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UVvOD

* KO JE U OBAVEZI DA PRIMENJUJE SMERNICE DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCUI?
* KAKO SE IDENTIFIKUJE DA VELEPRODAJA IMA ODOBRENIJE ZA PROMET API?
* GDP APl OBAVEZE 1Z UGLA VELEPRODAIJE — KVALIFIKACIJA ; OTPAD

* KOME SE DISTRIBUIRA API?

* OD KOGA SE NABAVLIA API?

* APl — STA SU DOKAZI KVALITETA?

* KAKO SE UPRAVLIA OTPADOM?

UNI-CHEM

Promet na veliko farmaceutskih proizvoda: lekova i polaznih supstanci, medicinskih sredstava i laboratorijskog potroSnog materijala i opreme.

::Fagron

Mmegicine
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API| — active pharmaceutical substance

Polazne supstance za proizvodnju odnosno izradu galenskih i magistralnih lekova, odnosno sirovina za

farmaceutsku upotrebu iskljucivo u originalnom pakovanju proizvodaca:

e AKTIVNA SUPSTANCA
e POMOCNA SUPSTANCA TJ. EKSCIPIJENS

Kvalitet supstanci:
e proizvedene u skladu sa SMERNICAMA DOBRE PROIZVODDACKE PRAKSE ZA AKTIVNE SUPSTANCE

mora biti za farmaceutsku upotrebu (ispitan validiranim metodama)

mora da odgovarati zahtevima farmakopeje (Ph.Eur, nacionalne) odnosno zahtevima specifikacije proizvodaca kada nema relevantne individual
farmakopejske monografije
e jdistribuirane u skladu sa SMERNICAMA DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCHI AKTIVNIH SUPSTANCI za humane lekove.
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KO JE U OBAVEZI DA PRIMENJUJE SMERNICE DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCUI?

Prvi deo - Smernice Dobre prakse u distribuciji humanih lekova

Smernicama se ureduje nacin obavljanja prometa lekova na veliko u cilju sprecavanja ulaza laznih lekova u skladu sa zakonom, u legalan
lanac distribucije.
GDP je onaj deo obezbedenja kvaliteta koji obezbeduje da se kvalitet lekova odrzava u svim fazama lanca snabdevanja

od mesta proizvodnje do apoteke ili drugog lica ovlas¢enog za izdavanje lekova.
Drugi deo - Smernice Dobre prakse u distribuciji aktivnih supstanci za humane lekove

Odnose se na promet aktivnih supstanci, dopunjuje GMP

Directive 2001/83/EC — EudraLex Voulme 4,Part Il / GDP Guidelines 2013/C 343/01

Neophodna je saradnja svih u¢esnika u LANCU DISTRIBUCIJE.

e Proizvodac

e Distributer VELEPRODAIJA

4
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KO JE U OBAVEZI DA PRIMENJUJE SMERNICE DOBRE PRAKSE U DISTRIBUCUI?

Veleprodaje

e Spiskovi pravnih subjekata i fizickih lica koji poseduju dozvolu Ministarstva za zdravlja za obavljanje delatnosti

https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/344317/spiskovi-pravnih-subjekata-i-fizickih-lica-koji-poseduju-dozvolu-ministarstva-za-zdravlja-za-

obavljanje-delatnosti.php

MMWHWCTAPCTEO ¥ AKTYEMHO ¥ [OKYMEHTH ¥ BYUETCKMOOHA ¥ 3OPABCTBEHUTYPU3AM ¥ ANP3C ¥ EYMOMPWKA ¥  KOHTAKT

- Penybmma Cpbuja

e WA Neraverso 342035 ] J (Tagea
PEIONIRG ool » .
\ W

MITHHUCTAPCTBO 31PABIbA
CexTop 3a MHCTIEKIH|CKE TIOCTIOEE
Hatym: 01. sopembap 2023, rogmse
Beorpan

CIUCKOBHU IIpaBHUX CcydjekaTa U Ten. 011/260-3400

(bM3HMUKUX JIKLIA KOjU ITOCEnYjy
no3Bos1y MUHHMCTApCTBA 3a
3[paBJ/ba 3a 0DaB/baKE
OEeJIaTHOCTH

