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Poglavlje Il Promet na veliko lekova . .
9. Odgovorna lica za kvalitet u prometu lekova na veliko - sadrza;

1. Prakticne duznosti Odgovornih lica i specificnosti vezane za odredene kategorije lekova

Uloga OL u veleprodaji vezano za lekove za klinicka ispitivanja

Uloga OL u veleprodaji vezano za neregistrovane lekove

Uloga OL u prometu na veliko bioloskih lekova

Uloga OL u prometu na veliko radiofarmaceutika

Uloga OL u veleprodaji vezano za obelezavanje proizvoda

Uloga OL u prometu na veliko medicinskih gasova }B
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2. IzvrSenje duznosti i usaglasenost sa regulativom

Matrica odgovornosti -
Organizacione odgovornosti od strane veleprodaje vezane za OL ‘ s’
Kontinuirani profesionalni razvoj

Razlike vezane za OL u veleprodaji lekova u zemljama clanicama EU i u Republici Srbiji
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Prakticne duznosti Odgovornog lica (9.1)

Odgovorno lice za kvalitet u prometu lekova na veliko (u daljem tekstu: OL) je jedno od kljucnih zaposlenih u
veleprodaji. Duznosti navedene u tekstu koji sledi moze da obavlja jedno OL ili vise lica kojima su pojedinacni
zadaci delegirani (zavisno od kompleksnosti organizacije). Ukoliko je vise lica ukljuceno, svako lice mora da ima
poseban opis poslova sa jasno definisanim zadacima, odgovornostima i ovlas¢enjima.

Definisane su prakticne duznosti iz sledecih oblasti:
. Sistem upravljanja kvalitetom
. Implementacija i odrzavanje programa obuke zaposlenih
. Prostorije i oprema - Cuvanje lekova
. Upravljanje dokumentacijom
. Kvalifikacija dobavljaca i kupaca
. Prijem, skladistenje, unistavanje, isporuke lekova
. Povracaji i povlacenja lekova
. Reklamacije
. Poverene aktivnosti koje mogu imati uticaj na GDP
10. Inspekcije i interne provere
11. Transport
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Uloga OL u prometu na veliko lekova za

klinicka 1ispitivanja (9.1.1)

Odgovorno lice za prijem, skladistenje i distribuciju lekova za klinicka ispitivanja obezbeduje
bezbednu i pravilnu distribuciju lekova za klinicka ispitivanja u svim fazama ispitivanja.
Deo specificnih prakticnih duznosti se odnose na:

e

Uskladenost i sa propisima za klinicka ispitivanja, ukljuCujuci i smernice za GCP
Skladistenje lekova za klinicka ispitivanja u skladu sa uputstvima proizvodaca

Pravilna distribucija lekova za klinicka ispitivanja do mesta klinickog ispitivanja u
kvalifikovanim vozilima i kontrolisanim uslovima transporta

Evidencija sa obezbedenom sledlivos¢u, sa ciljem obezbedenja regulatorno uskladene
komunikacije o lancu snabdevanja izmedu sponzora klinickog ispitivanja i istrazivaca
Upravljanje zalihama sa redovnim azuriranjem inventara sa ciljem sprecavanja nestasica ili
isteka roka trajanja

Kontrola pristupa koja osigurava integritet i sigurnost podataka u vezi sa klinickim
Ispitivanjem

Bezbednosne mere koje ¢e obezbediti neovlas¢enu upotrebu lekova za klinicko ispitivanje
Bezbedno rukovanje lekovima koji su vraceni sa mesta klinickog ispitivanja

Koordinacija i pracenje obelezavanja lekova za klinicko ispitivanje

Obuka osoblja o specificnim zahtevima za rukovanje lekovima za

klinicko ispitivanje (skladistenje, evidencija, sigurnosne procedure)
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Uloga OL u prometu na veliko
neregistrovanih lekova (9.1.2)

Deo specificnih prakticnih duznosti se odnose na:

- Dobijanje posebnih dozvola / odobrenja od nadleznih regulatornih organa za
uvoz neregistrovanh lekova

- Pored redovnih kontrola pratece dokumentacije prilikom prijema, provera da li
postoji izdato odobrenje za uvoz neregistrovanog leka od strane ALIMS

