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1. REGULATORNI OKVIR

Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima ("Sl. glasnik RS", br. 30/2010,
107/2012,113/2017.1105/2017.)

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

SMERNICE DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCIJI

("Sl. glasnik RS", br. 13/2016 i 44/2016 - ispr.)

Zakon o medicinskim sredstvima

("Sl. glasnik RS", br. 105/2017)

Pravilnik o uslovima za promet medicinskih sredstava

("Sl. glasnik RS", br. 84/2018)

PRAVILNIK O SMERNICAMA DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCIJI MEDICINSKIH SREDSTAVA
("Sl. glasnik RS", br. 94/2018)
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PRAVILNIK O USLOVIMA ZA PROMET NA VELIKO LEKOVA | MEDICINSKIH SREDSTAVA, PODACIMA KOJI
SE UPISUJU U REGISTAR I1ZDATIH DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LEKOVA | MEDICINSKIH
SREDSTAVA, KAO | NACINU UPISA

("SI. glasnik RS", br. 10/2012, 17/2017 i 84/2018 - dr. pravilnik)

V DRUGI USLOVI KOJE VELEPRODAJA MORA DA ISPUNJAVA

1. Prevozna sredstva

Clan 30

Veleprodaja je duzna da ima odgovarajuéu vrstu i dovoljan broj prevoznih sredstava za prevoz
lekova i medicinskih sredstava, registrovanih na ime te veleprodaje ili druge veleprodaje sa kojom je,

uz prethodno pribavljenu saglasnost nadleznog ministarstva, zakljucila ugovor o poveravanju
poslova distribucije lekova, odnosno medicinskih sredstava za celu ili deo teritorije koju snabdeva.
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SMERNICE DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCHI ("SI. glasnik RS", br. 13/2016 i 44/2016 - ispr.)
Poglavlje 7 —Poverene aktivnosti

7.1. Nacelo

Bilo koja aktivnhost 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. Zakljucuje se ugovor kojim se jasno definiSu obaveze naruciocai 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 trazeni 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.

7.3. lzvodac/primalac ugovora
Izvodac/primalac ugovora ima odgovarajuce prostorije i opremu, procedure, znanje i iskustvo i osoblje struéno za izvr§avanje posla
naru¢enog od strane narucioca.

Izvodac/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 trec¢eg lica obezbeduju da informacije o prometu na veliko lekova budu dostupne na isti nacin
kao i izmedu originalnog narucioca i izvodaca.

Izvodac/primaoc ugovora ne obavlja bilo koju aktivhost koja moze nepovoljno da uti¢e 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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SMERNICE DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCUI ("SI. glasnik RS", br. 13/2016 i 44/2016 - ispr.)
Poglavlje 9 -Transport

9.1. Nacelo

Veleprodaja koja vrsi isporuku lekova odgovorna je za zastitu lekova od lomljenja, falsifikovanja i krade, kao i za obezbedivanje
odrzavanja temperaturnih uslova u okviru prihvatljivih granica tokom transporta.

Bez obzira na nacin transporta, obezbeduje se dokaz da lekovi nisu bili izloZeni uslovima koji mogu da dovedu u pitanje njihov kvalitet i
integritet. Kod planiranja nacina i uslova transporta lekova koristi se pristup zasnovan na analizi rizika.

9.2. Transport

Zahtevani uslovi skladiStenja leka odrzavaju se tokom transporta u okviru utvrdenih granica koje je proizvodac naveo na spoljnjem
pakovaniju.

Ako tokom transporta dode do odstupanja u pogledu temperature ili do ostecenja leka, to se prijavljuje veleprodaji i primaocu tog leka.
Takode, uspostavlja se procedura za istrazivanje i postupanje u slu¢aju temperaturnog odstupanja .........

Ako transport vrsi trece lice, postoje¢im ugovorom treba da budu obuhvaceni zahtevi poglavlja 7. Veleprodaja daje uputstva davaocu
usluge transporta u pogledu relevantnih uslova transporta primenjivih na posiljku. Ako transportna ruta ukljucuje istovar ili pretovar ili
tranzitno skladistenje u transpotrnom centru, posebna paznja poklanja se pracenju temperature, Cistoéi i bezbednosti svih objekata za
skladistenje u tranzitu.

