j& Ha CPIICKOM je3MKY y CKIIaay ca BakehnM 3aKOHCKUM H
MOJ3aKOHCKHM MTPOIUCHMA U3 OBE 00JIACTH:

1) mpema HauMHY yrmoTpeOe - KOJI IEKOBa HAMEHEHUX 32 CIIOJhAIllhY YIIOTPeOy CUTHATYPOM
pBeHe 00je, ca HAa3HAKOM ,,32 CIIOJbAllbY YMOTpeOy”, a KO JIEeKOBa 3a YHYTpalliby
(mepopaiiny) ynotpeOy curHatypom Oesne 60je, ca Ha3HAKOM ,,3a YHYTpalllkhy yrnoTpeoy”;

2) curHarypa 06aBe3HO MOpa caJpkaTH cienaehe, YNTKO HaMKMCaHe MMOAaTKe:

(1) Has3uB u agpecy anoTeke y K0joj je uzpaheH Jek,

(2) HauuH ynotpede,

(3) KOMMYMHY MarucTpaHOT JieKa,

(4) natym uspane,

(5) mornmc maructpa dapmalije Koju je u3paano Jek,

(6) pok ynotpe0e,

(7) 6poj Mo KOjUM je pelenT 3aBeiCH Y €BUICHIIU]H U3Paie MaruCTPAIHUX JICKOBA,

(8) Opoj moTBpAE O mpey3uMamy Jeka (0be30ehuBame ClIeJBUBOCTH MAaruCTPaTHOT
JieKa),

(9) nauuH uyBama jeka (y ciydajy Kaja IocToje MoceOHH 3aXTeBH 3a UyBabE JIEKa),

(10) Ha3WB W KOHIIEHTpPAIM]y KOH3ePBaHCA YKOJIHMKO Ta JIEK CaIpiKU.

3a o(UIMHAIHA MaruCcTpajHu JIeK, Ha CHTHATYpH C€ HaBOJM MMe JieKa u3 Bakehe dapmakorneje
WIN CTpY4YHO npuxBaheHo ume y Metoooruju uspane nekora (Formulae magistrales) u npyrum
CTPYYHUM TPHUPYIHHUITUMA, hapMaIieyTCKu 00JMK, 103a OJTHOCHO KOHIICHTpAIIH]a.



VYKOIMKO MPONHMCAaHU MAarucTpajHU JIeK HHje o(uIMHalaH, HAa CUTHATYpU CE€ HAaBOAHM Ha3UB
aKTHBHE CYIICTaHIIe, OJHOCHO CYIICTAaHIM, Ka0 U HeHa KOHIIEHTPAalllja, OHOCHO J103a.

3)
4)
5)
6)
7)

8)

YKOJIMKO je TMOTpebHo, Tpeba o00e30equTu momMohHy cHUTHATypy Koja Jnaje JoAaTHa
VIIYTCTBA WIH YII030PEHA;

KOJI JIKOBA THIA CYCIICH3H]ja/eMyi3uja o0eliekaBame Ce BPIIU JOJATHOM CHTHATYPOM
,»IIpe yrmotpede mpomyhkaru;

aKo JICK 3a CIOJhAIllY YIMOTPeOy CaJpKH CYIICTAHIE KOje Cajajy y Tpymy OTPOBHHX
CYIICTaHIHU, 00eJiekaBarme ce BPIIM U J10[aTHOM CUTHATYPOM ,,0TPOB*;

aKo ce MarucTpajHH JIEK 4yBa Ha XJIaJHOM, TaKOBakE MarucTpasiHOT JieKa o0esekaBa ce
CUTHATypOM ,,4yBaTH Ha XJIAJHOM MECTY";

PEXHUM UyBama Jieka Mopa OMTH BUAHO 00€JIeKEH YKOJIMKO ce JIEK YyBa Ha TeMIepaTypu
ox 2 no 8°C;

YKOJIMKO C€ BpIIM H3JaBame JIEKOBA KOJU My Yy pYyKe JeKapy, OJHOCHO APYrom
3[PAaBCTBEHOM DPATHUKY, CUTHHPAKE MATMCTPATHUX JICKOBA je Ha JATHHCKOM jE3UKYy U
0e3 ymyTcraBa (ca Hampea HaBEASHUM eJIEMEHTHMA), ca Ha3HaKoM ,,ad manum medici®
WIH ,,y pyKe JIeKapy*.

