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Опис на помошни процеси 
 
Институт за развој и контрола на квалитет 
 
Предаден во употреба на 11 март 2009 година. 
 
Во Институтот се изведуваат активности кои го следат  
- процесот на развој на генерички лекови 
- избор на суровини,при што се води сметка тие да бидат колку што е тоа можно по 
  еколошки    
- нивно воведување во индустриско производство, активности за постојано  
- следење на квалитетот на лековите на пазарот 
- како и активности кои произлегуваат од законската обврска за следење на стабилноста  
  на лековите до истекот на рокот на траење.  
 
За таа цел оваа нова технолошко - аналитичка единица е поддржана со современа 
лабораториска и пилот производна опрема од реномирани американски, англиски, 
германски и јапонски производители, а имплементирани се најсовремени инструментални 
техники и технологии.  
Просторот во кој се одвива технолошкиот развој е изведен и докажан во класа на чистота 
ИСО 8. 
 
Сервис  
 
Покрај другите активности во сервис се прави и   

o Контрола и одржување на опремата во производство 
o Редовно подмачкување на опремата 
o Контрола и одржување на котлара 
o Редовно сервисирање на опремата 
o Редовно сервисирање на мерните инструменти 
o Редовен мониторинг на филтрите преку кои се филтрира излезниот воздух (со 

мониторинг на разликата на притисоците се утврдува нивната заситеност, односно 
се детектира потребата од нивна промена) 

o 3-4 пати годишно промена на заситени филтри  
 
Менза 
Во мемзата е воведен и сертифициран HACCP систем 
Покрај другите активности во менза се прави и   

o Набавка на прехрамбени продукти 
o Секојдневно приготвување на оброци за вработените и гостите 
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За изведување на поединечниоперацији од главните и помошните процеси, напишани се 
Процедури и СОП-ви (стандардни оперативни постапки) 
 
Список на Процедури кои се користат во тек на работењето 

  шифра ИМЕ НА ПРОЦЕДУРА 

E 2 3.1.01 Процедура за идентификација и контрола на еколошки аспекти 

E 2 4.6.02 Процедура за управување со отпадот –веќе приложена 

E 2 4.7.01 Процедура за спремност во случај на природни непогоди и други несреќи- веќе приложена 

E 2 4.7.02 Процедура за реагирање во вонредни состојби 

E 2 5.1.01 Процедура за контрола на емисија на штетни материи во воздух 

F 2 8.2  06 Процедура за земање мостри од влезни материјали     

E 2 5.1.03 Процедура за мерење и оцена на ниво на бучава 

E 2 5.1.05 Процедура за испитување на  почва 

  Во работа(изме или нова) 

 
Е2 3.1.01 Процедура за идентификација и контрола на еколошки аспекти 
 
Cel: Identifikacija, vrednuvawe i kontrola na ekolo{ki aspekti koi mo`at da imaat vlijanie 
vrz `ivotnata sredina vo PC Farmacija, Alkaloid AD.   
 
Referentni dokumenti:   

- Zakonska regulativa na RMakedonija, 
- ISO 14001 
- Literatura: Implementacija sistema ekolo{kog menaxmenta, Prof.Dr Zdravko Glu{ica & 

Aleksa [ogorovi}  
- SOP E3 3.1 01-001SOP za odreduvawe faktor na zna~ajnost na aspektite 

 
Definicii :  

- EMP F: Master Plan za aspektite na `ivotnata sredina vo PC Farmacija  
- @ivotna sredina: Okolina vo koja dejstvuva edna organizacija gi vklu~uva: vozduhot, 

vodata, po~vata, prirodnite resursi, florata, faunata, lu|eto i nivnite me|usobni odnosi.  
- Ekolo{ki aspekt:  Element od dejnostite, proizvo-dite ili uslugite na organizacijata koi 

mo`at vza-emno da dejstvuvaat so `ivotnata sredina.   
- Vlijanie vrz `ivotnata sredina: Sekoja neblagoro- dna ili blagorodna promena na 

`ivotnata sredina koja celosno ili delumi~no e rezultat na dejnosta, proizvodite ili 
uslugite na organizacijata.   