IIPOMET HA BETHKO JJEKOBA, OTHOCHO JEKOBA H MEJHITHHCKHX CPETICTABA

B
TVM H3JABAIbA
CrMcaK BenenpoAaja MeHUMHCKHX CPEnCTasa, Aeuembap 2021 B P HA3IHE Jt;“)el:l CRIATINIHOT Bpnj a . ) ;‘I" .;‘ .
CMCaK ranemcxwx NaBOpaTOpH]a, HosemBap 2023 B ﬁ"'v I agpeca CeqIOITa MpOCcTOpa T mpocTopa - {peme:ba}
Cnmcak [N nabopaTopwja centembap 2022 B "UNLCEEM" DOO
HOTpaecka 27, Beo — Bospgogar, yi. .
- 216 Hpmotp - FPEAY ~ BOMAOEAL I 515-04-06502/2020-11 10, naaj 2022.
Criucak MIPOM3BOTAUA AKTMBHMX CYMICTAHLIM 2022 B Beorpan Marpijapxa Tepniana 6p. 4a
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https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/344317/spiskovi-pravnih-subjekata-i-fizickih-lica-koji-poseduju-dozvolu-ministarstva-za-zdravlja-za-obavljanje-delatnosti.php

KAKO SE IDENTIFIKUJE DA VELEPRODAJA IMA ODOBRENJE ZA PROMET API?

Ne postoji baza podataka - nije evidentirano ko radi

promet polaznih supstanci

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 nacinu upisa (Sl.glasnik rs br. 10/12
,17/17 ,84/18)

4. Promet na veliko polaznih supstanci

Clan 4.

(1) Veleprodaja mozZe da vrsi promet na veliko polaznih supstanci za
proizvodnju, odnosno za izradu galenskih i magistralnih lekova iskljucivo

u originalnom pakovanju proizvodaca

s

UNI-CHEM

PenyGnuka CpGuja
MHHHCTAPCTBO 3/IPAB/BA
Bpoj: 515-04-06502/2020-11
Jatys: 19, maj 2022. rogmne
kBeorpan, Hemamuna 22-26
temn. 01 1/26-00-794

BB

Munucrap snpasrea PenyOnuxe Cpbuje pemarajyviu no 3aXTeBy MPHBPEIHOT APYINTRS
UNI-CHEM DOO BEOGEAD, Beorpan-Cagcku Beuau, yn. Ipuotpapcka 6p.27, 3a najasan.e
IO3BOJE 3a MPOMET Ha BENHKO NEKOBa, & HA OCHOBY 4Wiana 212, cras 6. 3akoHa o NEKOBHMA K
MeIHIMHCKHM cpencTeuMa (,CnymGenn rnacuax PCY, 6p. 30/2010, 107/2012, 105/2017 - op.
sawon ® 113/2017 - gp. jakom), ynada 37, 3akoHa o HHCOeknujckom Hamzopy (,Covrbeny
rnacHuk PenyOnuke Cpuje™ Gpoj 36/2015, 44/2018 - ap.aakon u 95/2018), n unama 136, u
184. ctas 1. m 2. 3akona o omurem yiupassoM noctynky (,Coyafenn roacaux Penvinuie
CpGrje” bpoj 18/2016), goHocH

PEHIEWE

I H3TAJE CE JO3BOJIA npuspensoM apyarmey UNI-CHEM DOO BEOGRAD,
beorpan-Caeckn Benai, yu. Lpaorpascka Gp.27, 3a npoMer Ha BeAHKO JTEKO0BA - YBO3, H3BO3,
HADABKY, CKIAINMITERe H THCTPHOVIH]Y Ha TepaTopuji Penydimie Cpbuje, H3 cEIATHITHAY
NpOCTOpHja yKynHe nospmmune 257,00m°, v Beorpany - Bewmosau, yia. Iarpujapxa
Cepmana Op. 4a 1 10

NN

i‘ 6. llonalwmx cyncTaHmm 3a NPOHIBOALY OJHOCHO WIPAAY FAJEHCKHX H ——
n F MATHCTPANHHX J1€K0Ba, 0IHOCHO CHPOBHHA 32 papmaueyTeky ynorpedy y opurunaanom

naKkosamy npouisohaya,



GDP OBAVEZE 1Z UGLA VELEPRODAIE

PROSTORIJE | OPREMA — Ukljucite ih u Validacioni Master Plan jer su osnova vasim operativnim postupcima.

OSOBLIJE - Ucinite ljude odgovornim, dokumentujte njihovu kompetenciju, nadgledajte njinovu obuku i vrednujte njinov doprinos dajte
im znanje i poverenje

DOKUMENTACIJA - Implementirajte politiku kvaliteta, procedure za sve operativne aktivnosti i proverite da li je sve: Opisano
detaljno/Citljivo/Aktuelno/Originalno/Precizno//Zavréeno/Dosledno hronoloiki/lzdrzljivo, robusno/Dostupno

(CoA od proizvodaca distributeru, distributer kupcu...)

nema izdvojenih kao u Delu | u praksi se slede osnovne smernice GDP

QMS - Pratite i prikupljajte podatke o svim operativnim aktivnostima. Procenjujte podatke timski, identifikujte greske i implementirajte
dogovorena poboljsanja.

