
DOBRA PRAKSA U DISTRIBUCIJI LEKOVA
DEO 1 i DEO 2- sličnosti i razlike

Prof.dr Valentina Marinković

Farmaceutski fakultet, Univerzitet u Beogradu

30.11.2023.



- Osnovni pricipi prometa na veliko
- Relevantni zakonski propisi
- Specifičnosti u distribuciji API
- Specifičnosti u distribuciji lekova 
- Najčešća pitanja inspekcije i auditora

SADRŽAJ



Osnovni pricipi prometa na veliko



Osnovni pricipi prometa na veliko
Relevantni zakonski propisi

EU
DIRECTIVE 2001/83/EC

• Definition of Wholesale

• Art. 76 -85

Guidelines on Good Distribution Practice of

Medicinal Products for Human Use (2013/C 
68/01)

SRBIJA
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
“Službeni glasnik RS”, br. 10/2012 i 17/2017

PRAVILNIK o dokumentaciji i načinu uvoza lekova koji 
nemaju dozvolu za lek, odnosno medicinskih sredstava koja 
nisu upisana u Registar medicinskih sredstava

"Službeni glasnik RS", br. 2 od 10. januara 2014, 14 od 7. 
februara 2014 - ispravka, 111 od 15. oktobra 2014, 52 od 
17. juna 2015, 39 od 25. maja 2018 - dr. pravilnik, 75 od 
6. septembra 2023.

SMERNICE DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCIJI (Sl. glasnik RS 
br. 13/16 , 44/16 )

PRVI DEO SMERNICE DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCIJI 
HUMANIH LEKOVA

DRUGI DEO - SMERNICE DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCIJI 
AKTIVNIH SUPSTANCI ZA HUMANE LEKOVE



• Upravljanje snabdevanjem lekova je proces strateškog planiranja, selekcije, 
nabavke, skladištenja, transporta i isporuke lekova u cilju obezbeđenja 
potreba zdravstvenih ustanova i pacijenta. Pacijent mora da dobije 
kvalitetan, bezbedan i efikasan lek u pravo vreme i na pravom mestu.

Farmaceutski lanac snabdevanja
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GDP    Part 1 GDP  Part 2

1. Upravljanje kvalitetom Područje primene

2. Osoblje Sistem kvaliteta

3. Prostor i oprema Osoblje

4. Dokumentacija Dokumentacija

5. Operativni postupci Prostor i oprema

6. Reklamacije, povraćaj, falsifikati i 
povlačenje

Operativni postupci

7. Upravljanje poverenim
aktivnostima (autsors)

Povraćaji, reklamacije i povlačenje iz 
prometa

8. Interne provere Interne provere

9. Transport

10. Posrednici - 6

Pregled smernice  



GDP  Part 2 OPIS

Područje primene Ne odnosi se na posredovanje u nabavci i uvozu
Ne odnosi se na intermedijere

Sistem kvaliteta Upravljanje rizicima, odstupanja, CAPA, Dobra dokumentaciona 
praksa, evaluacija

Osoblje Odgovorno lice
Obuka zaposlenih

Dokumentacija Procedure i evidencije

Prostor i oprema Pogodnost primene (psihoaktivne supstance)
Pristup skladištu
Kalibracija

Operativni postupci Nabavka, prijem, skladištenje, isporuka kupcima, prenos 
informacija

Povraćaji, reklamacije i povlačenje iz 
prometa

Povraćaj; reklamacije i povlačenja

Interne provere Planiranje, sprovođenje i evidencija internih provera 7

Specifičnosti u distribuciji API



POGLAVLJE AKTIVNOSTI

1. Upravljanje kvalitetom QS, ChC, Mngm Rev, RM, Devijacije, CAPA

2. Osoblje Ključno osoblje, RP, Obuka, higijena

3. Prostor i oprema Prostorije, oprema,validacija i kvalifikacija, 
kalibracija, praćenje ambijentalnih uslova

4. Dokumentacija Upravljanje dokumentacijom

5. Operativni postupci Kvalifikacija dobavljača, kvalifikacija kupaca, 
prijem lekova,skladištene, farm. otpad, isporuka, 
nabavka/uvoz, izvoz

6. Reklamacije, povraćaj, falsifikati i 
povlačenje iz prometa

Reklamacije kupaca, povraćaj, sumnja na 
falsifikate, povlačenje iz prometa

7. Upravljanje poverenim
aktivnostima (autsors)

Davalac ugovora, Primalac ugovora

8. Interne provere Samoinspekcija

9. Transport Uslovi, posebni uslovi transporta 

10.Posrednici Odgovornosti onih koji učestvuju u FLS, a 
nemaju fizičkog kontakta sa robom

Zajedničke karakteristike
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Najčešća pitanja inspekcije i auditora

• Kontrolne liste Ministarstva zdravlja

• Kontrolne liste ECA

chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.good-distribution-practice-group.org/download/Roadmap-to-Good-Distribution-
Practice.pdf datum pristupa 16.11.2023.



Primeri iz prakse

• http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/view/gdp/viewGDPCertificate.xhtml, datum pristupa 16.11.2023.

Competent Authority of Austria issues new GDP Non-
Compliance Report

The Austrian Medicines and Medical Devices Agency has entered a new GDP Non-Compliance 
Report into the EudraGMDP database. The authority writes that major deficiencies were 

detected in the quality systems of a wholesale distributor, also related to the lacking 
awareness of the Responsible Person. As a consequence, the Wholesale Distribution 
Authorisation (WDA) for human and veterinary medicinal products was withdrawn.

http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/view/gdp/viewGDPCertificate.xhtml
https://tb7bd8bc8.emailsys1a.net/c/209/7073539/421/0/1054460/9027/55115/e8ac72dc97.html




Najčešće neusaglašenosti

• Skladište ne odgovara nacrtu koji je u Dozvoli

• Nedostatak sledljivosti

• Neadekvatna istraga kod reklamacija i devijacija

• Nedostatak/ neadekvatna procena rizika

• Nedostatak / neadekvatna kvalifikacija prostora, sistema i opreme

• Neadekvatna kvalifikacija hladnog lanca

• Nedostatak Ugovora (o kvalitetu) sa dobavljačima usluga



www.pks.rs