- Normalna rabota: Rabota vo soglasnost so regula-tivite i so rabotnite sopovi i nadle`ni 
direktivi. 

- Vonredna sostojba: Bilo koj vid na nepravilna rabo-ta koja bara vonredni merki. 
- Emisija: Zagaduvawe ispu{teno vo `ivotnata sredina kako rezultat na nekoja aktivnost.   

 
Sodr`ina na procedurata:  
 
Razgleduvawe na aktivnostite, proizvodite i uslugite  
 
Skoro site aktivnosti, proizvodi ili uslugi imaat nekoe vlijanie vrz `ivotnata sredina do koe 
mo`e da dojde vo nekoja faza od `ivotniot ciklus na aktivnostite, proizvodite ili uslugite, od 
nabavka na surovini, kori-stewe i skladirewe na proizvodi. 
 
Zaradi poednostavno identifikuvawe i vrednuvawe na zaedni~ki ili sli~ni aspekti, a vrz osnova 
na organ-zaciona edinica, tehnolo{ki {emi, tek na operacii, koristewe na surovini ili energija, 
plan za proizvodstvo, se pravi grupirawe na proizvodi. 
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Grupiraweto mo`e da se napravi i vrz baza na mediumot vrz koj se deluva, primer voda, vozduh, 
po~va.  
 
Identifikacija na aspekti 
 
Pri identifikacija na aspekti  vo normalni i vonredni uslovi na rabota se razgleduvaat:  
- emisii vo vozduh 
- ispu{tawa vo voda 
- izlevawa vo zemja 
- koristewe na surovini i prirodni resursi 
- koristewe na energija 
- otpad 
 
Vrz baza na tehnolo{kite {emi se izrabotuva opis na aktivnosti na procesot i ekolo{ki aspekti 
(dok.3.1) 
 
Se pravi matrica na fazi na procesot i ekolo{ki aspekti (dok. 3.2) 
 
Odreduvawe faktor na zna~ajnost na aspektite 
 
So pomo{ na SOP E 3 3.1 01 -001, se odreduva stepenot na dejstvo na aspektot 
 
So pomo{ na SOP E 3 3.1 01 -001, se odreduva ja~inata na aspektot. 
 
So pomo{ na tabelata od SOP E 3 3.1 01 -001, se odreduva faktorot na zna~ajnost na aspektot (dok. 
3.3). 
 
Vrz baza na koristena literatura i rezultati od tabelite so presmetka na faktorot na zna~ajnost 
se izgotvuva opis na ekolo{ko deluvawe na aspektot i procenka na rizikot (faktor na zna~ajnost 
na aspektor) (dok. 3.4) 
 
Se izgotvuva registar na ekolo{ki aspekti (dok. 3.5) 
 
Izgotvuvawe programa za upravuvawe so aspekti 
 
Izbor na aspekti za koi se izgotvuva programa za upravuvawe 
 
Izgotvuvawe na prikaz na povrzanost na aspektite i procesot vo koj e prika`ana povrzanosta na 
aspektot, so op{tata cel, posebnata cel, programata za upravuvawe, pokazatel koj se kontrolira, 
vrz baza na koj dokument se pravi kontrola na aspektot i periodi~nost na kontrolite.  ( dok. 3.6) 
 
Izgotvuvawe na programa za upravuvawe so aspekti. (dok. 4) 
 
Izgotvuvawe   EMP F i negova distribucija 
 
Izrabotka na EMP F se pravi so kompletirawe na: 
 

• Opis na aktivnosti na procesot i ekolo{kite aspekti (dok. 3.1) 
• Matrica na fazi na procesot i ekolo{kite aspekti (dok. 3.2) 
• Faktor na zna~ajnost na aspektite (dok. 3.3) 
• Opis na ekolo{ko deluvawe na procesot i procenka na rizikot (faktor na zna~ajnost) (dok. 