—nema izdvojenih kao u Delu | u praksi se slede osnovne smernice GDP

REKLAMACIJE, POVRACAII, POVLACENJE IZ PROMETA- Planirajte i da neéto nece iéi po planu. Napravite proceduru za odstupanja,
reklamacije i povlacenje kao i za istragu o falsifikatima (po QMS).

b

VALIDACIJE — Testirajte sve postupke/procese i dokumentujte tako da dokazete da se postupajuci po njima cine koraci koji obezbeduju
kvalitet proizvoda koji dolazi do pacijenta.

SAMOINSPEKCIJA — radite interne provere operativnih aktivnosti, tako ¢ete imati uvid u procedure i zapise

AN T\
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CMNUCAK TAIEHCKMUX JIABOPATOPUIA 25.10.2022. roguHe

/-

I:e:,. 3apaBCcTBEHA YCTAaHOBA Ca CeguLITeM FaneHcka nabopartopuja ca agpecom Bpoj pewetra u gaTym uzfiasarba
Anorteka ,beorpaa”, beorpag, yn. laneHcka nabopartopuja “Gornji grad” beorpaa-
1 515-04-2504/2012-09 13.07.2012.
KO M E S E D I STR I B U I RA A P I ‘p BojaHcka 6p. 16/IV JNazapesay, yn. Kpasba MNetpa | 6p.29a /
AnoTteka ,3aje4ap”, 3ajeyap, yn. Hukone| FaneHcka nabopaTopuja AnoTeke ,3ajeyap”, 3ajeyap,
2 515-04-2348/2012-0801.10.2
Mawwuha 6p. 11-13 yn. Hukone Nawwuha 6p. 11-13 /
3Y Anorexa ,Pharma Produkct”, FaneHcka nabopatopwja 3Y Anoteke ,Pharma Produkct”
° i ii - : " 15-04-04724/2012- .11.2012.
GalenSklm Iaboratorljama 3 Beorpaa, 3emyH — AnTuHa, y1. Jacmure Beorpaga, 3emyH — AnTUHa, yA. JacmuHe JosaHosuh 6p. 515-04-0 /2012-G8f23 0
JoBaHosuh 6p. 8
° . ze .o N .
Apotekama sa odgovarajucim prostorijama, opremom i kadrom——; - -
4 Pakosuua, y1. MunoTa Muxajna o Eeor;’aA 5ﬂ’ \yovia Farapveia ;p zzg1 515-04-00797/2015-11 22.04.2015.
¢ Drugim veleprodajama Metposyiha 6 ad :
5 3Y AnoTeka ,,JaHI-(OB.VIﬁ Hosu Cag, yn. |FaneHcKka nabopatopuja 3?/ AFIOTEK'e »JaHkosuh“, Hosun 515-04-4938/2015-1} 14.12.2015.
Mwunowa bajuha 6p. 13 Cag, yn. Xepoja MNuHkuja 6p. 7
6 3Y Anorteka ,Hosu Cap“ Hosu Capg, yn. | ManeHcka nabopatopuja 3Y Anoteke ,,Hosu Cag” Hosu 515-04-1375/2016-1} 19.05.2016.
PymeHauKa 6p. 1 Cag, BetepHuk, yn. Byka Kapayvha 66
7 Anoteka "Huw", Huw, Bynesap ap laneHcka na6opaompja.An0TeKe "Huw", Huw, yn. 515-04-2556/2017-11 ba 20.04%‘1{\
3opaHa buHhuha 6p. 6 MNaHTenejcka 6p. 81
Al b “Bb . I ja A b “, B
3 noTeka ” eorpag” beorpag, yn aneHcka nabopartopuja Anoteke ,beorpas”, beorpag, 515-04-00872/2017-11 04.05.2017.
. BojaHcka 6p. 16/IV yn. Tprosauka 6p. 22
Galenske laboratorije
) ) ) 9 AnOTEKg ,,.Eeorpa6,q Iit;(/)lr\s)ap,, yn. laneHcKa na6opaTopMjAa Lipov lad é;58eorpa,u,, bynesap 515-04-04143/2017-11 04.08.2017.
e Spisak galenskih na sajtu MZ ojancka bp. kpaba Anekcanapa 298a
3Y Anoteka "Livsane" Hosu Cag, yn. FaneHcka nabopatopwja 3Y Anoteka "Livsane" Hosu
. . . . . 1 15-04-1099/2018-1{ 27.03.2018.
https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/344317/spiskovi-pravnih- 0 Crpasunoscka 6p. 19a Caa 2. Pymenauku ny 6p. 22 515-04-1099/2018-1¢ 27.03.2018
b- k H f H k h | k .- d . d | R AnoTekapcka ycraHosa ,,Dr. Max”“, laneHcka nabopatopuja AY ,,Dr. Max“, Kpywesau, yA.
subjekata-i-fizickih-lica-koji-poseduju-dozvolu-ministarstva-za- 11 ) 515-04-3288/2020-1
beorpag, yn. Munowa Mouepua 25 Fupuna u Metoauja 6p. 34
ja-za- ianje- i A Dr. Max" r ja AY ,Dr. Max“, B
Zd raV“a Za obavllanle de|atnost|_php 1 noTeKapcka ycraHosa ,Dr. Max”, aneHcka nabopartopuja AY ,,Dr. Max”, beorpag, 515-04-10216/2020 21.05/3021.
beorpag, yn. Munowa Mouepua 25 BunuHe Boge 66,
Anorexapcka ycraosa "Cosmopharm, FaneHcka nabopatopuja AY "Cosmopharm", Beorpa
13 | Beorpaa-Nanunyna, y. 3perbaHnHCKu patopv) pharm’, beOTRaA- | 515 04-07173/2021-14 30.08.2021.
Nanwnnyna, yn. 3perbaHUHCKKU NyT 126K
nyt 126k
—
14 AnoTekapcKa ycTaHoBa ,Galena lab“ | ManeHcka nabopatopuja AY ,Galena lab”, Beorpag, yn. 515-04-10521/2021-11 29.08.2022)

