УПАТСТВО ЗА КЛАСИФИКАЦИЈА НА ПРОИЗВОДИ ЗА ПЕРОРАЛНА УПОТРЕБА КОИ СЕ ВО ФАРМАЦЕВТСКА ДОЗИРАНА ФОРМА 
Производите за перорална употреба кои се во фармацевтска дозирана форма може да бидат класифицирани како: 
· Лекови; 
· Хербални лекови; 
· Традиционални хербални лекови; 
· Додатоци на исхрана. 
I. ДОДАТОЦИ НА ИСХРАНА
1. ДОДАТОЦИТЕ НА ИСХРАНА во својот состав содржат една или повеќе од долу наведените супстанции:
· Витамин,
· Минерал,
· Амино киселина,
· Билка или дел од растение,
· Диететска супстанција за надополнување на исхраната со зголемување на вкупниот диететски внес (пр. ензими или ткива од органи или животни)
· Концентрат, метаболит, конституент или екстракт.
2. Максималните количини на витамини и минерали во додатоците за исхрана треба да се во согласност со следните критериуми:
· Дневниот внес на витамини и минерали од други прехрамбени продукти со исхраната.
· Времето на примање.
· Производите кои содржат витамини и минерали, а се во фармацевтска дозирана форма се сметаат за лекови во колку количината на витамини, минерали или олигоелементи која ја содржат во себе е поголема од вредностите наведени во табелите 1 и 2 кои се дадени во додатокот на ова упатство. 
· Исто така, производите кои содржат витамини и минерали, а се во фармацевтска дозирана форма се сметаат за лекови ако се наменети за лекување или спречување на болести.    
3. За витамините, минералите и олигоелементите кои не се наведени во табелите 1 и 2, процената на максималните дозволени количини во препаратите ќе се одредува индивидуално во согласност со актуелните научни сознанија за истите.
Пакување на додатоци на исхрана
Производите кои припаѓаат на групата додатоци на исхрана треба да бидат спакувани во адекватна амбалажа што ќе ги обезбеди хигиенските, микробиолошките и другите квалитети на производот.
Пакувањата треба да бидат изработени од супстанции кои се безбедни и соодветни за намената на производот.
Означување на додатоци на исхрана
Производите кои се класифицираат како додатоци на исхрана треба да бидат означени во согласност со меѓународните стандарди за пакување на храна.
Производот треба да биде означен со "Додаток на исхрана" со прецизно наведување на квалитативниот и квантитативниот состав. 
На производот (или во упатството за употреба на производот) треба задолжително да биде означено како да се употребува истиот (количина, фреквенција, посебни состојби), согласно став II.
На производот (или во упатството за употреба на производот) треба задолжително да биде означено да не се пречекоруваат максималните дневни количини наведени во табелите 1 и 2.
На производот (или во упатството за употреба на производот) не смее да стои текст кој упатува дека производот може да се употребува како замена за оброци или различни диети, 
На производот (или во упатството за употреба на производот) треба задолжително да биде означено "ДА СЕ ЧУВА ПОДАЛЕКУ ОД ДОФАТ НА ДЕЦА".
Производите кои припаѓаат на групата ДОДАТОЦИ НА ИСХРАНА во означувањето не смеат да содржат тврдења кои сугерираат дека производот е наменет за третман, превенција или лекување на специфична болест или состојба.
Процената на исправноста и квалитетот на производот класифициран како ДОДАТОК НА ИСХАРАНА, како и тоа дали е произведен согласно начелата за добра производна пракса, е во надлежност на Министерството за здравство на Р. Македонија.
II. ЛЕКОВИ
Како лекови ќе бидат класифицирани:  
· фармацевтски дозирани форми кои содржат супстанции или комбинација на супстанции формулирани на начин за да лекуваат или превенираат болести кај луѓето. 
· Исто така како лекови ќе бидат класифицирани фармацевтски дозирани форми кои во својот состав содржат супстанција или комбинација на супстанции што може да се употребува или да се дава на луѓе за обновување, корегирање или модифицирање на физиолошките функции со предизвикување на фармаколошка, имунолошка или метаболичка активност, или за поставување на медицинска дијагноза.
· Како лекови ќе бидат класифицирани сите фармацевтски дозирани форми кои во својот состав содржат пребиотици и/или пробиотици. 
