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Usaglasenost laboratorija farmaceutske industrije sa
zahtevima cGMP (current Good Manufacturing Practice)
[1] je zakonska obaveza u razvijenim zemljama. U nasoj
zemlji ¢e primena zahteva cGMP biti obavezna od 2010.
godine. Akreditacija laboratorija farmaceutske industrije
u odnosu na zahteve standarda ISO IEC 17025 [2]
dobrovoljna je. Pitanje koje sebi veéina farmaceutskih
kompanije moze postaviti vezano je za razloge zbog kojih
bi se njihove laboratorije akreditovale prema zahtevima
standarda ISO 17025 kada to nije obavezno.

Za kompaniju koja zeli da zadovolji cGMP, mini-
mum koji oc¢ekuju regulatorni organi su ve¢ primenjeni
ISO standardi koji se odnose na konkretne aktivnosti
kojima se kompanija bavi. Proizvod ili usluga, koji prati
izvestaj izdat od strane akreditovanog tela, za krajnjeg
potrosaca, odnosno korisnika znaci visok nivo poverenja
u usaglasenost tog proizvoda ili usluge sa predhodno de-
finisanim specifikacijama. Zbog toga je osnovni znacaj i
cilj akreditacije u olakSavanju plasmana proizvoda i uslu-
ga na razlicita trzista, savladavanju tehnickih barijera i u
afirmaciji kvaliteta kao faktora konkurentnosti [3]. Pri
tome se mora imati u vidu relevantnost strategijskog i
konkurentskog pozicioniranja [4].

U slucaju laboratorija za ispitivanje i etaloniranje,
akreditacija garantuje postignutu kompetentnost usluga,
kao i stalno podizanje nivoa organizacione i tehnicke os-
posobljenosti. Mnogobrojne su oblasti u kojima je danas
akreditacija uslov da se ponude proizvodi i usluge, od-
nosno pojavi na trzistu. Akreditacija donosi, onim kom-
panijama koje je imaju, dokaz da su u svom radu obez-
bedile postovanje vazec¢ih standarda i ponudile svoje us-
luge na visokom nivou kvaliteta. Nedostaci akreditacije
ogledaju se u teSko¢ama sa kojima se organizacije suoca-
vaju na putu do akreditacije.
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ZNACAJ USAGLASENOSTI LABORATORIJA
FARMACEUTSKE INDUSTRIJE SA ZAHTE-
VIMA MEDUNARODNIH STANDARDA U
KONTEKSTU POVECANJA
KONKURENTNOSTI

U ovom radu posio se od znacaja usaglaSenosti laboratorija farmaceutske industrije
sa zahtevima medunarodnih standarda sa aspekta poveéanja konkurentnosti farma-
ceutskih kompanija. Prikazana je komparativna analiza zahteva standarda ISO/IEC
17025 koji se primenjuju dobrovoljno, ali koji su ve¢ implementirani u velikom broju
kompanija Sirom sveta i zahteva cGMP (current Good Manufacturing Practice), koji
¢e od 2010. godine biti deo zakonske regulative u Republici Srbiji, i to segmenta koji
se odnosi na laboratorije kontrole kvaliteta u preduzecima farmaceutske industrije.
Cilj ovoga rada je da ukaze na mogucnost istovremenog zadovoljenja i jednih i drugih
zahteva, c¢ime bi se laboratorijama farmaceutske industrije otvorio put za razlicite
vidove medulaboratorijske saradnje u domacim i u medunarodnim okvirima.

Ekonomski prostor Evropske Unije, zasnovan na
zajednickim pravilima i jednakim uslovima konkurencije
na bazi standardom definisanog nacina ocene usaglase-
nosti, predstavlja jedno od vodecih svetskih trzista [5].
Prepoznatljivost i uporedivost rezultata ispitivanja akredi-
tovanih laboratorija, nezavisno od zemlje iz koje poticu,
predstavlja jednu od osnovnih prednosti u sticanju pove-
renja i prava na plasman.

U Sjedinjenim ameri¢kim drzavama, da bi kompa-
nija bila u potpunosti usaglasena sa zahtevima cGMP-a,
kao $to je navedeno u 21 U.S.C. (United States Code) deo
351(a)(2)(B) [6], kompanija mora demonstrirati usagla-
Senost sa svim primenljivim cGMP regulativama, u ovom
slucaju od 210 do 226, kao i sa zahtevima svih interna-
cionalnih ISO standarda, koji pokrivaju one aktivnosti
kojima se kompanija bavi. MoZe se re¢i da zadovoljenje
ISO standarda predstavlja minimalna ocekivanja regula-
tornih organa.