Obezbeduje se da se na najmanju meru smanji privremeno skladistenje u oCekivanju sledece faze transportne rute.
9.3. Kontejneri, pakovanje i obelezavanje
9.4. Lekovi koji zahtevaju posebne uslove

4 ¢
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2.1ZBOR UGOVORNOG PARTNERA

Izbor, odnosno kvalifikacija ugovornog partnera ima za cilj obezbedenje zahtevanog nivoa
kvaliteta i potvrdu pouzdanosti ugovornog partnera.

Kljucni koraci u kvalifikaciji ugovornog partnera su

2.1. Definisanje zahteva
Jasno definisati zahteve koje je potrebno da ispuni ugovorni partner, na osnovu podataka o
proizvodima koji su predmet saradnje, a najmanje sledece:

Standardi kvaliteta - Sertifikati

Usaglasenost sa propisima, GDP smernicama - Dozvola

Postupci vezani za evidencije

Postupci vezani za izveStavanje

Tehni¢ke mogucnosti — prostor i oprema

2.2. Odabir ugovornog partnera
|dentifikacija potencijalnih ugovornih partnera
Istrazivanje trzista
Preporuke
Definisanje liste potencijalnih ugovornih partnera

2.3. Provera ugovornog partnera
Provera ugovornog partnera_dokumentaciono
Provera ugovornog partnera_on site
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3. PROVERA UGOVORNOG PARTNERA_DOKUMENTACIONA

Dokumentaciona provera sprovodi se popunjavanjem Upitnika za dobavljaca

Cilj dokumentacione provere je da se obezbedi objektivna procena sposobnosti potencijalnog dobavljaca da ispuni zahteve
ugovora, uz postovanje zakonskih i internih standarda kvaliteta.
Ova provera omogucava:

Validaciju osnovnih poslovnih informacija

Uvid u vlasni¢ku i organizacionu strukturu

Proveru tehnicke i kadrovske osposobljenosti

Potvrdu postojanja relevantnih dozvola i sertifikata

Procenu sistema upravljanja kvalitetom

Struktura upitnika

1. Osnovne informacije

Dobavljac¢ dostavlja osnovne podatke o pravnom licu, kontaktima i delatnosti.

2. Vlasnicka struktura i povezanal lica

Analizira se vlasnistvo i eventualne veze sa drugim pravnim subjektima koje mogu uticati na saradnju.

3. Dozvole i sertifikati

Proverava se da li dobavlja¢ poseduje sve zakonom propisane dozvole i relevantne sertifikate (npr. ISO standardi).
4. Ljudski resursi

Procena broja i kvalifikacija zaposlenih koji su kljucni za realizaciju ugovora.

5. Oprema i prostorije

Dobavlja¢ mora dokazati da raspolaze odgovaraju¢om tehnickom opremom i infrastrukturom.

6. Sistem kvaliteta

Proverava se postojanje i primena sistema upravljanja kvalitetom, ukljucujuéi interne procedure i kontrolu.

Upitnik predstavlja prvi korak u procesu selekcije dobavljaca. Na osnovu dostavljenih informacija, vrsi se procena
uskladenosti sa kriterijumima i donosi odluka o daljoj saradniji.
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PROVERA UGOVORNOG PARTNERA_ON SITE

Provera ON SITE sprovodi se u dogovoru sa potencijalnim ugovornim partnerom, sprovodedi
sledece korake:

Ugovaranje termina provere

Utvrdivanje sadrzaja Plana provere
Sprovodenje provere

Izrada izvesStaja

Predlog i saglasnost na predlozene CAPA

Prac¢enje implementacije CAPA

AN I




PLAN PROVERE [AUDIT AGENDA)

Organizacija:

Dobra distributivai praksa, Poitovanje sakonske
Predmet provere: N
regulative i ugovora o saradnji

Predstawnik organizacije:

Datum provere:
Oznaka provere:

Tim:
Voda tima:
Elan tima

1.0 Cilj provere
Cilj provere je procena nivoa usaglaienosti Sistemz upravijznja  kvalitetom (3],

poitovanja  Smernice Dobre distributivne  prakse (prostorija | opreme, osobljz,
dokumentacije, obuka, kvalifikacija i validacijz, ugovorenih aktivnosti, internih provera).

2.0 Obim /predmet provere
Proverz ce se fokusirati na sledece zktivnosti :
* Sistern upravijznjz kvalitztom, Primopredzjz proizvods, Skladidtenje i distribucija
proizvodz, Oprema (skladini prostor, hladna komora, vozni park), Osoblje, Monitoring

temperature, Reklamacije, Fovlafenje proizvoda sa triista | Compliznce

3.0 Prateca dokumentacija

Proverz ce se obaviti u prostorijama ..............

