Na osnovu ¢lana 111 stav 1 tacka 2 Zakona o ljekovima ("Sluzbeni list CG", broj 14/26 i
94/26), objavljuju se

SMJERNICE DOBRE DISTRIBUTIVNE PRAKSE
AKTIVNIH SUPSTANCI ZA LIEKOVE ZA HUMANU UPOTREBU

UvoD

Smjernice dobre prakse u distribuciji aktivnih supstanci za humane ljekove (Guidelines of
19 March 2015 on principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal
products for human use, 2015/C 95/01) donijete su na osnovu ¢lana 47. stav 4. Direktive
2001/83/EC!, koja je implementirana zakonom kojim se ureduju ljekovi i podzakonskim propisima
za sprovodenje tog zakona (u daljem tekstu: GDP za aktivne supstance).

Ove smjernice zasnovane su na nac¢elima smjernica EudraLex Volume 4, Part 11, Chapter
17, koje se odnose na distribuciju aktivnih supstanci i smjernicama dobre prakse u distribuciji
humanih ljekova od 5. novembra 2013. godine?.

Ovim smjernicama ureduju se samostalna GDP za uvoznike i distributere aktivnih
supstanci za ljekove za humanu upotrebu. Njima se dopunjuju pravila o distribuciji utvrdena u
Smjernicama dobre proizvodacke prakse - Dio 2 (EudraLex Volume 4, Part Il), a primjenjuju se i
na distributere aktivnih supstanci i proizvodace aktivnih supstanci.

Na sve proizvodne postupke koji su povezani sa aktivnim supstancama, ukljucujuéi

ponovno pakovanje, ponovno obiljezavanje 1 razmjeravanje primenjuju se odredbe Smjernica
dobre proizvodacke prakse - Dio 2 (Commission Delegated Regulation (EU) No 1252/2014% i
EudraLex Volume 4, Part II).

Na uvoz aktivnih supstanci primenjuju se dodatni zahtjevi propisani clanom 46b Direktive
2001/83/EC za uvoz aktivnih supstanci iz zemalja koje nisu ¢lanice EU.

DEFINICIJE

Izrazi upotrijebljeni u ovoj smjernici imaju sljedece znacenje:

1) serija je odredena koli¢ina materijala proizvedena u jednom procesu ili nizu procesa za
koju se ocekuje da je homogena u okviru specificiranih granica. U slucaju kontinuirane
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proizvodnje, serija moze da odgovara nekoj definisanoj fazi proizvodnje. Veli€ina serije moze da
se definiSe fiksnom koli¢inom ili koli¢inom koja se proizvede u fiksnim vremenskom intervalu;

2) broj serije je jedinstvena kombinacija brojeva, slova i/ili simbola kojom se identifikuje
serija (ili lot) i od koje istorijat proizvodnje i distribucije moze da bude odreden;

3) posredovanje aktivnih supstanci su sve aktivnosti povezane sa prodajom ili kupovinom
aktivnih supstanci koje ne ukljucuju fizicko rukovanje, a sastoje se od nezavisnog pregovaranja u
ime 1 za racun drugog pravnog ili fizickog lica;

4) kalibracija je postupak kojim se dokazuje da odredeni instrument ili sredstvo daje
rezultate u okviru specificiranih granica poredenjem sa rezultatima dobijenim referentnim ili
sledljivim standardom u odgovaraju¢em broju mjerenja;

5) primalac je lice kome se posiljka isporucuje, kopnenim, morskim ili vazdu$nim putem;

6) kontaminacija je nezeljeno pojavljivanje necistoca hemijske ili mikrobioloske prirode
ili stranih materija u ili na sirovini, intermedijeru ili aktivnoj supstanci tokom proizvodnje,
uzorkovanja, pakovanja ili ponovnog pakovanja, skladistenja ili transporta;

7) distribucija aktivnih supstanci su sve aktivnosti koje se sastoje od nabavke, uvoza,
skladiStenja, isporucivanja ili izvoza aktivnih supstanci, osim posredovanja;