3.4) 
• Registar na ekolo{ki aspekti (dok. 3.5) 
• Prikaz na povrazanost na aspektite i procesot (dok. 3.6) 
• Programa za upravuvawe na aspektite na `ivotnata sredina (dok. 4) 

 
Proverka na EMP F 
 
Odobruvawe na EMP F 
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Distribucija na EMP F  
 
Promena na EMP F 
 
Pri promena na tehnologija ili voveduvawe na novi proizvodi se pravi revizija na EMP F od 
po~etok, t.e. to~ka 4.1 i istiot se menuva ili dopolnuva so novi podatoci i promenata se zapi{uva 
vo indeksot na promeni. 
 
Instrukcii: Pretstavnikot na rakovodstvoto e dol`en da  ovozmo`at pravilna   primena na ova 
procedura.   
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PROCEDURA  ZA  REAGIRAWE  
VO VONREDNI SOSTOJBI 

Dokument broj: 
E 2  4.7  02 
 
Verzija: 1 
Stranica: 6 od 4 

   
1. CEL :  
  Identifikacija na potencijalni i vonredni situacii koi mo`at da imaat negativno vlijanie vrz 

rabotnata okolina i `ivotnata sredina i izgotvuvawe na vnatre{ni planovi za vonredni sostojbi 
so  soodvetni merki za reagirawe i za ubla`uvawe na negativnoto vlijanie.  

   
2. REFERENTNI DOKUMENTI:  

• Zakon za `ivotnata sredina(^len 154.stav 3) Sl.Ves. na RM br. 53/05,  24/07  
• E 2 4.7 01-Procedura za spremnost vo slu~aj na prirodni nepogodi i drugi nesre}i 
• Pravilnik za sodr`ina na vnatre{ni i nadvore{ni planovi za vonredni sostojbi i nivno 

odobruvawe 
  

3. DEFINICII  
 vonredna sostojba e   slu~aj na  havarija so opasni hemikalii, koi mo`at da predizvikaat opasni 

sostojbi 
 

4. 
 

SODR@INA NA PROCEDURATA:
 

Odgovornost : 
 

 Utvrduvaweto na opasnosti na lokacii i mo`ni opasnosti po lokaciite se 
pravi vrz baza na : 

• osobinite na surovinite/gotoviot proizvod 
• koli~inite na surovinite/gotoviot proizvod 
• na~inot na skladirawe 
• tehnolo{kiot proces 
• okolnite procesi 

 
4.1 Utvrduvawe na opasnosti na lokacii 

 
 

a) Za utvrduvaweto na opasnosti na lokacii se razgleduvaat site mo`ni 
mesta vo procesite, kade sekoj nastanat incident bi imal negativno 
vlijanie vrz `ivotnata sredina, kako {to se: 

• zapalivi te~nosti 
• rezervoari za skladirawe 
• komprimirani gasovi 

 

Odgovoren za :  
proizvodstvo, 
odr`uvawe, 
obezbeduvawe I 
za{tita i ekologija  

b) Se pravi spisok na opasnosti po lokacii  

v) Se pravi vrednuvawe na opasnostite i se odreduvaat najve-rojatnite 
sostojbi koi mo`at da nastanat.  
Vo procesot na vrednuvawe se zemaat vo predvid i mo`ni vonredni 
sostojbi vo bliskata okolina  
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PROCEDURA  ZA  REAGIRAWE  
VO VONREDNI SOSTOJBI 

Dokument broj: 
E 2  4.7  02 
 
Verzija: 1 
Stranica: 7 od 4 

   

g) Se izgotvuvaat planovi so soodvetni metodi za reagirawe. 
Pri toa se zemaat vo predvid site mo`ni slu~ai: 

