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GALENSKI LEK, GALENSKA LABORATORLA

Galenski lek je lek izraden na osnovu vazecih farmakopeja ili vazecih magistralnih formula u galenskoj
laboratoriji i namenjen je za pacijente apoteke, odnosno druge zdravstvene ustanove, odnosno
drugog oblika zdravstvene sluzbe (u daljem tekstu: privatna praksa) kada ne postoiji ili nije dostupan
lek za koji je izdata dozvola za lek pod uslovima propisanim ovim zakonom i podzakonskim aktima
donetim za sprovodenje ovog zakona.

Galenski lek moze da se izraduje u galenskoj laboratoriji apoteke koja obavlja delatnost kao
zdravstvena ustanova na primarnom nivou zdravstvene zastite (u daljem tekstu: galenska laboratorija
apoteke) u malim serijama, najvise do 300 gotovih pojedinacnih pakovanja po seriji i namenjen je za
izdavanje, prodaju, odnosno upotrebu i primenu za pacijente te apoteke, odnosno apoteke koja je u
sastavu druge zdravstvene ustanove koja obavlja delatnost na primarnom nivou zdravstvene zastite,
odnosno apoteke osnovane kao privatna praksa, kao i u odgovarajucoj veterinarskoj ustanovi, sa
kojima je apoteka u Cijoj je galenskoj laboratoriji izraden galenski lek, zakljucila ugovor o isporuci
odredene koli¢ine tog galenskog leka, kao i u veterinarskoj apoteci, sa kojima je apoteka u Cijoj je
galenskoj laboratoriji izraden galenski lek, zakljucila ugovor o isporuci odredene kolicine tog
gWskog leka
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GALENSKI LEK, GALENSKA LABORATORLA

Galenski lek koji se iskljuCivo upotrebljava u veterinarskoj medicini, izraduje se u galenskoj
laboratoriji veterinarske apoteke u kolic¢ini do 100 gotovih pojedinacnih pakovanja dnevno.

Galenski lek moze da se izraduje i u galenskoj laboratoriji zdravstvene ustanove koja obavlja
zdravstvenu delatnost na sekundarnom, odnosno tercijarnom nivou zdravstvene zastite (u daljem
tekstu: galenska laboratorija bolnicke apoteke) u koliCini koja je potrebna za obezbedivanje
zdravstvene zastite pacijenata te zdravstvene ustanove i ne moze se naci u prometu na veliko,
odnosno u prometu na malo.

lzrada galenskog leka u ukupnoj kolicini do 300 gotovih pojedinacnih pakovanja leka po seriji,
odnosno do 100 gotovih pojedinacnih pakovanja dnevno za primenu u veterinarskoj medicini,
odnosno izrada galenskog leka u galenskoj laboratoriji bolnicke apoteke ne smatra se proizvodnjom u
smislu Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima.
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ODGOVORNI FARMACEUT U GALENSKOJ LABORATORUI

KODEKS + REGULATIVA + DAP

,,Ovim dokumentom obuhvacene su one duznosti odgovornog farmaceuta u galenskoj
laboratoriji koje se odnose na zahteve koji moraju biti ispunjeni u postupku pustanja serije
galenskog leka u promet, ostale odgovornosti i duznosti odgovornog farmaceuta u galenskoj
laboratoriji koje se ticu prostora, opreme i kadra kao i sprovodenja zahteva dobre prakse u
izradi galenskih lekova propisani su Pravilnikom o uslovima za izradu galenskih lekova i nisu
predmet ovog Kodeksa®“.
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ODGOVORNI FARMACEUT U GALENSKOJ LABORATORUI

PRAKTICNE DUZNOSTI

Za svaku seriju galenskog leka odgovorni
famaceut u galenskoj laboratoriji apoteke/bolnicke
apoteke potvrduje da su ispunjeni uslovi za pustanje
u promet serije galenskog leka, sa datumom |
potpisom, u formi izjave/odluke.

