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(3) BenempoMeTHHK je IyKaH, Ha 3aXTjeB  KyIaIa,
00e30ujeauTH MNOoAaTKe O TEeMIEePAaTYypPHHM YCIOBUMA
TOKOM TPaHCIIOPTA.

(4) Axo ce xopucre xmamHa mnakosama (“'cool-packs") y
H30JI0BaHUM KyTHjaMa, OHa MOpajy OUTH CMjeIITeHa Tako
Ja HE Jojla3e y HemnocpeqaH HOAUp Ca IPOU3BOJOM.
Oco06spe Mopa OuTH 00y4eHO y TOCTYyIIHMA 33 MOHTaXy
M30JI0BaHUX KyTHja (CE30HCKEe KOH(Hrypamuje) u Kako
TIOHOBO KOPUCTHUTH XJIa/IHA TTaKOBaba.

(5) BenempoMeTHHK je JOyXaH YCIIOCTaBUTH CHCTEM 3a
KOHTpOJTy IIOHOBHE yroTpe0e XJIaHUX MaKOBamba Kako On
ce 00e30ujeqIo 1a ce TPemKoM He KOPHCTE HEMOTITYHO
pacxnahjenn nakern. Tpeba ma moctoju oarosapajyha
¢u3nuka oJBOjeHOCT M3Mel)y 3aMp3HYTHX M HEMOTIYHO
pacxyaljeHHX MaKoBama.

(6) TIlpomec 3a [moCTaB/bame OCJETJBHBHX IPOU3BOJA U
KOHTPOIY CEe30HCKe Bapujaryje TeMIIeparype,
BEJICTIPOMETHHK yTBphyje y mmcaHoj mpoueaypu. OBa
npoleaypa Tpeba ga 00yXBaTH U HEOYEKUBAHE 0jaBe KAo
LITO Cy KBap Ha BO3WJIy WM Heucrnopyka. Tpebda, Takole,
na Oyzne ycrocTaBJbeHa NpPOLELypa 3a HCTPAXKHUBAEKE U
[OCTYHAkhe TeMIIEPaTypPHUM H3JIETHMA.

(7) EBuzmenumje ce Tpebajy 4dyBaTH HajMame 5 roauHa M
Tpebajy ONTH HOCTYIIHE HHCIIEKTOPHMa ATEHIIH]e.

MOTI'JIABJ/BE XI| - IIPEJIASHE U 3ABPIIHE OJPEJBE

Ynan 49.
(CraBibame mpomyca BaH cHare)

CrynameM Ha cHary oBor IIpaBHIIHHMKa CTaBJbajy ce BaH
cuare [lpaBmwiHHK O 100pOj TPAaHCHOPTHO] M CKIAIMIIHO]
mpakcu ("Cuyx6ene nosune @enepaunje buX", 6poj 38/02) u
IpaBuaHuK o0 [100poj AUCTPHOYTHBHOj-BEIEAPOTePH]jCKOj
npakcu  ("Ciyx0enn riacHuk Pemy6nuke Cpricke”, 6poj
81/02).

Ynan 50.
(Cryname Ha cHary)
OBaj IlpaBWIHHMK CTyma Ha CHary OCMOI JlaHa O] JaHa
o6jaBipuBama y "Ciry>x6eHoM racHuky buX".
INpencjenasajyhn
Crtpy4HOr caBjeTa
Mp ph. UBau Mpauh, c. p.

bpoj 10-07.56-5836/13
19. cenrembpa 2013. roanue

Na osnovu ¢lana 47. stav (3) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("'SluZbeni glasnik BiH", broj 58/08), a
na prijedlog direktora Agencije, Strucno vijece Agencije za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine je, na 19.
sjednici odrzanoj dana 17.07.2013. godine, donijelo

PRAVILNIK
O DOBROJ DISTRIBUTIVNOJ PRAKSI (GDP)
LIJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU

POGLAVLJE | - OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.
(Predmet Pravilnika)

(1) Ovim Pravilnikom propisuju se uslovi koje moraju
ispunjavati prometnici lijekovima na veliko (u daljnjem
tekstu: veleprometnici) prilikom prijema, skladiStenja,
transporta i distribucije lijekova koji se koriste za humanu
upotrebu. Odredbe ovog Pravilnika odreduju uslove za
davanje dozvole za obavljanje djelatnosti prometa lijekova
na veliko, te davanje certifikata o provodenju dobre
distributivne prakse.

(2) Veleprometnici moraju imati osiguran vlastiti sistem
kvaliteta, kako bi osigurali da svoju djelatnost obavljaju u
skladu sa zahtjevima dobre distributivne prakse.

(3) Dobra distributivna praksa je onaj dio osiguranja kvaliteta
koji osigurava da se prijem, skladistenje, transport i
distribucija lijekova konstantno wvrSi pod odredenim
uslovima, tj. onako kako je navedeno u dokumentaciji na
osnovu koje je lijek dobio odobrenje za stavljanje u promet
na teritoriji Bosne i Hercegovine.

(4) Odredbe ovog Pravilnika odnose se i na konsignaciona

skladista.
Clan 2.
(Definicije)
Pojmovi upotrijebljeni u ovom Pravilniku imaju sljedece
znacenje:

a) Promet lijekova na veliko obuhvata sve aktivnosti
nabavke, cuvanja, transporta i prodaje lijekova,
ukljucujuéi uvoz i izvoz, izuzev maloprodaje lijekova.
Ove aktivnosti se provode direktnim kontaktom
veleprometnika sa proizvodacima ili  njihovim
konsignacionim skladiStima, uvoznicima, drugim
veleprometnicima ili sa apotekama i osobama koje su
ovlastena tj. imaju pravo da snabdijevaju stanovnistvo
lijekovima u BiH.

b) Dobra distributivna praksa (GDP) je onaj dio
osiguranja kvaliteta koji osigurava da se kvaliteta
lijekova odrZzava u svim fazama distributivnog lanca,
od mijesta proizvodnje do apoteka, odnosno osoba
ovlastenih za snabdijevanje stanovnistva lijekovima.

c) Dobavlja¢ je veleprometnik koji ima dozvolu za
promet lijekova na veliko ili proizvoda¢ lijekova koji
je nosioc proizvodne dozvole za navedeni lijek.

d) lzvoz su sve aktivnosti koje se odnose na
snabdijevanje druge drZave lijekovima.

e) Krivotvoreni lijek je svaki lijek sa laznim
predstavljanjem:
- njegovog identiteta, ukljucujuéi  njegovo

pakovanje i oznacavanje, naziv ili sastav u
pogledu bilo kojeg od sastojaka, ukljucujuci
pomocne supstance i jaginu tih sastojaka,

- njegovog izvora, ukljuuju¢i proizvodaca,
zemlju proizvodnje, zemlju porijekla ili nosioca
odobrenja za stavljanje lijeka u promet,

- njegove istorije, ukljucujuéi izvjeStaje i
dokumente vezane za kanale distribucije koji su
koristeni.

f)  Slobodne zone i slobodna skladista su dijelovi
carinske teritorije BiH ili prostori koji se nalaze na
tom podrucju i koji su odvojeni od njenog ostatka, u
kojima se:

- za robu BiH smatra da, u svrhu uvoznih carina i
mjera uvozne trgovinske politike, nije na
carinskoj teritoriji BiH, pod uslovom da nije
pustena u slobodni promet ili stavljena u drugi
carinski postupak, ili da se ne koristi ili trosi pod
uslovima drugacijim od onih koji su predvideni
carinskim propisima,

- na robu iz BiH koja je smjeStena u slobodnu
zonu ili slobodno skladiste primjenjuju se
odredbe Zakona o slobodnim zonama u Bosni i
Hercegovini i propisa donesenih na osnovu
Zakona.

g) Cuvanije je skladitenje lijekova.

h) Transport je premjestanje lijekova izmedu dvije
lokacije bez skladitenja na neopravdani i neodredeni
vremenski period.

i) Nabavka je dobivanje, sticanje, nabavljanje ili
kupovina lijekova od proizvodaca, uvoznika i drugih
veleprometnika.
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j)  Kvalifikacija je akcija dokazivanja da oprema radi
ispravno i da stvarno dovodi do oc¢ekivanih rezultata.
Rije¢ validacija ponekad je proSirena i ugradena u
koncept kvalifikacije.

k)  Snabdijevanje je svaka aktivnost pruZanja, prodaje,
doniranja lijekova veleprometnicima, apotekama ili
osobama ovlastenim, ili koje imaju pravo da
stanovnistvo snabdijevaju lijekovima.

) Upravljanja rizicima kvaliteta je sistematski proces
za procjenu, kontrolu, komunikaciju i razmatranje
rizika na kvalitet lijeka kroz njegov Zivotni ciklus.

m) Sistem kvaliteta je suma svih aspekata sistema koji
provodi politiku kvaliteta i osigurava da ciljevi
kvaliteta budu ispunjeni.

n) Provjera valjanosti (Validacija) je akcija
dokazivanja da neki postupak, proces, oprema,
materijal, aktivnost ili sistem stvarno dovodi do
ocekivanih rezultata (vidi takode pod kvalifikacija).