Beorpag, Jy»kHu bynesap 6p. 38

YcTaHuuka 6p. 63



https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/344317/spiskovi-pravnih-subjekata-i-fizickih-lica-koji-poseduju-dozvolu-ministarstva-za-zdravlja-za-obavljanje-delatnosti.php

KOME SE DISTRIBUIRA API?

Apotekama
e Ne postoji baza podataka iz kojih bi se direktno doslo do

potvrde da apoteka ima uslove za izradu magistralnih lekova

11 [lenarnocr AnoTekapeke YCTAHORS W3 Tauke | AMCMOIMTHES OBOT
pelueia je MPOMET HA MATO JIEKOBA W MEINIMHCKNX CPENcTand, IaBake CaBeTa
MAUMjEHTHMA OAMOCHO YNYTCTEA 33 MPaBMIHY YOOTpeOy NCKOBA H METMUMHCKHX

CPeLCTARA M IpYIra anoTexapeka JEATHOCT ¥ CRIANY CH 3aK0OHOM.

JdenaTHoCT amoTeKe je MPOMET Ha Malo JICKOBa M MEAMIMHCKMX CpEICTaBa,
JMjETETCKHX TPOU3BO/IA, O/ipeheHHX BpeTa KO3METHYKHX M APYTHX CPe/ICTaBa 3a 3alliTHTY

3paBiba, Y CKIAJY ¢a aKTOM KOjH IOHOCH HAJIeKHa KOMOpa, Kao i JaBame HHpopMalmja
W CaBeTa y BE3W Ca NPABMIIHOM YIIOTPeGOM HMCTHX, a
ca pajioM IOYMELE JaHOM YIMCA Y PerkcTap KOJ HaIJIe)KHOT OpraHa, a Mo MpecTaHKy

obassbama cl)apmaueyrcxe 3JIPABCTBEHE JEJIATHOCTH aroTeKe Kao IpuBaTHa IpakKca,

Jemenosr  Alwreke e NpOMET HA  Mano  Aekosa  oapehenwux

MEIHUMHCKHY CpeIcTaEs, HIPANE MArRCTPATIHHX NEKOBA, JABAHC NMANMISHTHMA capera,
OMHOCHD YIIYTCTARA 34 NPABHAKY YNOTPeOY NeKoBa M ONpeleHHX BPCTAE MEIMLHHCKHX
CPEOCTAEA M APYra (apMaleyTokd SApaBCcTEEMA AEMATHOCT Y CEAANY ©A SAKOHOM, &

ANOTeKA MOKE NOYETH CA PAROM JAHOM YTIHCA ¥ PETHCTAP HALASKHOT CYAA.

Pravilnik o blizim uslovima za obavljanje zdravstvene delatnosti u zdravstvenim
ustanovama i drugim oblicima zdravstvene sluzbe ("SI. glasnik RS", br. 43/2006,
112/2009, 50/2010, 79/2011, 10/2012 - dr. pravilnik, 119/2012 - dr. pravilnik,
22/2013, 16/2018, 18/2022 i 20/2023)

Clan 9*

O\

Apoteka, odnosno druga zdravstvena ustanova koja organizuje galensku laboratori
i jedinicu za farmakoinformatiku, kao posebne organizacione jedinice, pored
zdravstvenih radnika iz ¢lana 8. ovog pravilnika, ima i:

1) u galenskoj laboratoriji: jednog diplomiranog farmaceuta specijalistu iz
farmaceutske tehnologije i dva farmaceutska tehnicara sa srednjom Skolskom
spremom;

IV USLOVI U POGLEDU PROSTORIJA

Clan 45*

Za obavljanje zdravstvenih delatnosti u zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj
praksi, pojedine prostorije, u zavisnosti od namene treba da imaju sledece
povrsine:

8) apoteka:

- apoteka iz ¢lana 8. ovog pravilnika: 45 m2 (oficina 20 m2, materijalka 8 m2,
laboratorija za magistralnu izradu lekova i za pranje posuda 10 m2 i garderoba sa
sanitarnim ¢vorom 7 m2);

- ogranak apoteke iz ¢lana 8. stav 3. ovog pravilnika i apoteka iz ¢lana 40. stav 1.
tacka 4) ovog pravilnika: 30 m2 od ¢ega oficina: 15 m2, materijalka 4 m2,
laboratorija za magistralnu izradu lekova sa prostorom za pranje laboratorijskog
posuda 4 m2 i sanitarni ¢vor sa garderobom 7 m2;

A
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KOME SE DISTRIBUIRA API?

Kvalifikacija kupaca

Postuju se osnovni GDP zahtevi za lekove

Tacka 5.3 Smernica dobre prakse u distribuciji humanih lekova:

Veleprodaja snabdeva lekovima samo ona pravna lica koja imaju
dozvolu za promet na veliko lekova ili one koji imaju pravo izdavanja
lekova pacijentima (apoteke, odnosno druge zdravstvene ustanove,
privatnu praksu). Provera i periodi¢na ponovna provera ukljucuju:
zahtev da se dostave kopije odgovarajucih dozvola za obavljanje
delatnosti u skladu sa zakonom, proveru statusa na internet
prezentaciji Ministarstva zdravlja, zahtev da se dostave dokazi o

kvalifikaciji i dr.

Pravilnik o uslovima za promet na veliko lekova i medicinskih sredstava
(SI.Glasnik RS 10/12 od 18.02.2012.)

Clan 7.

Veleprodaja snabdeva lekovima i medicinskim sredstvima:-apoteke -
zdravstvene ustanove -privatnu praksu -specijalizovane prodavnice za
promet na malo medicinskih sredstava -veterinarske organizacije -

druge veleprodaje koje obavljaju promet u skladu sa zakonom

AN I\
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GDP API

Smernice Dobre proizvodacke prakse (,,Sl.glasnik” broj 97/17)

Smernice Dobre prakse u distribuciji:
Prvi deo - Smernice Dobre prakse u distribuciji humanih lekova
Drugi deo - Smernice Dobre prakse u distribuciji aktivnih supstanci za humane lekove (,,SI. glasnik“ broj 13/16 i 44/16)

OPSTI JE TREND ZA USLOZNJAVANJEM ZAHTEVA

Vodic¢ dobre apotekarske prakse (SI. glasnik rs br. 27/21))
Osnovni tekst na snazi od 01/04/2021 , u primeni od 02/04/2023

Pravilnik o uslovima za izradu galenskih lekova (SI. glasnik RS br. 10/12)

POVEZANOST SVIH UCESNIKA U LANCU DISTRIBUCIJE
KONTROLA RADI OCUVANJA KVALITETA POLAZNIH SUPSTANCI

AN TN




OD KOGA SE NABAVLIA API?

GMP propisuje sledece zahteve: Selekciju o Kvalifikaciju e Odobravanje e Odrzavanje dobavljaca polaznih materijala

Nivo provere dobavljaca zavisi i od same kompleksnosti materijala koji proizvode, rizika kojim su izloZeni polazni materijali, lanca
distribucije i na kraju od namene materijala koji se isporucuje

OD PROIZVOPACA
Kvalifikacija proizvodaca
e Posedovanje dozvole za obavljanje delatnosti: proizvod se nabavlja i vrsi se snabdevanje samo onih ucesnika u lancu distribucije koji

imaju dozvolu.

INOSTRANI
GMP Nadlezni organ zemlje Evropske unije ili druge zemlje koja ima ekvivalentne zahteve u pogledu dobre proizvodacke prakse koji su propisni u Evropskoj uniji
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPCompliance.do
CEP EDQM izdaje Sertifikat uskladenosti aktivne supstance sa monografijom evropske farmakopeje

DOMACI

Upis u Registar Ministarstva zdravlja Republike Srbije u skladu sa ¢lanom 97. stav 4. Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima (,,SI. Glasnik RS br. 30/10 107/12

Izvestaj o usaglasenosti proizvodnje sa smernicama dobre proizvodacke prakse — drugi deo

e Promet se obavlja u skladu sa dobrom praksom u distribuciji — GDP sertifikat, audit

i‘ e Periodicna provera statusa dobavljaca

e

AN TN



http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPCompliance.do

e

DA LI PROIZVODAC/DOBAVLIAC IMA ODGOVARAJUCU DOZVOLU?