8) odstupanje je neusaglasenost sa odobrenim uputstvima ili uspostavljenim standardima;

9) datum isteka roka upotrebe je datum koji se nalazi na kontejneru/pakovanju aktivne
supstance, koji odreduje vrijeme u kom se o¢ekuje da Ce ta aktivna supstanca zadrzati vrijednosti
specificirane za rok trajanja ako se skladisti u definisanim uslovima i nakon koga se ne smije
upotrebljavati;

10) falsifikovana aktivna supstanca je svaka aktivna supstanca neistinito prikazana u
pogledu:

(a) identiteta, ukljucujuéi pakovanje i obiljezavanje, naziva ili sastava u pogledu bilo kog
sastojka 1 jacine tih sastojaka;

(b) porijekla, ukljucujuéi njenog proizvodaca, zemlju proizvodnje, zemlju porijekla;

(c) ili sledljivosti, ukljuéuju¢i podatke i dokumentaciju u vezi sa koris¢enim kanalima
distribucije;

11) Cuvanje je skladiStenje aktivnih supstanci;

12) procedura je dokumentovani opis operativnih aktivnosti koje se sprovode, mjera opreza
koje se preduzimaju i mjera koje se primenjuju direktno ili indirektno, a koje su povezane sa
distribucijom aktivne supstance;

13) nabavka je pribavljanje, sticanje, nabavljanje ili kupovina aktivnih supstanci od
proizvodaca, uvoznika ili drugih distributera;

14) upravljanje rizikom kvaliteta je sistematski proces procjene, kontrole, komunikacija i
preispitivanja rizika kvaliteta aktivne supstance tokom zivotnog ciklusa aktivne supstance;

15) sistem kvaliteta je zbir svih aspekata sistema u kojima se sprovodi politika kvaliteta i
obezbjeduje ispunjenost zahtijevanih uslova u pogledu kvaliteta (ICH Q9);

16) karantin je status materijala koji su fizi¢ki ili na neki drugi efikasan nacin izolovani do
donoSenja odluke o njihovom odobravanju ili odbijanju;

17) datum retestiranja je datum kada se materijal ponovo ispituje da bi se obezbijedila
njegova dalja pogodnost za upotrebu;

18) isporuka su sve aktivnosti obezbjedivanja, prodaje, donacije aktivnih supstanci
distributerima, apotekama ili proizvodacima ljekova;



19) potpisan (potpis) je zapis fizickog lica koje je sprovelo odredenu aktivnost ili pregled.
Taj zapis moze da bude u obliku inicijala, svojeru¢nog potpisa punim imenom i prezimenom,
li¢nog pecata ili vjerodostojnog i sigurnog elektronskog potpisa;

20) transport (prevoz) je premjestanje aktivnih supstanci izmedu dva mjesta bez njihovog
skladiStenja u neopravdanom vremenskom periodu;

21) validacija je dokumentovani program koji obezbjeduje visok nivo sigurnosti da ¢e
odredeni proces, metod ili sistem dosledno davati rezultat koji zadovoljava prethodno odredene
kriterijume prihvatljivosti.

POGLAVLJE 1 - PODRUCJE PRIMJENE

1.1. Ove smjernice primjenjuju se na distribuciju aktivnih supstanci, na nacin propisan
¢lanom 1 stav 3a Direktive 2001/83/EC za ljekove za humanu upotrebu. U skladu sa tom odredbom
aktivna supstanca je svaka aktivna supstanca ili kombinacija supstanci namijenjena za koriS¢enje
u proizvodnji lijeka i koja, kada se koristi u njegovoj proizvodniji, postaje aktivni sastojak tog lijeka
namijenjen da ispolji farmakolosko, imunolosko ili metabolicko dejstvo u cilju obnavljanja,
poboljSanja ili izmjene fizioloskih funkcija ili u cilju uspostavljanja medicinske dijagnoze.

