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1. REGULATORNI OKVIR



V DRUGI USLOVI KOJE VELEPRODAJA MORA DA ISPUNJAVA

1. Prevozna sredstva

Član 30

Veleprodaja je dužna da ima odgovarajuću 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 nadležnog ministarstva, zaključila ugovor o poveravanju 
poslova distribucije lekova, odnosno medicinskih sredstava za celu ili deo teritorije koju snabdeva. 

PRAVILNIK O USLOVIMA ZA PROMET NA VELIKO LEKOVA I MEDICINSKIH SREDSTAVA, PODACIMA KOJI 
SE UPISUJU U REGISTAR IZDATIH DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LEKOVA I MEDICINSKIH 
SREDSTAVA, KAO I NAČINU UPISA
("Sl. glasnik RS", br. 10/2012, 17/2017 i 84/2018 - dr. pravilnik)



7.1. Načelo
Bilo koja aktivnost na koju se odnosi GDP, a koja je poverena, pravilno se definiše, usaglašava i kontroliše, kako bi se izbegla 
neusaglašenost koja može da utiče na integritet leka. Zaključuje se ugovor kojim se jasno definišu obaveze naručioca i izvođača 
aktivnosti.

7.2. Naručilac/davalac ugovora
Naručilac, odnosno davalac ugovora je odgovoran za poverene aktivnosti.
Naručilac/davalac ugovora je odgovoran za procenu sposobnosti izvođača/ primaoca ugovora da uspešno izvrši traženi posao i da 
odredbama ugovora ili oditom obezbedi poštovanje načela i smernica GDP. Odit izvođača/primaoca ugovora sprovodi se pre 
poveravanja aktivnosti i svaki put kada dođe do izmena. Učestalost odita definiše se na osnovu rizika u zavisnosti od prirode 
poverenih aktivnosti. Odit je dozvoljen u bilo koje vreme.
Naručilac/davalac ugovora dostavlja izvođaču/primaocu ugovora sve informacije potrebne za sprovođenje ugovorenih aktivnosti u 
skladu s posebnim zahtevima leka i svim drugim relevantnim zahtevima.

7.3. Izvođač/primalac ugovora
Izvođač/primalac ugovora ima odgovarajuće prostorije i opremu, procedure, znanje i iskustvo i osoblje stručno za izvršavanje posla 
naručenog od strane naručioca.
Izvođač/primalac ugovora ne prenosi na treće lice bilo koji posao koji mu je poveren ugovorom bez prethodne procene i odobrenja tog 
aranžmana od strane naručioca i odita nad trećim licem od strane davaoca ili primaoca ugovora. Aranžmani između 
izvođača/primaoca ugovora i bilo kog trećeg lica obezbeđuju da informacije o prometu na veliko lekova budu dostupne na isti način 
kao i između originalnog naručioca i izvođača.
Izvođač/primaoc ugovora ne obavlja bilo koju aktivnost koja može nepovoljno da utiče na kvalitet leka kojim se rukuje za naručioca.
Izvođač/primaoc ugovora prosleđuje naručiocu sve informacije koje mogu da utiču na kvalitet leka u skladu sa zahtevima ugovora. 

SMERNICE DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCIJI ("Sl. glasnik RS", br. 13/2016 i 44/2016 - ispr.)
Poglavlje 7 –Poverene aktivnosti



9.1. Načelo
Veleprodaja koja vrši isporuku lekova odgovorna je za zaštitu lekova od lomljenja, falsifikovanja i krađe, kao i za obezbeđivanje 
održavanja temperaturnih uslova u okviru prihvatljivih granica tokom transporta.
Bez obzira na način transporta, obezbeđuje se dokaz da lekovi nisu bili izloženi uslovima koji mogu da dovedu u pitanje njihov kvalitet i 
integritet. Kod planiranja načina i uslova transporta lekova koristi se pristup zasnovan na analizi rizika. 

9.2. Transport
Zahtevani uslovi skladištenja leka održavaju se tokom transporta u okviru utvrđenih granica koje je proizvođač naveo na spoljnjem 
pakovanju.
Ako tokom transporta dođe do odstupanja u pogledu temperature ili do oštećenja leka, to se prijavljuje veleprodaji i primaocu tog leka. 
Takođe, uspostavlja se procedura za istraživanje i postupanje u slučaju temperaturnog odstupanja ………

.........
Ako transport vrši treće lice, postojećim ugovorom treba da budu obuhvaćeni zahtevi poglavlja 7. Veleprodaja daje uputstva davaocu 
usluge transporta u pogledu relevantnih uslova transporta primenjivih na pošiljku. Ako transportna ruta uključuje istovar ili pretovar ili 
tranzitno skladištenje u transpotrnom centru, posebna pažnja poklanja se praćenju temperature, čistoći i bezbednosti svih objekata za 
skladištenje u tranzitu.