S obzirom da je uvodenje i zadovoljenje zahteva
ISO standarda dobrovoljno i da se za proizvodace lekova
ne zahteva zvani¢no registrovanje od trece strane (serti-
fikacija ili akreditacija), trenutni stav je da svaka kom-
panija koja proizvodi lekove mora biti vodena tako da
zadovoljava ili prevazilazi minimalna ocekivanja data u
svim primenljivim ISO standardima, posto su ISO stan-
dardi deo cGMP-a za proizvodace uopste, ukljucujuci i
one Ciji proizvodi podlezu odobravanju od strane U.S.
FDA (United States Food and Drug Administration).

Kada su u pitanju procesi ispitivanja i etaloniranja,
koji ne zadovoljavaju minimum zahteva datim u stan-
dardu ISO/IEC 17025, postoji problem sa sledljivoséu i
pouzdanoscu, Sto dovodi u sumnju validnost rezultata i, s
obzirom da nisu usaglaSeni sa zahtevima ISO/IEC 17025
imaju problem u dokazivanju ,,uzroka“ rezultata koji se
dovodi u pitanje. EU GMP (European Union Good Ma-
nufacturing Practice) na ovaj problem gleda nesto druga-
Cije, ali pokazuje tendenciju oslanjanja na ISO standarde
u definisanju svojih ocekivanja koja se odnose na kvalitet
proizvodnje.
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Zbog svega navedenog, kompanije koje zele da
funkcioniSu tako da im je kvalitet na prvom mestu i da
budu konkurentne na trzistu vide prednost u primeni ISO
standarda i prilagodavanju ,,cGMP/GMP* prakse, tako da
ona obuhvati i prihvati primenljive ISO standarde kao
bazu, a time minimizira nivo dokumentacije potreban za
potvrdivanje validnosti primenjene prakse [7].

Prvi put FDA pominje ISO/IEC 17025 u smernici za
industriju. Nova smernica odnosi se na zabranu uvoza
proizvoda koji su regulisani od strane FDA (bioloski pro-
izvodi, hrana, lekovi, medicinska sredstva) u SAD. U tom
slucaju onaj koji Zeli da uveze ove proizvode mora da
podnese na uvid ceo paket laboratorijskih ispitivanja kako
bi demonstrirao usaglasenost. Pored toga, proizvod Ce biti
ispitan i u FDA laboratorijama. Uvoznici sada imaju mo-
gucénost da podnesu na uvid skracenu verziju paketa labo-
ratorijskih ispitivanja, ukoliko je ispitivanje obavljeno u
akreditovanoj laboratoriji. U tome su prednosti za FDA
sledece: manje resursa potrebnih za detaljan pregled ce-
log paketa, kao i za laboratorijska ispitivanja. Za uvoz-
nika glavna prednost je brze dobijanje dozvole za uvoz.
Prema ovoj smernici akreditacija bi trebalo da bude oce-

njena u skladu sa zahtevima ISO/IEC 17025 kao ,,prihva-
¢enog standarda za federalne ispitne laboratorije, uklju-
¢ujuci 1 FDA laboratorije®.

Po misljenju mnogih [8] ovo je samo prvi korak u
isticanju znacaja standarda ISO/IEC 17025. Tako, na pri-
mer, novi FDA akt o globalizaciji (New Globalization
Act) zahteva da svi uvozni proizvodi moraju uéi u SAD
kroz urbano podrucje sa federalnom ispitnom laborato-
rijom ili ¢e obezbediti dokumentaciju koja potvrduje
usaglasenost sa zahtevima i koju izdaje akreditovana tre-
¢a strana. Poslednji korak moze biti i da FDA ponudi
opciju za ispitivanja svih proizvoda u skladu sa zahte-
vima GLP, GCP i EU GMP na sledeéi nacin: ,,Skratite
vreme koje FDA ulaze u pregled dokumentacije i ispi-
tivanje tako Sto Cete podneti dokaz o usaglasenosti sa
zahtevima standarda ISO 17025

KOMPARATIVNA ANALIZA ZAHTEVA
STANDARDA ISO IEC 17025 T EU GMP

Komparativna analiza zahteva standarda ISO IEC
17025 1 EU GMP je prezentovana u tabeli 1.