- Ispravno uzorkovanje u skladu sa specificnm zahtevima neregistrovanog leka u
zavisnosti da li se radi o inovativnim lekovima, lekovima poreklom iz EU, lekovi
poreklom iz zemalja van EU. Uzorci se sa pratecom dokumentacijom predaju u
ALIMS na kontrolu kvaliteta

- Upravlja procesom i kontrolise obelezavanje dodatnom markicom

- Pracenje distribucije u skladu sa uvoznom dozvolom/odobrenjem

- U specificnim slucajevima redovno obavestava nadlezne organe o kolicini i nacinu
koris¢enja neregistrovanih lekova

- Obuka osoblja u slucaju posebnih zahteva za rukovanje, skladistenje i distribuciju
neregistrovanog leka
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Uloga OL u prometu na veliko bioloSkih
lekova (9.1.3)

Bioloski lekovi, zbog svoje prirode, su posebno osetljivi i Cesto zahtevaju specificne
uslove skladistenja i transporta kako bi se ocuvala njihova efikasnost.

Deo specificnih prakticnih duznosti OL u prometu na veliko bioloskih lekova se O
odnose na: 2 - 8
- Stalno pracenje uslova skladistenja i transporta u validiranim uslovima, zbog

osetljivosti bioloskih lekova na spoljasne uslove (temperatura, relativna vlaga,
svetlost), a sa ciljem ocCuvanja stabilnosti i efikasnosti leka

- Priprema i spovodenje procedura za hitne situacije (pr. kvarovi hladnih komora,
zamrzivaca) kako bi se lekovi oCuvali u optimalnim uslovima

- Obuka osoblja u slucaju posebnih zahteva za rukovanje, skladistenje i distribuciju
bioloskog leka
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Uloga OL u prometu na veliko
radiofarmaceutika (9.1.4)

Deo specificnih prakticnih duznosti OL u prometu na veliko radiofarmaceutika se

odnose na:

- Uskladenost i sa Zakonom o radijacionoj i nuklearnoj sigirnosti i bezbednosti i
pravilnicima donetim za sprovodenje ovog zakona

- Obezbedivanje procedura za rukovanje radiofarmaceuticima

- Radiofarmaceutici moraju biti skladiSteni u prostorijama koje su specijalno
dizajnirane za zastitu od zracenja, sa odgovaraju¢om ventilacijom i kontrolom
temperature

- OL mora osigurati da su svi zaposleni koji rukuju radiofarmaceuticima budu
adekvatno osposobljeni za sprovodenje mera zastite od jonizujucih zracenja i
postupanju u slucaju vandrednih dogadaja

- Osiguravanje da svi sigurnosni sistemi (poput detektora zracenja i alarmnih
sistema) funkcionisu ispravno i da su redovno etalonirani

- Obezbeduje da samo ovlas¢eno osoblje ima pristup radiofarmaceuticima

- Sprovodenje mera za prevenciju curenja ili ispustanja radioaktivnih materija u
zivotnu sredinu

- Uspostavljanje protokola za vandredne dogadaje

- Bezbedno skladistenje i odlaganje radioaktivhog otpada
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Uloga OL u veleprodajl vezano za
obeleZavanje proizvoda (9.1.5)

Veleprodaja treba da sklopi ugovor sa nosiocem dozvole za lek da u njegovo ime vrsi
aplikaciju:
- kontrolnih markica i/ili
- dodatnih markica
Deo odgovornosti OL u slucaju aplikacije kontrolnih markica:
- Obezbeduje da se proces odvija u temperaturnim uslovima u skladu sa ugovorom,
tako da se ne narusi stabilnost leka
- Da obezbedi postojanje SOP, odgovarajucih evidencija i obuku zaposlenih koji
ucestvuju u procesu obelezavanja
- Obavesti nosioca dozvole u slucaju neusaglasenosti
Deo odgovornosti OL u slucaju aplikacije dodatnih markica:
- Obezbeduje da je tekst dodatne markice u potpunosti uskladen sa tekstom
odobrenim od strane ALIMS
- Spoljnje pakovanje leka na kome je naleplijena dodatna markica ne obelezava se
kontrolnom markicom
U slucaju ostecenja spoljasnjeg pakovanja, narusavanja integriteta pakovanja i u slucaju

pojave neusaglasenosti koje uticu na kvalitet leka, OL obezbeduje bezbedno skladistenje i S8

odlaganje neusaglasenog proizvoda, kao i evidenciju o kretanju farmaceutskog otpada
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Uloga OL u prometu na veliko medicinskih
gasova (9.1.k)