0) CAPA (corrective and preventive actions) su
korektivne i preventivne radnje.

p) FEFO (first expire - first out) predstavlja izdavanje
lijeka prema roku trajanja po principu prvenstvenog
izdavanja proizvoda sa najkracim rokom upotrebe.

Clan 3.

(Obaveza pribavljanja odobrenja Agencije)
Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljnjem
tekstu: Agencija) ¢e preduzimati sve neophodne mjere da se
na teritoriji BiH moze vrSiti promet samo onih lijekova za
koja je pribavljena dozvola za stavljanje u promet u skladu
sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima (u
daljnjem tekstu: Zakon).
Agencija je duZna preduzeti mjere neophodne da promet
lijekovima na veliko vrde iskljucivo veleprometnici koji
posjeduju dozvolu izdatu od stane Agencije za obavljanje
ove djelatnosti.
Veleprometnici su obavezni lijekove nabavljati i wvrSiti
distribuciju samo veleprometnicima koji u svom poslovanju
primjenjuju principe dobre distributivne prakse, a S3to
dokazuju certifikatom o dobroj distributivnoj praksi izdatim
od strane Inspektorata Agencije.

Clan 4.

(Postupak davanja certifikata o provodenju dobre distributivne
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Certifikat o provodenju dobre distributivne prakse u
prometu lijekova na veliko (u daljnjem tekstu: certifikat) se
izdaje na osnovu ispunjavanja uslova dobre distributivne
prakse utvrdenih u postupku obnove dozvole za promet
lijekova na veliko ili provedenog farmaceutsko-
inspekcijskog nadzora.
Inspektorat Agencije ¢e staviti van snage ve¢ postojeci
certifikat ako dokaze da nosioc dozvole za promet lijekova
na veliko ne ispunjava zahtjeve dobre distributivne prakse u
prometu lijekova na veliko.
Certifikat se izdaje na obrascu na jednom od sluzbenih
jezika u Bosni i Hercegovini i na engleskom jeziku.
Rok vazenja certifikata je najviSe 3 godina od provedenog
nadzora.

POGLAVLJE Il - UPRAVLJANJE KVALITETOM
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Clan 5.
(Principi)
Veleprometnici su obavezni osigurati sistem kvaliteta koji u
odnosu na njihove aktivnosti utvrduje odgovornosti,
postupke i principe za upravljanje rizikom. Veleprometnici
trebaju osigurati da se kvalitet lijekova i integritet
distributivnog lanca odrzava kroz cijeli proces distribucije.
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Sve aktivnosti distribucije trebaju biti jasno definisane i
sistematski pregledane. Svi kritiéni koraci i znacajne
promjene procesa distribucije trebaju biti opravdane i

potvrdene. Sistem Kkvaliteta mora sadrZavati principe
upravljanja rizicima kvaliteta. Sistem kvaliteta je
odgovornost  direktora/rukovodstva  veleprometnika i
zahtijeva njihovo vodstvo i aktivno ucesce.
Clan 6.
(Sistem kvaliteta)
Sistem  upravljanja  kvalitetom  mora  obuhvatiti

organizacijske strukture, postupke, procese i resurse, kao i
aktivnosti koje su potrebne kako bi se osigurala pouzdanost
da lijeku koji je isporucen nije izmijenjen kvalitet i
integritet u legalnom distributivnom lancu tokom
skladiStenja i transporta.
Sistem kvaliteta mora biti u potpunosti dokumentovan i
mora se pratiti njegova djelotvornost. Sve aktivnosti
povezane sa sistemom kvaliteta trebaju biti definisane i
dokumentovane.  Direktor/rukovodstvo  veleprometnika
obavezan je donijeti poslovnik kvaliteta ili slican dokument
i odrzavati ga.
Direktor/rukovodstvo veleprometnika mora imenovati
odgovornu osobu koja ima jasno definisano ovlaStenje i
odgovornost da sistem kvaliteta koji je implementiran bude
i odrZavan.
Direktor/rukovodstvo veleprometnika mora osigurati da svi
dijelovi sistema kvaliteta raspolazu osposobljenim
kompetentnim osobljem, te odgovaraju¢im i adekvatnim
prostorom, opremom i objektima.
Pri izradi ili izmjeni sistema kvaliteta treba uzeti u obzir
veli¢inu,  strukturu i kompleksnost  aktivnosti
veleprometnika.
Veleprometnik treba imati uspostavljen sistem kontrole
promjena za upravljanje promjenama u  kriticnim
procesima. Ovaj sistem treba da sadrZi principe upravljanja
rizicima kvaliteta. Sistem kvaliteta se mora organizovati
tako da odraZava veli¢inu i strukturu organizacije i da bude
djelotvoran.

Sistem kvaliteta mora osigurati:

a) da se lijekovi nabavljaju, Guvaju, isporucuju ili izvoze
na nacin koji je u skladu sa zahtjevima GDP;

b)  dasu odgovornosti veleprometnika jasno odredene;

c) da se proizvodi isporucuju pravom primaocu unutar
zadovoljavajuceg vremenskog perioda;

d) da se aktivnosti evidentiraju u vremenu kada se
izvode;

e) da se istraze i dokumentuju odstupanja od utvrdenih
procedura;

f)  dase preduzimaju akcije CAPA kako bi se odstupanja
ispravila i sprijecila u skladu s principima upravljanja
rizicima kvaliteta.

Clan 7.
(Upravljanje vanjskim aktivnostima)
Sistem upravljanja kvalitetom treba obuhvatiti kontrolu i

pregled svih vanjskih aktivnosti vezanih za nabavku, cuvanje,
snabdijevanje ili izvoz lijekova. Za vanjske aktivnosti, ovi
procesi trebaju biti ukljugeni u pisani ugovor izmedu davaoca i
primaoca ugovorne obaveze. Procesi ukljucuju upravljanje
rizicima kvaliteta i obuhvataju:

a) procjenu prikladnosti i sposobnosti druge strane
(primaoca ugovorne obaveze) za obavljanje
djelatnosti i provjeru statusa odobrenja;

b) definisanje odgovornosti i procesa komunikacije za
kvalitet vezanih aktivnosti ukljucenih strana;
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€) nadzor i reviziju rada primaoca ugovorne obaveze, te
identifikaciju i redovito provodenje potrebnih
pobolj3anja.

Clan 8.
(Procjena rukovodstva o upravljanju sistemom kvaliteta-
management review)

Direktor/rukovodstvo  veleprometnika ~ treba  imati

uspostavljen formalni periodi¢ni postupak za ocjenu

sistema kvaliteta. Kontrola sistema kvaliteta ukljucuje:

a)  mjerenje ostvarenih ciljeva sistema kvaliteta;

b)  procjenu indikatora uspjeSnosti koji se mogu koristiti
za pracenje efikasnosti procesa unutar sistema
kvaliteta, kao Sto su reklamacije, odstupanja od
zadanog sistema kvaliteta, CAPA, promjene u
procesima, povratne informacije o vanjskim
aktivnostima, samoprocjenjivanje procesa ukljucujuci
procjenu rizika i revizije, vanjske procjene, kao §to su
regulatorne inspekcije, nalazi i provjere kupca;

C)  propise u nastajanju, smjernice i pitanja kvaliteta koja
mogu uticati na sistem za upravljanje kvalitetom;

d) inovacije koje bi mogle unaprijediti sistem kvaliteta;

e)  promjene u poslovnom okruzenju i ciljevima.

Ishod svake procjene rukovodstva nad upravljanjem

sistemom kvaliteta treba da bude dokumentovan i

pravovremeno i efikasno prodiskutovan.

Clan 9.
(Upravljanje rizicima kvaliteta)

Upravljanje rizicima kvaliteta je sistematski proces za
procjenu, kontrolu, komunikaciju i razmatranje rizika na
kvalitet lijekova. MoZe se primjenjivati proaktivno, kao i
retrospektivno.

Upravljanja rizicima kvaliteta treba osigurati da je procjena
uticaja rizika kvaliteta bazirana na nau¢nim saznanjima,
iskustvu sa procesom i naposljetku vezana za zaSitu
zdravlja stanovniStva. Nivo napora, propisani postupci i
dokumentovanje procesa treba biti srazmjerano nivou
rizika.

POGLAVLJE 111 -PROSTOR | OPREMA

Clan 10.
(Princip)
Veleprometnici moraju da raspolaZzu odgovaraju¢im i

adekvatnim prostorom, postrojenjima i opremom, koje su
konstantno dostupne nadleznim inspekcijskim organima, kako bi

se osiguralo pravilno skladitenje i

distribucija lijekova.

Prostorije trebaju biti ciste, suhe i sa temperaturom unutar
prihvatljivih temperaturnih granica.
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Clan 11.

(Prostorije)
Prostorije moraju biti projektovane ili prilagodene tako da
osiguraju da se odrZavaju dobri uslovi ¢uvanja. Za
obavljanje djelatnosti prometa lijekova na veliko,
veleprometnici  su  obavezni osigurati  funkcionalno
povezane prostorije na jednoj lokaciji, koje su neophodne
za nesmetan tok rada i siguran smjeStaj i skladistenje
lijekova.
Prostorije moraju biti smjeStene u prizemlju gradevine
gradene od ¢&vrstog materijala i vezane za komunalnu
infrastrukturu (vodovod, kanalizacija, elektromreza i dr.), sa
odgovaraju¢im pristupom za dopremanje i otpremu
lijekova.
Izuzetno, mogu biti smjeStene i u viSe etaZzne prostorne
cjeline koje, u skladu sa mogué¢nostima, trebaju biti
povezane teretnim liftom.
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Prostorije ne mogu biti smjeStene u drvenim i montaznim
objektima.