• izlevawe (primer vo tankvana, na  beton / asfalt, na zemja) 
• ispu{tawe (primer vo industriski vodi do pre~istitelni stanici 

ili drugi vodeni tela) 
• po`ar ili eksplozija 

 

ekologija so stru~ni 
lica od soodvetnite 
odeli i /ili od 
nadvor 

d) Se propi{uvaat merki za minimizirawe na negativno vlijanie vrz 
`ivotnata sredina 
 

 

|) Se pravi obuka na licata koi deluvaat vo ovie situacii 
 

 

e) Se odreduvaat lica odgovorni za organizacija vo vonredni sostojbi 
 

 

`) Planovite se odobruvaat od Ministerstvo za `ivotna sredina i prostorno 
planirawe, po predhodno dobieno mislewe od nadle`nite organi za 
za{tita i spasuvawe i upravuvawe so krizi. 
 

 

4.2 Reagirawe vo vonredni situacii  

a) Pri pojava na vonredna sostojba prvo se informira odgo-vorniot na 
procesot kade {to se slu~il incidentot 
 

Vraboten

b) Vo zavisnost od situacijata, ako e potrebno go stopira pro-cesot i gi 
izvestuva obu~enite licata za deluvawe vo va-kvi situacii direktorot na 
PC i Generalniot direktor.  

Odgovoren za 
procesot 

v) Vo slu~aj na vonredni sostojbi se izvestuvaata licata od-govorni za 
organizacija vo vonredni situacii, predhodno zadol`eni od Upravniot 
odbor. 
 

Odgovoren za :  
proizvodstvo, 
odr`uvawe, 
obezbeduvawe i 
za{tita  

g) Po potreba se pravi evakuacija po predhodno definirani pati{ta i 
sobirni mesta.  
 

 
Licata odgovorni za 
organizacija vo 
vonredni sostojbi d) Vo isto vreme se povikuvaat lica od pravi spisokot so li-ca za vnatre{na 

i nadvore{na komunikacija so kontaktni broevi na soodvetni slu`bi koi 
po potreba se povikuvaat: 

• protivpo`arnata slu`ba  
• protivpo`arna slu`ba na grad Skopje, 
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 • slu`ba za medicinska pomo{, 

• slu`ba za ras~istuvawe, 
• slu`ba za `ivotna sredina od Ministerstvoto za `ivotna sredina i 

lokalnata vlast i  
• slu`ba od Ministerstvo za zemjodelie {umarstvo i vodostopanstvo 

i lokalna samouprava i JP Vodovod i kanalizacija.        

 
 
 
 
 
Licata odgovorni za 
organizacija vo 
vonredni sostojbi 

  
Se razgleduvaat i mo`nosti za pomo{ od sosednite orga-nizacii ( Pivara 
AD Skopje, JSP Skopje i Evropa-AD Skopje) 
 

 
4.3 Merki za ubla`uvawe na posledicite  

a) Po potreba se pravi vrednuvawe na posledicite (nasta-natoto zagaduvawe 
ili negativno vlijanie vrz `ivotnata sredina) 
 

Ovlasteni 
institucii 

b) Vo zavisnost od goleminata na incidentot se izgotvuvaat merki za 
sanirawe i/ili ubla`uvawe na posledicite, koi gi razgleduva i odobruva 
Upravniot odbor. 

Stru~ni lica po 
potreba so 
konsultacii od 
ovlasteni 
instituciji 
 

g) Prevzemawe na korektivni i preventivni merki za sana-cija i namaluvawe 
na mo`nosta od povtorno slu~uvawe na incident, predlo`eni od stru~ni 
lica vo sorabotka so ovlasteni institucii. 
 

vraboteni 

5. INSTRUKCII:  

 Generalniot Direktor i Odgovornoto lice na Profitni-ot centar se 
dol`ni da obezbedat uslovi za primena na ovaa procedura. 
 
Licata odgovorni za organizacija vo vonredni situacii 
odgovorni za  celosna primena na ovaa Procedura. 

