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AT'EHIIMJA 3A JIEKOBU U MEJUIIUHCKHU CPEJICTBA

Bp3 ocnoBa Ha unen 71 crtaB 4 om 3aKOHOT 3a JICKOBUTE M MEIULMHCKHUTE CpPEACTBa
(,,Cmyx0en BecHuk Ha PemmyOnuka Makenonuja™ 6p.106/07 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12,
147/13, 164/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16 u 53/16), nupektopoT Ha AreHIjaTa
3a JIGKOBH M MEIUIIMHCKHU CPEICTBA JIOHECE

IMPABUJIHUK 3A COAPKUHATA HA BAPAIBETO, JIOKYMEHTAIIMJATA U
INOBJIUCKHUTE YCJIOBH I10 OJHOC HA ITPOCTOPOT, OIIPEMATA U KAJAPOT
3A JIOBUBAILE OJOBPEHME 3A ITPOU3BOACTBO HA JIEKOBH

. OCHOBHA OJIPEJIBA

Uinen 1
Co 0BOj MpaBWIHHUK C€ TMPOMUIIYBaaT COApPKWHATA HAa OapameTro, JOKyMEHTAIMjaTa H
MOOJIUCKUTE YCIOBU IO OJTHOC HAa MPOCTOPOT, OMpeMara M KaJapoT 3a JoOHuBame 0100peHue 3a
IMPONU3BOACTBO HA JICKOBHU LITO C€ KOPHUCTAT BO XyMaHaTa MCAWNIIMHA.

II. COAPXXNHA HA BAPABBETO

Uinen 2

Bapamero 3a moOuBame 0100peHHE 32 MPOM3BOJICTBO HA JICKOBU (BO HATAMOIIHUOT TEKCT:
Oapame) COpxKu:

— Ha3MB Ha OPraHoT JI0 KOj Ce MoIHECyBa OapameTo,

— OCHOBHH IOJIATOIM 33 MOJHOCHTENOT Ha OapameTo (Ha3uB win (upMa Ha TMPABHOTO JIMIIE,
azipeca, CeJUILTE Ha JIOKaIMjaTta Ha 00jJeKTOT 3a MPOU3BOJCTBO, TeIe(OH),

— BUJOBU Ha (hapMaleBTCKM MPOU3BOJIHHU OIEpally IITO KE ce BpIIAT Ha MPOM3BOJAHATA
JIOKaIuja,

— BUJIOBM Ha (papMalleBTCKU AO3UPAHU (OPMHU LITO c€ IPOU3BEAyBaar,

— TIOJIATOIHM 32 OJITOBOPHOTO JIMIIE BO MTOCTANKaTa 3a JOOMBame 0JJ00peHHe 3a MMPOU3BOJICTBO
Ha JIEKOBH (MM€ U TIpe3nuMe, CTpyYHa MOATOTOBKA, Telne(oH, eIeKTPOHCKa aipeca),

— JIOKa3 Ha TUIaTeHa aIMUHUCTPATHBHA TaKCa U TUIATEHH HAIOMECTOIIH.

Unen 3
Kon 6apameToon 4iieH 2 01 0BOj MPaBUITHUK CE MOJAHECYBA U:
— JIOKa3 3a 3aluilyBamke Ha MPaBHOTO juie Bo LleHTpamHWOT perucrap Ha PemyOmnka
Makenonuja;
— MMOTEH JIUCT KaKo J0Ka3 3a COTICTBEHOCT M yTBPAYBamkE Ha IIPABHUOT CTAaTyC Ha 00jeKTOT U
— ZIOTOBOP 3a 3aKYIl Ha 00j€KTOT JOKOJIKY 00j€KTOT HE € BO COTICTBEHOCT Ha TOTHOCUTENOT Ha
Oapamero .

1. COAP’)KMHA HA ITOTPEBHATA JIOKYMEHTAILINJA 3A IOBUBAIE OJIOBPEHUE 3A
ITPON3BO/ZICTBO HA JIEKOBU

Unen 4
[TonHocuTENOT HA GapameTO ja MOJHECYBA CeIHATa JOKyMEHTAlHja:
1. JIucta Ha dapmanieBTCKH J03UpaHu (PopMU MITO K€ ce€ MPOU3BEIyBaar.
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2. Texuwmuko-texHonomku enadopar (Site Master File) 3a 00jeKTOT 3a MpPOM3BOJICTBO Ha
JIEKOBH, IITO Tpeba Jja TH COIPKU HAJMAJIKY CICIHUTE TOAATOIIH:

- JIOKallKja 1 OKOJIMHA Ha 00jJ€KTOT 3a MPOU3BOJICTBO,

- CKMILIa WM HIEMaTCKU IPUKa3 3a pacrope]oT Ha IPOCTOPUUTE 3a MIPOU3BOACTBO U KOHTPOJIA
Ha KBAJIMTETOT, CO O3HAUEH MPaBell Ha IBUKEHE Ha MaTepHjaliu U Jiyre,

- I13ajH Ha IPOCTOPUH, BUJ] HA KOHCTPYKLIMja ¥ N3Be0a Ha SHJIHU U IOHH MMOBPLIMHH,

- HAMEHa Ha NMPOCTOPUUTE M HUBHA MOBPIINHA,

- ONKC HA CHCTEMOT 3a BEHTHWJIANWja U QUITPUPaEkE Ha BO3AYXOT, CO TOAATOIM 32 HUBO Ha
¢unTpanyja, Jokanyja Ha (UITPH, MO3MIMK Ha BIIE3EH M M3JIE3€H BO3JYyX, TeMIepaTypa,
BJIQ)KHOCT, OpOj ¥ rOJIEeMMHA Ha YECTULM, pa3jivKa BO IPUTHCOLM U Op3HMHA Ha MPOTOK HA BO3AYX
BO TIPOM3BOJHHUTE MPOCTOPUHU (32 TPOM3BOJCTBO HA CTEPHIIHH IMPOW3BOAM Ja CE HaBeAe U
CTETIEHOT Ha YMCTOTa Ha BO3YXOT BO IPOCTOPUUTE),