Tabela 1. Komparativna analiza zahteva standarda ISO/IEC 17025 1 EU GMP
Table 1. Comparative analysis of ISO/IEC 17025 and EU GMP requirements

Red.br./Deo na koji se zahtev odnosi

ISO 17025

EU GMP

1/Zahtevi koji se odnose na
menadzment

Tacka 4.1 Organizacija

Tacka 4.2 Sistem menadzmenta

Daje eksplicitan zahtev za organizaciju la-
boratorije i sistem upravljanja kvalitetom,
zbog Cega se primena zahteva ISO 17025 u
ovom delu moze smatrati svojevrsnom nad-
gradnjom EU GMP.

Postoje korelacije izmedu tacaka 4.1 1 4.2
standarda ISO 17025 i poglavlja 2 EU
GMP (osoblje), ali nisu eksplicitne.

2/Dokumentacija (upravljanje
dokumentima)

Tacka 4.3 Upravljanje dokumentima

Daje detaljan spisak zahteva za identifika-
ciju dokumenata. Sustinskih razlika nema.
Za potpunu usaglaSenost sa oba zahteva pre-
uzeti duzinu ¢uvanja odredenih dokumenata
iz GMP, a nacin identifikacije iz ISO stan-
darda.

Tacke 6.7, 6.8, 6.9, 6.10 i tacke 4.1-4.9 i
4.19-4.21

Precizira duzinu ¢uvanja dokumenata, kao
§to su zapisi o izradi Sarze i odobravanju
plasmana proizvoda na trziste u skladu sa
evropskom direktivom.

3/Uzorkovanje

Tacke 5.715.8

ISO stavlja akcenat na identifikaciju uzo-
raka i polaznih materijala. U procedurama
za uzorkovanje sustinskih razlika nema. Za
usaglasenost sa oba zahteva preuzeti deo
koji se odnosi na duzinu ¢uvanja i nacin
smanjivanje koli¢ine iz EU GMP, a deo koji
se odnosi na identifikaciju uzoraka iz ISO
standarda.

Tacke 6.11-6.14 i Annex 8

EU GMP daje rok za ¢uvanje uzoraka, kao
i na¢in za smanjivanje koli¢ine uzoraka za
ispitivanje uz validaciju procedure.

4/Oprema

Tacke 5.515.6

ISO daje detaljniji opis etaloniranja i merne
sledljivosti.

GMP u ovom delu ima prednost za farma-
ceutske laboratorije, trebalo bi samo deo o
etaloniranju i mernoj sledljivosti preuzeti iz
ISO standarda.

Tacke 3.34-3.44 1 Annex 15

Specifi¢ni zahtevi za DQ (Design Qualifi-
cation), IQ (Installation Qualification), OQ
(Operation Qualification), PQ (Performan-
ce Qualification) opreme.
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Tabela 1. Nastavak
Table 1. Continued

Red.br./Deo na koji se zahtev odnosi

ISO 17025

EU GMP

5/0Osoblje

Tacke 5.214.1.5

ISO zahteva vrednovanje obuke, imenovano
lice u laboratoriji koje je odgovorno za
kvalitet i daje nadin za opisivanje poslova i
zadataka. Za usaglasenost sa oba zahteva bi
trebalo ove zahteve ISO nadograditi na
postoje¢i GMP.

Poglavlje 2 i tacka 6.2
GMP navodi odgovornosti direktora sek-
tora kontrole kvaliteta i kvalifikovane osobe.

6/Objekat i okruzenje

Tacka 5.3

U oba zahteva integritet ispitivanja ne sme
se ugroziti, jedina je razlika u tome kako se
do toga dolazi. ISO ostavlja samom koris-
niku da proceni rizik za sopstvena ispitiva-
nja i prema tome definiSe zahteve.

Kada se ispune zahtevi GMP-a, ispunjeni su
i zahtevi ISO standarda.

Poglavlje 3

GMP zahteva kontrolu zagadenja insek-
tima, kontrolu pristupa, dokumentovane
procedure za odrzavanje higijene, fizicku
odvojenost od proizvodnje i opSte zahteve
koji se mogu inkorporirati u dizajn labo-
ratorije (mesto pomo¢nih prostorija za od-
mor i drugo).