EBunmennmja m3paheHux W HM3AaTHX MAarucTpalHUX JIEKOBA CE€ BOJIM Tako Ja o0e3dehyje
CJIeZUbUBOCT M3pal)eHor, OJJHOCHO M3JaTor Jieka. EBHIeHIMja MOXKe OMTH Yy €JIEeKTPOHCKO] HMITH
nanupHoj GOPMH U CaapKHU HajMame ciiesiehe moaarke:

1) marym uspane,

2) Opoj MOTBpE O Mpey3UMamy JieKa,

3) uMe u mpe3uMe NalujeHTa,

4) cacraB uspalh)eHOr MarucTpPaITHOT Jieka (Ha3WB, KOJUYHHY, MHTEPHU KOHTPOJHU OpoOj
WIN CepHjcKu Opoj CBake ynoTpeOsbeHe akTUBHE U IIOMONHE CYIICTaHIIE),

5) Ha3WB 37paBCTBEHE YCTAHOBE/TIPUBATHE MIPAKCE Y KOjO] j€ JIEK MPOIHCaH,

6) uMe U mpe3uMe JieKapa KOju je MPOMIKcao Jek,

7) uMe u mpe3uMe Maructpa (papmainmje crienujaucTe/MarucTpa gapmarije Koju je Jek
U3paJiio U KOjH je JIEK U3/1a0.

AKoO je oTpeOHO NaTh JleTaJbHH]e YIYTCTBO MAIMjeHTy O yIMOTpeOH JeKa, MTYy)KHOCT Marucrpa
dapmanmje je na TO YINyTCTBO HamMile Ha MOCEOHOM Mamupy W OBEpU IITAMOMIBEM H
nornucoM. TOkOM m3IaBamka MaruCTPaHOT JieKa, MAlUjeHTy ce ckpehe Mmakika Ha HAYMH U
OyKHHY KopHuIlhema JieKa, HaulH 4yBamba, POK yIoTpebe HEOTBOPEHOT JieKa, pOK ynoTpede
HAaKOH OTBapama Jieka (IMTOo je MmoceOHO BaXXHO KOJ JieKoBa H3paleHHMX y acenTUYHUM
yCIIOBUMA).

CaperoBame MaiujeHaTa ce 006aB/ba Kao M KOJ OCTajJMX JIEKOBa, Y CKIAJy ca CTaHIapAuMa U
CMepHHIIaMa J100pe aroTeKapcKe IMpakce 3a M3/aBambe JIEKOBA, MEAUIMHCKHX CpeAcTaBa M
JIpYTUX IPOU3BO/Ia 3a yHanpeheme u ouyBame 3/paBiba, yrBphenum y [Ipumory 6poj 6a u 66
KOjH je OJIIITaMIIaH y3 0Baj BOJMY U HETOB je CACTaBHHU J€O.

VY amoTtenu MoOXXe Ja ce BpPUIM H3pajJa MarucTPajiHOT JieKa Y OYEKHBamwy pelenTa OJHOCHO
TpeOoBama YKOJIMKO JAaTH IpenapaT HUje Ha JUCTU TaJIeHCKHUX JIeKoBa. MarucTpaiHu JIeK y
OYCKHBaWYy pEIenTa OJHOCHO TpeboBama MOXe OWTH m3pal)eH y KOJWYMHU KOja OAroBapa
MI03HATO], YCTaJbE€HO], THEBHOj MOTPOLIHHM TOT MAaruCTPajIHOT JieKa Yy TOj OpraHU3alHOHO]
JeIMHUIIN, a KOja He MOXe OUTH Beha 0J1 KOJMYMHE TIOBOJBHE 32 M3/IaBalbe Ha JIECET pelernara.
Wzpahene konnumHe Mopajy OMTH €BUICHTHUpPAaHE KPO3 €BUACHLM]Y M3pal)eHHX JIeKOBa, a Ha



CHUTHATYpU C€ Yy MOMEHTY H3paje, MOpel CBUX I0JaTaka rope HaBeACHUX, 00aBe3HO Mopa
yIMCaTH HA3MB Tperapara ca KOHIEHTPAIM]jOM aKTHBHE CYIICTAHIIE.