OD DOBAVLIACA (veleprodaje)
Kvalifikacija dobavljaca

API se moZe nabaviti i od dobavlja¢a koji nije proizvoda¢ ISKLIUCIVO U ORIGINALNOM PAKOVANJU PROIZVODACA

INOSTRANI
J WDA dokument (Wholesales Distribution Authorization)
J GDP sertifikat (Good Distribution Practice)

Preporuceno za proveru: baza podataka EudraGMDP sadrzi detalje o vecini inspektovanih distributera u EU. Baza podataka ukljucuje

izvestaje o pozitivnim ali i negativnim inspekcijama. http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayHome.do

DOMACI

https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/344317/spiskovi-pravnih-subjekata-i-fizickih-lica-koji-poseduju-dozvolu-ministarstva-za-zdravlja-za-obavljanje-delatnosti.php

Dodatno: od dobavljaca treba traziti kopiju resenja (po lokalnim procedurama) - proveriti

AN Y



http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayHome.do
https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/344317/spiskovi-pravnih-subjekata-i-fizickih-lica-koji-poseduju-dozvolu-ministarstva-za-zdravlja-za-obavljanje-delatnosti.php

e

APl — STA SU DOKAZI KVALITETA?

Dokazi kvaliteta aktivne supstance za izradu galenskih i magistralnih lekova:

Vodic¢ dobre apotekarske prakse (Sl. glasnik RS br. 27/21) + Pravilnik o uslovima za izradu galenskih lekova (sl. glasnik rs br. 10/12)

e EU GMP ili ekvivalent nije neophodan ako proizvodac¢ ima CEP

e |zvestaj o usaglasenosti proizvodnje sa smernicama Dobre proizvodacke prakse — drugi deo

nije GMP sertifikat
u postupku dobijanja CEP proizvodac¢ APl mora da dokaze da proizvodi u skladu sa GMP

e CEP
- vazedi sertifikat o uskladenosti aktivne supstance sa monografijom Evropske farmakopeje
- uskladena sa monografijom Ph.Eur. — ima CEP (engl. Certificate of Suitability)
neophodan dokument
e CoA CEP ne moZze da zameni sertifikat analize
- ima adekvatan sertifikat analize
- u sertifikatu analize aktivne supstance moraju da budu prikazani rezultati svih testova prema monografiji
Za ekscipijense/pomocne supstance je potrebno proceniti rizik.

Ukoliko je za proizvodnju leka (sterilni lek izraden kao magistralni) upotrebljen ekscipijens koji ima veliki uticaj na kvalitet,
bezbednost i efikasnost leka - potreban GMP proizvodaca
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API proizvodaca API koji ima dozvolu za proizvodnju po EU GMP — za deo procesa
proizvodnje/proizvodne operacije - sekundarno pakovanje/prepakivanje:

EU GMP sertifikat proizvodaca za mesto proizvodnje API
Sertifikat analize proizvodaca za isporucenu seriju u originalnom pakovanju

¢ Semisolid, Solid, Liguid E. General Finishing Steps 2 Primary Packaging 3 Secondary packaging F.
Quality Control Testing 1 Physical / Chemical testing 2 Microbiological testing (excluding stevility testing)
u. Packaging Authorization of flammable Active Pharmaceutical Ingredients in liguid dosage form:
FPrimary Packaging & Secondary packaging

eoe 1. Repackaging Authorization of Active Pharmaceutical Ingredients with the following dosage forms:
quron packaging f g Ji I3 ge fi