- ONHKC Ha CHUCTEMOT 3a Jo0uBame M JAUCTpUOyIHMja HAa BoOJaTra IITO C€ KOPUCTH BO
IIPOM3BOJICTBOTO HA JIEKOBH, CO OMHUC Ha (ha3uTe 3a MPOUYNCTYBabE IPU TPETMAHOT Ha BOJATA,

- CIIMCOK Ha ONpeMa INTO C€ KOPUCTH BO IMPOM3BOJICTBOTO HA JIEKOBH M BO KOHTPOJHATA
nabopartopuja,

- MOJIAaTOLM 3a W3BpIIEHAaTa KaauOpauuja Ha MEPHUTE MHCTPYMEHTH M KBalu(HKalMja Ha
ornpemara M CUCTEMHUTE 3a IOIAPIIKa,

- ONHC Ha TEXHOJOUIKUOT TpOLEC, KOPHUCTEjKM JujarpaMm 3a TeKoT Ha (¢a3uTe Ha
IPOU3BOJICTBO,

- OnHWC Ha JOKyMEHTallMjaTa, OJHOCHO HaBeIyBame€ Ha THIIOT Ha JOKYMEHTH IITO Ce
NPUMEHYBaaT MPH MPOU3BOACTBOTO M KOHTPOJIATa Ha JIEKOBHTE,

- HAUUH Ha paKyBame CO MOYETHU MaTepujasid, MaTepujalii 3a MaKyBambe, MOTyIPOU3BOIU U
TOTOBH TIPOM3BOIM, BKIYYyBajKH 3€Mame Ha MPUMEPOIH, KapaHTHH, OCJIO000ayBame W
CKJIaJIpambe.

3. JlokymeHTH 3a BpaOOTEHHUTE JIMLA OATOBOPHU 32 MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJIA HAa KBAJIUTET U
CTaBame Ha CEpHja Ha JIEK BO IPOMET, KOM C€ JOCTaByBaaT BO (JOTOKONM]ja 3aBEpEHA HA HOTap M
TOA:

- IUIJIOMA 32 3aBpIIeH (papMaLeBTCKU (QaKyiTeT,

- YBEpEHHE 3a MOJIOKEH CTPYYEH HCIIUT,

- YBepEeHHE 3a MOJIOKEH CIEIHjaTMCTUIKH UCIUT OJ1 COOJIBETHATa 00JIacT,

- IOTOBOp 3a paboTa u

- obpazenr M1/M2 on ArennujaTa 3a BpaboTyBame Ha Penmybianka MakenoHuja.

IV. ITPOCTOP

Unen 5

[Tpon3BONTENOT HA JIEKOBH, BO 3aBUCHOCT OJ BHUJOT Ha MPOU3BOJACTBOTO, Tpeba /Ja ro uMma
CIIETHUOT MIPOCTOP:

1. MaralMHCKM NPOCTOPUM 3a TPHUEM, CMECTYBalkbe€ M 4YyBamke Ha IOYeTeH MaTepujaj
(cypoBuHHU), co 00e30e/IeHN YCIIOBM Ha KapaHTWUH JOJIEKa Tpae MOCTalKara Ha KOHTPOJA Ha
KBQJIUTETOT;

2. MaralMHCKU MPOCTOPHH 3a MPUEM, CMECTYBalkhE U YyBamhe Ha MaTepHjajiy 3a MaKyBambe Ha
MIPOM3BOJIUTE, CO 00e30€CHN YCIIOBH HA KapaHTHH JIOJIeKa Tpae IOCTarnKara Ha KOHTpOJa Ha
KBQJIUTETOT;

3. IpOCTOpHUH 3a MPOU3BOJICTBO U MAKyBamke HA IPOU3BOINTE;

4. mpocTopuu 3a IPUBPEMEHO CMECTYBaE U UyBab€ Ha MOJIYIIPOU3BOJIN;

5. MPOCTOpUHU 3a KOHTPOJA HAa KBAaJUTETOT Ha CYPOBHHHTE, MAaTEpUjaTUTE 3a MaKyBamke U
TOTOBUTE JIEKOBHU;
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6. Konrponnara nmabopaTtopuja, BO 3aBUCHOCT OJl BHAOT Ha JIEKOT IITO CE€ IMPOU3BENYBa,
OJTHOCHO HITO c€ KOHTPOJIMpa, Tpeda Ja uma:

- IPOCTOPHUH 32 (PU3HUKO-XEMHUCKA KOHTPOJIA;

- IPOCTOPUH 32 KOHTPOJIa HA MUKPOOHOJIOIIKA YHCTOTA;

- TPOCTOPHM 3a KOHTpOJa Ha OWOJIOIIKAa aKTUBHOCT, CTaHIapAu3allija, BUPYCOJIOMIKH U
CEPOJIOIIKH HCIIUTYBAhA;

- IPOCTOPHUH 332 KOHTPOJIa Ha (hapMalleBTCKO-TEXHOJIOMIKUTE KapaKTEPUCTUKH HA JIEKOT;

- TPOCTOPHM 3a KOHTPOJIa Ha AamupOreHOCT, HEIITETHOCT, JOKaJlHa W CHCTEMCKa
MOJIHOCIIUBOCT, KaKO M JPYTd TOKCHUKOJIOIIKM M (DapMakKoJIOMIKM CBOJCTBA Ha JIEKOT Bp3
eKCIIEPUMEHTATHH KUBOTHH,

- MPOCTOPHH 3a CyBa U BIIYKHA CTEPHIIM3AIM]a, ICTHUPOreHU3alllja U aCeITHYHA paboTa;

- IPOCTOPUU 332 CMECTYBaKkE HA TPETUPAHU U HETPETUPAHU KUBOTHHU, CO KAPAHTHH;

- MPOCTOPHUH 32 MHCH-€¢ Ha JIA0OPATOPHUCKHU CAOBH U MPUOOD;

- TIPOCTOPHUH 32 CMECTYBamh€ Ha KOHTPOJIHU MPUMEPOIH, KAaKO U NMPUMEPOLM Ha KOM MM Ce
UCIUTYBAa CTaOWIHOCT U MM C€ YTBPJyBa POKOT Ha Tpacwe, BO COIIACHOCT CO IPONUIIAHU
YCIIOBU Ha UyBambeE;

- MIPOCTOPUHU 332 CMECTYBamk€ Ha CYpOBUHH, CTaHAAPAM, XEMHUKAIUHU U APYTU MaTepUjau, co
M3/IBOCH MPOCTOP 32 UyBamE Ha JICCHO 3alaJIMBH U €KCIUIO3UBHU MaTepUjallu;

- CaHUTapHU MIPOCTOPHUU CO rapaepooda.