YKOIMKO ce y amoTenuu BpIIM u3paaa MehympousBojga KOjU ce KOPUCTH Y Jajb0j H3paau
MarvucTpajHOT JIEKa y TO] amoTeIld, BPIIM CE €BUICHTHUPAmkE KPO3 EBUICHIIN]Y H3pal)eHuX
JIEKOBa B 00€Te)KaBambe.

EBunennuja wu3pahennx wmehynpousBoma ce Boau Tako jga o00e30elyje CliensbuBOCT.
EBunenmnuja Moxxe OUTH y €IEKTPOHCKO] WM ManupHoj GOpPMH U Caipku HajMmame cienehe
nmojaTKe: peaHu Opoj, maTyMm u3paje, cactaB u3paheHor melynpousBosa (Ha3uB, KOJTUIHHY,
UHTEPHH KOHTPOJIHU OpOj MM CEepHjCcKH Opoj cBake yHOoTpeO/beHEe aKTHBHE W MOMOhHe
CYIICTaHIIE), UME€ M MPEe3UMe MarucTpa (gapmarje creryjaaucte/Maructpa gapmariyje Koju je
mehyrpousBoa u3paauno.

O6enexaBame Mehympou3BoJia je Ha JJAaTHHCKOM WJIM CPIICKOM je3UKYy Y CKJIaay ca Baxkehom
(bapMakorejoM U caip>Ku HajMame cienehe mogatke: Ha3uB Melynpons3Boa, KOHLIEHTPAIH]Y
aKTUBHE CYIICTaHIIe, KOJIMYMHY, JaTyM U3paje, MOTIHC MarucTpa (Gapmainuje Koju je 06aBro
u3pany, pok ymorpebe, Opoj MOA KOjUM je 3aBeAeH Yy EBUICHLUJU H3pajae, HA3UB U
KOHIICHTPAIINjy OJJHOCHO KOJIMYMHY KOH3E€PBAHCA YKOJIMKO Ta CaIPiKH.

VY ciyuajy Kazna ce u3pajia MaruCTPaJHOT JieKa BPIIM y jeJJHOj anoTelH, a U3/1aBambe OJHOCHO
npey3uMame O/ CTpaHe TNallMjeHTa, y JpYyrojopraHu3allioHO] JeIWHUIIA HCTE YCTaHOBE,
TPAHCIOPT MArkCTPaJHOT Jieka n3Mely JBe opraHu3alMoHe jeIUHHIIE MOpa ce 00aBJbaTh y
cKJay ca npaBuiauMa JloOpe nmpakce y IucTpuOyInju JIeKOBa.

42 CTAHIAPAN 3A M3PAAY JIEKOBA Y TAJIEHCKOJ JIABOPATOPUIU
AIIOTEKE OJHOCHO BOJIHUYKE AIIOTEKE

N3pana rajgeHCKux JIeKOBa y rajeHCKO] JIabopaTopuju ce 00aBiba y CKJIANy ca MPUHIHMIHKMA U
3axXTeBMMa 3aKOHCKUX M MOJI3aKOHCKHUX aKkara u J100pe mpakce y u3paau OBHUX JICKOBA.

43 CTAHIAPIU 3A U3PAAY MEJUMIIMUHCKHUX CPEACTABA Y T'AJIEHCKOJ
JJABOPATOPUJIN AITOTEKE OJJHOCHO BOJIHUYKE AIIOTEKE

W3pana MeIMIMHCKUX CpejicTaBa ce 00aBjba y CKJIaly ca NPUHIUIIMMA U 3aXT€BUMa 3aKOHCKUX
U TOJ3aKOHCKUX aKaTa M JoOpe mpakce y M3paad OBUX INPOM3BOJA, OAHOCHO Yy CKIaxy ca
MIPOIKCOM KOjuUM ce ypehyje uzpaaa MeJUIMHCKOT CPeACTBa Y 3[JpaBCTBEHO] YCTAaHOBH.