Iolimo Vas da obezbedite raspolofivost sledede dokumentacije tokom trajanja provere:

Fostupzk [SOP): Upravijznje dokumentacijom

Fostupzk [SOP): Upravijanje devijacijzma (neusaglafenostima) | CAPA

Fostupzk [SOF): Kontrolz izmena

Fostupzk [SOF): Obuka zaposlenih

Fostupzk [SOP): Kontrolz Stetofina

Fostupzk [SOP): Kompjuterski sistemi, maenitoring temperaturs u ambijentzlnom redimu i
lzdnom lancu, dostavnim vozilima

# Postupsk [SOP): Compliance

. Faostupzk [SOF): Yozni park - plan kvalifikacije, kvalifikacije i mapiranjz dostawnih vozila,
pratenje temperature tokom transporta

Cooteee

# Postupsk [SOP): Odrizvanje prostorijz i opreme

Strled3
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Postupak [SOP): Kvalifikacije i validacije

Paostupzk [SOP): Higijena i fifcenje |prostor, vozilz)
Paostupzk [SOP): Interne provere

Paostupak [SOP): Skladistenje proizvoda

Pastupzk [SOP): Otprema i transport proizvoda
Postupak [SOP): Odrizavanje voznog parka

X X X XX X J

Pastupak [SOP): Pastupak u sluaju reklamacija

+ Postupak (SOP): Postupak u slutaju oitecenjz proizvoda

+ Postupak (SOP): Ugovarene aktivnosti

+ Postupak (SOP): Upravijanje otpadom

+ Postupak (SOP): Postupak za istragu i refavanje cdstupanjs tokem skladistenjz robe

Da datum provere, molim da nam dostavite putem maila:
1. Orgznizaciona éama kempaznije

Foslovnik o kvalitetu

Raspolofive sertifikate (150 9001, 130 14001, 150 45001 i druge)

Dozvolu za promet - dostavljeno

Semz sklzdiZnog prostora

Spisak Standardnih Operativnih Procadura

Spisak opreme sa kvalifikacionim statusom [hlzdna komora, skladiite, dostavna

vozila,..) — spiszk vozila dostavljen

2. Listu ugovornih dobavljada

5. Compliance proceduru | ililink ka dokumentaciji u elektronskoj farmi)

10. Listu povlacenja proizvoda za period: tri godine

11. Listu reklamacijz na uslugu prevoza za period: tri godine

12. Zapisio prafenju temperature tokom sklzdiftenjz

13. Zapis o kalibraciji mernih uredaja

14. Dokumentacija o odrizvanju oprems/ servisi za kritiénu opremu {merna oprema,
dostavna vozila itd.)

15. Evidencija o obuci za rukovanje opremom 22 ozoblje

16. Zapisi o pracenju temperature tokom transporta

17. Popis oitefene robe u transportu u poslednjih 12 mesaci

18. Sledljivost otpreme/distribucije

15. Spisak kontrola izmene za period tri godine

20. Spisak Devijacija za peried & godine

Hmn e e

w oo

Pregled e se sprowesti u skladu sz smernicama Dobre distributivne prakse odnosno cGDP

Str2od3
FOVERLIIVO/CONFID

4.0 Raspored provere

Vreme Tema
09:00-03:15 Uvodni sastanak
# Upoznavanje ucesnika
& (ilj posete i kratak prikaz provere
#  Predstavljanje kompanije
05-15-12-45 . S.lstem kvalmet.a [PDS|-CIVI1I|<{.:I k\fallte‘:uJ pregle(_:! upravljanJ? .
sistemom kvaliteta, upravljznje dokumentacijom, upravljanje
odstupanjima, cbuke, reklamarije, kontrola izmenz |
®*  Organizacionz Sema kompanije, cdgovornost rukovodstva, opisi
posla za kljuéno osablje
*  Obuke
*  Compliance
* Relevantne procedure i dokumentacija [ved navedene napred u
tacki 3.0)
Maguée je da ée i druge procadurs biti ukljufene, Sto fe biti
utvrdeno tokom provere
12:45-13:00 Fauzz
13:00- 14:30 Obilazak skladifnog prostora i voznog parka
14:30-15:00 .
Zavrini sastanak ;
Pregled nalaza dobijenih tokom provers i diskusija
Napomena:

Rzzpored provers je orijentacioni i mole s2 menjati tokom provere.
Molimo da obezbedite da tokom provere budu dostupna dostavna wozila .