 

6. PRILOZI: 
 

1. Дijagram на проток  
2. Distribuciona lista, indeks na promeni 

 

 

   

 
Дijagram на проток и Distribuciona lista, indeks na promeni не се приложени 
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Odobruvawe na dokumentot  

 
 

Odobruvawe od  Farmacevtsko obezbeduvawe na kvalitet / data : 
 

M.Ilievska 
 

Odobruvawe od rakovodstvoto  
 

Pom.Gen.Dir.Farmacija   /  data: 
  

M.Gligorova  
 

 Pom.Gen.Dir.Farmacija  /  data: 
 

Z.Zlatanovi} 

OB - 1001/2001 
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PROCEDURA  ZA  MEREWE  I  OCENA 
NA NIVO NA BU^AVA 

Dokument broj:
 E  2  5.1  03       
---------------------- 
Verzija:    2  
----------------------- 
Strana:  2  od  3     

   
1.  Cel : Merewe i ocena na nivoto  na bu~avata vo rabotnite prostorii i 

`ivotnata sredina  vo PC Farmacija,Alkaloid AD.    
 

2. Referentni dokumenti :   
 

     Zakon za za{tita i unapreduvawe na `ivotnata sredina,Sl.vesnik na R.Make-donija Br. 
69 /96.Zakon za spre~uvawe na {tetna bu~ava,Sl. list na SFRJ ,Br. 21 / 84. 
Zakon za za{tita pri rabota,Sl. vesnik na R.Makedonija ,Br. 13 / 98. 
Pravilnik za op{tite merki i normativi na za{titata pri rabota od buka vo rabotnite 
prostorii, Sl. list na SFRJ , Br. 29 / 71 . 
Odluka za utvrduvawe  vo koi slu~ai i pod koi uslovi se smeta deka e naru{en mirot na 
gra|anite od {tetna bu~ava,Sl. vesnik , R.Makedonija ,Br. 64 / 93. 
 

3. Definicii: 
 Bu~ava, 

izmenata na normalnata ravnote`na  sostojba na  atmo-sverskiot  vozduh, predizvikana  
od rasprostranetite vo nego zvu~ni treperewa, {to go  pravi  neprijaten    i opasen za 
zdravjeto na lu|eto ili {teten vo odnos na lu|eto, `ivotnite i rastenijata. 
 

 [tetna  buka, 
sekoj zvuk ~ie nivo izmereno na opredeleno rabotno mesto vo prostoriite za rabota  
izrazeno vo dB  go preminuva dopu{tenoto nivo na bu~ava , propi{ano so zakon.   

4. 
    
4.1. 
 
    a). 

Sodr`ina na procedurata:  
 
Postapka na  merewe  i ocena na nivo na  bu~ava : 
 
Pom.Gen.Dir.PC na  proizvodstvo  vo sorabotka  so odgovornoto lice ekologija ja povikuva 
nadvore{no ovlastenata institucija da izvr{i merewe na bu~avata vo rabotnite  
prostorii i `ivotnata  sredina. 
 

   b). 
     

  v). 
 
 

     г)  
 

Mereweto  se  odreduva  soglasno    vospostaveniot dogovor pome|u Alkaloid AD i 
nadvore{no ovlastenatata  institucija  . 
Vrz osnova na  povikot , nadvore{no   ovlastenata institucija / ovlastena stru~na 
organizacija za za{tita pri rabota ( ~l. 32 i 33 od zakonot za  za{ti-ta pri rabota /, doa|a 
vo rabotnata  organizacija  i go pravi mereweto. 
Na~inot   i uslovite  na merewe  se izveduvat soglasno zakonskata  regulativa. 

4.2. 
 

    a). 
 

 
 

4.3. 
a). 

 

Rezultati od  izvr{enite  merewa : 
Rezultatite  od izvr{enite merewa, nadvore{no ovlastenata institucija  gi dostavuva 
vo forma na Izve{taj od izvr{enite merewa . 
Izve{tajot vo dva primeroka se dostavuva do Pom.Gen.Dir. PC proizvodstvo i  odgovorno 
lice  ekologija. 
 