III. ХЕРБАЛНИ ЛЕКОВИ
· Како хербални лекови ќе бидат класифицирани фармацевтски дозирани форми кои содржат како активни состојки една или повеќе хербални супстанции или една или повеќе хербални преработки или една или повеќе хербални супстанции во комбинација со една или повеќе хербални преработки.
· Хербални супстанции се главно цели, фрагментирани или сечени растенија, делови од растенија, алги, габи, лишаи во непреработена, воообичаено сушена или понекогаш во свежа форма. Некои ексудати кои не биле подложени на одреден третман, исто така се сметаат за хербални супстанции. Хербалните супстанции се точно дефинирани преку користеното растение и од ботаничкото име во согласност со биномниот систем (род, вид, подвид и автор).
· Хербални преработки се преработки добиени со подложување на хербалните супстанции на процеси како што се екстракција, дестилација, цедење, експресија, фракционирање, прочистување, концентрирање или ферментација. Тоа опфаќа и иситнети или прашкасти хербални супстанции,  тинктури, екстракти, етерични и масни масла, извлечени сокови и преработени ексудати.
IV. ТРАДИЦИОНАЛНИ ХЕРБАЛНИ ЛЕКОВИ
Како традиционални хербални лекови ќе бидат класифицирани фармацевтски дозирани форми кои целосно ги исполнуваат следните критериуми:
· имаат индикации исклучиво соодветни за традиционалните хербални лекови и се произведени и наменети за употреба без надзор на доктор;
· се употребуваат исклучиво само врз основа на специфицираната јачина и начин на употреба;
· наменети се за перорална употреба, надворешна употреба и/или за инхалирање;
· времетраењето на традиционалната употреба, кое може да се потврди со литературни или стручни докази, е најмалку 30 години, вклучувајќи ги и последните 15 години во Република Македонија или во земјите на Европската унија;
· да постојат доволно податоци за традиционалната употреба на лекот, особено да е докажано дека лекот не е штетен при пропишаниот начин на употреба и дека фармаколошките ефекти или ефикасност на лекот се докажани врз основа на долготрајната употреба и искуството.
ДОКУМЕНТАЦИЈА КОЈА ТРЕБА ДА СЕ ДОСТАВИ ЗА КЛАСИФИКАЦИЈА НА ПРОИЗВОДИТЕ КОИ СЕ НАОЃААТ ВО ФАРМАЦЕВТСКИ ДОЗИРАНИ ФОРМИ
1. Барање за класификација на производот во кое ќе бидат наведени името на производот, производителот, земјата на потекло, застапникот односно увозникот на производот.
2. Примерок од производот за кој се бара класификација во финално пакување.
3. Точен квалитативен и квантитативен состав на производот и сертификати за анализа на производот.
4. Упатство за употреба во колку истото не е составен дел на амбалажата на производот.
5. Список на земји во кои е одобрена продажбата на производот со негова класификација (ако има).
6. Сертификат за класификација на производот издаден од надлежен орган од земја членка на Европската Унија (ако има).
Критериумите за класификација на производите кои се наоѓаат во готови фармацевтски дозирани форми се изготвени врз база на:
· Overview of Dietary Supplements. U.S. Food and drug Administration Center for Food safety and Applied Nutrition. January 3, 2001.
· Guidelines For Vitamin and Mineral Food Supplements CAC/GL 55-2005. 
· FAO/WHO Food Standards. Codex alimentarius. Joint FAO/WHO Food Standards Programe Codex Alimentarius, 2004.
· Directive 2002/46/EC Of The European Parliament and of the Council. Official journal of the European Communities, 2002.
· European Commission. Health&Consumer Protection Directorate-General. Opinion of the Scientific Committee on Food on the revison of reference values for nutrition labelling. March 2003.
· PRAVILNIK o razvrstitvi vitaminskih in mineralnih izdelkov za peroralno uporabo, ki so v farmacevtskih oblikah, med zdravila ( Uradni list Republike Slovenije, 2008).
· Zakon za lekovi i medicinski pomagala na Republika Makedonija (Sl. Vesnik broj 106 od 2007 godina). 

Ова упатство е усвоено од страна на Бирото за лекови на Р. Македонија и Стручниот колегиум на Институтот за претклиничка и клиничка фармакологија со токсикологија на датум _______________2009 година. 
Прим. м-р Илчо Захариев,


     Проф. д-р Петар Милошевски,
_________________________
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