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 1. UPRAVUVAWE I KONTROLA NA INSTALACIJATA         

ReplekFarm AD - Skopje e firma }erka, odnosno filijala na Replek AD - Skopje (Prilog 1 - Organizaciska {ema na Replek AD). Firmata ja sproveduva ovaa dejnost soglasno dobienite re{enija (licenci) za rabota od Ministerstvoto za zdravstvo na Republika Makedonija spored koi na ReplekFarm AD mu se odobruva da vr{i sekundarno i tercierno proizvodstvo na farmacevtski preparati (tableti, dra`ei, kapsuli, masti, sirupi), proizvodstvo na pomo{ni lekoviti sredstva i dietetski preparati vo site farmacevtski doza`ni oblici i formi i tercierno proizvodstvo (pakuvawe) na lekovi koi sodr`at visoko senzibilizira~ki i biolo{ki materijali kako: cefalosporini, penicilini, biolo{ki preparati i citotoksi~ni lekovi.

Vo odnos na organizacijata na rabota, ReplekFarm AD raboti spored organizaciska {ema koja e dadena vo Prilog 2. Za sekoe nivo na vrabotenite postojat dekumentirani i definirani opisi za rabota i odgovornosti. 

Firmata ima dobieno Serifikat od Ministerstvoto za zdravstvo - Biro za lekovi, so koj se potvrduva deka proizvodstvenata lokacija i proizvodstveniot proces na  ReplekFarm AD se vo soglasnost so pravilata na Dobrata Proizvodna Praksa zadadena so va`e~kata regulativa, a vo soglasnost so Direktivata 2001/83/EC na Evropskiot Parlament i na Sovetot na Kodot na Zaednicite {to se odnesuva na medicinskite proizvodi za humana upotreba, so Direktivata na Komisijata 91/356/EEC {to gi odreduva principite i smernicite na dobrata proizvodstvena praksa za medicinskite proizvodi za humana upotreba i Vodi~ot za  Dobra Proizvodna Praksa PE-009-1 za Farmacevtska Inspekcija Kooperativna {ema  (vidi  Prilog 3 - Fotokopija na Sertifikat). 

ReplekFarm AD ima vospostaveno pozitiven pristap kon za{titata na `ivotnata sredina. Vo taa smisla, vo proces e voveduvaweto na Sistem za upravuvawe na `ivotnata sredina po me|unarodniot standard ISO 14001:2004. Vo ramkite na voveduvaweto na ovoj sistem za upravuvawe na `ivotnata sredina, me|u drugoto, doneseni se slednite dokumenti:  
    - Politika za za{tita na `ivotna sredina (Prilog 4)
    - Podgotvitelen pregled na `ivotnata sredina (Prilog 5)
    - Celi i zada~i na sistemot  za upravuvawe na `ivotnata sredina (Prilog 6)
    - Programa za upravuvawe so aspektite na `ivotnata sredina (Prilog 7).
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