1.2. Za potrebe ovih smjernica distribucija aktivnih supstanci obuhvata sve aktivnosti koje
se sastoje od nabavke, uvoza, skladiStenja, isporucivanja ili izvoza aktivnih supstanci, osim
posredovanja.

1.3. Ove smjernice se ne primjenjuju na intermedijere aktivnih supstanci.

POGLAVLJE 2 - SISTEM KVALITETA

2.1. U distribuciji aktivnih supstanci se razvija i odrzava sistem kvaliteta kojim se utvrduju
odgovornosti, postupci i nacela upravljanja rizikom. Primjeri postupaka i primjena upravljanja
rizikom kvaliteta nalaze se u dokumentima koji se odnose na dobru proizvodacku praksu
(EudraLex Volume 4, Part Ill: GMP related document, ICH guideline Q9 on Quality Risk
Management (ICH Q9).

2.2. Sistem kvaliteta raspolaZze kompetentnim osobljem 1 odgovaraju¢im i1 dovoljnim
prostorijama, opremom i prostorom. Njime se obezbjeduje da se:

(1) aktivne supstance nabavljaju, uvoze, skladiSte, isporucuju ili izvoze na nacin koji je u
skladu sa zahtjevima GDP za aktivne supstance;

(i1) jasno definiSu odgovornosti menadZmenta;

(ii1) aktivne supstance isporucuju pravim primaocima u zadovoljavaju¢em periodu;

(iv) zapisi vode u vrijeme izvrSavanja aktivnosti;

(v) odstupanja od propisanih procedura dokumentuju i istrazuju;

(vi) sprovode odgovarajuce korektivne i preventivne mjere (Corrective and preventive
actions, CAPA) kako bi se ispravila odstupanja i sprijecilo njihovo ponavljanje, u skladu sa
nacelima upravljanja rizikom;



(vii) procjenjuju promjene koje mogu uticati na skladiStenje i distribuciju aktivnih
supstanci.

2.3. Kada se sistem kvaliteta razvija ili mijenja uzima se u obzir veli¢ina, struktura i
sloZzenost svih aktivnosti distributera.

POGLAVLJE 3 -OSOBLjE

3.1. Distributer na svakom mjestu obavljanja aktivnosti distribucije imenuje lice koje ima
jasno definisana ovlas¢enja i odgovornosti da obezbijedi uspostavljanje 1 odrzavanje sistema
kvaliteta. Odgovorno lice licno ispunjava svoje odgovornosti. Odgovorno lice moze da prenese
svoje duznosti na drugo zaposleno lice, ali ne 1 odgovornosti.

3.2. Odgovornosti svog osoblja ukljucenog u distribuciju aktivnih supstanci se navode u
pisanoj formi. Osoblje se obucava u pogledu zahtjeva GDP za aktivne supstance. Osoblje ima
odgovaraju¢a kompetencije i iskustvo kako bi se obezbijedilo da se sa aktivnim supstancama
ispravno rukuje, da se ispravno skladiste i distribuiraju.

3.3. Osoblju se obezbjeduje pocetna i kontinuirana obuka u skladu sa njihovim opisom
posla, bazirana na pisanim procedurama i u skladu sa pisanim programom obuke.

3.4. O svim sprovedenim obukama vodi se evidencija koja se ¢uva , a efektivnost obuke se
periodi¢no provjerava i dokumentuje.
POGLAVLJE 4 - DOKUMENTACIJA
4.1. Dokumentacija obuhvata sve pisane procedure, uputstva, ugovore, zapise i podatke, u
papirnoj ili elektronskoj formi. Dokumentacija je lako dostupna i obnovljiva. Sva dokumentacija

o usaglasenosti distributera sa ovim smjernicama je dostupna na zahtjev Instituta.

4.2. Dokumentacija je dovoljno sveobuhvatna u pogledu obima aktivnosti distributera i na
jeziku koji osoblje razumije. Napisana je jasnim, nedvosmislenim jezikom i bez gresaka.