5.0. lzvedtavanje

lzveitaj s2 uobifzjeno izdaje u roku od 30 dana od zavrietka provere. Fisani odgovor,
ukljufujuéi i plan korektivnih mera 2a otklanjanje neuzaglafencsti zzhtava s2 0
hﬂku od 30 dana od dzna prijems izveitaja provere.

Radujema se saradnji tokom provers i zahvaljujemo Wam na uéeifu u koordinaciji ove
provere. Molimo da nas kontaktirste ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije ili
dodatno razjainjenje bilo koje od navedenih stavii.

Datum: ngjmanje 7 danag pre provere

Str3od3
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LOGO
DAVAOCA USLUGE

IZVESTAJ O PROVERI

Nazi —
Adresa

ocznakn: PR-GG-nn
DATUM ODRZAVANJA PROVERE

DATUM SASTAVLIANJA IZVESTAJA
WRSTA FROVERE: REDOVNA/VANREDNA

Distribucija izvestaja

ADOC IME/POZICIIA-

DOBEAVEIAS mefPozICIA:

Autorizacija

Forma izvestaja

IME | FREZIME

FUNKCLIA

POTPIS

VOBA TIMA

PROVERAVAC

PROVERAVAS

LOGO
DAVAQCA USLUGE
PR
Provera dobavljaca
Mesto provere
Datum provere

Prisutni predstavnici

Cilj

Predmet provere

Sistemi koji su proveravani:

(nahrjati: Zgrade | pogor, laboratorije

Cprema

Csoble i obuke

Kontrola nabavke, upravijanje materijalima

Skiadiste

Profzvodnja | procesna kontrola, pakovanjs | obeleZavanie, identifikacia isledliivost
Kompjuterizovani sisfemi

Kontrola kvaliteta - organizacija, laboraforijska ispifivarja,

Validacija

QarZavanje

Ohezhedanje kvaliteta — organizacija, pustanje serje, rekfamaciie, dokumentacija i kontrola izmena,
CAPA. ..

Distribucija

Qutsourcing

Razvaj)

Standardi/requlativa prema kojima je vriena procena:
Procena je sprovedena koriStenjem vaZecin aspekata:

Opéta preporukal Status inspekcije:

Rezime primedbi:

Kriticne: (broj)
Vece: (broj)
Manje: (broj)
(Uneti: Opste infon | ( proizvodnih mesta
osnovine i o f Lpan nif u proizvodnji
kvalitetasobez |
Pregled preth
FPregled odgor
Pregled dok

Danii), opis
rirofi

g ADOC d.o.o i stafus,

fokom provere, koja se pril
IP/GDF).

Zavrsni rezime

AT

Svi podadi sadrZani u ovom dokumeniu smalraju se poslovnom tajnom izmedu ADOC d.o.o. | GEEETISES
UmnoZavanje dokumenta nije dozvoljeno Strana od

AR A MOEIIMENTS Eyas nrneadira

AN I




LOGO
DAVAQCA USLUGE
PR-GG-nn
Provera dobavljaca
Mesto provers
Datum provere

Rangiranje zapaZanja

Primedba Opis

Kriticna a. Proizvod u komercijalnoj distribuciii ne ispunjava suoje krititne specifikacijske ili regulatorne zahteve, moZe biti
nebezbedan ili neefikasan, ifillima nelspra\rno oznacavanje
b. Kriiéan sistem kvaliteta nije uspost: fik andin (definisan, dok tovan ili implementiran)

c. Ust. Jlj je da nivo glas 10511 ima potem:ual za pokretanje regulatornih mera ili za prekid poslovanja iz razlega
bezbednosfi Vili efikaznosti ifill regulatornihipravnih delatnosti.

d. Odredeni nedostatak je proizveo ili doveo do znatajnog rizika od proizvednje prozveda koji je $tetan ili koji ima pogubno
dejstve na kvalitet proizvoda ifli na regulatornu usaglasenost

e. Ponavl]anje nedostataka ih u prethod v ij (ADOC, ifili druge regulatorne agencije) ukazuje na
povecdan potencijal za pokretanje regulatornih mera ili za prekid peslovanja iz razioga bezbednosti ifili efikasnosti ifli
regulatornib/pravnih delatnosti.

f. Odsustvo kontrola ili neodgovarajuce kontrole u cilju prevencije/minimiziranja kontaminacije proizvoda

g. Odsustvo validacije/kvalifikacije krifiénih procesa ifli metoda.

h. Sistem ne prati pisane procedure i ne odrZava zapise o kvalitetu.

i. Kombinacija ,vecih® nedostataka, od kojih nijedan ne mora biti kritian®, ali koji zajedne mogu predstavijafi kritiéni deficit
sistema, treba da bude obrazloZena i prijavijena kao takva.