7/Metode ispitivanja

Tacka 5.4

Zahteva se validacija.

ISO standard zahteva procenu merne nesi-
gurnosti.

Kada se primeni GMP, trebalo bi dodati deo
koji se odnosi na procenu merne nesigur-
nosti iz ISO standarda.

Tacke 6.15-6.22 i tacka 1.4

Zahteva se validacija.

Ne zahteva se procena merne nesigurnosti.
Zahteva se pracenje i kontrola pripreme,
obelezavanja, ¢uvanja reagenasa, rastvora,
mikrobioloskih medijuma. Propisuje nacin
cuvanja i odrzavanja zivotinja koje ulaze u
testove.

8/Upravljanje podacima

Tacka 5.4.7

Validacija sistema .

Zastita unosa i izmene podataka.

Kada se primene zahtevi GMP-a, zadovo-
ljeni su i zahtevi ISO standarda.

Annex 11

Validacija sistema.

Zastita unosa i izmene podataka.

GMP daje detaljnije zahteve u pogledu
nivoa pristupa, validacije sistema, alter-
nativa, zahteva procedure za slucaj pada
ili raspada sistema i drugo.

9/Upravljanje devijacijama

Tacka 4.9

ISO standard mnogo detaljnije obrazlaze
zahteve za upravljanje devijacijama, zahteva
definisanje odgovornosti, vrednovanje ne-
usaglasenosti, preduzimanje korekcija, oba-
vestavanje korisnika, definisanje odgovor-
nosti za donosenje odluke o nastavku posla.
ISO u ovom delu ima prednost, tako da kada
se primene zahtevi ISO standarda, zadovo-
ljavaju se i zahtevi GMP-a.

Tacka 1.4
GMP daje zahtev da se sve devijacije is-
traze i zavedu.

10/Reklamacije

Tacka 4.8

ISO daje opste zahteve koji se odnose na
posedovanje procedura za reSavanje rekla-
macije, kao i posedovanje zapisa o njiho-
vom reSavanju i korektivnim merama.

GMP u ovom delu ima prednost, tako da
kada se zadovolje zahtevi GMP-a zadovo-
ljeni su i zahtevi ISO standarda.

Poglavlje 8

GMP daje detaljnije zahteve, posebno u
delu koji se odnosi na procenu uticaja na
ostale Sarze i eventualnu potrebu za po-
vladenjem sa trziSta. Zahteva imenovanje
osobe odgovorne za reSavanje reklamacija
i redovan pregled izvestaja.

11/Korektivne i preventivne mere

Tacke 4.1114.12

ISO standard daje detaljnije zahteve o na-
¢inu sprovodenja korektivnih i preventivnih
mera.

Kada se zadovolje zahtevi ISO standarda,
zadovoljeni su i zahtevi GMP-a.

Tacka 1.3
GMP u jednoj re€enici zahteva da se na-
kon istrazivanja problema propiSu korek-
tivne mere, dok se preventivne mere ne
pominju.
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Tabela 1. Nastavak
Table 1. Continued

Red.br./Deo na koji se zahtev odnosi

ISO 17025

EU GMP

12/Poboljsanja

Tacka 4.10
ISO standard zahteva stalna poboljsanja.

GMP nema zahtev koji se odnosi na stalna
poboljsanja.

13/Interne provere

Tacka 4.14

ISO standard ima sve zahteve u vezi sa in-
ternim proverama kao i GMP, uz obaves-
tavanje korisnika o rezultatima internih pro-
vera i pracenje efektivnosti korektivnih mera.
Kada se primene zahtevi ISO standarda, za-
dovoljeni su i zahtevi GMP-a.

Poglavlje 9

Zahteva se sprovodenje internih provera,
definisanje odgovornosti, belezenje rezul-
tata. Takode se zahteva se nezavisnost
proveravaca od dela koji se proverava.

14/Preispitivanje zahteva, ponuda i
ugovora, podugovaranje

Tacke 4.414.5

ISO standard ima detaljnije zahteve u delu
preispitivanja zahteva, ponuda i ugovora,
zahteva procedure i zapise. U ovom delu
primeniti zahtev ISO standarda i postize se
usaglaSebnost i sa GMP zahtevima.