7. MaralMHCKU MPOCTOPHHU 32 CMECTYBame M UyBambe Ha TOTOBU JICKOBH TOJ ACKJIApUPaHU
YCIIOBU Ha 4yBame, cO 00e30e/IeHr YCIOBHM Ha KapaHTUH JI0JIeKa Tpae MocTankara Ha KOHTpoJIa
Ha KBaJUTETOT;

8. moceOHM MPOCTOPHHU, OTHOCHO O6€30€THH MPOCTOPHH 3a CKIIAIUPAHE U YyBarbe Ha:

- IEHUIIWIMHCKY aHTUOMOTHUIN BO OOJIMK HA CYPOBUHH U TTOTYTPOU3BO/IH,

- 1e(amoCcOpUHCKH aHTUOMOTUIU BO OOJIMK HA CYPOBUHM U MOJTYTPOU3BOIH,

- HIUTOCTATULIU BO OOJIMK HA CYpPOBUHHM U MOIYIPOU3BOIH,

- 3aMaJIMBH U €KCIUIO3MBHHA MaTEPHH,

- CYpOBHMHHM IITO cMaraaT BO TpyHara Ha OIMOJHU JAPOTH, TCHUXOTPOIHH CYNCTAHIUU U
NPEeKypcopyd Ha OIOJHH JPOTH, KAaKO W TOTOBU JICKOBH KOHM COJpXKAT OIOJjHH APOTH H
MICUXOTPOITHU CYICTAHIINH,

- CypOBHHHU IIITO criaraaT BO TpymnaTa Ha OTPOBHH XEMUKAJIHH,

- IMYHOOUOJIOIIIKY JIEKOBH IITO MMaaT OCOOMHA Ha 3apa3eH Marepujal,

- TIOYETHU MaTepujajd U MPOU3BOJU IUTO HE C€ OJ0OpEHU BO IMOCTAlKaTa Ha KOHTpOJa Ha
KBaJIMTETOT, OJJHOCHO C€ MOBJICYEHU U BPATEHU OJ IPOMET.

9. mpocTop 3a eKcreAuInja Ha TOTOBH JIEKOBH,

10. xaHuenapuja,

11. rapaepoba u

12. canuTapHu NPOCTOPHUH.

[Ipoctopuute ox craB 1 Toukute 1-9 Ha 0BOj ujeH Tpeba Ja UMaaT COOJIBETHA MOBPIIMHA BO
3aBUCHOCT OJ] IJITAHUPAHUOT 00EeM M BHJ Ha NMPOU3BOACTBO, LITO T'M MPOLEHYBAa HAJICKHUOT
opras BO IIOCTalnKaTa Ha W3/1aBambe Ha J03BOJIa 3a MIPOU3BOJCTBO BP3 OCHOBA HAa 3aKOHOT CO KO]
ce ypeayBa objacta Ha JIEKOBUTE, OBOj IPaBUIHMK, HacoKuTe Ha JloOpaTa mpou3BOIHA IIpaKca,
Kako U Hacokute Ha JloOpaTa nuctpuOyTHUBHA ITpaKca.

Unen 6
Bo npou3BoACTBOTO Ha O/pe/leHH BUIAOBH Ha JIEKOBH Kaj KOM ce ymnoTpeOyBaaT MOCeOHU
BUJIOBU Ha CYpOBHHHU, KOH C€ BUCOKO CEH3UOMIN3NPAYKU CYIICTAHIIUH (HA MP: TICHUIIMIINHH) WA
OMOJIOIIKY Mpenapary (Ha Ip: O] KMBU OpraHu3Mu) Tpeda Ja ce 06e30enaT npocTOpuU IITO Ke
OupaT HaMEHEeTH caMo 3a Taa HaMEHa M KOU Ke OMaT OIBOCHU OJ] APYTUTE MPOCTOPHH, 3a J1a Ce
CBeJle HA MUHMMYM PU3UKOT OJ1 BKPCT€HA KOHTAMHHALMja Ha JIEKOT.
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Uinen 7

[TpocTopuunTe oA WieH 5 01 0BOj MPAaBUIHUK Tpeda:

1. ma ce uM3rpageHu oA LBPCT MaTepujal M Ja OMJaT TpaJeKHO-TEXHWYKH MOTOAHU 32
HaMEHaTa 3a Koja ce OIpeIeNieHH, SHUIOBUTE, MOJOBUTE M TaBaHWUTE Ja OWAAT CO Ma3HHU
MOBPIIMHYU, U3rPajJICHU O]l MaTepujaJid IITO HE C€ INOJUIOKHU Ha IyKame, Op30 U JIECHO Aa
CEUYHCTaT, a Mo norpeda u Ja ce 1e3uHUIpaar;

2. 5la ce OCBETIEHM, CO COOABETHA TEMIIepaTypa, BIAXXKHOCT M BEHTWUJIALMja, 0€3 LITETHO
JUPEKTHO WIM MHAWPEKTHO BIIMjaHUE HA HETIPEUEHOTO O/IBUBAME HA MPOLECOT Ha MPOU3BOICTBO
W TpaBWIHATA paboTa HA omMpemMara, Kako W CO MPONuIIaH U 0e30eeH MPUEM, CMECTYBAamHE U
YyBamb€ Ha CYpOBUHUTE, MOIYIPOU3BOIUTE, TOTOBUTE JICKOBH U MaTEPHjaJIUTE 32 MAKyBaIbE;

3. pacnopeAoT Ha NPOCTOPUHUTE M ONpeMara Ja I'M 3aJ0BOJIyBaaT MOTPEOHUTE 3a HENPEUEHO
BpILIEHe Ha cuTe (pa3u Of MPOLECOT HA MPOU3BOACTBO, O€3 PU3UK M MOXHOCT 32 3aMEHa WU
MEIAkE Ha PA3JIMYHU JIEKOBU U HUBHU KOMIIOHEHTH;

4. na ce MpUKIYyYEHH HAa KOMYHaJIHa MHPPACTPYKTypa (BOAOBOJ, KaHAIU3AIM]ja, NEKTPUIHA
Mpexa H JIIp.).