44 CTAHJAPIN 3A M3PAAY JAPYI'HX IIPOM3BOJA Y TAJIEHCKOJ
JIABOPATOPUIN AITIOTEKE

W3paga apyrux mpousBoja 3a yHampeheme W odyBame 37paBiba 00aBlba ce€ y CKIAIy ca
mponucuMa Kojuma ce ypehyjy Apyru mpousBoau 3a yHampeheme W OdyBame 3/paBiba U
NPUHIUIIMMA J00pe Mpakce y u3paan OBUX MPOU3BOA.



W3pana K03METUYKUX MPOU3BOJA Y TAIEHCKO] TabopaTopHju ce 00aBiba y CKIIaay ca MpOormuchuMa
kojuma ce ypel)yjy KO3METHYKH TPOW3BOAM U TPUHIMIIUMA J00pe Tpakce Yy H3paau
KO3METHUYKUX MTPOU3BO/IA.

UzyzerHo, oapende Baxkehux mpomwca y 006IacTH KO3METHYKUX MPOH3BOJA KOje Ce OJHOCE Ha
nporieHy 06e30eIHOCTH | JocHje ca nHpopMalHjaMa O IPOU3BOY, HE OJTHOCE C€ Ha KO3METHUKE
NIPOU3BOJIE KOjH ce y KOJIMYMHaMa /10 Hajeuiie 10 mojeqMHayHUX MakoBama pydHO u3pahyjy y
na0opaTopHju 3a MArucTpajHy M3pajay JIEKOBa aroTeKe y CKIaAy ca CTaHAaplIoM 3a u3pany,
obenexaBame W U3/aBarkbe MAruCTpalIHUX JieKoBa (4.1), U KOju y CBOM cacTaBy HE CaJpiKe:
aKkTHBHE (papMaleyTcKe CyNCTaHIle, CyNCTaHIe KIacCu(pUKOBaHE Kao KaHIEPOreHe, MyTareHe u
TOKCHYHE TIO0 PENpOIyKIH]y, 3a0pameHe CYICTaHIle HaBelIeHe y IMPOIUCY KOojuM ce ypehyjy
KO3METHYKH TMPOM3BOJU, Kao HU 00je, KoH3epBaHce HU YB dunrepe koju HHUCY HaBEIEHU Y
[Tpusory npomnuca KojuM ce ypelyjy KO3METUIKH IPOU3BOIH.



CMEPHUIE JOBPE AIIOTEKAPCKE ITPAKCE 3A U3PAJIA Y AIIOTEII

CumepHuye npeocmaemajy 000amuu ONUC 3aXMe8d HABEOCHUX Y CMAHOApOy, OOHOCHO
npeocmasmajy npumep 000pe npakce Kako ce UCHYHABAjy 3aXmesu HA8eOeHU Y O0amom
cmanoapoy.

Oobezbeherve Kearumema y upaou Mazucmpainux 1eKoed
Caopoicaj cepmugpuxama ananruze akmugHe 0OHOCHO NOMOAHe cyncmanye

Ceprudukar aHammse caip)XKM Ha3WB W ajpecy mpousBohaua cyrcTaHie, Ha3WB CYIICTAHIE,
JauMHy aKo je IpUMEHHBO, Opoj cepuje, 1aTyM H3/aBama cepTu(dukara, Kao U poK ynorpede u
JaTyM peTecTa YKOJIUKO TmocToju. Ha ceprudukary mMopajy OWTH HaBEACHH W TOJAIHA O
U3BPIIEHO] KOHTPOJIM KBAJIMTETa, U TO: MCIUTHBAHU MapaMeTpH, CIeru(HKaIMjcKe I'paHUIe,
OJTHOCHO pedepeHTHE BPEAHOCTH, PE3YNTaTH MCIUTHBAMKa, KA0 M 3aKJbydak /a JIM UCIUTHBAHA
CYIICTaHIIa OJroBapa MPONHCAHOM cTaHaapay kBanurera. CepTH(HKAT MOpa UMaTH HME U
HOTIHC OATOBOPHOT JIMIIA 32 KOHTPOITYy KBAJIUTETA.