Obezbeđuje se da se na najmanju meru smanji privremeno skladištenje u očekivanju sledeće faze transportne rute. 
9.3. Kontejneri, pakovanje i obeležavanje 
9.4. Lekovi koji zahtevaju posebne uslove

SMERNICE DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCIJI ("Sl. glasnik RS", br. 13/2016 i 44/2016 - ispr.)
Poglavlje 9 -Transport



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

Ključni 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 sledeće:

Standardi kvaliteta - Sertifikati
Usaglašenost sa propisima, GDP smernicama - Dozvola
Postupci vezani za evidencije
Postupci vezani za izveštavanje
Tehničke mogućnosti – prostor i oprema

2.2. Odabir ugovornog partnera
Identifikacija potencijalnih ugovornih partnera
Istraživanje tržišta
Preporuke
Definisanje liste potencijalnih  ugovornih partnera

2.3. Provera ugovornog partnera 
Provera ugovornog partnera_dokumentaciono 
Provera ugovornog partnera_on site

2. IZBOR UGOVORNOG PARTNERA



Dokumentaciona provera sprovodi se popunjavanjem Upitnika za dobavljača

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

Validaciju osnovnih poslovnih informacija
Uvid u vlasničku i organizacionu strukturu
Proveru tehničke i kadrovske osposobljenosti
Potvrdu postojanja relevantnih dozvola i sertifikata
Procenu sistema upravljanja kvalitetom

Struktura upitnika
1. Osnovne informacije
Dobavljač dostavlja osnovne podatke o pravnom licu, kontaktima i delatnosti.
2. Vlasnička struktura i povezana lica
Analizira se vlasništvo i eventualne veze sa drugim pravnim subjektima koje mogu uticati na saradnju.
3. Dozvole i sertifikati
Proverava se da li dobavljač poseduje sve zakonom propisane dozvole i relevantne sertifikate (npr. ISO standardi).
4. Ljudski resursi
Procena broja i kvalifikacija zaposlenih koji su ključni za realizaciju ugovora.
5. Oprema i prostorije
Dobavljač mora dokazati da raspolaže odgovarajućom tehničkom opremom i infrastrukturom.
6. Sistem kvaliteta
Proverava se postojanje i primena sistema upravljanja kvalitetom, uključujući interne procedure i kontrolu.

Upitnik predstavlja prvi korak u procesu selekcije dobavljača. Na osnovu dostavljenih informacija, vrši se procena 
usklađenosti sa kriterijumima i donosi odluka o daljoj saradnji.

3. PROVERA UGOVORNOG PARTNERA_DOKUMENTACIONA



Provera ON SITE sprovodi se u dogovoru sa potencijalnim ugovornim partnerom, sprovodeći 
sledeće korake:

Ugovaranje termina provere

Utvrđivanje sadržaja Plana provere

Sprovođenje provere

Izrada izveštaja

Predlog i saglasnost na predložene CAPA

Praćenje implementacije CAPA

PROVERA UGOVORNOG PARTNERA_ON SITE



3.2 PROVERA UGOVORNOG PARTNERA ON SITE







Pristup kvalifikaciji
- kvalifikacija tovarnog prostora, pojedinačni ili kombinovani temperaturni režim
- kvalifikacija kontejnera za pasivni transport u skladu sa načinom održavanja temperature
- rute distribucije
- način praćenja temperature

Čišćenje vozila
- kvalifikacija dobavljača usluge (ako je primenjivo)
- evidencija
- praćenje i preispitivanje aktivnosti

Sledljivost podataka
- postojanje potrebe za međuskladištenjem tokom distribucije

Brzina razmene dokumentacije
- razmena overene dokumentacije

Rešavanje reklamacija

PROVERA UGOVORNOG PARTNERA_ON SITE
KRITIČNE TAČKE



Komeracijalni ugovor – u skladu za pravilima kompanije

Ugovor o kvalitetu
•Opšte informacije
•Sistem kvaliteta
•Osoblje
•Prostor i oprema
•Dokumentacija
•Uslovi skladištenja
•Transport
•Neusaglašenosti, korektivne i preventivne mere
•Reklamacije, povlačenje sa tržišta
•Auditi – pravo audita treće strane

4. UGOVARANJE



5. IZMENA REŠENJA/DOZVOLE

Izmena teksta Rešenja, vezano za 
dozvolu za promet na veliko 
lekova odnosno medicinskih 
sredstava, sa navođenjem 
podataka o pravnom licu koje u 
ime i za račun podnosioca 
zahteva vrši poslove transporta



Kako kontinuirano praćenje predstavlja sistematski, stalni proces nadzora i evaluacije svih 
aktivnosti i parametara koji mogu uticati na kvalitet, bezbednost i usklađenost proizvoda tokom 
skladištenja, transporta i distribucije, praktičan prsitup bi bio kroz sprovoeđenje sledećih koraka:

Proveravanje otpremnica i prateće dokumentacije
Praćenje statusa isporuke
Praćenje broja reklamacija
Godišnja provera dokumentacije
Periodični audit
Periodično preispitivanje ugovora o kvalitetu
Periodična procena rizika

6. KONTINUIRANO PRAĆENJE



7. PREDNOSTI POVERENIH AKTIVNOSTI

Fokus na osnovnu delatnost
Smanjenje operativnog opterećenja
Pristup ekspertizi i tehnologiji
Fleksibilnost i skalabilnost
Smanjenje rizika kroz ugovorne obaveze
Smanjenje troškova

Smanjenje regulatornog opterećenja
Pristup stručnosti i resursima
Smanjenje rizika
Efikasnost i optimizacija troskova



8. PITANJA



www.pks.rs

HVALA !
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