4.3. Svaka promjena u dokumentaciji potpisuje se i datira, a izmjena omogucava ¢itanje
originalnih podataka. Razlog za promjenu se, po potrebi, evidentira.

4.4. Svaki zaposleni ima lak pristup kompletnoj dokumentaciji potrebnoj za obavljanje
svojih zadataka.

Procedure
4.5. U pisanim procedurama opisuju se aktivnosti distribucije koje uti¢u na kvalitet

aktivnih supstanci. To ukljucuje prijem 1 pregled isporuka, skladiStenje, CiS¢enje i odrZzavanje
prostorija (ukljucujuéi i kontrolu Stetocina) evidentiranje uslova skladiStenja, sigurnost zaliha u



skladistu 1 posiljaka u tranzitu, povlaenje iz zaliha za prodaju, postupanje sa vra¢enim
proizvodima, planove za povlacenje iz prometa itd.

4.6. Procedure se odobravaju, potpisuju i datiraju od lica odgovornog za sistem kvaliteta.

4.7. Posebna paznja posvecuje se koris¢enju validnih i odobrenih procedura. Dokumenti se
redovno revidiraju i azuriraju. Na procedure se primjenjuje kontrola verzija. Uspostavlja se sistem
kojim se nakon revizije dokumenta spre¢ava nenamjerno koriS¢enje prethodne verzije.
Zamijenjene ili zastarjele procedure se uklanjaju sa radnih mjesta i arhiviraju.

Zapisi

4.8. Zapisi su jasni, unose se u vrijeme sprovodenja svake posebne operativne aktivnosti,
na nacin kojim se omogucava sledljivost svih znacajnih aktivnosti ili dogadaja. Zapisi se ¢uvaju
najmanje godinu dana nakon datuma isteka roka upotrebe serije aktivne supstance na koju se zapisi
odnose. Za aktivne supstance sa datumom retestiranja, zapisi se cuvaju najmanje tri godine nakon
Sto se distribuira cijela serija.

4.9. Zapisi se vode za svaku kupovinu i prodaju i sadrze datum kupovine ili isporuke, naziv
aktivne supstance, broj serije i primljenu ili isporuc¢enu koli¢inu, kao i naziv i adresu isporucioca i
orginalnog proizvodaca, ako nije rije¢ o istom licu ili Speditera i/ili primaoca. Zapisima se
obezbjeduje sledljivost porijekla i odredista aktivne supstance, tako da se mogu identifikovati svi
koji aktivnu supstancu isporucuju ili primaju. Zapisi koji se ¢uvaju i koji su dostupni ukljucuju:

1) identitet isporucioca, originalnog proizvodaca, Speditera i/ili primaoca;
2) adresu isporucioca, originalnog proizvodaca, Speditera 1/ili primaoca;
3) narudzbenice;

4) otpremnice, zapise o transportu i distribuciji;

5) zapise o prijemu;

6) naziv ili oznaku aktivne supstance;

7) broj serije aktivne supstance odreden od strane proizvodaca;

8) sertifikat analize, ukljucujuci i sertifikat originalnog proizvodaca;

9) datum retestiranja ili datum isteka roka upotrebe.

POGLAVLJE 5 - PROSTORIJE | OPREMA

5.1. Prostorije 1 oprema su pogodni 1 adekvatni kako bi se obezbijedilo odgovarajuce
skladiStenje, zastita od kontaminacije (npr. opojne droge, visoko osjetljivi materijali, materijali
visoke farmakoloske aktivnosti ili toksi¢nosti) i distribucija aktivnih supstanci. Oni se obezbjeduju
na odgovarajuci nacin tako da se sprije¢i ulazak neovlascenih lica. Sredstva za prac¢enje potrebna
zs obezbjedivanje kvaliteta aktivnih supstanci, kalibriu se prema odobrenom rasporedu u odnosu
na sledljive sertifikovane standarde.