IIpoyena puzuka 3a nomohne cyncmanye

[Ipouenypa ynpaBsbamka pU3UKOM U MPOLIEHA pU3MKa 3a MOMONHE CYICTaHIE KOje ce KOPHUCTE 3a
u3pajly MaruCTpalIHUX JIeKoBa Tpeba fa Oy/e neo cucTeMa KBaJITeTa aroTeKe.

Cmepnuya ICH Q9, canpxu Hadena MpUMEHE ajaTa 3a YTpaBJbamkhe PU3UKOM KBAJIUTETA KOJH CE
MOTYy TMPUMEHHUTH Ha pa3IMYUTe acrekTe (papmaneyTcKkor KBajiuTeTa, yKJbydyjyhu u momohne
CYIICTaHIIE.

VY MOCTYNKy MpOlEeHe pH3UKa MOry ce Kopuctutu CMepHuie 3a (OpMaaH30BaHy IMPOLEHY
pusuka 3a oapehuBame oarosapajyhe no6pe mpomsBohauke mpakce 3a moMohHe CyrcTaHIie Koje
ce ynoTpebJbaBajy y NpoU3BOIHH JIEKOBA.

3a cBaky NMOMONHY CYIICTaHIly CBakor mpou3Bohaua, Tpeba yTBPAWUTH PU3UKE Yy MOTJIETY
KBaJMTeTa, 0€30€THOCTH U JEJIOBamka MOMONHE CYIICTaHIIE, OJ] FeHOT MOopekaa (>KUBOTHHEHCKOT,
MUHEpAJIHOT, OMJBHOT, CHHTETCKOT UTII.) 10 HeHOT yrpahuBama y Maructpainu jek. Ha ocHOBY
yTBphEeHOT pu3WKa BpIIM c€ KiIacuduKamuja CBake MOMONHE CyICTaHIe (Ha TpUMEp Kao
HUCKOPHU3UYHE, CPEAHBEPU3NUHE WM BUCOKOPU3UYHE).

Haxon yTBphuBama 1 JOKyMEHTOBamba Mpo¢uia pusrka noMohHe CyIncTaHie, oTpedHo je a ce
YTBp/I€ U JOKYMEHTY]Yy €JIeMEeHTH u3 Bakehe cmepHmIle m0Ope mpous3Bohaduke mpakce KOju Cy
noTpeOHU 3a KOHTPOJIy M OJip)KaBame KBaJIWTETa MOMOhHE CYICTaHIE y CKJIagy ca HUBOOM
pU3HKa.

OcuM mpoduia pu3uKa caMe IOMONHE CyIcTaHie, Tpebda YTBPAUTH W Tpodus pu3HKa
npou3Bohaua momohHe cymcranme. 3a cBakor mnpousBohaya mnomohHe cymcranue Tpeba
YTBpAUTH Tpodui pusrKa (HU3aK, CpeImU WIM BUCOKH pu3uK). [lomamm/mokasu 3a motpede
TaKBE aHaJM3e pU3MKa 100Mjajyce Ha OCHOBY MpoBepe (audit) unu Ha OCHOBY MH(OpMalrja Koje
je moctaBHMO Tpom3Bohau MoMohHe cyrcTaHie (Ha mpuMep cepTU(HUKATH CHCTeMa KBaJMTETa



u/unmn GMP ceprudukati npousBohada momohHe cyrcTaHie, Kao U CTaHIapAH Yy OJHOCY Ha
KOj€ Cy TH cepTU(DHUKATH U31aTH).