Zidovi, stropovi i podovi prostorija moraju biti glatki i
izvedeni na nac¢in koji omogucava efikasno cisc¢enje,
higijensko odrZavanje i dezinfekciju.

Prostorije trebaju biti sigurne, strukturno &vrste i dovoljnog
kapaciteta da bi se omogucilo sigurno skladistenje i
rukovanije lijekovima. Prostorije za smjeStaj i skladiStenje
lijekova moraju biti osvijetljene i zracne, te ukoliko
prirodno osvjetljenje, odnosno ozragenost nisu dovoljni,
neophodno je osigurati odgovarajucu vjeStacku rasvjetu,
odnosno ventilaciju i klimatizaciju.

Ako prostorijama ne rukovodi direktno veleprometnik
obavezan je sklopiti ugovor o zakupu i objekat mora imati
dozvolu za promet na veliko.

Lijekovi se moraju cuvati u odvojenim dijelovima Kkoji su
jasno oznaceni. Pristup moZe biti dozvoljen samo
ovlastenom osoblju. Svaki sistem koji zamjenjuje fizicko
razdvajanje, kao $to je elektronsko razdvajanje na osnovu
kompjuterskog sistema, treba pruziti jednaku sigurnost koja
¢e biti validirana.

Potrebno je fizicki razdvojiti prostorije za skladitenje
lijekova za koje se ¢eka odluka o daljnjem postupanju
(karantin) kao i za lijekove koji su uklonjeni iz prodajne
zalihe (prostorija za farmaceutski otpad), koje ¢e biti
odvojene od prostorija za skladistenje lijekova. To
ukljucuje svaki lijek za koji se sumnja da je krivotvoren,
vracene lijekove, odbacene lijekove, lijekove koji cekaju
zbrinjavanje, lijekove proteklog roka trajanja i lijekove
povucene iz prometa. U tim podrugjima treba primjenjivati
odgovarajuci stepen sigurnosti kako bi se osiguralo da takvi
lijekovi ostanu odvojeni od zaliha za prodaju. Ovi prostori
moraju biti jasno obiljezZeni.

Posebnu paZnju treba posvetiti skladistenju lijekova s
posebnim uputstvima za rukovanje, kako je navedeno u
odobrenju za stavljanje lijeka u promet kao i u Zakonu o
sprecavanju i suzbijanju zloupotrebe opojnih droga.
Posebni uslovi ¢uvanja i posebne dozvole su potrebni za
takve proizvode. Lijekovi koji sadrZe opojne droge i
psihotropne suspstance moraju biti odmah identifikovani i
¢uvani u posebnim uslovima Kkoji trebaju biti definisani u
pisanim procedurama. Za skladistenje lijekova koji sadrze
opojne droge potrebno je osigurati posebnu prostoriju sa
dvostrukim osiguranjem, §to podrazumijeva da osim
metalnih vrata sa sigurnosnom bravom pod kljucem, treba
da se uspostavi i elektronska kontrola ulaska i izlaska iz
prostorija na osnovu kartice koju ¢e posjedovati samo osobe
ovlaStene za pristup u prostorije. Za skladiStenje lijekova
koji se smatraju psihotropnim supstancama potrebna je
posebna prostorija ili fizicki odvojen prostor u kome se ne
skladiste ostali proizvodi.

Lijekovi sa posebnim uslovima ¢uvanja i rukovanja trebaju
biti odmah identifikovani i cuvani kako je navedeno u
odobrenju za stavljanje lijeka u promet.

Radioaktivne materije i drugi opasni lijekovi, kao i lijekovi
koji predstavljaju poseban rizik za sigurnost od pozara ili
eksplozije (npr. gasovi pod pritiskom, zapaljiva sredstva,
zapaljive tekucine i ¢vrsta tijela) trebaju da budu ¢uvani u
jednoj ili viSe zasebnih prostorija koji podlijeZe
odgovarajuc¢im sigurnosnim mjerama, a prema Zakonu 0
radijacijskoj i nuklearnoj sigurnosti u Bosni i Hercegovini i
propisa doneSenih na osnovu Zakona.

Mijesta za prijem i otpremanje lijekova treba da Stite
proizvode od loSih vremenskih uslova. Prostor za prijem i
prostor za otpremanje lijekova moraju biti odvojeni od
skladisnog prostora. Postupci trebaju biti ustrojeni kako bi
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se odrzala kontrola nad ulazom/izlazom robe. Prijemna

podrucja, gdje se ispituju isporuke nakon prijema, treba da

budu odredena i prikladno opremljena.

Potrebno je sprijeciti neovlasteni pristup svim prostorijama.

Mjere prevencije minimalno trebaju ukljucivati alarmni

sistem i odgovarajucu kontrolu pristupa. Posjetioci se smiju

kretati samo u pratnji.

Prostorije i skladi$ni objekti moraju biti ¢isti, bez smeca i

praSine. Uputstva za c¢iS¢enje i evidencije trebaju biti

dostupna. Opremu i sredstva za ciScenje treba izabrati i

koristiti na nacin koji isklju¢uje moguénost da budu izvor

kontaminacije.

Obijekti trebaju biti projektovani i opremljeni tako da pruze

zastitu od ulaska insekata, glodara i drugih Zivotinja. Treba

biti uspostavljen preventivni program kontrole Steto¢ina i na
ulaznim i izlaznim mjestima postavljena UV- lampa protiv
insekata.

Prostorije za pranje i prostorije za odmor zaposlenika

trebaju biti adekvatno odvojene od skladiSnog prostora. U

skladiSnom prostoru zabranjeno je puSenje, drzanje hrane,

pica i lijekova za li¢nu upotrebu.

Veleprometnici  lijekova moraju

prostorije:

a) rampu sa posebnim istovarnim i utovarnim dijelom
zaSticenu od atmosferskih  uticaja  (najmanje
nadstreSnica), ili prostor u objektu u kojem je mogu¢
pristup vozila, sa posebnim istovarnim ili utovarnim
dijelom;

b)  prostor za prijem lijekova;

c)  prostor za isporuku lijekova;

d) prostorije za upravu, administraciju i dnevni boravak;

€)  sanitarni prostor sa garderobom;

f)  prostori za osoblje i sredstva za odrZavanje higijene u
objektu;

g) prostorija za farmaceutski otpad;

h)  prostorija za skladiStenje ambalaZe;

i) izdvojen karantinski prostor za smjeStaj uvezenih
lijekova i lijekova za koje se ¢eka odluka o daljnjem
postupanju;

j)  glavno skladiSte za cuvanje gotovih lijekova pod
deklariranim uslovima.

U zavisnosti od wvrste i klasifikacije lijekova kojima

veleprometnik prometuje duZan je osigurati i:

a) posebnu klimatiziranu  prostoriju  za
antimikrobika;

b) prostoriju ili fizicki odvojen prostor u skladistu za
psihotropne supstance;

c) prostoriju za skladiStenje medicinskih sredstava,
herbalnih i homeopatskih proizvoda koji trebaju biti
adekvatno fizic¢ki odvojeni;

d) prostoriju za ¢uvanje ljekovitih supstanci, sa
izdvojenim prostorom za njihovo razmjeravanje i
pranje posuda;

e) prostoriju za opojne droge, sa Zeljeznim vratima i
sigurnosnom bravom;

f)  prostoriju za otrove sa Zeljeznim vratima obiljeZzena
znacima za otrove;

g) posebni namjenski objekat u krugu zgrade ili posebna
namjenska prostorija u glavnom objektu, za cuvanje
lako zapaljivih te¢nosti, koja zadovoljava uslove
utvrdene posebnim propisima iz ove oblasti;

h)  prostor i uredaji za cuvanje termolabilnih lijekova
(hladna komora).

Prostorije svojim rasporedom trebaju osigurati nesmetano

obavljanje procesa rada, bez rizika i moguénosti zamjene ili

osigurati ~ sljedece

cuvanje
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mijeSanja razlicitih vrsta lijekova prilikom skladistenja i
distribucije.

Clan 12.

(Temperatura i kontrola sredine)

Veleprometnik je obavezan osigurati odgovarajuéu opremu
i postupke radi osiguranja odgovarajuce kontrole sredine u
kojoj se cuvaju lijekovi. Faktori sredine o kojima treba
voditi racuna su temperatura, osvjetljenje, vlaznost i ¢istoca
prostora.
Skladisni prostori trebaju biti temperaturno mapirani prije
upotrebe pod reprezentativnim uslovima. U obzir treba
uzeti sezonske varijacije. Oprema za nadzor temperature
treba biti smjeStena u skladu s rezultatima mapiranja,
osiguravaju¢i da su uredaji za nadzor smijeSteni u
podrugjima koja su izloZena oscilacijama. Mapiranje treba
ponoviti u skladu s rezultatima procjene rizika ili kad god
su uc¢injene znacajne promjene na objektu ili opremi za
kontrolu temperature. Kod malih prostorija koje su na
sobnoj temperaturi, provodi se procjena mogucih rizika i
uredaji za mjerenje temperature se postavljaju u skladu s
tim.