Otstapuvawe na rezultatite : 
Vo slu~aj  koga dobienite rezultati   otstapuvaat od MDN ( maksimalno dozvolenoto  
nivo)  na  bu~ava, se pravi analiza i prevzemaat  soodvetni merki   za za{tita  od 
bu~avata. 
 

5. Instrukcii 
Pom.Gen.Dir. na PC  e dol`en da ovozmo`i pravilna primena  na   ova procedura. 
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1. 

 
Cel:   

 
Ispituvawe na po~va vo krugot na Alkaloid A.D. 

    
2. Referentni  

dokumenti:   
Zakon za `ivotnata sredina,  
Sl. vesnik na RM br. 53/05 

  
3. Definicii: Po~va e prirodna tvorba nastanata kako rezultat na 

vzaemodejsto na toplinata, vlagata, vozduhot i oganizmite i 
pretstavuva eden od najva`nite adsorbenti na zagaduvawa. 

    
4. Sodr`ina na procedurata:  

   
4.1. Na~in na ispituvawe na po~va 

  
a) 

 
 

          b) 
 
 
 
          v) 
 
 
        
       4.2. 
 
           
 
 

4.3. 

Se vr{i opredeluvawe na pedolo{ki profili vo krugot na Profitniot centar 
od koi se zemaat po~veni probi za ispituvawe 
 
Ispituvaweto na po~va  se vr{i soglasno na  
zakonskata regulativa i od strana na kompetentna nadvore{na organizacija so 
koja e vospostaven dogovor za sorabotka.  
 
Rezultatite od ispituvaweto na po~va vo vid na izve{taj se dostavuvaat na 
Alkaloid A.D. od strana na nadvore{na organizacija koja go izvr{ila 
ispituvaweto, soglasno na dogovorot za sorabotka. 
 
Evidencija 
 
Se vodi evidencija na izve{taite od ispituvawata na po~vata soglasno na 
baraweto 4.5.1 od standardot ISO 14001 
 
Razgleduvawe na izve{tai 
Se razgleduvaat izve{tai od ispituvawata na po~vata i se utvrduva potreba od 
prevzemawe na korektivni merki 
 

5. 
 

Instrukcii 
Odgovorniot za PC e dol`en da ovozmo`i  pravilna primena na ovaa procedura.

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

    
 
  
  
Список на Сопови кои се користат во тек на работењето 
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Ш ИФРА ИМЕ НА СОП (Упатство за работа) 

E 3 GMP Ракување со фармацевтски отпад Pharmaceutical waste disposal 

E 3 GMP Отстранување на хемиски отпад 

Ф 3 ФОК Уништување на доверливи документи 

E 3 3.1. Одредување фактор на значајност и приоритет на аспектите 

E 3 3.1. Безбедно ракување со опасни хемикалии 

E 3 4.6. Постапување-отстранување на отпад  

E 3 4.6. Расходување материјали 

E 3 OЗ Однесување на вработени во случај на пожар 

E 3 OЗ Постапка на чувар-пожарникар во случај на АЛАРМ според работните места. 

Ф 3 ЦФ Transport,skladirawe i rakuvawe so zapallivi te~nosti 

Ф 3 СП SOP Rakuvawe so otfrleni ampuli 

Ф 3 СП Ракување и складирање на лесно запаливи материи 

Ф 3 П Predavawe, evidencija i ~uvawe na farmacevtski otpad vo Pakuvawe na lekovi 

Ф 3 O SOP Odr`uvawe uredi za otpra{uvawe FARR vo Proizvodstvo cvrsti formi 

Ф 3 O Sigurna rabota so TNG vo boci 

Ф 3 ФС SOP za rakuvawe so cisterna za amonijak 

Ф 3 KKM Рakuvawe so gasovodot vo mikrobiolo{kata laboratorija 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