POGLAVLJE 6 —- OPERATIVNE AKTIVNOSTI
Narudzbe

6.1. Pravna lica sa sjediStem u Crnoj Gori koja obavljaju proizvodnju, uvoz i distribuciju
aktivnih supstanci, upisuju se u Registar proizvodaca, uvoznika, odnosno distributera aktivnih
supstanci u skladu sa zakonom kojim se ureduju ljekovi.

Prijem

6.2. U prostoru za prijem aktivnih supstanci obezbjeduje se adekvatna zastita isporuke od
nepovoljnih vremenskih uslova. Prostor za prijem je odvojen od skladiSnog prostora. Isporuke se
prilikom prijema pregledaju kako bi se proverilo da:

1) kontejneri nijesu oSteceni;

2) su svi sigurnosni pecati prisutni i da sa njima nije neovlas¢eno rukovano;

3) je pravilno obiljeZena, ukljucujuéi povezanost naziva koji upotrebljava isporucilac sa
internim nazivom, ako su razliciti;

4) su dostupne potrebne informacije, kao Sto je sertifikat analize;

5) aktivna supstanca i posiljka odgovaraju narudzbi.

6.3. Aktivne supstance sa oSte¢enim pecatom, oStecenim pakovanjem ili one kod kojih se
sumnja na mogucu kontaminaciju podvrgavaju se karantinu fizic¢ki ili kori¢enjem ekvivalentnog
elektronskog sistema, a uzrok se istrazuje.

6.4. Aktivne supstance koje podlijezu posebnim mjerama skladistenja, npr. opojne droge 1
proizvodi koji za skladiStenje zahtijevaju posebnu temperaturu ili vlaZnost skladiStenja, bez
odlaganja se identifikuju 1 skladiSte u skladu sa pisanim uputstvima i zakonom kojim se ureduju
ljekovi 1 podzakonskim propisima za sprovodenje tog zakona.

6.5. U slucaju da distributer sumnja da je neka aktivna supstanca koju je uvezao ili nabavio
falsifikovana, odvaja je fizicki ili koriS¢enjem ekvivalentnog elektronskog sistema 1 o tome
obavjestava Institut i drugi nadleZzni organ.

6.6. Odbijeni materijali se identifikuju, kontroliSu i drZe u karantinu da bi se sprijecilo
njihovo neovlas¢eno koriS¢enje u proizvodnji 1 dalja distribucija. Zapisi o aktivnostima uniStavanja
su lako dostupni.

SkladiStenje

6.7. Aktivne supstance se skladiste u uslovima odredenim od strane proizvodaca, npr. pod
kontrolisanom temperaturom i vlazno$¢u, ako je potrebno i na naéin kojim se sprecava
kontaminacija i/ili zamjena (mix up). Uslovi skladistenja se kontroliSu uz vodenje zapisa. Zapis
redovno pregleda lice odgovorno za sistem kvaliteta.



6.8. Kada su potrebni posebni uslovi skladistenja, prostor za skladistenje je kvalifikovan 1
koriS¢en u okviru specificiranih granica.

6.9. Skladisni prostor je Cist i bez otpadaka, prasine i StetoCina. Preduzimaju se
odgovaraju¢e mjere predostroznosti protiv prolivanja i lomljenja, mikrobioloske i unakrsne
kontaminacije.

6.10. Uspostavlja se sistem koji obezbjeduje rotaciju zaliha, npr. prva izlazi ona kojoj prvoj
istie rok upotrebe ili datum retestiranja (first expiry (retest date), first out), sa redovnim i ¢estim
provjerama da sistem ispravno funkcionise. Elektronski sistemi skladiStenja se validiraju.

6.11. Aktivne supstance kojima je istekao rok upotrebe odvajaju se od odobrenih zaliha,
fizicki ili ekvivalentnim elektronskim sistemom i ne isporucuju se.