Clan 13.

(Oprema)
Sva oprema koja se koristi za skladiStenje i distribuciju
lijekova treba biti projektovana, smjeStena i odrzavana
prema standardu koji odgovara njenoj namjeni. Za klju¢nu
opremu treba postojati plan preventivnog odrzavanja.
Oprema koja se koristi za kontrolu i pracenje uslova
cuvanja lijekova treba biti kalibrirana i njen ispravan rad i
prikladnost  provjeravani u definisanim intervalima
odgovaraju¢om metodologijom.
Kalibraciju opreme treba provoditi prema normi BAS EN
ISO 17025:2007. Treba uspostaviti odgovarajuci alarmni
sistem koji ¢e pruZiti upozorenje kada postoje odstupanja
od unaprijed definisanih uslova skladitenja. Treba postaviti
odgovaraju¢i nivo alarma. Alarmi trebaju biti redovno
testirani radi osiguranja odgovarajuce funkcionalnosti.
Operacije popravke, odrzavanja i kalibracije opreme treba
provoditi na takav nacin da integritet lijekova ne bude
ugrozen.
Veleprometnik treba voditi adekvatnu evidenciju o
aktivnostima popravke, odrzavanja i kalibracije kljucne
opreme, a rezultate dokumentovati. Kljuéna oprema
minimalno ukljucuje hladne komore, frizidere, termo-
higrometre, ili druge uredaje za snimanje temperature i
vlaznosti zraka, klima uredaje i svu opremu koja se koristi
vezano za lanac daljeg snabdijevanja.

Clan 14.

(Kompjuterski sistemi)
Prije nego to se kompjuterski sistem uvede u upotrebu,
treba da bude potvrden kao pogodan za postizanje Zeljenih
rezultata tacéno, dosljedno i ponovljivo kroz odgovarajuce
studije kvalifikacije ili validacije.
Treba biti dostupan detaljni pisani opis sistema (ukljucujuci
Seme gdje je to moguce). Opis sistema se mora redovno
azurirati. Dokument treba opisati principe, ciljeve, mjere
sigurnosti, podru¢je primjene i glavna obiljezja kako se
kompjuterski sistem Koristi i na¢in na koji komunicira s
drugim sistemima.
Samo osoba koja je za to ovlastena moZe u kompjuterski
sistem da unosi ili da vrsi izmjene i dopune podataka.
Podatke treba zadtititi fizickim ili elektronskim sredstvima
od neovlaStene ili slucajne izmjene, te ih provjeravati u
odnosu na njihovu dostupnost, trajnost i tacnost. Rezervne
kopije podataka treba praviti u odredenim intervalima i
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¢uvati ih najmanje 5 godina na posebnom i sigurnom
mjestu.

Definisati postupke koje treba preduzeti ako sistem “padne”
ili zakaZze. Postupci trebaju ukljucivati sisteme za obnovu
podataka.

Clan 15.

(Kvalifikacija i validacija)
Veleprometnici treba da identifikuju koju glavnu opremu
kvalificirati ili koje glavne procese validirati da bi se
osigurala ispravna instalacija i rad. Obim i veli¢inu
aktivnosti  kvalifikacije ili validacije treba odrediti
dokumentovanim pristupom na osnovu procjene rizika.
Da bi se osigurala pravilna instalacija i rad, oprema i
postupci treba da budu kvalificirani ili validirani prije
pocetka upotrebe i nakon svake znacajne promjene (npr.
popravak i odrzavanije).
Treba pripremiti izvjeStaj o kvalifikaciji i validaciji
sumirajuci rezultate koji su dobiveni i primjedbama ako je
uoceno odstupanje. Svako odstupanje od predvidenih
procedura mora biti dokumentovano i dalje radnje
usmjerene prema ispravci odstupanja i sprjecavanju
ponavljanja CAPA principa. CAPA principi se primjenjuju
gdje je to potrebno. Dokaz o zadovoljavaju¢oj validaciji i
prihvatanju procesa ili dijela opreme treba biti izraden i
odobren od strane ovlaStene osobe.

POGLAVLJE IV - OSOBLJE

Clan 16.
(Principi)
Pravilna distribucija lijekova zavisi od uloge svakog

zaposlenika. Zbog toga mora postojati dovoljno stru¢nog osoblja

kako bi

se obavili svi zadaci koji su u nadleZnosti

veleprometnika. Odgovornosti trebaju biti dokumentovane i jasno
shvacene od strane pojedinaca. Svi zaposlenici trebaju biti
upoznati sa principima GDP-a koji se ti¢u njihovog radnog
mjesta i dobiti pocetnu i trajnu obuku relevantnu za njihove

odgovornosti.
Clan 17.
(Odgovorna osoba)
(1) Veleprometnik mora odrediti jednu osobu, u radnom

)
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O

©)

odnosu sa punim radnim vremenom, kao odgovornu za
prijem i izdavanje lijekova, te pregled dokumentacije (u
daljnjem tekstu: odgovorna osoba). Odgovorna osoba treba
ispunjavati i ostale uslove predvidene Zakonom. U slucaju
odsustva odgovorne osobe, veleprometnik je duzan
osigurati njegovu zamjenu sa osobom koja ispunjava gore
navedene uslove. Odgovorna osoba mora imati
odgovarajucu stru¢nost i iskustvo, kao i znanje i obuku u
GDP-u.
Odgovorna osoba mora ispunjavati svoje radne obaveze
samostalno i mora biti stalno dostupna. Odgovorna osoba
moze svoje poslove podijeliti drugom osoblju ali ne i svoju
odgovornost.
Pisani opis radnog mjesta odgovorne osobe definise
njegovo ovlastenje za donoSenje odluka u vezi sa
odgovornostima.  Veleprometnik dodjeljuje odgovornoj
osobi ovlastenja, sredstva i odgovornosti potrebne za
ispunjavanje zadataka.
Odgovorna osoba obavlja svoje zadatke na nacin da
veleprometnik moZe dokazati da radi u skladu sa ovim
Pravilnikom i da su obaveze javne usluge ispunjene.
Odgovorna osoba obavezna je:
a)  osigurati provodenje i odrzavanje sistema upravljanja
kvalitetom;
b)  upravljati ovlastenim aktivnostima, te osigurati tacno
kvalitetno vodenje evidencija;
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c) osigurati da se odrzava i kontinuirano provodi
program obuke za osoblje ukljuéeno u poslove
prometa;

d) koordinirati i provoditi hitne operacije prilikom
obustave stavljanja lijeka u promet i povlacenja lijeka

iz prometa;

e) osigurati efikasno rjeSavanje relevantnih reklamacija
kupaca;

f)  osigurati provodenje procjene i odobravanja

dobavljaca i kupaca — odnosno sklapanje ugovora
samo sa dobavljagima i kupcima koji imaju dozvolu
zarad;

g) odobravati ugovore koji mogu uticati na GDP;

h)  osigurati da se interni nadzor obavlja u odgovarajuc¢im
pravilnim razmacima u skladu sa unaprijed
pripremljenim programom i da su uspostavljene
neophodne korektivne mjere;

i)  voditi odgovarajuéu evidencija o svim povjerenim
duZnostima;

j)  donositi odluku o stavljanju u karantin ili postupanju
sa vracenim, odbacenim, povucenim ili krivotvorenim
lijekovima;

k)  odobravati povrat vracenih lijekova u prodajne zalihe;

)  osigurati da se poStuju svi dodatni zahtjevi za
odredene proizvode definisani vaze¢im propisima.

Clan 18.

(Ostalo osoblje)
Veleprometnik je obavezan, s obzirom na obim aktivnosti,
zaposljavati adekvatan broj struénog osoblja, koje je
ukljuceno u sve faze aktivnosti prometa lijekova na veliko.
Broj potrebnih osoba ovisi od djelokruga i obima posla.
Ako veleprometnik prometuje lijekovima, ukljucujuci i
uvoz lijekova, obavezan je da ima zaposlenu osobu u
radnom odnosu kao odgovornu za stavljanje lijeka i promet,
koja je odgovorna za kontrolu kvaliteta svake uvezene
serije lijeka. DuZina vremena provedenog na radnom
mjestu, odnosno broj sati radnog vremena odgovorne osobe
za stavljanje lijeka u promet mora biti srazmjerna obimu
prometa, uvoza i Kkontrole kvaliteta lijekova kojima
veleprometnik prometuje. Odgovorna osoba za stavljanje
lijeka u promet treba ispunjavati i ostale uslove predvidene
Zakonom. Odgovorna osoba iz ¢lana 17. stav (1) moze
odredene poslove delegirati na odgovornu osobu za
stavljanje lijeka u promet.
Organizaciona struktura veleprometnika mora  biti
definisana u organogramu. Odgovornost, uloga i medusobni
odnosi svih zaposlenih moraju biti jasno naznaceni.
Uloge i odgovornosti zaposlenika koji rade na klju¢nim
pozicijama trebaju biti definisane u pisanim opisima
poslova, u kojima su uspostavljeni zamijenicki odnosi
zaposlenika u slu¢aju odsustva.
Duznosti dodijeljene bilo kojem pojedincu ne smiju biti
tako obimne da predstavljaju neprihvatljiv rizik za kvalitet
proizvoda.

