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Regulatorni okvir

e Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima ("SI. glasnik RS", br. 30/2010,
107/2012, 113/2017 - dr. zakon i 105/2017 - dr. zakon)

* Pravilnik o uslovima za promet na veliko lekova i medicinskih sredstava ("SI.
glasnik RS", br. 10/2012, 17/2017 i 84/2018 - dr. Pravilnik)

 SMERNICE dobre prakse u distribuciji ("SI. glasnik RS", br. 13/2016, 44 /2016 —
ispravka)
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SMERNICE dobre prakse u distribuciji ("SI. glasnik RS", br.
13/2016, 44 /2016 — ispravka)
Poglavlje 7 — Poveravanje aktivnosti

7.1. Nacelo

Bilo koja aktivnost na koju se odnosi GDP, a koja je poverena, pravilno se definise, usaglasava i kontrolise, kako
bi se izbegla neusaglasenost koja moze da utiCe na integritet leka. Zaklju€uje se ugovor kojim se jasno definisu
obaveze narucioca i izvodaca aktivnosti.

7.2. Narucilac/davalac ugovora
Narucilac, odnosno davalac ugovora je odgovoran za poverene aktivnosti.

Narucilac/davalac ugovora je odgovoran za procenu sposobnosti izvodaca/ primaoca ugovora da uspesno
izvrSi traZzeni posao i da odredbama ugovora ili oditom obezbedi postovanje nacela i smernica GDP. Odit
izvodaca/primaoca ugovora sprovodi se pre poveravanja aktivnosti i svaki put kada dode do izmena.
Ucestalost odita definiSe se na osnovu rizika u zavisnosti od prirode poverenih aktivnosti. Odit je dozvoljen u
bilo koje vreme.

Narucilac/davalac ugovora dostavlja izvodacu/primaocu ugovora sve informacije potrebne za sprovodenje
ugovorenih aktivnosti u skladu s posebnim zahtevima leka i svim drugim relevantnim zahtevima.
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SMERNICE dobre prakse u distribuciji ("SI. glasnik RS", br.
13/2016, 44 /2016 — ispravka)
Poglavlje 7 — Poveravanje aktivnosti

7.3. lzvodac/primalac ugovora

lzvodac/primalac ugovora ima odgovarajuce prostorije i opremu, procedure, znanje i iskustvo i osoblje
stru€no za izvrSavanje posla narucenog od strane narucioca.

lzvodac/primalac ugovora ne prenosi na trece lice bilo koji posao koji mu je poveren ugovorom bez prethodne
procene i odobrenja tog aranzmana od strane narucioca i odita nad tre¢im licem od strane davaoca ili
primaoca ugovora. AranZzmani izmedu izvodaca/primaoca ugovora i bilo kog treceg lica obezbeduju da
informacije o prometu na veliko lekova budu dostupne na isti nacin kao i izmedu originalnog narucioca i
izvodaca.

lzvodac/primaoc ugovora ne obavlja bilo koju aktivnost koja moZze nepovoljno da utice na kvalitet leka kojim
se rukuje za narucioca.

lzvodac/primaoc ugovora prosleduje naruciocu sve informacije koje mogu da uticu na kvalitet leka u skladu sa
zahtevima ugovora.
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Kvalifikacija izvodaca/primaoca ugovora

* Kritican proces za farmaceutske kompanije kako bi osigurale kvalitet i pouzdanost komponenti i usluga koje pruzaju

izvodaci/ primaoci ugovora

* Kljucni koraci i razmatranja za pristup kvalifikaciji izvodaca/primaoca ugovora:

Definisanje Procen

U -
zahteva pretkvalifi- ergﬁt;;:] L_'ETJEIFIJE
izvodacal all rakom

kacije

primaocg ugaovaora

Odabir Provera na Stalno Kontinuirano
izvodacal licu mesta pracenje poboljsanje
primaoca ugovora

Dokumentacija
i vodenje
evidencije
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Korak 1: Definisanje zahteva za izvodaca/primaoca ugovora

» Jasno definisati specificne zahteve za izvodaca/primaoca ugovora na osnovu usluge koju pruzaju

e Aspekti koji se uzimaju u obzir:
o standardi kvaliteta,

o usaglasenost sa propisima,

o GDP zahtevi,

o sertifikati,

o evidencije,

o tehnicke mogucnosti i kapacitet za ispunjavanje zahteva
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Korak 2: Odabir izvodaca/primaoca ugovora

* I|dentifikacija potencijalnih izvodaca/primaoca ugovora
o putem istrazivanja trzista,
o preporuke,
O Sajmovi.