Deo specificnih prakticnih duznosti OL u prometu na veliko medicinskih gasova se odnose

na:

- Obezbedenje uslova da se medicinski gasovi ne kontaminiraju i da su sve informacije o
vrsti gasa, koncentraciji, seriji i roku trajanja na bocama sacuvane tokom skladistenja,
rukovanja i distribucije

- Obezbedenje zahtevanih specificnih ambijentalnih uslova za skladistenje i transport, kako
bi se izbegle potencijalne opasnosti, kao sto su curenje, eksplozija ili kontaminacija

- Obuka osoblja o bezbednosnim merama, pravilnom skladistenju, transportu i rukovanjem
specifichom opremom. Programom obuke treba da budu obuhvaceni i vozaci cisterne.

- Uspostavljanje i implementacija bezbednosnih procedura za hitne sitacije, poput curenja
gasova ili opasnosti od eksplozija.

- Medicinski gasovi su cesto kljucni za spasavanje zivota, pa OL mora obezbediti 4
kontinuiranu i tacnu isporuku ovih proizvoda, posebno u hitnim slucajevima ili za
zdravstvene ustanove koje se oslanjaju na ove proizvode za svakodnevni rad. OL ima
kljucnu ulogu u osiguranju da se medicinski gasovi pravilno i bezbedno distribuiraju, kao
i da zadrze svoj kvalitet u skladu sa zakonom i dobrim praksama.
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[zvrsenje duznosti | usaglasenost sa requlativom
(9.L.7)

Zahtevi GDP smernica sa preporukama za implementaciju predstavljeni su tabelarno u Kodeksu. Pored
svakog zahteva (pojedinacno) data je preporuka kako ga implementirati u praksi. Postoji ukupno 21
zahtev i 21 preporuka. Primer kako su zahtevi i preporuke definisani nalazi se u isecku iz Tabele 1.

Tabela 1. Preporuke za izvrsenje duznosti OL u skladu sa zahtevima GDP

e

GDP zahtev

Preporuka

Veleprodaja
imenuje odgovorno
lice za promet na
veliko lekova (u
daljem tekstu: OL).

Imenovanje OL nora biti pazljivo razmotreno jer je ovo jedno od kljuénih odgovornih lica veleprodaje,
tako da dobro edukovano i iskusno lice treba da bude izabrano. Detalji imenovanja OL zavise od veli-
cine organizacije, kompleksnosti usluga i vrsta proizvoda koji se distribuiraju. U vec¢im organizacija-
ma koje posluju na vise lokacija, svako mesto obavljanja prometa na veliko lekova za koje je izdata
dozvola mora imati svoje OL sa definisanim odgovornostima.

OL ispunjava
uslove propisane
zakonom kojim se
ureduju lekovi i
medicinska
sredstvai
propisima donetim
Za njegovo
sprovodenje.

Nadlezna inspekcija ocenjuje usaglasenost ispinjenosti uslova u pogledu kadra, odnosno za OL, za
zahtevima nacionalne regulative, u postupku izdavanja dozvole veleprodaji. Diploma farmaceutskog
fakulteta je neophodna jer omogucava da se razumeju zahtevi kvaliteta za lekove. OL stice dodatno
znanje | zavrsavajuci dodatne edukacije | ucestvovanjem u proverama organizovanim od strane
eksternih organizacija, sertifikacionih tela i regulatornih inspekcija.

OL mora da bude u toku sa novim verzijama GDP i ostalim propisima kojima se ureduje ova oblast.
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Matrica odgovornosti (9.1.7)

U Kodeksu je tabelarno predstavljena matrica odgovornosti koja sadrzi specificne GDP zahteve i
funkciju/instituciju odgovornu za ispunjenje tih zahteva. Odgovornosti su podeljene izmedu
Rukovodstva veleprodaje, Odgovornog lica | Ministarstva zdravlja. Primer kako su zahtevi i
odgovornosti definisani nalazi se u isecku iz Tabele 2.