Clan 19.

(Obuka)
Sve osobe uklju¢ene u aktivnosti prometa lijekova na veliko
moraju imati odgovarajucu sposobnost i iskustvo i da se
putem obuke osposobe u zahtjevima GDP- a.
Osoblje treba dobiti pocetnu i Kontinuiranu obuku
relevantnu za radne zadatke, zasnovanu na pisanim
procedurama u skladu sa pisanim programom obuke.
Odgovorna osoba treba odrZavati svoje sposobnosti u GDP-
u kroz redovnu obuku.
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Obuka mora ukljuciti aspekte identifikacije proizvoda i
onemoguciti ulazak krivotvorenih lijekova u lanac
snabdijevanja.

Za osoblje koje radi sa lijekovima koji zahtijevaju stroZije
uslove rukovanja - kao Sto su opasni lijekovi, radioaktivni
materijal, proizvodi koji predstavljaju poseban rizik
zloupotrebe (opojne droge i psihotropne supstance) i na
temperaturu osjetljivi proizvodi - mora se osigurati poseban
program obuke.

Potrebno je voditi evidenciju svih obuka, a efikasnost obuke
treba periodi¢no ocjenjivati i dokumentovati.

Osoblje treba proc¢i obuku iz protupozarne zaStite i zaStite
na radu.

Clan 20.

(Higijena)
Potrebno je uspostaviti i pridrzavati se odgovarajucih
higijensko-zdravstvenih postupaka ukljucujuéi i koristenje
zastitne i radne odjece.
Osoblje veleprometnika zaposleno u prostorijama u kojima
se cuvaju proizvodi, mora vrSiti redovne sistematske
zdravstvene preglede, od strane ovlaStene zdravstvene
ustanove.

POGLAVLJE V - DOKUMENTACIJA

Clan 21.
(Princip)
Veleprometnik mora uspostaviti i odrZavati sistem vodenja

dokumetacije. Pisana dokumentacija sprje¢ava greSke govorne
komunikacije i omogucava pracenije relevantnih postupaka tokom
distribucije lijekova.
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Clan 22.

(Opc¢e odredbe o dokumentaciji)
Dokumentacija obuhvata sve standardne operativne
postupke, pisane procedure, uputstva, ugovore, evidencije i
podatke u Stampanom ili u elektronskom obliku koji moraju
biti dostupni, jasni i nedvosmisleni.
Dokumentacija treba biti dovoljno sveobuhvatna s obzirom
na obim aktivnosti veleprometnika i na jeziku koji osoblje
razumije. Treba biti napisana jasnim i nedvosmislenim
jezikom i bez greSaka.
Dokumentacija i procedure trebaju biti odobrene, potpisane
i datirane od strane odgovorne osobe. Ne treba biti pisana
rukom, a tamo gdje dokumenti zahtijevaju upis podataka,
treba osigurati dovoljno prostora za takve unose.
Svaka promjena u dokumentaciji mora biti potpisana i
datirana na nacin da je moguce ¢itanje izvorne informacije,
te navodeci razlog izmjene.
Dokumentacija se mora ¢uvati najmanje 5 godina. Osobni
podaci trebaju biti izbrisani ili anonimni ¢&im njihovo
¢uvanje vise nije potrebno za svrhu distribucije.
Svaki zaposlenik mora imati izravan pristup cjelokupnoj
dokumentaciji potrebnoj za izvrSavanje zadataka.
PaZnju treba posvetiti odrZavanju sistema standardne
operativne procedure (SOP-sistema) kako bi se osiguralo
koriStenje vazecih i odobrenih postupaka. Dokumentacija
treba imati nedvosmislen sadrzaj, da budu jasno navedeni
naslov, priroda i namjena. Dokumenti trebaju biti redovno
pregledani i aZurirani. Na standardne operativne procedure
(SOP-ove) treba primjenjivati kontrolu verzije a
zamijenjene verzije arhivirati. Nakon revizije dokumenata,
mora postojati sistem kako bi se sprijecilo nehoti¢no
koriStenje zamijenjenih verzija. Zamijenjeni ili zastarjeli
SOP dokumenti moraju biti uklonjeni sa radnih mjesta i
arhivirani.
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Za svaki promet lijeka koji je primljen ili isporucen mora se
voditi evidencija u obliku kupoprodajne fakture, dostavnice,
kompjuterski ili u bilo kom drugom obliku.

Evidencije treba da sadrZe najmanje sljedece informacije:
datum, ime lijeka (proizvodacki i INN), oblik, jacina i
pakovanje, naziv proizvodaca, broj serije lijeka, broj nalaza
kontrole svake serije lijeka, kolicinu koja je primljena
odnosno isporucena, ime i adresu dobavljaca ili primaoca.
Evidencija treba da bude napravljena u vrijeme izvodenja
operacije i na takav nagin da se osigura sljedivost svih
znacajnih aktivnosti ili dogadaja.

Obrada osobnih podataka zaposlenih, podnosioca Zalbe ili
bilo koje druge fizicke osobe i slobodno kretanje takvih
podataka vrsi se u skladu sa Zakonom o zaétiti licnih
podataka.

POGLAVLJE VI - POSTUPANJE
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Clan 23.

(Principi)
Sve radnje preduzete od strane veleprometnika trebaju
osigurati da se identitet lijeka ne promjeni i da se promet
lijekova na veliko vrsi u skladu sa podacima na vanjskom
pakovanju lijeka. Veleprometnik treba Kkoristiti sva
raspoloZiva sredstva u cilju osiguranja da izvor svih
proizvoda koji dolaze bude poznat, kako bi se smanjio rizik
ulaska krivotvorenih lijekova u legalni lanac snabdijevanja.
Veleprometnik moze lijek staviti u promet u BiH samo na
osnovu dozvole za stavljanje u promet izdane od strane
nadleznog tijela u skladu sa Zakonom.
Sve kljuéne operacije prometa lijekova na veliko trebaju
biti u potpunosti opisane u odgovaraju¢im dokumentima
sistema upravljanja kvalitetom.

Clan 24.

(Uslovi za dobavljace)
Veleprometnici mogu vrsiti nabavku lijekova samo od
osoba koje i same posjeduju odobrenje za obavljanje
djelatnosti prometa lijekova na veliko, ili koje su nosioci
proizvodne dozvole za navedeni lijek.
Ako  veleprometnik  lijek nabavlja od  drugog
veleprometnika, mora provjeriti uskladenost
veleprometnika koji vrsi snabdijevanje s principima dobre
distributivne prakse. To ukljuduje provjeru da i
veleprometnik koji vrsi snabdijevanje ima odobrenje za
promet lijekova na veliko, te postupa li u skladu sa
odredbama ovog Pravilnika i nacelima dobre distributivne
prakse.

Treba provesti odgovarajuce kvalifikacije i provjere
odobrenja dobavljaca prije svake nabavke lijekova.
Selekcija je, ukljucuju¢i kvalifikaciju i odobrenja

isporucioca, vazna operacija. Ova operacija se kontrolise

sistemom procedura, a rezultati dokumentuju i periodi¢no

provjeravaju.

Pri sklapanju novog ugovora veleprometnik treba ocijeniti

prikladnosti, sposobnosti i pouzdanosti druge strane za

snabdijevanje lijekovima. U ovu svrhu treba Koristiti pristup

koji se zasniva na procjeni rizika uzimajuci u obzir:

a) ugled ili pouzdanosti dobavljaca i njegovih odobrenih
aktivnosti;

b) ponude odredenih lijekova za koje postoji veca
mogucnost da ¢e biti meta krivotvorenja;

c) davanje velike ponude lijekova koji su uglavnom
dostupni samo u ogranic¢enim koli¢inama;

d) neuobicajenu cijenu lijekova.
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Clan 25.

(Uslovi za klijente)
Veleprometnici smiju prodavati lijekove samo pravnim i
fizickim osobama koje imaju dozvolu za promet lijekova na
veliko ili malo. Uslovi Klijenata trebaju biti primjereno
dokumentovani.
Provjere i periodicne ponovne provjere ukljucuju:
zahtijevanje kopija odobrenja klijenata u skladu sa vaze¢im
propisima, provjeravanje statusa preko dostupnih
informacija od nadleZznih organa, zahtijevanje dokaza o
ispunjavanju uslova ili ovlaStenja u skladu sa vaZe¢im
propisima.
Veleprometnici treba da nadziru vlastite transakcije i uoce
svaku nepravilnost u prodajnim karticama opojnih droga,
psihotropnih  supstanci ili drugih opasnih supstanci.
Neuobi¢ajena  prodajna  Kkartica moZe predstavljati
zloupotrebu i to treba ispitati i prijaviti nadleznim organima
kada je to potrebno. Treba poduzeti mjere i osigurati
ispunjavanje bilo koje nametnute javne obaveze kako bi se
izbjeglo da lijekovi dodu u opasnost da budu
zloupotrijebljeni.