* Definisanje liste potencijalnih izvodaca/primaoca ugovora

* Preliminarna procena sposobnosti izabranih izvodaca/primaoca ugovora da ispune predvidene
Zahteve
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Korak 3: Pretkvalifikacija izvodaca/primaoca ugovora

* Cilj: procena osnovne sposobnosti izvodaca/primaoca ugovora
* Najcesci nacin procene: pretkvalifikacioni upitnik

e Sadrzaj pretkvalifikacionog upitnika:
o opste informacije
povezana pravna lica i poslovni odnosi
sertifikati i licence
obezbedenje kvaliteta
osoblje
oprema i prostorije
interni auditi
o ostalo

O O O O O O

* Procena u okviru pretkvalifikacije omogucéava eliminisanje izvodaca/primaoca ugovora koji ne ispunjavaju
osnovne kriterijume.
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Audit dobaljaca usluga
(primer agende)

Uvodni sastanak

UPRAVLINJE KVALITETOM

Sistem upravljanja kvalitetom
Upravljanje poverenim aktivnostima
Interne provere

Upravljanje rizikom

OSOBLIE

Odgovorno lice
Ostalo osoblje
Obuke, opisi poslova

PROSTOR | OPREMA (u skladiStu)

TRANSPORT

Priprema isporuke i isporuka

DOKUMENTACIJA | OPERATIVNI POSTUPCI

Kvalifikacija dobavljaca

Kvalifikacija kupaca

Prijem i skladistenje leka

UniStavanje leka

Reklamacija, povlacenje, falsifikovani lekovi
Lekovi koji zahtevaju posebne uslove

Zavrsni sastanak
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Korak 5: Tehnicki ugovor o kvalitetu - primer

e Opste informacije

e Sistem kvaliteta

e Osoblje

* Prostorioprema

* Dokumentacija

* Uslovi skladistenja

* Transport

* Neusaglasenosti, korektivne i preventivhe mere
* Reklamacije, povlacenje sa trzista

e Auditi
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Korak 6: Kontinuirano pracenje

* Proveravanje otpremnica i pratece dokumentacije
* Pracenje statusa isporuke kroz aplikaciju

* Godisnja provera dokumentacije

* Periodicni audit

e Periodi¢na procena rizika

* Periodi¢no preispitivanje ugovora o kvalitetu
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Korak 7: Upravljanje rizikom

* Procena rizika i uticaj na kvalitet usluge i lanac snabdevanja.

* |dentifikacija kriticnih izvodaca/primaoca ugovora i razvijanje planova za vanredne situacije za
ublazavanje rizika i potencijalnih poremecaja u lancu snabdevanja.

OPASNOST PRETNJE

N
4
N
MINIMALNA NISKA UMERENA VISOKA VEOMA VISOKA
VEOMA VISOKA EKSTREMAN @ EKSTREMAN
VISOKA 'MINIMALAN § j EKSTREMAN
UMERENA
<
é NISKA
£
e MINIMALNA
NIVO RIZIKA = VEROVATNOCA X POSLEDICE
PRIMER MATRICE PROCENE RIZIKA VEROVATNOCA X UTICAJ = NIVO RIZIKA
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Korak 8: Kontinuirano poboljsanje

utvrdivanje oblasti u kojima je moguce poboljsanje

poredenje ostvarenog ucinka sa definisanim zahtevima

utvrdivanje uzroka neusaglasenosti i sprovodenje korektivnih i preventivnih mera
potvrda efikasnosti sprovedenih mera

dokumentovanje svih izmena u postupcima koje su rezultat poboljSavanja
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Korak 9: Dokumentacija i vodenje evidencije

Cilj: dokazivanje uskladenosti sa regulatornim zahtevima i zahtevima ugovora o kvalitetu

e QOdrzavanje sveobuhvatne dokumentacije i evidencije tokom procesa kvalifikacije
izvodaca/primaoca ugovora

* Mesecni izvestaji
* Dokumentovati sve procene, revizije, sporazume i tekuce aktivnosti pracenja

* Arhiviranje dokumentacije
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Prednosti poverenih aktivnosti iz ugla narucioca/davaoca ugovora
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