5. mpoctopuute Tpeba Aa OWAAT NPOEKTUPAHU, OJHOCHO (YHKIHMOHAIHO IOBP3aHU HU
W3rPaZIcCH Ha HA4YMH CO WLITO Ke Ce CIpPeYd MOYKHOCTa OJl IPEUIKM BO IIOCTalKaTa Ha
IPOM3BOJICTBO, OJJHOCHO Ja C€ CIPEeYd KOHTaMMHAIMja, BKPCTEHA KOHTAaMHUHALMja WU JIPYyTU
HEraTWBHU e()eKTH IITO OM MOKEJIe /1a BIUjaaT Ha KBAJIMTETOT Ha JIEKOT.

Uien 8

3a MpoM3BOJCTBO HA CTEPUIIHH JICKOBH, NIOKPaj MPOCTOPUU O] WICH 5 O] OBOj NMPaBHIHHK,
POM3BOIUTENOT Tpeba ga 06e30eau U moceOHU POCTOPHH, KOU:

1. ce 00e30eneHn cO GUATPUPAH BO3IYX CO JJAMUHAPHO CTPYCH:E O] MPUTHCOK MOTO0JIEM OJT
HNPUTHCOKOT BO COCEIHHUTE MPOCTOPHM, a BO CiIydaj Ha IaJ HA HAJNPUTUCOKOT 1da Owmaat
00€e30e1eHr CO KOHTPOJIHU U CUTHATHA HHCTPYMEHTH;

2. ce 00e30enu MOTpPeOHO HMBO Ha XEPMETHYKO 3aTBOPAaE€ Ha IMPO3OPLUTE, BPAaTUTE U
JPYTUTE OTBOPH, a MPUCTAIIOT BO THE MPOCTOPHH Ja C€ BPIIN CaMO MPEKY MOCEOHN MPOCTOPUU,H
ToA!

- TIpPOCTOpHja 3a NpPecoOJeKyBamkbe M OCTaBake€ Ha HECTEepUiIHaTa oOjieka W OOYBKHTE CO
o0e30esieHa onpemMa 3a MUEH-€ palle U Je3uH(peKIuja,

- MpocTopHja 3a OOJEeKyBambe Ha CTEpWIHAa paboTHa oOieka, Kama, MacKd, pakaBUIH WU
HaBIIaKH 32 O0YBKHUTE,

- BJIE3 32 BHECYBAI-E HA MaTepHjaj U MpHOop.

Bo npocropunte on craB 1 Ha 0BOj wieH, BpaTHTEe Tpeba Ja ce OTBapaar clipeMa Mo4ucrara
POCTOPHja M CO CUTHAJICH ype TpeDa Jia ce CIpeyd HCTOBPEMEHO OTBapame Ha JBE WK MOBEKe
BpaTH.

[Tpex moOYETOKOT M BO TEKOT HA MPOU3BOJICTBOTO HA JICKOBU BO MPOCTOPHUTE O CTaB | Touka
2 Ha OBOj WJIEH, CE€ BPIIM PYTHHCKA KOHTPOJIAa HA MUKPOOMOJIOIIKATa YUCTOTAa HAa BO3AYXOT,
NOBPIIMHUTE, padoTHAaTa oOJieka W ONpeMara, BO COTJIACHOCT CO CTAaHAApIHH ONEepaTHBHU
MOCTAIlKK Ha TPOU3BOJHUTENOT, MPU INTO JOOMEHHWTE pe3ynTatd Tpeba Ja ce crmopenar co
YTBPJICHH CTaHAAP.IH.

Uien 9
3a NpOM3BOJACTBO HA HMMYHOJIOIIKM M OHWOJIOIIKH JIEKOBU (CEpyMH M BaKUUHH) IOKpPaj
IPOCTOPUUTE OJ1 WIEH 5 07 0BOj MPABUIIHUK, IPOU3BOJUTENOT Tpeba na 0b6e30enu:
1. moceOHM MPOCTOPUH 32 CMECTYBAbE Ha HETPETUPAHU U TPETUPAHU )KUBOTHH, CO KapaHTHH;
2. IPOCTOPUHU CO ONpeMa 3a YHUINTYBAaWkE HAa BUPYJIEHTCH OAKTEPHOJIOIIKM MaTepHjal U
3apa3eHu )KUBOTHU;
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3. TpOCTOpUU CO OINpeMa 3a HWMYHOIIOIIKA, OWOJIONIKAa W TOKCHKOJIOIIKA KOHTpOJa Ha
MIPOU3BOIUTE;

4. moceOHO HAMEHETH TPOCTOPHH 3a MPou3BoACTBO Ha BCG BakIMHU M 332 PaKyBame CO KHUBU
OpraHMU3MH KOU C€ KOPUCTAT BO MPOM3BOICTBO HAa TYOCPKYJIMHCKH ITPOU3BOIU U

5. moceOHO HaMEHETH MPOCTOPHH INTO Ce KOpHUCTaT 3a pakyBame co Bacillus anthracis,
Clostridium botulinum, Clostridium tetani 10 3aBpiryBame Ha MPOLIECOT HA NHAKTUBAIH]a.

Uien 10

Bo npocropunte 3a nMpou3BOACTBO Ha JEKOBU, MaT€pHjaIUTe MOTPEOHHU 3a MPOU3BOJCTBOTO
Tpeba a ce Haoraar Ha O3HAYEHO MECTO, a OCTAHATHOT MAaTEepHjall IITO HE € MPOIUIIAH BO
TEXHOJIOIIKAaTa IIOCTalka Ha MPOU3BOACTBO (OTHAZONM M OCTaTOUM OJ CYpPOBUHH,
Merynpou3BOJM, FOTOBH IMPOU3BOAM W MaTepHjajid 3a NaKyBame, CPEACTBA 3a YHCTEHE Ha
IPOCTOPUM M OIpeMa, MPEeIMEeTH IITO Ce HAaABOp OA ymorpebda, XxpaHa U 1p.) Tpeba ma ce
CMECTEHH BO JIPyT'H IPOCTOPUH OIIPEJEIICHH 3a Taa HaMEeHa.