Tabela 2. Matrica odgovornosti

GDP GDP Zahtev Rukovodstvo Odgovorno lice Ministartsvo
referenca zdravlja
1 Implementacija Sistema upravljanja kvalitetom | X
1.212.2 Imenovanje OL X
1.2 Resursi X
1.4 Preispitivanje od strane rukovodstva X
2.1.12.2 | Definisanje kriterijjuma za OL X
2.2(1) Obezbedenje da je sistem upravljanja X

kvalitetom pravilno implementiran i odrzavan
22(2) Upravljanje poslovima za koje je OL odgovorno, X

kao 1 za tacnost | kvalitet svih zapisa;

e

AN I




Organizacione odgovornosti od strane veleprodaje
vezane za OL (9.1.8)

Da bi obavljao svoje duznosti, Odgovornom licu je potrebna
podrska rukovodstva veleprodaje u sledecem:

- rukovodstvo treba da bude aktivno ukljuceno u implementaciju,
odrZavanje i razvoj sistema upravljanja kvalitetom;

- jasan opis poslova treba da definiSe odgovornosti i ovlas¢enja OL
I veze sa drugim organizacionim jedinicama i rukovodiocima, a
pozicija u organizacionoj semi mora da obezbedi nezavisnost OL
u donosenju odluka koje imaju uticaj na kvalitet leka;

- OL treba da ima stalan pristup svim relevantnim dokumentima
kako bi donelo odgovarajuce odluke.
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Kontinuirani profesionalni razvoj (9.1.9)

GDP, Clan 2.2 Osoblje: Odgovorno lice ima odgovarajuca znanja i iskustva, kao i edukaciju, odnosnc

obuku za primenu GDP.
Potrebne kvalifikacije za odgovorno lice za promet lekova na veliko

OL mora da ima zavrsen farmaceutski fakultet, najmanje tri godine
radnog iskustva u struci i dodatnu obuku za sledece aktivnosti:
prijem, skladistenje, Cuvanje i isporuku lekova;
kvalitet lekova Ciji promet na veliko vrsi veleprodaja;

vodenje evidencije i odrzavanje Sistema kvaliteta u skladu sa

smernicama GDP;
prijavljivanje sumnje u kvalitet leka, odnosno odstupanje od standardna kvaliteta leka;

— pracenje nezeljenih reakcija lekova.
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Kontinuirani profesionalni razvoj (9-1.9)
Tabela 3: Matrica GDP obuke Odgovornog lica

Tehnike i alati za upravljanje kvalitetom

Oblast Poglavlje GDP

Poglavlje 1, Upravljanje kvalitetom

Provere, auditi, inspekcije u GDP okruzenju

Poglavlje 1, Upravljanje kvalitetom, Poglavlje 8, Interne provere

Upravljanje rizicima kvaliteta

Poglavlje 1, Upravljanje kvalitetom, 1.5, Upravljanje rizikom

Upravljanje obukama (vestine obucavanja)

Poglavlje 2, Osoblje, 2.4, Obuke

Higijena (Osoblje i prostor)

Poglavlje 2, Osoblje, 2.5, Higijena

Usaglasenost prostora i opreme sa zahtevima
GDP (ukljucujudi kvalifikacije)

Poglavlje 3, Prostorije i oprema, 3.2 Prostorije, 3.3 Oprema

Upravljanje dokumentacijom

Poglavlje 4, Dokumentacija

Kvalifikacija dobavljaca

Poglavlje 5, Operativni postupci, 5.2 Kvalifikacija dobavljaca

Upravljanje materijalima

Poglavlje 5, Operativni postupci, 5.4 Prijem lekova, 5.5
Skladistenje, 5.6 Unistavanje lekova, 5.7 Priprema isporuke, 5.8
Isporuka

Povlacenje iz prometa, upravljanje reklamacijama

Poglavlje 6, Reklamacije, povracaj iz prometa, sumnja na pojavu
falsifikovanog leka i povlacenje iz prometa

Upravljanje poverenim aktivnostima, ugovorima

Poglavlje 7, Poveravanje aktivnosti

u
e

Upravljanje falsifikovanim lekovima

Poglavlje 3
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Razlike vezane za OL u veleprodaji lekova u zemaljama

clanicama EU i u Republici Srbiji (9.1.10)

I pored toga $to su Smernice GDP humanih lekova kao pravni dokument Republike Srbije istovetne sa EU GDP, implementacija
odredenih zahteva EU GDP koje se odnose na kvalifikacije, duznosti i odgovornosti OL je odlozena do pristupanja Republike Srbije u
EU.