EudraGMDP (Public Site)
Search GMP Compliance POF
Total Records: 35, Fri Apr 07 10:28:31 CEST 2023 PDF
Certificate Number ﬂ)cumentkﬂcumen A Hid Orga ation Ichd ocation Iderjfig e Name R Addressidspectio did e Daifjd-a pdated D&
sukls20016/2023 159446 GMPC ORG-100005358 |LOC-100000425 |Fagron a.s. Holicka 2022-10-26 2023-03-21 |2023-03-29
1098/31m
[sukls206375/2022 56604 GMPC ORG-100005358 |LOC-100000425 |Fagron a.s. Holicka 2022-10-26 2023-01-09 (2023-01-11 Fag ron GM P
1098/31m
sukls206408/2022 156606 GMPC ORG-100005358 |LOC-100000425 |Fagron a.s. Holicka 2022-10-26 2023-01-09 [2023-01-11
1098/31m
NL/H 22/2043765 152722 GMPC 4810 F ORG-100005528 |[LOC-100003146 |Fagron Services Molenwerf(2022-07-06 2022-10-11 [2022-10-11
B.V. 13
sukls39568/2022 147308 GMPC ORG-100005358 |LOC-100000425 |Fagron a.s. Holicka 2021-10-14 2022-03-24 |2022-05-11
1098/31m m
sukls260146/2021 43588 GMPC SUKIs15269 |ORG-100005358 |LOC-100000425 |FAGRON a.s. Holicka 2021-10-14 2022-01-06 (2022-01-18 i,
6/2021 1098/31m -
,
Hodolany
sukls260215/2021 143607 GMPC ORG-100005358 |[LOC-100000425 |FAGRON a.s. Holicka 2021-10-14 2022-01-06 [2022-01-18
- COA_12-11-112_PER
Hodolany METHRIN 25-75 50 C
IWSF.405.134.201.1P.2 44013 GMPC Fagron Sp.z 0.0. |ul. Armii |2021-09-24 2021-12-21 |2022-01-26
WTC/0172_03_01/344 Krajowej
3
T|IWSF.405.134.2021.1P.1 144445 GMPC 202/0172/1 |ORG-100019567 (LOC-100053578 [Fagron Sp.z 0.0. |Ul Armii 2021-09-24 2021-12-21 [2022-02-10
WTC/172_03_01/343 5 Krajowej
3
73537/ 29-7-2021 133696 GMPC 000001142 |ORG-100020233 [LOC-100042841 |®ArKPON EAAAZ A | 12th kim |2021-06-24 2021-08-24 |2021-08-24
0/15/1 Trikala
Larisa

RN




API| proizvodaca/dobavljaca API, ali API koji ima CEP

CEP proizvodaca API
Sertifikat analize proizvodaca API

https://extranet.edgm.eu/publications/recherches CEP.shtml

[FoF
L

CEP check 517.pdf

[ FOF |
fal
PRODUCER_COA 2
2A18-B07.pdf

‘Search Databaseonline . ed

* You can ssarch the certification databass by:

- Substance Nams

- Monegraph Mumber

- Holder Hame

- SPOR IDs

- Type of CEP

- CEP Mumber

- Issue date of CEF

- Status of CEP

- Renewal due date for CEP
- End date of CEP

- Closurs date of last Procedurs

# The substance name is equal to the monegraph name for "Chemical”, "Herbal” and "Chemical and TSE" (=

double) certificates and is the substance name for "TSE" certificates.

If you are interested in all types of certificates , please select the button beside "all, If vou are only interested in
TSE or herbal certificates, please select the button beside vour required cheice and only TSE or herbal
certificates will be displayed as a result of your choice.

Search a Substance Name b @l

Substance Name O1se Only
Monograph Number
that | b e O Herbal Only

| CEP Number

Issue date of CEP
| End date of CEP
Status of CEP
Renewal due date of CEP
Closure date of last Procedure

NAPOMENA: Uni-Chem traZi od proizvodaca / dobavljaca i kupac trazi od Uni-Chema Cosure &

Type of CEP

4
Ba
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https://extranet.edqm.eu/publications/recherches_CEP.shtml
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KAKO SE UPRAVLJA OTPADOM?

Unistavanje lekova

Zakon o lekovima ¢lan 144. (1) Lekovi, polazne supstance, kao i drugi materijal koji se upotrebljava u postupku proizvodnje i prometa
lekova na veliko, kao i izrade galenskih, odnosno magistralnih lekova, kojima je istekao rok upotrebe ili za koje je utvrdena neispravnost u
pogledu njihovog propisanog kvaliteta, kao i lekovi kojima je zabranjen promet, odnosno koji su pod uslovima propisanim ovim zakonom

povuceni iz prometa, moraju se unistiti u skladu sa ovim zakonom.

SUPSTANCE IZ POVRATA, OSTECENE, ISTEKLOG ROKA
Potrebno je dokumentovati uniStavanje supstanci ostecenih pakovanja ili iz povrata, kao i isteklog roka!

Obezbeduje se da ovi proizvodi ne ulaze nenamerno (ponovo) u lanac snabdevanja.
Da bi sprecio ulaz laznih — falsifikovanih supstanci u legalne lance snabdevanja, prilikom zbrinjavanja farmaceutskog otpada
unutrasnje pakovanje supstance mora biti obelezeno markerom, kao i sekundarna ambalaza (kutije)

STAKLENA AMBALAZA POLAZNIH SUPSTANCI
PLASTICNA AMABALAZA POLAZNIH SUPSTANCI
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KAKO SE UPRAVLJA OTPADOM?