ITpoctopunte Tpeba peOBHO Ja ce MHjaT, YUCTaT, a 1Mo norpeda Ja ce JAe3uH(pUUUpaaT U
KOHTPOJIMpaaT, BO COTJACHOCT €O pabOTHMUTE ymaTcTBa BO 3aBHCHOCT O]l HaMeHaTa Ha
MpoCTOpHUjaTa ¥ BO HUB Tpeba Jja MMa MCTAaKHATO O3HAKH 3a 3a0paHeTo MylIeHkhe, 3eMambe XpaHa u
NUjaJIoly, KaKo U APYTH 3a0paHu IITO MOKAT Ja BIMjaaT HA XUTUEHCKUTE YCIIOBH.

V. OIIPEMA

Unen 11

Omnpemara 3a IpOU3BOJCTBO Ha JIEKOBH Tpebda:

1. ma 6une morojaHa 3a ynorpeba, BO OHOC Ha TEXHUUKHUTE KAPAKTEPUCTHKHU M KaIlaI[UTETOT;

2. PEIOBHO Ja ce OJpXyBa, KaIMOpUpa, YUCTH U IO MOTpeda Ja ce Ne3uHpHIUpa WIH
CTepWIIM3UPA, CIIOPE MPOIUIIAHY ITOCTAIKY;

3. 1a e WHCTaJMpaHa Ha HAYMH CO KOj CE CIpedyBa CEKAaKOB PH3UK OJI TPEIIKa WU
KOHTaMUHaIHja U

4. BO TEKOT Ha NPOIECOT Ha MPOU3BOJCTBO Ja OuAE O3HAUYEHA CO BHUJIMBA O3HAKa
3aMMeTO0,0p0jOT Ha CepHjaTa U APYTH MOIATOIH 32 IPOU3BOJIOT.

Ompemarta ox ctaB 1 Ha OBOj ujeH Tpeba qa Oume MpoeKTUpaHa, CMECTEHA M OJIp)KyBaHa Ha
HAYMH IITO OJIrOBapa Ha HEj3UHATA HAMCHA.

[TpousBonuTeNnoT Ha JTeKOBH Tpeba Ja 006e30ea1 U COOBETHA ONPeMa 3a IPOoIeCHa KOHTPOJIA.

Unen 12
Konrponnara nabopatopuja o 4ieH 5 Touka 6 07 0BOj MPaBUIHKUK Tpeba JAa MMa ompema 3a
W3BeAyBamke Ha (PU3NUKO-XEMHUCKH, (PapMarieBTCKO-TEXHOIOMIKH, MUKPOOHOIOMIKN U OHUOJIOIIKH
KOHTPOJIM Ha KBAJTUTETOT HA JIEKOBUTE.

Unen 13

Kontponnara nmabopartopuja Tpeba mga Ouae oaBOoeHa O MPOCTOPHUUTE 3a MPOM3BOJCTBO Ha
JICKOBH.

KonTponaure maboparopuu 3a BpIICHE KOHTpPOJA Ha OWOJIOIIKHM JIEKOBU U PATIMOAKTUBHU
n3o0Tonu Tpebda ga Oumat 0OJABOCHH OJ] IPYTUTE KOHTPOJIHH JTaO0OPATOPUH.

Konrponnara naGopatopuja Tpeba ga Ouje NpPOCKTHpaHa Ha HAYWH Ja OJroBapa Ha
MOCTANKUTE LITO CE BpIIAT BO Hea M Tpeba Jia MMa JOBOJHO MPOCTOP 3a JIa Ce CIIPEeyYd 3aMeHa
HJIM BKPCTCHA KOHTaMI/IHaHI/Ija Ha JICKOBUTC.

Konrtponnara iaboparopuja Tpeba Ja ©Ma COOJBETEH MPOCTOP 32 YyBambe Ha MPUMEPOIH U
JIOKyMEHTaIH]a.

3a 3amTuUTa Ha OCETIMBH MHCTPYMEHTH O] BUOpAIUH, €IEKTPOMHTEpP(EpPEHIIH]ja, BIAKHOCT
moTpeOHO € 1a ce 006e30e1aT 0BOCHH MPOCTOPUH BO KOM THE KE CE UyBaar.
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VI. KAIAP

Uien 14

[Tpon3BoMTENOT Ha JEKOBU Tpeba Ha CEKOe MECTO Ha MPOU3BOACTBO Ha JIEKOBH, 3a KOE
JOOMIT JI03BOJIA O] HAJUIC)KHUOT OpraH, Ja MMa BpaOOTCHO CTPYYHH JIMIA HA HEOIPEIEICHO
paboTHO BpeMe U CcO MOoTpedHa KBalH(HUKalUja U MPAKTUYHO MCKYCTBO 3a MPOU3BOJCTBO HA
JICKOBH U TOA!

1. HajManKy eHO BpaOOTEHO JIMIE OATOBOPHO 3a IPOM3BOJICTBO HAa CEKOja cepHja Ha JIeK, KOe
Tpeba Ja WMa BHUCOKO oOpazoBaHHe o]l oOyiacta Ha (apmanujaTa W CHelUjaau3amnuja o
(dapMarieBTCKaTa TEXHOJIOTHja, KAaKO W JOMOJHUTETHH NOTPeOHH 3Haema M HCKYCTBAa BO
3aBHCHOCT OJ] BUJIOT Ha JIEKOBHU IITO C€ MPOU3BEyBaaT;

2. HajMaJIKy €THO BpaOOTEHO JIMIIE OJTOBOPHO 3a KOHTPOJIa HA KBAJIUTETOT HA CEKOja cepHja
Ha JICK, Koe Tpeba Ja uMa BUCOKO oOpa3oBaHue o] objacTa Ha dapMainmjaTta u Crielnjaan3aiyja
10 UCTIIUTYBakE U KOHTPOJIA Ha JICKOBH;