Ove razlike proisticu iz Cinjenice da nacionalni propisi RS nisu istovetni sa nacionalnim propisima zemalja ¢lanica EU. U daljem tekstu su
izlistani neki GDP zahtevi za OL koji se razlikuju u RS i u zemljama clanicama EU.

1. Zahtev: Veleprodaja imenuje odgovorno lice za promet na veliko lekova

U RS OL mora biti stalno zaposleno u veleprodaji lekova, dok u zemljama ¢lanicama EU veleprodaja ne mora imati zaposleno OL, vec
se usluge OL mogu ugovorom poveriti licu koje nije stalno zaposleno u veleprodaiji.

2. Odgovorno lice ima odgovarajuca znanja i iskustva, kao i edukaciju, odnosno obuku za primenu GDP.

Zakon o lekovima u RS zahteva da OL mora imati zavrSen farmaceutski fakultet dok u zemljama, ¢lanicama EU, OL moze imati druge
kvalifikacije.

3. Odgovorno lice licno ispunjava svoje odgovornosti i stalno je dostupno.

U RS svako mesto obavljanja prometa na veliko lekova mora imati OL koje ce biti stalno dostupno. U zemljama clanicama EU vise
lokacija u okviru iste veleprodaje mogu imati jedno OL ili cak i vise pravnih lica koje vrse promet na veliko lekova mogu imati jedno OL.
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Predlog opisa posla za OL

PRILOG 4 - Opis posla Odgovornog lica za promet na veliko lekova (OL)

1. Nosilac pozicije: =>lme 1 prezime<<

2. Struktura izvestavanja (Madredeni): ==Ime 1 prezime <<

*Mapomena: Nadredem treba da bude Elan viSeg menadZzmenta kako bt OL moglo da se bavi pitan-
jima uskladenosti 1 poboljfava sistem upravljanja kvalitetom.

NN

3. Ovlaiéena zamena:>>Ime 1 prezime<<

4. Minimalne kvalifikacije nosioca pozicije:

- zavrien farmaceutski fakultet

- majmanje 3 godina radnog 1skustva u struci

- obuka o zahtevima utvrdenim u smermicama GDP

**=MNapomena: Odgovarajuce kvalifikacije u sluéaju prometa na veliko radiofarmaceutskih lekova
5. Odgovornosti nosioca pozicije:

OL je odgovoran za:

- implementaciju 1 odrZzavanje sistema upravljanja kvalitetom,

- upravljanje poslovima za koje je odgovormno, kao 1 za ta¢nost 1 kvalitet svih zapisa,

- implementaciju 1 odrzavanje programa podéetne 1 kontinuirane obuke osoblja,

- koordinaciju 1 brzo sprovodenje postupka povlacenja 1z prometa

- clikasnu obradu svih osnovanih Zalbi, odnosno reklamacija od kupaca

- da obezbedi da su dobavljaéi 1 kupel odobreni

- odobravanje bilo koje aktivnosti poverene podugovaradima, a koje mogu uticati na GDP
- da obezbedi sprovodenje interne provere u odgovarajuéim redovnim vremenskim inter-

valima, prema unapred utvrdenom planu, kao 1 za preduzimanje neophodnih korektivnih 1

preventivnih mera

- éuvanje relevantnih zapisa o poverenim poslovima,

- donosfenje konaéne odluke o edlaganju, odnosne unidtavanju vracenih, odbijenih, povuce-
nih il falsifikovamh lekova,

- donoienje odluke o ponovnom vracanju leka u promet

- 1spunjenost svih dodatnih zahteva propisanih zakonom kojim se ureduju lekovi 1 pro-

pisima donetim za njegovo sprovedenje za odredenc vrste lekova

Damm kreiranja: =>=Datum<<
Odgovorno lice: ==Ime i prezime<< =>=Potpis<<
Odobrio: ==Ime i prezime=< >>Potpis<-< { Viii menadZment)
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Odgovorna lica za kvalitet u prometu lekova na veliko

- poruka radne podgrupe za kraj prezentacije

Nadamo se da ce ovaj kodeks biti primenjen od
strane svih odgovornih lica u oblasti kvaliteta i da ce
preporuke za uspostavljanje i odrzavanje sistema
kvaliteta biti prepoznate i primenjene u praksi za
dobrobit pacijenata, kolega u veleprodajama,
nadleznih institucija i poslovnih partnera.
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