6.12. Kada je skladistenje ili transport aktivnih supstanci povjeren, distributer obezbjeduje
da primaoci ugovora poznaju i da se pridrzavaju odgovarajuéih uslova skladiStenja i transporta.
Zakljucuje se pisani ugovor izmedu davaoca i primaoca ugovora, koji jasno utvrduje duznosti
svake strane. Primalac ugovora ne podugovara nijedan posao koji mu je povjeren ugovorom bez
pisanog odobrenja davaoca ugovora.

Isporuke kupcima

6.13. Isporuke vrse samo distributeri aktivnih supstanci registrovani u skladu sa zakonom
kojim se ureduju ljekovi, drugim distributerima, proizvodac¢ima ili apotekama.

6.14. Aktivne supstance se transportuju u skladu sa uslovima odredenim od proizvodaca 1
na nacin kojim se ne uti¢e nepovoljno na njihov kvalitet. Identitet aktivne supstance, serije i
kontejnera odrzavaju se kontinuirano. Svi izvorni podaci na kontejneru treba da ostanu ¢itljivi.

6.15. Uspostavlja se sistem pomocu koga distribucija svake serije aktivne supstance moze
biti lako identifikovana, radi povlacenja.

Prenos informacija

6.16. Distributer obavjeStava relevantnog kupca o svim informacijama 1 dogadajima za
koje sazna i koji bi mogli da dovedu do prekida isporuke.

6.17. Distributeri prenose kupcu sve regulatorne informacije i informacije o kvalitetu
dobijene od proizvodaca aktivne supstance, a informacije dobijene od kupca dostavlja proizvodacu
aktivne supstance.

6.18. Distributer koji isporucuje aktivnu supstancu kupcu dostavlja naziv i adresu
originalnog proizvodaca te aktivne supstance i broj isporu¢ene serije. Kupcu se obezbjeduje kopija
originalnog sertifikata analize poizvodaca.



6.19. Distributer takode dostavlja podatak o identitetu originalnog proizvodaca aktivne
supstance na zahtjev Instituta. Originalni proizvoda¢ moze Institutu da odgovori direktno ili preko
svojih ovlas¢enih zastupnika (u ovom kontekstu ovlascéen se odnosi na ovlaséenje od proizvodaca).

6.20. Posebne smjernice koje se ticu sertifikata analize detaljno su utvrdene u Smjernicama
dobre proizvodacke prakse - Dio 2, poglavlje 11.4 (Section 11.4 of Part Il of Eudralex Volume 4).

POGLAVLjE 7 - POVRACAJI, REKLAMACIJE I POVLACEN]E 1Z PROMETA
Povracdaji

7.1. Vracene aktivne supstance identifikuju se kao takve 1 do zavrSetka istrage se cuvaju U
karantinu.

7.2. Aktivne supstance koje nisu pod nadzorom distributera vraéaju se u odobrene zalihe
samo ako su ispunjeni slede¢i uslovi:

(i) aktivna supstanca se nalazi u neotvorenom originalnom pakovanju ili kontejnerima sa
svim sigurnosnim pecatima i u dobrom je stanju;

(i1) dokazano je da je aktivna supstanca skladiStena i da je njome rukovano u
odgovaraju¢im uslovima. U tu svrhu treba da je dostupna pisana informacija od kupca;

(iii) preostali rok upotrebe je prihvatljiv;

(iv) aktivnu supstancu je pregledalo i procijenilo ovlasc¢eno lice koje je za to obuceno;

(v) nije doslo do gubitka informacija/sledljivosti.

Ova procjena uzima u obzir prirodu aktivne supstance, sve posebne uslove skladiStenja
koje zahtijeva i vrijeme proteklo od njene isporuke. Ako je potrebno i ako postoji bilo kakva
sumnja u kvalitet vra¢ene aktivne supstance, trazi se savjet proizvodaca.