Clan 26.

(Prijem lijekova)
Lijekovi trebaju biti pregledani po prijemu kako bi se
utvrdilo odgovara li posiljka narudzbi, da lijekovi poti¢u od
odobrenih dobavljaca i da nisu vidno oSteceni ili
izmijenjeni tokom transporta.
Lijekovi koji zahtijevaju posebne mijere skladistenja ili
sigurnosne mijere, nakon Sto se provedu odgovarajuce
provjere, odmah se prebacuju u odgovarajuce skladisne
objekte.

Clan 27.
(Skladistenje)

Lijekovi i druga medicinska sredstva se skladiste odvojeno
od drugih proizvoda, koji mogu uticati na njihov kvalitet,
zaSticeni od djelovanja svjetlosti, temperature, vlage ili
drugih vanjskih faktora, te u skladu sa uslovima koje je
propisao proizvodac. Posebnu paznju treba posvetiti
proizvodima koji zahtijevaju specifi¢ne uslove skladistenja.
Ulazne spremnike sa lijekovima prije skladiStenja treba, ako
je potrebno, ocistiti.
Operacije  skladiStenja trebaju  osigurati odrZavanje
odgovarajucih uslova skladistenja i odgovarajucu sigurnost
zaliha.
Rotacija zaliha se obavlja po principu prvenstvenog
izdavanja proizvoda sa najkra¢cim rokom upotrebe (FEFO)
u cilju minimiziranja farmaceutskog otpada i zastite Zivotne
sredine. lzuzetke treba dokumentovati i obrazloZiti.
Lijekovima treba rukovati i skladistiti ih na takav nacin da
se sprijeci prolijevanje, lomljenje, kontaminacija i njihova
eventualna zamjena. Lijekovi ne smiju biti skladisteni
direktno na podu, osim paketa koji su dizajnirani za takav
nacin skladistenja (npr. medicinske plinske boce).
Lijekovi koji su blizu ili izvan roka trajanja trebaju odmah
biti povuceni iz prodajnih zaliha bilo fizicki ili putem
drugih ekvivalentnih elektronskih razdvajanja.
Redovno treba obavljati inventuru skladista. Vremenska
ucestalost treba biti definisana koristeci pristup zasnovan na
procjeni rizika, a najmanje jednom godiSnje. Nepravilnosti
treba istraziti i dokumentovati.

Clan 28.

(Odvajanje robe)

Ako je potrebno, lijekovi se skladiSte u odvojenim
prostorijama, koje su jasno oznacene, a pristup ogranicen na
ovlaStene osobe. Svaki sistem koji zamjenjuje fizicko
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odvajanje, kao Sto su elektronska odvajanja zasnovana na
kompjuterskom sistemu, mora da osigura ekvivalentnu
sigurnost i treba biti validiran.
Za skladiStenje oStecenih proizvoda, proizvoda s isteklim
rokom trajanja, povucenih ili vracenih proizvoda i lijekova
za koje se sumnja da su krivotvoreni mora biti osigurana
odvojenost. Doti¢ni proizvodi i podrucja trebaju biti na
odgovarajuci nacin identifikovani.
Clan 29.

(UniStavanje otpada)
Lijekovi namijenjeni za uniStavanje trebaju biti na
odgovarajuci nacin oznaceni, ¢uvani odvojeno i sa njima
treba postupati u skladu s pisanom procedurom.
Prijevoz, zbrinjavanje i unistavanje lijekova mora se
obavljati u skladu sa Pravilnikom o zbrinjavanju
farmaceutskog otpada, pritom vode¢i racuna o zaStiti
sredine.
Veleprometnik je odgovoran za pravilno uniStavanje lijeka i
mora posjedovati validan dokaz o istom, koji se ¢uva 5
godina.

Clan 30.

(Isporuka)
Neophodno je vrsiti kontrole kako bi se osiguralo da bude
izabran pravi proizvod.
Proizvod, kada je izabran, treba da ima odgovarajuci
preostali rok upotrebe.
Proizvod treba da bude biran po principu FEFO.

Clan 31.
(Obavezna dokumentacija uz isporuku lijekova)
Za sve isporuke pravnoj ili fizickoj osobi koja ima dozvolu
za promet lijekova na veliko ili malo, mora biti priloZen
dokument (dostavnica, ragun/otpremnica) koja mora
minimalno da sadrZi:
a)  datum isporuke;
b)  naziv i adresu dobavljaca;
c) naziv i farmaceutski oblik, ja¢inu, pakovanje lijeka i
naziv proizvodaca;
d)  koli¢inu koja je isporucena;
e) broj serije lijeka i broj nalaza kontrole svake serije
lijeka;
f)  ime i dostavnu adresu primaoca (aktuelnog fizickog
skladiSnog prostora, ako se razlikuje);
g) transportni i uslovi skladistenja.
Evidenciju treba voditi na takav nagin da se moZe utvrditi
stvarno mjesto odredenog proizvoda.

Clan 32.

(Izvoz)
Promet lijekova na veliko obuhvata sve aktivnosti koje
ukljucuju nabavku, ¢uvanje, transport i prodaju lijekova
ukljucujuéi uvoz i izvoz, osim maloprodaje lijekova. Prema
tome, osoba koja izvozi lijekove mora imati odobrenje za
promet lijekovima na veliko, ili dozvolu za proizvodnju.
U slucaju izvoza lijekova u potpunosti se primjenjuju
pravila za promet lijekova na veliko. Lijekovi koji se izvoze
ne moraju imati dozvolu za stavljanje u promet u BiH, ali
moraju biti ispunjeni svi zahtjevi dobre prakse u prometu
lijekova na veliko. Veleprometnici trebaju poduzeti
odgovarajuce mjere kako bi se sprijecilo da ovi lijekovi
dodu na trZiste BiH. Tamo gdje veleprometnici vrse
snabdijevanje drugih drzava lijekovima duzni su osigurati
da se takve isporuke vrSe samo prema osobama koje su
ovlaStene ili imaju odobrenje za promet lijekovima na
veliko ili snabdijevanje javnosti u skladu sa vaZe¢im
propisima te drZave.
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POGLAVLJE VII - REKLAMACIJE, POVRATI,
LIJEKOVI ZA KOJE POSTOJI SUMNJA DA SU
KRIVOTVORENI, TE POVUCENI LIJEKOVI

Clan 33.
(Principi)

(1) Sve reklamacije i druge informacije u vezi sa potencijalno
neispravnim lijekovima moraju biti prikupljene i paZljivo
pregledane u skladu sa pisanim procedurama. Podaci
trebaju biti dostupni inspektorima Agencije. Treba provesti
procjenu vracenih lijekova prije svakog odobrenja za
ponovnu prodaju. Potreban je dosljedan pristup od strane
svih partnera u lancu distribucije kako bi bili uspjeSni u
borbi protiv krivotvorenih lijekova.

(2) Pisane procedure za postupak povlacenja lijekova i druge
slicne situacije trebaju biti pripremljene, odrzavane i
provodene.

Clan 34.
(Reklamacije)

(1) Za rjeSevanje reklamacija mora postojati pisana procedura,
kao i odluka o imenovanju odgovorne osobe za rjeSavanje
reklamacija. Reklamacije moraju biti zabiljeZene sa svim
originalnim detaljima. Treba praviti razliku izmedu
prigovora o kvalitetu lijeka i onih reklamacija koje se
odnose na povrede odredbi ovog Pravilnika, tj. onih koje se
odnose na promet lijekova. U slu¢aju prigovora na kvalitet
lijeka i potencijalne greSke u proizvodnji, o tome treba
odmah obavijestiti proizvodaca ili nosioca odobrenja kao i
Agenciju.

(2) Sve reklamacije koje se odnose na promet lijeka moraju biti
temeljito istraZzene kako bi se utvrdilo porijeklo i razlog
reklamacije.

(3) Veleprometnik imenuje osobu za obradu reklamacija sa
dovoljno osoblja koje ¢e pruziti pomo¢ kada je potrebno.

(4) Ako je potrebno, treba preduzeti odgovarajuce popratne
radnje (ukljucuju¢i i CAPA) nakon istrage i procjene
reklamacije. Gdje je to potrebno treba obavijestiti Agenciju.

Clan 35.
(Vraceni lijekovi)

(1) Za prihvat i postupanje sa vracenim lijekovima mora
postojati pisana procedura.

(2) Procjena rizika treba se provoditi uzimaju¢i u obzir
proizvod na koji se odnosi, specificne zahtjeve za
skladiStenje i vrijeme proteklo otkad je lijek prvobitno
poslan. Postupak vracanja lijeka se provodi u sladu sa ovim
Pravilnikom i ugovornim odredbama izmedu stranaka.
Vracene lijekove treba drzati odvojeno od prodajnih zaliha,
sve dok se ne donese odluka o daljnjem postupku sa istim.