OTPAD je svaka materija ili predmet sadrzan u listi kategorija otpada (Q lista) koju vlasnik odbacuje, namerava ili mora odbaciti, u skladu
sa zakonom koji reguliSe ovu oblast.

NEOPASAN FARMACEUTSKI OTPAD - Otpad koji ne predstavlja opasnost po zZivotnu sredinu i zdravlje ljudi i ne tretira se po postupku
propisanom za upravljanje opasnim farmaceutskim otpadom: otpad sirovina koje ne spadaju u grupu opasnih materija, gotovi proizvodi
| farmaceutske sirovine u primarnom pakovanju koji su zabranjeni ili isteklog roka trajanja.

OPASAN FARMACEUTSKI OTPAD - Otpad nastao od citotoksi¢nih i citostatickih lekova ukljuujuci i primarnu ambalazu, koji su postali
neupotrebljivi. Ovo su toksi¢na jedinjenja koja imaju kancerogeni, mutageni i/ili teratogeni efekat. Nastaje po isteku roka leka upotrebe
ili ukoliko se upotreba leka mora zabraniti iz bilo kojih drugih razloga.

Uni-Chem - uglavnom generiSe otpad sa indeksnim brojevima prema Katalogu otpada:
16 03 03*//16 03 05*//18 01 08*//20 01 31*//18 0109 //2001 32 // 1501 10* // 1501 04

MESTO GENERISANJA OTPADA Skladiste farmaceutskih sirovina, lekova i medicinskih sredstava, zona skladistenja:
POVUCENO I1Z PROMETA.

Karakterizaciju otpada vrsi akreditovana laboratorija koja dodeljuje indeksni broj otpadu. Izvestaj o karakterizaciji/ ispitivanju otpada se
revidira ukoliko je izmenjen tehnoloski nastanak i poreklo otpada. Izvestaj o ispitivanju otpada se ¢uva minimum 5 godina.
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KAKO SE UPRAVLJA OTPADOM?

1) PREUZIMANJE KONTAMINIRANE AMBALAZE OD KUPCA

Korak 1.Nakon generisanja odredene koli¢ine otpada (prazna kontaktna ambalaZza) kupac obavestava kontakt osobu iz UNI-CHEM doo.
Obaveza kupca je da dostavi spisak ambalaze, kao i da ambalazni otpad razvrsta, adekvatno upakuje i obelezi.

Korak 2. UNI-CHEM doo angaZiuje ugovornog operatera za transport i preuzimanja ambalaznog otpada (dostavlja podatke o vrsti, kolicini i
lokaciji otpada).

Korak 3. Po dobijanju termina preuzimanja otpada od strane ugovornog operatera, UNI-CHEM doo (SafetyCHEM) vrsi prethodno
obavedtavanje Ministarstva zastite Zivotne sredine (MZZS) preko portala Nacionalnog registra izvora zagadenja (NRIZ/SEPA) min. 48 h pre
kretanja otpada, popunjavanjem Obrasca DKO, DKO se Stampa u 5 primeraka i prati kretanje otpada (od mesta preuzimanja do mesta
zbrinjavanja).

Korak 4. Operater nakon preuzmimanja otpada jedan primerak DKO overen $alje MZZS, a jedan primerak UNI-CHEM-u kao dokaz o prijemu
otpada. UNI-CHEM doo (SafetyCHEM) nakon prijema overenog primerka DKO duzan je najkasnije 15 dana od preuzimanja otpada od kupca
potvrdi DKO na portalu NRIZ/SEPA.

Korak 5. Ukoliko Operater ne dostavi DKO u roku od 15 dana UNI-CHEM doo (SafetyCHEM) je duZan da o tome obavesti MZZS i pokrene
postupak provere kretanja otpada bez odlaganja

[For |
i

2937 Integralna
dozvola za sakupljar
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KAKO SE UPRAVLJA OTPADOM?

Skladistenje otpada

UNI-CHEM d.o.0. je u okviru svog magacinskog prostora ima skladiste otpada, u kome se skladisti opasan i neopasan otpad. Objekat je
izveden kao kavez, sa pristupom za vozilo Operatera koji vrsi sakupljanje i transport.

U jednom delu se skladisti i Guva samo neopasan otpad, drugi deo ovog skladista je ograden i u njemu se privremeno skladiSte opasnog
otpada koji je pod klju¢em.

Deo skladista namenjen za privremeno skladiste opasnog otpada koje ima nepropusni pod na kome su postavljene palete sa plasticnim
buradima za zbrinjavanje opasnog otpada i farmaceutskog otpada, kao i prihvatne posude u slucaju prolivanja. Na ovom mestu se otpad
Cuva do predavanja Operateru sa kojim UNI-CHEM d.o.o. ima potpisan Ugovor.
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UNECHEM HVALA NA PAZNJI!
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