3. HajMaJKy eHO BPaOOTEHO JIMIE OJTOBOPHO 3a CTAaBalkE HA CEpPHja Ha JIEK BO MPOMET, KOE
Tpeba Ja WMa BHUCOKO oOpa3oBaHHe o]l obOiiacta Ha (apmanujaTa ¥ CHelyjaau3anuja o
UCTIHUTYBakbe W KOHTPOJA Ha KBAJUTET Ha JICKOBH WJIM CIEIUjaiu3aluja 1o QapmareBTcKa
TEXHOJIOTHja WK MEI'YHApOIHO MPU3HAT CepTH(UKAT 3a BPIICHE HA THE PaOOTH;

4. BpaOOTEHH JIMIIA CO 3aBPIICHO BHUCOKO OOpa3oBaHWE O CICAHHUTE oOmactu: ¢apmaryja,
MEIWIHA, CTOMATOJIOTHja, XEeMHja, TEXHOJOTHja, OMOJIOrHja, MOJIEKyJIapHa OWOJIOTHja WU
JpyTa COOJIBETHA CTPyKa M COOJIBETHO JOIOJHUTETHO 0Opa30oBaHHE BO 3aBUCHOCT O] BUJOT U
00eMOT Ha MPOW3BOACTBOTO, IMOJ YHj HAA30p CE MPOU3BEIYBAaaT T'OTOBU JICKOBU M JICKOBUTH
CYIICTaHILIMH U C€ BPIIM Mpoliec Ha Mel'y(a3Ha KOHTPOJIA Ha KBAJIUTETOT;

5. BpaboTeHHU JHIla CO BHCOKO 0OpazoBaHue oj obnacta Ha (apmaiuja, Mo 4Hj HAA30p ce
BPIIM CMECTYBame, UyBalkbe W H3/IaBabe Ha JICKOBUTH CYICTAaHIIMU, KaKO W CKIAJUpAme U
TUcTprOyIMja Ha TOTOBH JIEKOBH HAMEHETH 32 CTaBambE BO MPOMET;

6. BpaOOTeHM JNMIIa CO 3aBPLIEHO CpeaHO oOpa3oBaHue o] obOjacta Ha (apmaiujarta,
0CIIOCOOCHU 32 MPOU3BOCTBO M KOHTPOJIA HA KBAIUTET HA JICKOBH;

7. BpaOOTEHH JIMIa OCTIOCOOEHH 32 TIOMOITHA TEXHUYKH paOdOTH BO BPCKa CO TIPOU3BOJCTBOTO
Ha JICKOBH.

Unen 15
[TpousBoauTenoT Tpeba Aa BpabOTH JiKIle OATOBOPHO 32 (hapMaKOBUTHIIAHIIA, 32 JICKOBUTE O/
MPOM3BOJIHATA IPOTPaMa Ha MPOU3BOAUTEINOT.
Jlutiero ox craB 1 Ha 0BOj wieH Tpeba /1a UMa 3aBPIIEHO BUCOKO 0Opa3oBaHuE 07 objacTa Ha
dapmanmjara.

PannodapmarieBTcKu npemapatu

Unen 16

IIpocTopoT 3a NPOM3BOACTBO Ha paauodapMaleBTCKH Ipernapard, MOKpaj MOOIUCKHUTE
YCIIOBU MPOMUIIAHU BO WIEHOBUTE 5, 7 U 8 0Jl OBOj MpaBUIHHK, Tpeba /a I'M HCIOJHYBa U
CIICZIHUTE TTOOJIMCKH YCIIOBH:

1. 1a e u3rpajzied oJ UBPCT MaTepujall U J1a € IPaJeKHO-TEXHUYKH TOTOJIEH 3a MPOU3BOJICTBO
Ha paanodapMaleBTCKU JIEKOBH, OJJHOCHO MOJOT U SHAOBUTE Ja OMIAT CO Ma3Ha MOBPIIMHA,
U3rPaAJICHU O] MaTepHjall KOj JIECHO Ce YHCTH, a IO MoTpeda U JIECHO JeKOHTAMHHHUPA;

2. na 6une o6e36e1eHO NOTPeOHO HUBO HAa XEPMETHUKO 3aTBapamke Ha MIPO30PLUTE, BPATUTE U
OCTaHAaTUTE OTBOPU, CO MPHUTHUCOK BO MPOCTOpUjaTa IMOHU30K OJ OHO] BO OKOJHATa 30Ha
(MOANPUTHUCOK);
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3. BO3yXOT KOj C€ OBEIyBa O/ 30HUTE BO KOU CE€ paKyBa CO paJAHOAKTHBHHUTE MaTEePH]jai HE
cMee J1a Kpy’KH BO 3aTBOPEH CHCTEM, a OJIBOJUTE 3a BO3IyX Tpeba /1a ce MPOeKTHPaHU TaKa LITO
Jla ce CTIPEYH 3arayBame Ha OKOJMHATA CO PAJAMOAKTHBHUA YECTHYUKH;

4. pacmiopeZioT Ha ompemMara BO MPOCTOPOT Ja OBO3MOXKYBa HEMPEUCHO BPILECHE Ha MPOLECOT
Ha paboTta Bo cute (a3u, 0e3 pU3UK U MOXKHOCT 32 3aMEHa WJIM MEIalkhe Ha Pa3InYHU JICKOBH U
HUBHUTE KOMITOHEHTH;

5. TpUCTAIOT BO TMPOCTOPHHTE Ja CE€ BPIIM CaMO HH3 COOABETHH TPEMHHH 32
npecoOsieKyBame, MUCHE U JeKOHTAMUHAIM]a U

6. mpocropunTe Tpeda PEIOBHO Ja C€ YUCTAT, NE3UH(PHUIMPAAT ¥ KOHTPOJIMpAAT HA HAYHH
OpelBUIEH CO MpPONHCUTE 3a paboTa BO paJuOU30TONHA Jadoparopuja €O H3BOPHU
HaJOHU3HPAYKO 3padycHhe.

[Tokpaj moOmmMckUTe YyCAOBH OJ CTaB | Ha OBOj WICH, TMPOU3BOAUTENIOT Ha
paguodapmareBTCKi Tpenapatu Tpeba ma o06e30enu W 3alTUTa OJf JOHU3MPAYKO 3pavucHe,
COTJIACHO MPOIMHUCHUTE 01 00JIaCTa Ha 3AIUTUTATA O]l JOHU3UPAYKO 3paucHse.