(3) U slucaju povrata neostecenih (ispravnih) lijekova isti mogu
biti vraceni u prodajne zalihe ako:

a) su u neotvorenim i neoSte¢enim originalnim
pakovanjima, u dobrom stanju, nije im istekao rok
upotrebe i nisu bili povuceni iz prometa;

b)  su vraceni unutar pet dana nakon prvobitne otpreme
ukoliko ih je vratio kupac koji ne posjeduje dozvolu
za promet lijekova na veliko ili apoteka;

¢) je kupac dokazao da su lijekovi bili transportovani,
¢uvani i da je njima rukovano prema specifikaciji
proizvodaca;

d) su pregledani i procijenjeni od strane odgovorne
osobe, koja je odobrila vracanje u prodajne zalihe;

e) veleprometnik ima odgovarajuci dokaz da je lijek
isporucen poznatom kupcu (preko kopije otpremnice
ili broja racuna) a broj serije otpremljenog proizvoda
poznat, da je prilozena kopija originalnog primjerka
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otpremnice i ne postoji nikakva sumnja da je vraceni

lijek krivotvoren.
Lijekovi koji zahtijevaju uslove ¢uvanja na niskim
temperaturama mogu biti vraceni u prodajne zalihe samo
ako postoji dokumentovan dokaz da je proizvod éuvan
unutar odobrenih uslova c¢uvanja za cijelo vrijeme
skladistenja. Ako je doSlo do hilo kakvog odstupanja mora
biti izvedena procjena rizika na osnovu koje se moze
dokazati integritet proizvoda. Po potrebi odgovorna osoba
moZe zatraZiti savjet od osobe za osiguranje kvaliteta
proizvodaca ili od nosioca dozvole za stavljanje lijeka u
promet.
Dokaz mora sadrzavati podatke o:
a) isporuci kupcu;
b)  pregledu lijeka;
c)  otvaranju transportne ambalaZze;
d) vracanju lijeka u ambalazu;
€)  preuzimanju i vracanju veleprometniku;
f)  povratku do mjesta distribucije hladnim lancem.
Lijekovi vraceni u prodajnu zalihu treba da budu smjesteni
tako da princip FEFO djeluje efikasno.
Ukradeni lijekovi, koji su nadeni, ne mogu se vratiti u
prodajnu zalihu i prodaju prema kupcima.

Clan 36.

(Lijekovi za koje postoji sumnja da su krivotvoreni)
Veleprometnici su duzni edukovati osoblje o na¢inima i
opasnostima ulaska krivotvorenih lijekova u lanac
snadbijevanja.

Veleprometnici moraju odmah obavijestiti Agenciju i, gdje
je primjenjivo, nosioca odobrenja za stavljanje lijeka u
promet o lijekovima koje su identifikovali kao krivotvorene
ili za koje sumnjaju da su krivotvoreni u skladu sa pisanom
procedurom za postupanje u sluc¢aju sumnje da je lijek
krivotvoren. Postupak treba dokumentovati sa svim
originalnim detaljima i istraziti.

Sve lijekove pronadene u lancu distribucije, a za koje
postoji sumnja da su krivotvoreni, treba odmah fizicki
odvojiti i ¢uvati u hamjenskom podrucju daleko od ostalih
lijekova. Oni treba da budu jasno obiljeZeni da nisu za
prodaju. Sve relevantne aktivnosti vezano za takve
proizvode trebaju se evidentirati odmah po izvrdenju, a
zapis 0 tome treba biti dostupan inspektorima Agencije.

Clan 37.
(Povlacenje lijekova)

Veleprometnik je duZan uspostaviti pisanu proceduru za
upravljanje povlacenjem lijekova i odrediti osobu
odgovornu za provodenje i koordinaciju propisanog
postupka. Najmanje jednom godiSnje se mora testirati
djelotvornost postupka.

Postupke povlacenja lijekova veleprometnik treba biti u
stanju pokrenuti odmah i u bilo koje vrijeme.

POGLAVLJE VIII -UGOVORNE AKTIVNOSTI

Clan 38.
(Principi)
Svaka aktivnost koju pokriva ovaj Pravilnik, a koja je

ugovorena treba biti pravilno definisana, dogovorena i
kontrolirana kako bi se izbjegli nesporazumi koji bi mogli uticati
na integritet proizvoda.

@)
@

Clan 39.
(Davalac ugovora)
Davalac ugovora je odgovoran za aktivnosti koje su
ugovorene.
Davalac ugovora je odgovoran za procjenu kompetentnosti
primaoca ugovora, za uspjeSno obavljanje posla koji se
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zahtijeva i za osiguranje putem ugovora i kroz provjere da
slijede Pravilnik o dobroj distributivnoj praksi. Provjera
primaoca ugovora treba biti izvedena prije pocetka
ugovorne aktivnosti, a nakon toga kod svake promjene.
Ucestalost provjere treba definisati na osnovu procjene
rizika ovisno o prirodi ugovorene aktivnosti. Provjere
trebaju biti dozvoljene u bilo koje vrijeme.

Davalac ugovora treba pruZiti primaocu ugovora sve
nepohodne informacije za obavljanje ugovorenih poslova u
skladu sa specificnim zahtjevima proizvoda i bilo kojim
drugim relevantnim zahtjevima.

Clan 40.

(Primalac ugovora)
Primalac ugovora treba posjedovati odgovarajuce
prostorije, opremu, postupke, znanje i iskustvo, te stru¢no
osoblje da bi zadovoljavajuce obavljao poslove po nalogu
davaoca ugovorne obaveze.
Primalac ugovora ne smije da preda drugoj osobi bilo koji
posao koji mu je povjeren na oshovu ugovora bez
prethodne procjene i odobrenja davaoca ugovora, a hakon
provjere druge osobe od strane davaoca ugovora ili
primaoca ugovora. Dogovori napravljeni izmedu primaoca
ugovora i hilo koje druge osobe treba da osiguraju da
informacije o prometu na veliko budu dostupne na isti nacin
kao i izmedu izvornih davaoca i primaoca ugovorne
obaveze.
Primalac ugovora mora se suzdrZati od bilo koje aktivnosti
koja moZe Stetno uticati na kvalitet lijeka kojim rukuje u
ime davaoca ugovora.
Primalac ugovora treba dostaviti davaocu ugovora svaku
informaciju koja moZe uticati na kvalitet proizvoda u skladu
sa zahtjevima iz ugovora.

Clan 41.

(Ugovor)
Izmedu davaoca i primaoca ugovorne obaveze mora
postojati  pisani ugovor kojim se jasno definiSu

odgovornosti i duznosti svake strane. Pisani ugovori treba
biti sastavljen i za svaku drugu vanjsku aktivnost (npr.
¢iScenje, borba protiv Stetocina, zbrinjavanje farmaceut-
skog otpadai sl.).

Ugovor treba omoguditi davaocu ugovora da provjeri
primaoca ugovora u bilo koje vrijeme.

POGLAVLJE IX - INTERNA KONTROLA

Clan 42.
(Princip)
Neophodno je provoditi interne kontrole u cilju pracenja

provodenja i primjene GDP-principa i predloZiti potrebne
korektivne mjere.
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Clan 43.
(Interne kontrole)

Program interne kontrole treba primjenjivati tako da se
obuhvate svi aspekti GDP i uskladenosti sa Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima, propisima doneSenim
na osnovu Zakona, standardnim operativnim postupcima
kao i drugim dokumentima  sistema  kvaliteta
veleprometnika unutar definisanog vremenskog okvira.
Interna kontrola se moZe podijeliti u nekoliko pojedina¢nih
kontrola ograni¢enog obima.

Interna kontrola se provodi na nepristrasan i detaljan nac¢in
od strane nadlezne osobe (ili vise njih). Provjere od strane
nezavisnih vanjskih stru¢njaka mogu biti korisne, ali se ne
mogu koristiti kao zamjena za internu kontrolu.

Sve interne kontrole treba da budu dokumentovane.
Izvjestaji treba da sadrze sva zapazanja tokom pregleda.

Kopiju izvjeStaja treba dostaviti rukovodstvu i osobi
odgovornoj za sistem kvaliteta. U slucaju da se uoce
nepravilnosti i/ili nedostaci, treba odrediti uzroke, a akcije
CAPA dokumentovati i pratiti.

POGLAVLJE X - TRANSPORT
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Clan 44.
(Principi)

Odgovornost veleprometnika je da se lijekovi transportuju

na nacin:

a) dase izbjegne kontaminacija;

b) da su poduzete odgovarajuce mjere za sprjecavanje
rasipanja, krivotvorenja, loma ili krade;

c) da su zaSticeni od nepovoljnih uticaja toplote,
hladnoce, svjetla, vlage i sl.;

d) dasu zaSticeni od mikroorganizama ili Stetocina;

e) proizvodi za koje je propisana odredena temperatura
skladiStenja moraju se transportovati u skladu s
propisanim uslovima koji se tokom transporta moraju
pratiti i odrzavati u prihvatljivim granicama.

Treba da bude moguce dokazati, bez obzira na vrstu

prijevoza, da lijekovi nisu bili izloZeni uslovima koji mogu

ugroziti njihov kvalitet i integritet. Na osnovu pristupa
procjene rizika treba izvrsiti planiranje prijevoza.

Clan 45.