U delu koji se odnosi na sklapanje ugovora
detaljnije zahteve daje GMP i u ovom delu
bi trebalo te zahteve primeniti, uz obavezno
obavestavanje korisnika kada se podugova-
raju ispitivanja, zato S§to se tako postize
usaglaSenost i sa zahtevima ISO standarda.

Poglavlje 7

Postoji zahtev za preispitivanje radi ukla-
njanja nejasnoca i procene sposobnosti.

U delu sklapanja ugovora GMP daje de-
taljnije zahteve Sta ugovor treba da sadrzi.

Kod primene zahteva GMP-a i primalac i
davalac ugovora mogu biti kontrolisani od
strane regulatornih organa, dok se u slu-
¢aju primene samo ISO standarda podugo-
vara¢ ne proverava od strane sertifikacio-
nog tela.

15/0Obezbedenje poverenja u kvalitet
rezultata ispitivanja i etaloniranja

Tacka 5.9

ISO standard zahteva da laboratorija stalno
preispituje svoju kompetentnost kroz inter-
nu kontrolu kvaliteta, u¢estvovanje u medu-
laboratorijskim poredenjima, ponavljanju is-
pitivanja cuvanih uzoraka i dr.

Zadovoljenje zahteva ISO standarda pred-
stavlja prednost i za farmaceutske labora-
torije.

Nema zahteva u GMP-u.

16/Nabavka usluga i proizvoda

Tacka 4.6

ISO standard zahteva procedure za odabir i
nabavku materijala, zahteva vrednovanje is-
porucilaca, vodenje zapisa o tome i azuri-
ranu listu odobrenih isporucilaca. Daje pri-
mer $ta bi sve dokumentacija o nabavci tre-
balo da sadrzi. ISO standard zahteva i pro-
veru primljenih materijala u vidu ispitiva-
nja.

Zadovoljenjem zahteva ISO standarda zado-
voljavaju se i zahtevi GMP-a.

Tacka 1.2 i tacke 4.19-4.21

Zakljucivanje sporazuma za nabavku i
upotrebu ispravnih polaznih materijala.
Navodi §ta bi sve dokumentacija o pri-
jemu trebalo da sadrzi.

17/0Odnos prema korisniku

Tacka 4.7

ISO standard zahteva negovanje odnosa pre-
ma korisnicima i dobijanje informacija o
njihovom zadovoljstvu radi poboljsanja sis-
tema menadzmenta, kvaliteta ispitivanja i
usluga koje se pruzaju korisnicima.

Ovaj zahtev ISO standarda predstvalja nad-
gradnju GMP-a i definitivno je od koristi
farmaceutskim laboratorijama.

Nema zahteva.
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Tabela 1. Nastavak
Table 1. Continued

Red.br./Deo na koji se zahtev odnosi

ISO 17025

EU GMP

18/Izvestavanje o rezultatima

Tacka 5.10

ISO standard je detaljniji u pogledu toga Sta
bi izvestaj trebalo da sadrzi, opisuje izmene
izvestaja, zahteva da se naglasi deo posla
koji je poveren podugovara¢ima, standardi-
zovanje forme izvestaja, davanje misljenja i
tumacenja.

ISO standard daje detaljnije zahteve u po-
gledu izvestavanja, tako da zadovoljenje
ovih zahteva zadovoljava i zahteve GMP-a.

Tacke 1.4,4.2316.17
Zahteva se izdavanje izvestaja Cija je for-
ma definisana. Dato je §ta izvestaj o ispiti-
vanju treba da sadrzi.

REZULTATI I DISKUSIJA

U okviru komparativne analize standarda ISO IEC
17025 i zahteva EU GMP izvrseno je poredenje ukupno
18 zahteva koji se odnose na laboratorije farmaceutske
industrije i dati su u EU GMP, a u korelaciji su sa zahte-
vima standarda ISO IEC 17025. Na slici 1 ilustrovana je
ova uporedna analiza. Za izradu dijagrama koris¢en je
sledeci sistem ponderisanja kriterijuma:

1. Ispunjenje zahteva EU GMP = ispunjenje zah-
teva ISO standarda = 100% usaglaSenost;

2. Ispunjenje zahteva ISO standarda = ispunjenje
zahteva EU GMP = 100% usaglasenost;

3. Ispunjenje zahteva EU GMP i nema zahteva u
ISO standardu = 100% usaglasenost;

Procenat usaglasenosti

4. Ispunjenje zahteva ISO standarda i nema zah-
teva u EU GMP = 100% usaglasenost;

5. Ispunjenje zahteva EU GMP + dodatni zahtev
ISO standarda = 100% usaglasenost;

6. Ispunjenje zahteva ISO standarda + dodatni zah-
tev EU GMP = 100% usaglaSenost.

U poslednja dva slucaja ispunjenost zahteva EU
GMP ili ISO standarda vrednovana je tako da ukupan
zbir mora biti 10. Ukoliko zadovoljenje zahteva EU GMP
obuhvata, na primer, 70% ukupnih zahteva, EU GMP je u
tom slucaju ponderisan sa 7, a ISO IEC 17025 sa 3. Na-
¢in ponderisanja oslanja se na subjektivnu procenu potre-
bnog rada i materijalnih resursa za zadovoljenje oba zah-
teva.

WSO 17025
B GMP

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18
Broj zahteva
Slika 1. Poredenje zahteva standarda ISO/IEC 17025 i EU GMP.
Figure 1. Comparison of ISO/IEC 17025 and EU GMP requirements.
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Na dijagramu, slika 1, crvenom (crnom) bojom je
obelezena situacija gde postoje zahtevi ISO standarda, a
nema zahteva u EU GMP. U svim ostalim slu¢ajevima
prikazani su i jedni i drugi zahtevi, u proporcionalnom
odnosu, s tim §to bi u nekim slucajevima trebalo konsul-
tovati tabelu da bi se videlo da li zadovoljenje procen-
tualno vise zastupljenog zahteva ve¢ zadovoljava i onaj
drugi, ili je sa druge strane slucaj takav da se moraju pri-
meniti paralelno.

Analizirano je ukupno 18 zahteva. Od tih 18 zah-
teva, 3 zahteva su iskljucivo zahtevi ISO standarda i
nema ih u EU GMP. To su zahtevi 12, 151 17. U 3
zahteva — 1, 9 1 11, ISO standard predstavlja 80% i kada
se oni zadovolje, zadovoljeni su i zahtevi EU GMP, koji
su u dijagramu prikazani sa 20% zbog cinjenice da u
nekoj najmanjoj meri postoje. U zahtevima 2, 3 i 14
zahtevi su zastupljeni sa po 50%, $to znaci da bi za pot-
punu usaglasenost trebalo primeniti polovinu zahteva iz
ISO standarda, a polovinu iz EU GMP. U zahtevima 4 i
10 EU GMP je zastupljen sa 70%, s tim §to bi u zahtevu 4
trebalo primeniti i EU GMP i ISO standard, a u zahtevu
10, zadovoljenjem zahteva EU GMP zadovoljen je i zah-
tev ISO standarda. U zahtevu 5 EU GMP je zastupljen sa
60%, dok se ostalih 40% za potpunu usaglaSenost preu-
zima iz zahteva ISO standarda. U zahtevima 6 i 8 EU
GMP je zastupljen sa 80%, i u oba slucaja primena ovih
zahteva znadi i usaglaSenost sa zahtevima ISO standarda.
U zahtevima 7 i 13 EU GMP je zastupljen sa 40%, a ISO
standard sa 60%. U zahtevu 7 na postoje¢ih 40% EU
GMP dodaje se jos poseban deo zahteva ISO standarda,
dok u zahtevu 13 zadovoljenje zahteva ISO standarda
znaci i zadovoljenje zahteva EU GMP. U zahtevima 16 i
18 EU GMP je zastupljen sa 30% i u oba slucaja zado-
voljenje zahteva ISO standarda zadovoljava i zahteve EU
GMP.

Na slici 2 prikazano je dostizanje potpune usag-
lasenosti sa zahtevima standarda ISO 17025 i EU GMP u
odnosu na prikazanih 18 zahteva. Od ovih 18 zahteva, 3
zahteva postoje u ISO standardu i nema ih u EU GMP.
Na slici 2 obelezeni su kao ISO 100. Tri zahteva imaju
udeo 50% EU GMP, 50% ISO standarda. U 3 zahteva
zadovoljenjem zahteva EU GMP zadovoljava se i posto-
jeci zahtev ISO standarda. U 6 zahteva zadovoljenjem

zahteva ISO standarda zadovoljava se i postojeci zahtev
EU GMP. U jednom zahtevu primenjuje se EU GMP sa
70%, ISO standard sa 30%. U jednom zahtevu primenjuje
se EU GMP sa 60%, ISO standard sa 40%. U jednom
zahtevu primenjuje se EU GMP sa 40%, ISO standard sa
60%.