Ynen 17
3a crepwtHE panuodapMarieBTCKU TpErnapaTu MPOCTOPOT 3a MPOU3BOJCTBO Tpeda Jla oAroBapa
Ha YCJIOBUTE Ha CpeJHMHATA MPOIUIIAHH BO YTATCTBOTO 3a Hayenara Ha JloOpara IpoW3BOHA
IpaKca 3a CTePHJIHH JICKOBHU 3apajii HAMAJTyBame Ha PU3UKOT O] MUKPOOHOJIOIIKA KOHTAMUHAIIY]a,
KaKO M KOHTAMHUHAIIMja CO YeCTHYKHU U IMUPOTeHH MaTEePHH.

Unen 18
[IpocTopoT 3a mNPOM3BOACTBO Ha paauodapMarieBTCKU KUTOBH H JApYyr mpubop 3a
TEHEPATOPCKU CUCTEMHU (CTEPHIIHU PACTBOPH 3a €IyHparme Ha KOJOHH, CTEPHIHH BaKyMHPaHU
Oonn) Tpeba aa oAroBapa Ha yCIIOBUTE MPOIMUIIAHW BO YTATCTBOTO 3a Hadenata Ha [loOpata
MPOM3BOJIHA MPAKCa 33 MPOU3BOJICTBO HA CTEPUITHU JICKOBH.

Unen 19
Bo npocTopunte Bo Ko ce mpon3BeayBaatT paanodapMaeBTCKH MMpenapaTy, Ha BUIHO MECTO
Tpeba ma Ouje UCTaKHATO YIATCTBO 3a CIPOBEIyBamke€ MEPKH Ha 3aIITHTAa Ha BPAOOTECHUTE U
paboTHaTa cpeauHa O/ JOHU3UPAYKO 3padeHe, Kako W yIaTCTBO 3a MOCTAIllyBamke BO CIydaj Ha
KOHTaMHWHAIIMja U HAYMHOT Ha CIPOBEyBame JCKOHTAMHHAIIMja BO COTJIACHOCT CO MPOIUCHUTE
CO KOM Ce ypelyBa 3allITUTaTa OJ] JOHU3UPAUKO 3padyeHe.

Unen 20
PagnodapmaneBrckn mpenapat Tpeba Ja ce TpoM3BemyBaar, 4YyBaaT, NaKyBaaT W
KOHTPOJIUPAaT BO MPOCTOPHUUTE KOM CE€ 3a TOA HAMEHETH M KOM CE OJBOCHHU O] OCTAHATHUTE
HPOCTOPHHU.
[Tpon3BOCTBO Ha pa3IMYHU paauodapManeBTCKU MpernapaTd Ha UCTO pabOTHO MECTO M BO
UCTO Bpeme Tpeba Jna ce wu30erHyBa 3apagd HaMalyBamke HAa PHU3UKOT O] BKpPCTEHA
KOHTaMUHAIIMja WK 3aMEHa.

Unen 21

Onpemara ImTO ce KOPUCTH 3a MPOHU3BOJACTBO Ha paanodapMaleBTCKU MpemapaTd Tpeba aa
OuJle HaMeHeTa UCKITYYUBO 3a MPOU3BOJICTBO HA THE TIPEMapaTH.

[TpousBonuTenor Ha paaunodapManeBTCKU HpenapaTd Tpeba Ja pacmojara co COOJBETHA
omnpemMa mTo BO OAHOC HAa TCXHUYKUTC KAPAKTCPUCTUKH W KAallallUTCT OATOBOpA 34 INIaHWpaHaTa
u 6e30emana ynmorpeba. Ompemara 3a MPOM3BOJACTBO Tpeba /1a Oujae MPOEKTHpaHa, CMECTEHA U
OZIp>)KyBaHa Ha HAYMH KOj OAroBapa Ha Hej3uHaTa HAMEHA.
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Unen 22
3a IMPOU3BOAHUTE W KOHTPOJJHUTE IIOCTAIIKH, IPOU3BOJUTCIOT HaA pa}II/IO(i)apMaHeBTCKI/ITe
npenaparu Tpeda, moKpaj orpemMara MponuUIlaHa co OBOj MPaBUIIHUK, Ja 00€30€11 U COOJBETEH
Opoj Ha Barw, KamuOpaTopW 3a JI03a Ha PAAMOAKTUBHOCT M JPYTH MEPHH WHCTPYMEHTH CO
COO/IBETCH PACTOH U aKTUBHOCTH.
WNucTpymMeHTHTE 32 Mepehe, Barame, OeleKemhe U KOHTPOJIa KOU ce eBHICHTUpaar Tpeba ja ce
OaxmapaT ¥ MPOBEpyBaaT co COOJIBETHU METOIH BO JAe(PUHUPAHU MHTEPBAIIH.

Unen 23

[TpousBoguTenor Ha paarodapManeBTCKU MpenapaTd Tpebda ga mMa BpaOOTEHH JUIla Ha
HEOIpeIeNIeHO Pa0OTHO BpeMe, U TOa:

1. HajMaNKy €THO JIMIIE OATOBOPHO 3a MPOU3BOJCTBO - KOe Tpeba /1a uMa BUCOKO 00pa3oBaHuE
on obmacra dapmanujata ¥ COOJBETHO YCOBPIIYBamke OJ] 00JACTUTE Ha paauodapmalja u
paaroxeMuja (Crenyjann3anja Wik MOCTIUTUIOMCKH CTYIUN);

2. HajMaiKy €IHO JIHIIE OJATOBOPHO 3a KOHTPOJA HA KBAaJUTET W €IHO JIUIE OJrOBOPHO 3a
CTaBam€ Ha CepHja Ha JIeK BO MPOMET, Ko Tpeda Ja uMaaT BUCOKO oOpa3oBaHHe O]l 0OnacTa Ha
dapmanmjata U COOABETHO YCOBpIIyBame 0] 00JIacTHTe Ha paauodapmalivja U paguoxeMuja
(cenujanu3anyja uiv NOCTIUITIOMCKU CTYIHH ),