7.3. O vra¢enim aktivnim supstancama se vode zapisi. Kod svakog povracaja
dokumentacija ukljucuje:

(1) naziv i adresu primaoca koji vraca aktivnu supstancu;

(1) naziv ili oznaku aktivne supstance, broj serije i vrac¢enu koli¢inu;

(111) razlog povracaja;

(iv) podatak da li je vracena aktivna supstanca upotrijebljena ili odredena za uniStavanje i
evidenciju o sprovedenoj procjeni.

7.4. Vracanje aktivne supstance u zalihe odobrava samo ovlas¢eno lice, koje je za to
odgovarajuce obuceno. Aktivne supstance vracene u zalihe za prodaju smjestaju se na nacin kojim
se omogucava efektivno sprovodenje sistema rotacije zaliha.



Reklamacije i povlacenja

7.5. Sve reklamacije, pisane ili usmene, evidentiraju se i istrazuju u skladu sa pisanim
procedurama. U slucaju reklamacije koja se odnosi na kvalitet aktivne supstance distributer
reklamaciju preispituje zajedno sa originalnim proizvodacem te aktivne supstance kako bi odlucili
da li se preduzimaju dalje radnje sa drugim kupcima koji su mogli tu aktivnu supstancu da prime
1/ili sa Institutom. Istragu razloga za reklamaciju i zapise vodi odgovarajuca strana.

7.6. Zapisi o reklamaciji ukljucuju:

1) naziv i adresu podnosioca reklamacije;

2) ime i funkciju, ako je odgovarajuce, telefonski broj lica koje je podnijelo reklamaciju;

3) vrstu reklamacije, ukljucujuci i naziv 1 broj serije te aktivne supstance;

4) datum prijema reklamacije;

5) inicijalno preduzetu radnju, uklju¢uju¢i datume i identitet lica koje je tu radnju
preduzelo;

6) sve aktivnosti pracenja;

7) odgovor koji je dostavljen podnosiocu reklamacije, ukljucuju¢i datum kada je odgovor
poslat;

8) konac¢nu odluku o seriji aktivne supstance.

7.7. Zapisi o reklamacijama se Cuvaju radi procjene njihovih trendova, ucestalosti
reklamacija za svaku aktivnu supstancu i njihove ozbiljnosti, radi preduzimanja dodatnih i ako je
potrebno, hitnih korektivnih mjera. Zapisi su na raspolaganju tokom inspekcije Instituta.

7.8. Kada se reklamacija odnosi na originalnog proizvodaca aktivne supstance, zapisi koje
vodi distributer ukljucuju sve odgovore primljene od originalnog proizvodaca aktivne supstance,
ukljucujucéi 1 datum dostavljanja informacija.

7.9. U slucaju ozbiljne situacije ili situacije koja moze biti opasna po zivot obavjestavaju
se lokalni, nacionalni i/ili medunarodni nadlezni organi, sa kojima se treba i savjetovati.

7.10. Uspostavlja se pisana procedura koja definiSe okolnosti pod kojima se uzima u obzir
povlacenje aktivne supstance.

7.11. Procedura povlacenja iz prometa odreduje ko se ukljucuje u procjenu te informacije,
na koji nacin se povlacenje inicira, ko se o povlacenju obavjestava i kako se povuceni materijal
tretira. U povlacenje aktivne supstance iz prometa se ukljucuje lice odgovorno za sistem kvaliteta
(vidjeti odjeljak 3.1.).

POGLAVLJE 8 - INTERNE PROVJERE

8.1. Distributer sprovodi i vodi zapise o sprovedenim internim provjerama radi pracenja
implementacija i usaglasenosti sa ovim smjernicama. Redovne interne provjere se sprovode u
skladu sa odobrenim planom.



ZAVRSNE ODREDBE

Danom objavljivanja ovih smjernica prestaju da vaze Smjernice dobre prakse u distribuciji
ljekova za humanu upotrebu objavljene na internet stranici Instituta za ljekove i medicinska
sredstva 12.10.2020. godine.

Ove smjernice stupaju na snagu danom objavljivanja na internet stranici Instituta.

DIREKTORICA

Doc. dr med. spec. Snezana Mugosa



