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 Poverene aktivnosti u farmaceutskom lancu snabdevanja
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 Alati i tehnike u upravljanju rizikom

 Kritični incidenti u farmaceutskom lancu snabdevanja



Subjekti u farmaceutskom lancu snabdevanja

https://uta-ir.tdl.org/uta-ir/bitstream/handle/10106/26798/RAO-
DISSERTATION-2017.pdf?sequence=1&isAllowed=y





Kako pratiti uslove u 
farmaceutskom lancu 
snabdevanja?
SKLADIŠTENJE

- temperaturno mapiranje

(skladišta, materijalka, frižideri, 
hladne komore)

- redovni monitoring

Kontinuirani

Diskontinuirani

- Zapisi o primopredaji 

TRANSPORT

- temperaturno mapiranje

(vozila, cold box…)

- kvalifikacija transportne rute

- data logeri (u tercijernom 
pakovanju)

-- Zapisi o primopredaji 



Osetljivost proizvoda na 
temperaturne uslove
OSETLJIVI NA POVIŠENU 
TEMPERATURU

OSETLJIVI NA ZAMRZAVANJE



Pakovanja za otpremu
Pomoćni sistemi uz tercijarno pakovanje sa ciljem održavanja temperature 
tokom transporta. 

Aktivni sistemi sa aktivnom kontrolom temperature kao što su teretni 
kontejneri za vazduh i vodu ili hladnjače 

Pasivni sistemi bez aktivne kontrole temperature kao što su izolovani 
kontejneri od polistirena ili poliuretana sa ili bez rashladnih sredstava:



Data logeri



Aktivni data logeri
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Šta je outsousing?

Poverene aktivnosti

Spolnjne usluge

Autsors

Outsourcing je poslovna praksa koja podrazumeva poveravanje aktivnosti,

zadataka, poslova ili procesa eksternim kompanijama u cilju smanjenja

troškova i povećanja efektivnosti.

Outsourcing se odnosi na poveravanje poslova  drugoj organizacji  („trećoj 
strani“ dok je offshoring poveravanje poslova organizaciji koja se nalazi u 
drugoj zemlji.

Tradiconalni outsourcing se zasniva na poslovnoj taktici koja podrazumeva smanjenje 
troškova i povećanje efikasnosti i fleksibilnosti
Transformacijski outsourcing se fokusira na inovaciji i poslovnim poboljšanjima, gde je 
osnovni cilj zajednika poslovna promena



Organizacione promene u 
farmaceutskom poslovanju 
 Proesi  liberalizacije  i globalizacije 

 Podsticaj konkuretnosti na svim 
nivoima

 Spajanja i akvizicije

 Outsourcing je najpogodniji biznis 
model i deo uspešnih biznis strategija

 Outsourcing je jedna od 
najkompleksnijih  zadataka u 
poslovnom svetu

Choi TM, Wallace SW, Wang Y, Risk management and coordination in service supply 
chains: information, logistics and outsourcing, Journal of the Operational Research 
Society 2016; 67)2): 159–164

BCC Research Pharmaceutical Report overview, Global Markets for Contract 

Pharmaceutical Manufacturing, Research and Packaging, June 2015

https://www.bccresearch.com/market-research/pharmaceuticals/contract-

pharmaceutical-manufacturing-research-packaging-global-markets-report-

phm043f.html



Outsoursing i rizik po 
pacijenta?



Standardi & Smernice

 ISO 9001:2015 Quality Management system

 ISO 14 971:2007 Medical devices -- Application of risk management to medical devices

ISO 37500:2014 Guidance on outsourcing

 Good manufacturing Practice- poglavlje 7

 Good Distribution Practice- poglavlje 7

- Tehnički ugovori

- Kvalifikacija transportne rute

- Upotreba data logera

- Kvalifikacija dobavljača

- Kvalifikacija kupaca



Rizici u outsourcing-u

 GUBITAK STRATEŠKE KONTROLE

 SKRIVENI TROŠKOVI

 PROBLEMI U KVALITETU USLUGE

 NEISPUNJENJE REGULATORNIH OČEKIVANJA



Kako upravljati rizicima?



Identifikacija rizika 
1. Učiti iz prošlosti

2. Razumeti sadašnjost

3. Anticipirati budućnost

Kategorije rizika u outsourcing-u:           

 administrativni

 tehnički

 bihejvioralni

A. El Mokrini et al. / IFAC-PapersOnLine 49-12 (2016) 1239–1244



Procena rizika
Prospektivni alati

Retrospektivni alati



Komunikacija rizika
Bihejvioralni kontekst

Faktori  koji v ode  ka  uspešnom  outsourcing.u

Pouzdanost

 Usaglašenost

 Odgovornost 

 Fleksibilnost

 Bezbednost

 Empatija

 Sigurnost

Li H, Meissner J, Improving Quality in Business Process Outsourcing  through Technology 2008:1-24. Available from URL:
http://www.meiss.com/download/BPO-Li-Meissner.pdf.



Faktori koji vode ka neuspešnom 
outsourcing-u

Nedostatak kompetentnosti zaposlenih

Odstustvo posvećenosti menadžmenta

Loša komunikacija 

Razlika u organizacionoj kulturi

Različit regulatorni okvir

Marinkovic V, Heine I, Schulc R „Risk Management Outsourcing in Pharmaceutical Supply chain by Critical Incident Tecnique“, in press



Marinkovic et al Ind J Pharm Edu Res, Jan-Mar, 2013/ Vol 47/ Issue 1

Focus ka kvalitetu
PDCA model



Focus ka upravljanju promenama?



Hvala!