Odgovorni farmaceut u galenskoj laboratoriji
apoteke/bolniCke apoteke duzan je da obezbedi da
se pre pustanja u promet izvrsi kontrola kvaliteta
svake serije galenskog leka, kao | da poseduje
potvrdu o izvrsenoj kontroli kvaliteta, odnosno
Sertifikat analize galenskog leka, za svaku seriju

gglgnskog leka.
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ODGOVORNI FARMACEUT U GALENSKOJ LABORATORUI

IZVRSENJE DUZNOSTI

- da je svaka serija galenskog leka izradena i da je izvrSena
kontrola kvaliteta u skladu sa vaze¢om farmakopejom, odnosno
Magistralnim formulama, odnosno specifikacijom;

- da je izrada, odnosno kontrola kvaliteta galenskog leka
sprovedena u skladu sa Dobrom praksom u izradi galenskih lekova;

- da su proces izrade | metode ispitivanja galenskog leka
validirani;

- da su bilo koje neusaglasenosti ili planirane izmene u izradi

Il kontroli kvaliteta odobrene od strane odgovornih lica u skladu sa
utvrdenim odgovornostima, a bilo koje izmene koje zahtevaju izmenu
dozvole za izradu galenskih lekova, prijavljene | odobrene od strane
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ODGOVORNI FARMACEUT U GALENSKOJ LABORATORUI

IZVRSENJE DUZNOSTI

- da su sve neophodne provere i ispitivanja uradeni,
ukljuCujuci i bilo kakvo dodatno uzorkovanje, da su uradeni testovi ili
provere zbog neusaglasenosti ili planiranih izmena,;

- da je sva neophodna dokumentacija o izradi galenskog leka i
dokumentacija o kontroli kvaliteta potpuna i odobrena od strane za to
odgovornog lica,

- da su uzete u obzir i druge Cinjenice koje su poznate, a koje
su od znacCaja za kvalitet serije galenskog leka.
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ODGOVORNI FARMACEUT U GALENSKOJ LABORATORUI

Pored navedenog odgovorni farmaceut u galenskoj laboratoriji u obavezi je
da:

- nabavku polaznih materijala odgovarajuceg kvaliteta vrsi od
kvalifikovanih dobavljaca;

-osigura da je svim zaposlenima u galenskoj laboratoriji obezbedena
pocCetna i kontinuirana edukacija prilagodena potrebama radnog mesta;

-da je izvrSena procena uticaja bilo koje izmene u proizvodniji ili kontroli,
da su sprovedene sve neophodne istrage neusaglasenosti koje se odnose na
seriju koja se pusta u promet, kao i da su sprovedene eventualno potrebne
korektivhe mere;

- da sve tekuce reklamacije, istrage ili povlacenja ne negiraju uslove za
pustanje u promet serije galenskog leka;

- da su svi zadaci izvrseni u skladu sa zahtevima sistema obezbedenja

kvaliteta uspostavljenog u zdravstvenoj ustanovi odnosno galenskoj laboratoriji.
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ODGOVORNI FARMACEUT U GALENSKOJ LABORATORUI

Odgovorni farmaceut u galenskoj laboratoriji uCestvuje u svim
aktivnostima koje se odnose na istrage i utrvrdivanje Cinjenica u slucajevima
reklamacija, povrata, povlacenja, sumnji u kvalitet galenskog leka ili pojave
laznog odnosno falsifikovanog galenskog leka.

Konacne odluke o statusu nakon istrage donosi odgovorni farmaceut
samostalno ili kao ¢lan tima, zavisno od interne organizacije i definisanih
odgovornosti na nivou apoteke/bolnicke apoteke odnosno zdravstvene
ustanove.
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ODGOVORNI FARMACEUT ZA KONTROLU KVALITETA GALENSKIH
LEKOVA

PRAKTICNE DUZNOSTI

Odgovorni farmaceut za kontrolu kvaliteta u galenskoj laboratoriji
apoteke/bolnicke apoteke obezbeduje da se izvrsi kontrola kvaliteta svake
serije galenskog leka, uz izdavanje potvrde o izvrsenoj kontroli kvaliteta,
odnosno Sertifikata analize galenskog leka, za svaku seriju galenskog leka.

Ukoliko se koriste usluge ugovorne kontrole kvaliteta galenskih lekova,
obaveze davaoca i primaoca ugovorne kontrole kvaliteta, u pogledu kontrole
kvaliteta, moraju biti jasno utvrdene ugovorom.
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ODGOVORNI FARMACEUT ZA KONTROLU KVALITETA GALENSKIH
LEKOVA

IZVRSENJE DUZNOSTI

- postupak kontrole kvaliteta galenskog leka izvodi se po unapred
odredenim procedurama, uputstvima i postupcima, odobrenim od strane
odgovornog farmaceuta za kontrolu kvaliteta;

- uzorci polaznih supstanci, materijala za pakovanje, meduproizvoda,
poluproizvoda i galenskih lekova se uzimaju odobrenim metodama;

- kontrola kvaliteta se obavlja metodama ispitivanja koje su validirane;