Hakon ytBphuBama oarosapajyhe moOpe mpousBohauke mpakce 3a MOMONHY CYICTaHIly W
npoduiia pusnka npousBohaya momMohHe cyrcraHiie, HEOXOAHO je CTIPOBOl)emhe CTalHe aHaTu3e
pH3HMKa Ha OCHOBY MapaMeTapa Kao IITo cy: Opoj nedekaTa KBAIUTETA MOBE3aHUX C TPUMIbEHUM
ceprjama MoMohHEe CyICTaHIle; BPCTa/030MIbHOCT THX JedeKaTa KBaIUTeTa; npaheme U aHaIu3a
TPEeHJa KBaJUTETa TOMONHE CYIICTAaHIE; CYCIEHIOBaWke, OIHOCHO YKHIAme CepTHU(HKATA
peneBaHTHOr cucTeMa KBanuteTa u/wnu GMP ceprudukara 3a MEeCTO NMPOU3BOJAKE MOMOhHE
cyncranie; npaheme TpeHIa KapaKTepUCTHKA KBaJIHMTETa JIeKa, y 3aBHUCHOCTH OJ NPHPOJIE U
HaMeHe MoMOohHe CYICTaHIle; YOUeHe OpraHM3alUoHe, TPOoLeaypaliHe M TeXHUUYKE/TIPOIeCHE
MpOMEeHe KoJ Tpou3Bohada momMohHe cyrmcTaHIe; NTpOoBepe/TIOHOBIbEHE TpoBepe (audit/re-
audit) npousBohadya momMohHe cyrcTaHIe.

Hanpen HaBeneHa npolieHa pu3rKa HUje MoTpeOHa 3a CyINCTaHIle Koje ce J0Jajy Y MarucTpaiHu
JIeK Kao CTaOWIM3aTOpH aKTUBHUX CYIICTAHIIM KOje came 1Mo ceOu, 0e3 BHUXOBOT J0JaTKa, HUCY
cTabuiHe.

Joka3z oa je nomohna cyncmanya npouszeedena y cknady ca Cmepuuyama /fobpe npouszeohauxe
npakce

Ocum Baxeher CEP 3a oapeheny momohny cyncranmy wiu GMP ceprudukara 3a mecro
NIPOU3BO/IK-E T TOMONHE CyICTaHIe, U3aTOT O HAJUIeKHOT opraHa u3 3emjbe EBporcke yHuje
WU IpYTe 3eMJbE KOja MMa €KBHUBAJICHTHE 3aXTEBE y MOTJIeAy 100pe mpousBohauke mpakce Koju
cy mpomucaHu y EBporickoj yHHMju, Kao 1oka3 na Ta moMmohHa cyrcraHua (excyunujeuc)
npou3BeneHa y ckiany ca Cmepuunamallodpe mpousBohauke mpakce, Moxke na Oyne Bakehu
cepTHHKAT H3MaT OHE3aBUCHOT cepTrudukamuonor Ttena y okBupy EXCiPACT
Cepruduxanuone meme(EXCiPACT ceprudukar) 3a MecTo mMpou3BOIKHE IIOMONHE CYIICTAHIIE.

Crnmcak npoun3Bolaua momMmohHux cyrcrannm koju nocenyjy Bamaan EXCiPACT ceprudukar je
JOCTYIIaH Ha JIMHKY https://www.excipact.org/certificate-holders.html

Cmamerve puzuxa 00 epewike y uspaou Ma2ucmpanioe 1ekd U YHaKpcHe KOHmamuHayuje

Jla 6u ce u30erao pU3MK O IpelIKe U KOHTaMUHAIMje, IPenopydyje ca Ja LeJOKYIHY H3paxy
MarucTpaJiHOT Jieka o0aBjba jeaH maructap Qapmaruje, kora He Tpeba NPEeKUAaTH IPYrUM
obaBe3ama Ipe 3aBpIleTKa U3paje JeKa.

CBe notpebHe MoJaTKe Y Be3H aKTUBHOCTHU U3paJIE, KOHTPOJIE U U3/1aBaba MAaruCTPaIHOT JIeKa
Marucrap gapmalniyje eBUACHTUPA Y TPEHYTKY U3BpIICHAa AKTUBHOCTH.

YKOIWKO ce y amoTely y jeJHOM MOMEHTY u3pal)yje BWIIE MakoBamba MarucTpajaHor jeka (y
OYEKHUBambYy pelenTa/TpedoBama), eBUACHIN]a U3paJie LeNOKYITHE KOJHMYUHE C€ BOJH MO/ jeTHUM
OpojeM, y by 06e30ehema cnea/buBOCTH JIeKa 0 MallijeHTa.