ZAKLJUCAK

Za farmaceutsku industriju zadovoljenje zahteva
cEU GMP je nezaobilazno, s obzirom da je zakonska
obaveza primena principa i zahteva dobre proizvodacke
prakse u okviru koje se pominju i zahtevi za kontrolu
kvaliteta proizvedenih proizvoda, §to je posebno znac¢ajno
sa aspekta povecanja konkurentnosti. Sa druge strane,
akreditacija laboratorija kontrole kvaliteta znaci interna-
cionalnu prihvacenost tih rezultata, kao i dokazanu neza-
visnost i tehni¢ku kompetentnost ovih laboratorija, ¢ime
one stiCu moguénost za Sirenje svog obima posla i razli-
¢ite vidove medulaboratorijske saradnje kao $to su pro-
vere osposobjenosti (proficiency testing), medulaborato-
rijska poredenja, podugovaranje i zajednicka ulaganja
(joint ventures). U trenutku kada postoji moguénost zado-
voljenja i1 jednih i1 drugih zahteva moze se re¢i da su
ISO/IEC 17025 i cEU GMP za laboratorije kontrole kva-
liteta komplementarni i da donose viSestruku prednost.
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Slika 2. Potpuna usaglasenost zahteva ISO/IEC 17025 i EU GMP u odnosu na 18 zahteva standarda.
Figure 2. Total compliance of ISO/IEC 17025 and EU GMP in respect of 18 ISO standard requirements.
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SUMMARY

IMPORTANCE OF PHARMACEUTICAL LABORATORY COMPLIANCE WITH INTERNATIONAL
STANDARD REQUIREMENTS IN RESPECT OF RAISING THEIR COMPETITIVENESS

Vojislav N. Bozani¢', Katarina B. Pavlovi¢®, Vesna K. Mili¢evic!, Bojan J. 1li¢!

'Faculty of Organizational Sciences, Belgrade
*Hemofarm STADA, Vriac

(Professional paper)

Current Good Manufacturing Practice (¢cGMP) being a legal regula-
tion in developed countries will become a legal regulation in Republic of
Serbia starting with March 2010. In this paper comparative analysis be-
tween requirements of standard ISO/IEC 17025 and requirements of cEU
GMP is shown. Considering the fact that in Republic of Serbia no pharma-
ceutical industry laboratory has been accredited according to requirements
of ISO/IEC 17025, while keeping in mind that more than 90% of these la-
boratories have not fulfilled cEU GMP requirements, this paper aimed at
pointing to the possibility of fulfilling both of mentioned requirements at
the same time, which would open the way to different types of interlabo-
ratory cooperation for pharmaceutical quality control laboratories and con-
tribute to improving competitiveness of pharmaceutical companies. Accre-
ditation, especially in the case of pharmaceutical quality control labora-
tories, is important because it guaranties the level of organizational and te-
chnical competency. It could easily be said that accreditation is becoming
a must in quality control of products in order for the organization to be
able to gain a leading role in the global market. Both accreditation and
cGMP show the organization’s commitment to having products of highest
quality level. Considering the above mentioned facts, it is of greatest ad-
vantage for pharmaceutical quality control laboratories to fulfill both re-
quirements of ISO/IEC 17025 and ¢cGMP and reach total compliance. The
aim of doing this lies in an easier acceptance of pharmaceutical products in
different markets, overcoming technical barriers and affirmation of quality
as key factor in reaching competitiveness, while keeping in mind the im-
portance of strategic and competitive positioning in the global market.

Kljucne reci: Laboratorija farmaceut-
ske industrije ® Akreditacija e Stan-
dard ISO/IEC 17025 ¢ cGMP e Kon-
kurentnost

Key words: Pharmaceutical industry
laboratory e Accreditation e Standard
ISO/IEC 17025 e cGMP e Competi-
tiveness
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