- vodi se evidencija kao dokaz da su stvarno izvrseni svi potrebni
postupci uzorkovanja, kontrole i ispitivanja, s tim da se svako odstupanje
beleziiispituje;
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ODGOVORNI FARMACEUT ZA KONTROLU KVALITETA GALENSKIH
LEKOVA

IZVRSENJE DUZNOSTI

- galenski lekovi treba da sadrze aktivne supstance koje odgovaraju
kvalitativnom i kvantitativnom sastavu opisanom u specifikaciji, odnosno
polazne supstance treba da odgovaraju zahtevima monografije farmakopeje
kada one postoje;

- vodi se evidencija o rezultatima kontrole kvaliteta i o tome da li je
kontrola kvaliteta polaznih supstanci, materijala za pakovanje,
meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih galenskih lekova, pravilno
procenjena prema specifikaciji.
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ODGOVORNI FARMACEUT ZA KONTROLU KVALITETA GALENSKIH
LEKOVA

Odgovorni farmaceut za kontrolu kvaliteta u galenskoj laboratoriji
apoteke obezbeduje da je izvrsena kontrola kvaliteta galenskog leka
| evidentira najmanje sledece podatke:

* naziv polaznog materijala, odnosno galenskog leka, i gde je to
primenljivo, oblik doziranja;

* broj serije;

 pozivanje na odgovarajuce specifikacije i metode ispitivanja,

* rezultate ispitivanja, ukljucujuci i primedbe 1| proracune, kao i poziv na
odgovarajuce sertifikate analiza;

 datum ispitivanja,

* Inicijale lica koja su izvrsila ispitivanja;

* Inicijale lica koja su overila ispitivanja | proracune, kad to odgovara.
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KONTINUIRANI PROFESIONALNI RAZVO)

Odgovorni farmaceut u galenskoj laboratoriji apoteke/bolnicke
apoteke je diplomirani farmaceut/magistar farmacije, specijalista iz oblasti
farmaceutske tehnologije, sa radnim iskustvom od najmanje tri godine u
struci, koji ima zaklju¢en ugovor o radu sa punim radnim vremenom na
neodredeno vreme.

Odgovorno lice za kontrolu kvaliteta u galenskoj laboratoriji
apoteke je diplomirani farmaceut/magistar farmacije, specijalista iz oblasti
ispitivanja i kontrole kvaliteta lekova, sa radnim iskustvom od najmanje tri
godine u struci, koji ima zaklju¢en ugovor o radu sa punim radnim
vremenom na neodredeno vreme.
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KONTINUIRANI PROFESIONALNI RAZVO)

Strucno usavrsavanje za potrebe rada u galenskoj laboratoriji, kao i
za potrebe rada u kontrolnoj laboratoriji obuhvata obuku za sprovodenje
dobre prakse u izradi galenskih lekova u zavisnosti od poslova koji se
obavljaju, Dobre laboratorijske prakse, kao i pra¢enje svih nauc¢no-tehnickih
dostignuca u oblasti kontrole kvaliteta lekova.

Obuka je poCetna i trajna, teoretska i prakticna obuka, uz obaveznu

procenu uspesnosti sprovedenih obuka.
LEARNING!
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OPIS POSLOVA- prilog 6 i prilog 7

U sastavu Poslovnog kodeksa za odgovorna lica za
kvalitet u lancu snabdevanja lekovima za humanu upotrebu
u vidu priloga dati su opisi poslova odgovornih lica koja su
predmet ovog dokumenta.

Pored detaljnih opisa poslova koji mogu posluziti kao
smernica prilikom formiranja liste obaveza i odgovornosti, ali i
podele istih izmedu odgovornih osoba navedeni su i podaci o
strucnoj spremi i obaveznom radnom iskustvu u struci.
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PRIMENJIVOST

Poslovni kodeks za odgovorna lica za
kvalitet u lancu snabdevanja lekovima za
humanu upotrebu je pripremljen sa idejom
da se olaksa primena i razumevanje propisa

uz uskladivanje strucne prakse. “—
Kodeks je jedinstven dokument kojim || \ t

su na jednom mestu obuhvacdeni regulatorni [

zahtevi, dati opisi prakticnih duznosti i

izvrSenja duznosti odgovornih lica, kao i opisi

njihovih poslova.
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Poslovni kodeks, DAP, propisi...

U OKVIRU SISTEMA MENADZMENTA KVALITETOM ODGOVORNOSTI |
DUZNOSTI SU BROJNE

CILJ JE UVEK ISTI:

KVALITETAN, BEZBEDAN | EFIKASAN GALENSKI LEK!
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