. Validacija metode
. Kontrola kvaliteta
. Zakljucak.............

Literatura.............

Sadrzaj



1. Uvod

Validacija potvrdivanje pruzanjem objektivnog dokaza da su ispunjeni zahtevi za
specificnu predvidenu upotrebu ili primenu. termin “validan” se koristi da oznaci

odgovarajuci status. uslovi za validaciju mogu biti stvarni ili simulirani.”

Validacija se realizuje kroz: uspostavljanje ciljeva vezano za Kkarakteristike
izvodenja, dobijanje podataka o karakteristikama izvodenja, dokumentovanje validacionog

procesa, zakljucke o primenjljivosti metode za namenjenu svrhu.

Ako je metoda validovana i nema novih zahteva, laboratorija moze da odluci da
potvrdi vazne kararakteristike izvodenja. Zavisno od situacije validacija moze da obuhvati

verifikaciju nekoliko karakteristika do potpune validacije metode.

Svaki proizvoda¢ lijekova ima, pored ostalih, odjel Osiguranje kvalitete koje
nadzire provodenje aktivnosti svih odjela vezanih uz kvalitetu lijeka (gore nabrojane). Zbirka
zahtjeva vezanih uz pravilnu proizvodnju, kontrolu i skladistenje lijeka zove se Dobra
proizvodacka praksa (DPP). Pored DPP proizvodaci danas rade u skladu s brojnim drugim
svjetskim 1 domac¢im regulatornim zahtjevima, farmakopejama, preporukama i standardima.
Pored toga, sustav osiguranja kvalitete temelji se i na naSim i dobrim praksama i iskustvu

nasSih korisnika. Kvaliteta je rezultat uskladenog timskog rada svog osoblja u svim odjelima
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