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Изработка и имплементација на ефективни стандардни оперативни постапки во 

фармацевтската индустрија 

Никола Симоновски*1, 2, Биљана Ѓорѓеска1 

1 * Факултет за медицински науки, Универзитет „Гоце Делчев“ - Штип, ул. „Крсте Мисирков“ 10-А, 2000 
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Стандардните оперативни постапки (СОП-ови) претставуваат инструкции кои се 

пишуваат чекор по чекор, со цел правилно спроведување на постапката/активноста за која се 

изработени. Овој тип на документи се наменети да обезбедат конзистентност на постапката, 

точност и квалитет на производот/податоците кои произлегуваат по завршувањето на 

постапката/активноста. СОП-овите се нераздвоен дел од Системот за  управување со квалитет 

(QMS) на една фармацевтска компанија. Обуката на персоналот според стандардните 

оперативни постапки, заедно со проценката за ефективноста на обуката, претставуваат 

суштински услови кои се воедно и барање на Добрата производна практика. Ефективноста на 

стандардните оперативни постапки е резултат на правилен избор на лица кои ќе ја изработат, 

проверат и одобрат постапката. Овој тип на документи, како и останатите кои се дел од Системот 

за управување со квалитет, треба да бидат напишани во согласност со правилата кои се 

наведени во Добрата документациска практика. Правилната обука на засегнатиот персонал, а 

со тоа и имплементацијата на документот во рамки на организацијата, ја засилува ефективноста 

на стандардните оперативни постапки. На крајот треба секогаш да имаме стандардни 

оперативни постапки кои се редовно ревидирани и актуелни и ќе ја следат 

постапката/активноста за која и се напишани.  

  

Клучни зборови: регулатива, стандарди, стандардна оперативна постапка, 

фармацевтска индустрија. 

 

 

 

 

 

 