Veca a. Neadekvatno isanje, impl tacija il o:lrzavanje 1a kvaliteta, procesa ili specifikacije.

b. lzolovana situacija za Icu]u pos10]| verovatnoda da ce dovesti do neusaglagenosti proizveda, ali bez dokaza o
nebezbednim ili neefikasnim proizvedima.

¢. Sablon manjih neusaglasenosti u okvinu sistema kvaliteta koiji ukazuje na nedostatak uspostavijenih kontrola.

d. Nekritiéni nedostatak koji moZe da proizvede proizvod koji nije usaglasen sa svojom dozvolom za stavijanje u promet.
e. Vete odstupanje od GMP

f. Kombinacija ,manjih® ned , od kojih nijedan ne mora biti \vedi®, ali koji zajedno mogu predstavijati veci deficit
sistema, treba da bude obrazloZena i prijavijena kao takva.

Manja a. Zapazanje koje odraZava minimalnu regulatornu neusaglagenost

b. Nedostatak koji se ne moZe klasifikovali bilo kao kiti¢an ili kao veci, ali koji ukazuje na udaljavanje od GMP.

niu smatraju se poslovnom tsjnom izmedu ADOC d.o.o. | dobawiac
ljenc Strana _od

sadrZani u ovom dokum
nje dokuments nije doz

Ezs; procedura Sistema
2IFRA DOKUMENTA ERZIIAL 30X | op: detum kvaliteta

LOGO
DAVAQCA USLUGE
PR-GG-nn
Provera dobavljaca
Mesrto provere
Datum provere

Pregled nalaza provere /Plan korektivnih mera
Molimo vas koristite dole navedenu tabelu kao obrazac za Plan korektivnih mera

RED. OFIS FRIMECEE RANG MERA DATUM Z4 STATUS
BR. LICE/FUNKCLIA KA JE IZVRSEMIE
ODGOVORMA
Zapazanje:

Regulatorna referenca:

Plan korekiivnih mera pripremio: Odobrio:
(Datum/Potpis) (Datum/Potpis)
S sadriani u ovom dokumentu smatraju se poslownom tajnom izmedu ADOC d.o.o. | dobswviiac
Umnozavanje dokuments nije dozvoljeno Stena _ od
— S . - datum Eza: procedura Sistema
A DORUMENTA a7 . kvaliteta

<
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PROVERA UGOVORNOG PARTNERA_ON SITE
KRITICNE TACKE

Pristup kvalifikaciji

- kvalifikacija tovarnog prostora, pojedinacni ili kombinovani temperaturni rezim

- kvalifikacija kontejnera za pasivni transport u skladu sa nacinom odrzavanja temperature
- rute distribucije

- nacin praéenja temperature

Ciséenje vozila
- kvalifikacija dobavlja¢a usluge (ako je primenjivo)

- evidencija
- praéenje i preispitivanje aktivnosti

Sledljivost podataka
- postojanje potrebe za meduskladistenjem tokom distribucije

Brzina razmene dokumentacije
- razmena overene dokumentacije

ResSavanje reklamacija
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4. UGOVARANJE

Komeracijalni ugovor — u skladu za pravilima kompanije

Ugovor o kvalitetu
*Opste informacije
-Sistem kvaliteta
‘Osoblje
‘Prostor i oprema
‘Dokumentacija
‘Uslovi skladistenja
*Transport
‘Neusaglasenosti, korektivne i preventivhe mere
‘Reklamacije, povlacenje sa trzista
«Auditi — pravo audita treée strane

)

Komercijalni
ugovor

Ugovor o
kvalitetu
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. IZMENA RESENJA/DOZVOLE

|Izmena teksta Resenja, vezano za

dozvolu za promet na veliko
lekova odnosno medicinskih
sredstava, sa navodenjem
podataka o pravhom licu koje u
ime i za racun podnosioca
zahteva vrsi poslove transporta

Mpuaor 1 TTofaI 0 MecTy NPOMETA Ha BEAHKD '