3. BpaboOTEeHH CO BHCOKO OOpa3oBaHHe oJ oOnacta Ha dapmanyjara, ¢pusukara, GuzndKaTa
XeMHja WIM EeJEKTPOTEXHHUKaTa, CO COOJBETHHU IO3HAaBama oJ1 objacta paguodapmarja u
pajoXxeMHuja, Mo Yhj Haa30p C€ BPIIN MPOU3BOACTBOTO U CUTE (PUINIKO-XEMHUCKH MEpeHha MpH
KOHTpOJIaTa Ha KBAJIMTETOT HA paanopapMaIieBTCKUTE JIEKOBH;

4. HajMaJIKy €IeH BpabOTEeH CO COOJBETHO BUCOKO 00pa3oBaHUE, CO HAJMAIKY €IHOTOIUIITHO
pabOTHO HCKYCTBO, KOj € OJArOBOPEH 3a CIPOBEAYBAamkE HA 3AIUTUTHH MEPKHU OJ1 JOHU3UPAYKO
3pauemn-e;

5. BpaboTeHH co cpenHO oOpazoBaHue oJ obOiacta Ha (apmaimjara, OCIOCOOCHH 3a
MPOM3BOJICTBO U KOHTPOJIA HA KBAJIUTET Ha pasnodapMaiieBTCKH JICKOBH;

6. BpabOTEHU KOM C€ OCMOCOOCHHU 3a MOMOIITHU TEXHUYKH pabOTH BO BpCKa CO MPOU3BOACTBO
Ha pagnodapManeBTCKU JEKOBH.

AKO TPOM3BOTUTENOT TIIOKpaj JPYrWTE BUAOBM HA JIGKOBH TMPOW3BEAYyBa W
paarodapMareBTCKu TpernapaTi He Tpeba jga mMa BpaOoTeHOo yimma of ctaB | Touku 1 u 2 Ha
OBOj WJIeH, TyKy Juua on wieH 14 ctaB | Touka 1-3 ox oBOj mpaBWIHMK Koe Tpeba Ja MMaar
COOJIBETHO YCOBpIIyBame 0] 00jacTa Ha paguodapmanyjaTa u paauoxeMujara.

Ynen 24
Jlunara ox unen 14 craB 1 Touku 1-3 o1 0BOj MpaBUIIHUK, KOM pabOTaT BO MPOM3BOJICTBO Ha
OMOJIOIIKK JIEKOBU, Tpeba Ja WMaaT M JIONMOJHHWTEIIHM IO3HaBamka BO COOJBETHA Hay4yHa
JUCLUIUIMHA OJ o0ylacta MHKpPOOWOJIOTHja, MeIullMHa, Ownoxemuja, (apmMakoJoruja,
BUPYCOJIOTHja U HIMYHOJIOTHja.

Unen 25

On crtpaHa Ha MPOU3BOAMTENIOT HAa JIEKOBM Tpeba Aa JOCTaBM JIO HAJIECKHUOT OpraH
IPUMEPOK Off TJIaBHaTa JIOKyMEHTallMja Ha MecTOTO Ha npou3BozacTBo (Site Master File (SMF))
3a KOe € M3JaJIeHa J03B0JIaTa, Kako M M0 CeKoja M3BpIIeHa MPOMEHA BO OJJHOC Ha MPOCTOPUUTE
orpemara.

[Tpumepok on riaaBHaTa JOKyMEHTAllMja Ha MECTOTO Ha MPOM3BOJCTBO OJ CTaBOT 1 Ha OBOj
yjeH Tpeba Ja COApKM BaKHHU IMOJATOIM INTO C€ O 3HAYEHE 3a WHCIEKIUCKHOT HAaa30p, a
HajMaJKy:
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1. onmmTH agMUHUCTPATUBHU TMOJATOIM 3a MECTOTO Ha MPOM3BOACTBO, KOHTpOJIaTa Ha
KBAJIUTETOT M CTAaBalkbeTO Ha Cepuja Ha JIEK BO TNPOMET M CIHCOK Ha JIEKOBH 3a KOHU
MIPOU3BOIUTENIOT TOOUJI 103BOJIA 3a MPOU3BOJICTBO;

2. uapopMalmu 3a OpojoT Ha BpaOOTEHHM M OATOBOPHHU JHIA CO MPHIJIOT OPraHHU3AIMOHA
niema;

3. uadopMaK 3a TPOU3BOJIHUOT MPOCTOP U ONPEMa CO IIEMH U IPTEKU HA MPOU3BOJHHUTE
30HM M 30HHTE Ha KOHTpPOJa HAa KBAJIUTETOT, BEHTWJIALMOHHOT CHCTEM U CHCTEMOT 3a
MIPOM3BOJICTBO Ha BOA;

4. uHpopManMM 3a TJaBHaTa NPOU3BOAHA U JabopaTopucka oIpema, IPEBEHTHBHO
OJlp)KyBame, KBanu(uKalyja u Kaauopanuja;

5. mHdopmamuu 3a HAYMHOT Ha BOJEHE (MOArOTOBKA, PEBU3Mja W JUCTpHOyIMja) Ha
JIOKyMEHTaIijaTa 3a 00e30e1yBame Ha KBATUTETOT;,

6. nHboOpMalMU 3a MPOU3BOJHUTE MPOLIECH U OMUC HA OCHOBHUOT IMPHUHIIMII Ha IpOLEcHa
BaJMIalln]ja;

7. uHopMalMM 3a aKTUBHOCTU INTO C€ CIPOBEAYyBaaT BO COCTaB Ha KOHTpojaTa Ha
KBaJIUTETOT;

8. uHpopMaIK 3a T0rOBOPHOTO MTPOU3BOJCTBO, OJTHOCHO KOHTPOJIaTa Ha KBAJIUTETOT;

9. napopmanuu 3a qucTpulynMjaTa, peKiaMalujaTa U MoBJIEKyBambEeTO Ha JIEKOBH O] IPOMET
"

10. unpopmanmy 3a UHTEPHU IPOBEPKH.

VIL 3ABPILIHA OJIPE/IBA

Ynen 26
OBOj MpaBWJIHKK BJIETYBa BO CHJIa HAPETHUOT JIEH O] IEHOT Ha o0jaByBame BO ,,CiTyKO€H
BecHHUK Ha PenyOsinka Makenonuja®.

Bp. 02-7899/3 Jupekrop,
22 nexemBpu 2016 roguza Ii-p cuw. criett. Mapuja JlapkoBcka-
Ckomje CepadumoBcka, c.p.
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