(Transport)
Tokom transporta treba da budu odrzavani uslovi potrebni
za skladistenje lijekova unutar definisanih granica kao Sto je
opisano od strane proizvodaca ili na vanjskom pakovanju.
Ako je za vrijeme transporta do$lo do odstupanja (kao Sto je
promjena temperature ili oSte¢enja proizvoda), to treba
prijaviti veleprometniku i primaocu tih lijekova.
Za kontrolu i postupanje kod odstupanja temerature
veleprometnik je duZan uspostaviti pisane procedure.
Odgovornost veleprometnika je da osigura da vozila i
oprema koji se koriste za distribuciju, skladistenje ili
rukovanje lijekovima, budu pogodna za namjensku
upotrebu i adekvatno opremljena kako bi se sprijecilo
izlaganje proizvoda uslovima koji mogu uticati na njihov
kvalitet, integritet pakovanja i kako bi se sprijecilo
oneciSc¢enje bilo koje vrste.
Veleprometnik mora uspostaviti pisane procedure za rad i
odrZavanje svih vozila i opreme koji su ukljuceni u proces
distribucije, ukljucujudi ¢id¢enje i mjere sigurnosti. Posebnu
paznju treba posvetiti cinjenici da sredstva za ciS¢enje ne
smiju imati negativan uticaj na kvalitet proizvoda.
Procjenu rizika puta isporuke treba koristiti kako bi se
utvrdilo gdje je kontrola temperature obavezna. Opremu
koja se koristi za pracenje temperature unutar vozila i/ili
spremnika tokom transporta treba odrZavati i kalibrirati u
redovnim razmacima najmanje jednom godisnje.
Pri rukovanju lijekovima treba koristiti, gdje je to moguce,
namjenska vozila i opremu. Ako se koriste nenamjenska
vozila i oprema, veleprometnik je duzan uspostaviti
proceduru Kkoja ¢e osigurati da kvalitet lijeka ne bude
ugrozen.
Isporuke treba wvrSiti direktno na adresu navedenu na
dostavnici i treba ih predati na brigu primaocu. Lijekovi se
ne smiju ostaviti u alternativnim prostorijama.
U hitnim slucajevima, za isporuke koje se vrSe izvan
redovnog radnog vremena veleprometnik treba imenovati
zaduZene osobe i iste se moraju provoditi u skladu sa
pisanom procedurom.
Ako se transport obavlja od strane druge osobe onda ugovor
mora obuhvatiti zahtjeve sadrzane u Poglavlju VIII
(Ugovorne  aktivnosti).  Veleprometnik  obavjeStava
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prijevoznika o uslovima transporta i skladistenja lijekova.
Tamo gdje distributivni pravac ukljucuje istovare i
pretovare ili tranzitni prostor za skladistenje u transportnom
¢voridtu posebnu paZnju treba posvetiti nadzoru nad
temperaturom, ¢isto¢om i sigurnosti bilo kojeg posrednog
skladista.

Sluc¢ajevi privremenog skladistenja se moraju evidentirati i
treba smanijiti vrijeme trajanja privremenog skladistenja.

Clan 46.
(Spremnici, pakovanje i oznacavanje)
Lijekove treba transportovati u spremnicima koji nemaju
Stetni uticaj na kvalitet lijekova i koji pruzaju odgovarajucu
zaStitu od vanjskih uticaja, ukljucujuci i kontaminaciju.
I1zbor spremnika i pakovanje zavisi od zahtjeva skladistenja
i transporta lijekova i treba:
a) daprostor odgovara kolicini lijekova;
b)  dabudu predvidene ekstremne vanjske temperature;
c¢) da bude procijenjeno maksimalno vrijeme za
transport, ukljucuju¢i tranzitno skladistenje na
carinama;
d) da je provedena kvalifikacija statusa pakovanja i
validacija statusa spremnika.
Spremnici moraju biti oznaceni na nacin da pruzaju
dovoljno informacija o uslovima rukovanja, ¢uvanja i
mjerama opreza kako bi se osiguralo da se proizvodima
pravilno rukuje i da su osigurani u svakom trenutku.
Spremnici treba da omoguée identifikaciju sadrzaja
spremnika, te mjestu isporuke spremnika u svakom
trenutku.

Clan 47.
(Transport proizvoda koji zahtijevaju posebne uslove)
Prilikom isporucivanja lijekova koji zahtijevaju posebne
uslove, kao Sto su narkotici ili psihotropne supstance,
veleprometnik treba odrZavati siguran lanac snabdijevanja u
skladu sa zahtjevima utvrdenim Zakonom o sprjecavanju i
suzbijanju zloupotrebe opojnih droga i podzakonskim
aktima. Treba da postoje dodatni sistemi kontrole na mjestu
isporuke ovih proizvoda. Veleprometnik je duzan svaku
kradu prijaviti i uspostaviti protokol za postupanje u slu¢aju
krade.
Transport lijekova koji ¢ine visoko aktivne i radioaktivne
materijale treba obavljati u sigurnim, namjenskim
spremnicima i vozilima. Osim toga, ove mjere sigurnosti
treba da budu u skladu s medunarodnim ugovorima i
Zakonom o radijacijskoj i nuklearnoj sigurnosti u Bosni i
Hercegovini i Pravilnikom o sigurnosti transporta
radioaktivnih materijala.

Clan 48.

(Kontrola temperature za vrijeme transporta)
Treba da se Kkoriste kvalificirani sistemi kontrole
temperature  (npr.  termo-pakovanje,  temperaturno-
kontrolisani spremnici, te vozila sa kontrolom temperature)
kako bi se osiguralo odrzavanje odgovaraju¢ih uslova
transporta izmedu veleprometnika i kupca.
Ako se koriste vozila sa kontrolom temperature, oprema za
pracenje temperature koja se koristi tokom transporta treba
biti odrzavana i kalibrisana u redovnim intervalima, ili
minimum jednom godisnje. Ovo ukljucuje temperaturno
mapiranje pod reprezentativnim uslovima i treba uzeti u
obzir sezonske varijacije.
Veleprometnik je duZan, na zahtjev kupaca, osigurati
podatke o temperaturnim uslovima tokom transporta.
Ako se koriste hladna pakovanja (“cool-packs™) u
izolovanim kutijama, ona moraju biti smjestena tako da ne
dolaze u neposredan dodir sa proizvodom. Osoblje mora

biti obuceno u postupcima za montazu izolovanih kutija
(sezonske konfiguracije) i kako ponovno koristiti hladna
pakovanja.

(5) Veleprometnik je duZan uspostaviti sistem za kontrolu
ponovne upotrebe hladnih pakovanja kako bi se osiguralo
da se greSkom ne koriste nepotpuno rashladeni paketi.
Treba da postoji odgovarajuca fizicka odvojenost izmedu
zamrznutih i nepotpuno rasladenih pakovanja.

(6) Proces za dostavu osjetljivih proizvoda i kontrolu sezonske
varijacije temperature veleprometnik utvrduje u pisanoj
proceduri. Ova procedura treba obuhvatiti i neocekivane
pojave kao Sto su kvar na vozilu ili neisporuka. Treba,
takoder, da bude uspostavljena procedura za istrazivanje i
postupanje temperaturnim izletima.

(7) Evidencije se trebaju ¢uvati najmanje pet godina i trebaju
biti dostupne inspektorima Agencije.

POGLAVLJE XI - PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 49.
(Stavljanje propisa van snage)

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika stavljaju se van snage
Pravilnik o dobroj transportnoj i skladidnoj praksi ("Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 38/02) i Pravilnik o dobroj
distributivnoj-veledrogerijskoj ~ praksi  ("Sluzbeni  glasnik
Republike Srpske”, broj 81/02).

Clan 50.
(Stupanje na snagu)
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u
"Sluzbenom glasniku BiH".

Predsjedavajuci
Stru¢nog vijeca
Mr. ph. lvan Prli¢, s. .
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Na osnovi c¢lanka 18.4 stavak 1. tocka 3. Zakona o
osiguranju depozita u bankama Bosne i Hercegovine ("'Sluzbeni
glasnik BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08 i 58/13) te ¢lanka 14.
stavak 1. tocka 2. i ¢lanka 23. Statuta Agencije za osiguranje
depozita Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br.
22/03 i 79/09), Upravni odbor Agencije za osiguranje depozita
Bosne i Hercegovine donosi sljedecu

ODLUKU
O IZMJENAMA | DOPUNAMA STATUTA AGENCIJE
ZA OSIGURANJE DEPOZITA BOSNE |
HERCEGOVINE

Clanak 1.

U Statutu Agencije za osiguranje depozita Bosne i
Hercegovine mijenja se ¢lanak 9. i glasi:

"Financiranje rada Agencije se provodi u okviru
financijskog plana za narednu godinu, prethodno usvojenog od
strane Upravnog odbora.

Operativni troSkovi Agencije financiraju se iz prihoda od
naknada, ¢lanarine i prihoda od investicija kapitala Fonda.

Odluku o naplati ¢lanarine, njenoj visini i modalitetima
naplate donosi Upravni odbor Agencije i ista se objavljuje u
"Sluzbenom glasniku BiH".

Sredstva s operativnog racuna Agencije mogu se koristiti
iskljucivo za operativne troSkove Agencije, a sredstva koja ¢ine
racun Fonda mogu se Kkoristiti jedino za isplatu osiguranja
depozita u slu¢aju isplate osiguranja.