JOZBOJIA 3A TIPOMET HA BEJTHKO MEITHIIHHCKHX CPEJCTARA

1 Ajpeca H KOHTAKT:

FIME H npesHme, CTPYYHA CTIPEMA H KOHTAKT
OATOBOPHOT TMKE 38 TPOMET HA BETMKO:

2| Aapeca n worrasT:

Besemponaja (ume):

Tocaoero nae:

VIMG 1 peTHE, CTPY IR SIEN 1 KOITRKT
P T e —

Epai
Aoapone: /————

/

TMosepenn nocaoan

Jatym 1 Bpera noena:

WiABAA

TTocnoBHe HMe, AIPECA CEMHITA H KOHTAKT
Warohaua/NpUAMAcUa yrosopa:

2 Bpera nocna:

o

TocnoBHe HME, AXPECa CEMLITE H KOHTAET
HIBONA4A/NIPHMAOUA YTOBOpa:

Azpeca cennmma;

\

Tlpaniu ocHOB 30 WAARAE A0IB0AE:

MeammticKka cpeacTEa

| Bpcra m knaca:

Jowsona ofyxsara:

|
i
2. [ Bpera nkn

\ Kareropuj;
| Karerop

CBE NOCI0BE NPOMETA HA BEIHKS

NIE0 NOCI0BA IPOMETA HA BEIHKD, W TO; @ aeo Teputopyje PenyGamke Cplnje, n 1o;

MEIMILINC KA CPEACTEA 30 KIHHHUKA HCNHTH A

HATSTHHIOM

JlaTy M HHENEKLIMICKOT HAZZOpa

MEMLIMHCEA Cpe/ieTRA W3 APHAES Koje Hicy wianiue EY

MEMUMHCKS CPE/ICTR 33 DUEHERILE YCarIAWEHOCTH 0 HMEHOBIHOT Tela

BPLIH NOCAOBE OBEIEAANA LA METHUMHCKHN CPENCTR HANENHHLOM, OIHOCHD 10IATHOM

] ueny Tepuropnjy PenyBanke Cpiuje

NPOITHCHM;

OBOM JI0IBONIOM no’ruplyyjc CE HEMYHRCHOCT Y CIORE 3 NPOMET HA BCAHKO MCTHIMHCEMX CpeicTasa
poncaio: Jakonom o mesmHerin epencTanma (,Cysdenn mackik PCY, Spoj 105/17) 1

A AOHETHM 33 ieropo cnposoherse,

MHHMCTAD 3ApaRbA
MIT

Tornme:

MEIMIMHCKA CPEJICTRA Koja ¢y wipop Joruzyjyhier spauema
Jlessouia 32 NPOMET MEAMIHCKHN CPEICTABA HA BE/IHKD HLIAIE ©€ A NEPHOL 01 NIET FOAHHA ¥ CRIAY
€8 3KOHOM KojUM ce Ypeliy ]y METHUHHCKA CPecTRa.

! HABOJIE CC CEA MECTA NPOMETA HA BETHKO

¥ HABOIE CE CHN NOBEPEHA HOCAORI
¥

M OCHORY KOTE CE WAAR]E 03R0N4:

HABIJIE CE CRA MEAMIMHCKE CPERCTES (OCHM METHIMFHCKIN CPCICTES 3 OICHI BIHE YCAALER0CTI)

a x0ja ce wiaje novsaT

1857
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6. KONTINUIRANO PRACENJE

Kako kontinuirano pracenje predstavlja sistematski, stalni proces nadzora i evaluacije svih
aktivnosti i parametara koji mogu uticati na kvalitet, bezbednost i uskladenost proizvoda tokom
skladistenja, transporta i distribucije, prakti¢an prsitup bi bio kroz sprovoedenje sledecih koraka:

Proveravanje otpremnica i prate¢e dokumentacije
Pracenje statusa isporuke

Pracenje broja reklamacija

Godisnja provera dokumentacije

Periodi¢ni audit

Periodi¢no preispitivanje ugovora o kvalitetu
Periodi¢na procena rizika
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/. PREDNOSTI POVERENIH AKTIVNOSTI

Davalac ugovora

Fokus na osnovnu delatnost

Smanjenje operativnog opterecenja
Pristup ekspertizi i tehnologiji
Fleksibilnost i skalabilnost

Smanjenje rizika kroz ugovorne obaveze
Smanjenje troskova

Primalac ugovora J

Smanjenje regulatornog opterecéenja
Pristup stru¢nosti i resursima
Smanjenije rizika

Efikasnost i optimizacija troskova
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8. PITANJA
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