Na osnovu clana 139 stav 9 Zakona o liekovima* ("Sluzbeni list CG", broj 80/20), Ministarstvo zdravlja donijelo je

Pravilnik o blizim uslovima i nacinu utvrdivanja ispunjenosti uslova za
obavljanje prometa ljekova za humanu upotrebu na veliko*

Pravilnik je objavljen u Sluzbenom listu CG", br. 45/2021 od 29.4.2021. godine, a stupio je na snagu 7.5.2021.

* U ovaj pravilnik prenesena je Direktiva 2001/83/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 6. novembra 2001. godine o zakoniku Zajednice o
liekovima za humanu upotrebu.

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim pravinikom propisuju se blizi uslovi koje treba da ispuni pravno lice koje obavljia promet liekova za humanu upotrebu (u
daliem tekstu: liekovi) na velko, sadrzaj dozvole za promet liegkova na velko, kao i nacin utvrdivanja ispunjenosti uslova za
promet liekova na veliko.

Clan 2

Izrazi koji se u ovom praviniku koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u zenskom rodu.

Clan 3

Izrazi upotrijeblieni u ovom praviniku imaju sliedece znacenje:

1 ) snabdijevanje podrazumijeva aktivhosti koje obuhvataju obezbjedivanje, prodaju i besplatno davanje liekova
veledrogeriji, apoteci ii drugoj zdravstvenoj ustanovi;

2) odstupanje od standarda kvaliteta lijeka je svaka razlka u izgledu, fizicko-hemijskim, mikrobioloSkim i farmaceutsko-
tehnoloskim osobinama zmedu lijeka i podataka z dozvole za lijek, kao i svaka neuskladenost spolinjeg i unutrasnjeg pakovanja
ljeka i uputstva za taj lijek u odnosu na podatke iz dozvole za lijek (u daliem tekstu: defekt);

3) karantin je status materijala koji su fizicki ii na neki drugi efikasan nacin izolovani do donosenja odiuke o njihovom
odobravanju i odbijanju;

4) validacija je aktivhost kojom se dokazuje da odredeni postupak, proces, oprema, materijal, aktivhost iii sistem daje
ocekivane rezultate;

5) kvalifikacija je aktivnost kojom se dokazuje da odredena oprema radi ispravno i daje oCekivane rezultate.

II. USLOVI ZA PRAVNO LICE KOJE OBAVLjA PROMET LJEKOVA NA VELIKO
1. Uslovi u pogledu kadra

Clan 4

Veledrogerija, saglasno zakonu, treba da ima zaposkno lice odgovorno za skladistenje i distribuciju liekova (u daliem tekstu:
odgovorno lice), koje je odgovorno za:

1) prilem, skladiStenje, Cuvanje, transport i isporuku liekova;

2) pregled dokumentacije koja omogucava sliedljivost liekova;

3) vodenje zapisa i odrzavanje sistema kvaliteta;

4) prijavijivanje sumnje u substandardni ili falsifikovani lijek, i

5) ima druge odgovornosti u skladu sa smjernicama Dobre prakse u distribuciji flekova.

Zavisno od obima i vrste djelatnosti, veledrogerija treba da ima i odgovarajuci kadar sa iskustvom, znanjem i edukacijom u
primjeni smjernica Dobre prakse u distribuciji.

Za zaposkene iz st. 1 i2 ovog ¢lana veledrogerija obezbjeduje sprovodenje odgovarajuce edukacije u primjeni smjernica Dobre
prakse u distribuciji.

Clan5
Odgovorno lice i zaposleni u veledrogeriji koja vrsi promet na velko radiofarmaceutskih liekova treba da budu osposoblieni za
rad u oblasti radiofarmacije, kao i za rad sa izvorima jonizujuceg zracenja i sprovodenje mjera zastite od jonizujuceg zracenja.

Zaposleni koji rukuje liekovima koji zahtijevaju posebne uslove, kao Sto su visoko aktivni, toksicni, radiofarmaceutski i fiekovi za
infektivne bolesti posebno se osposobljavaju i edukuju za rukovanje tim vrstama ljekova.

Clan 6



Veledrogerija treba da ima organizacionu Semu zaposlenih koji obavljaju poslove prometa lickova na velko u skladu sa
Smjernicama Dobre prakse u distribuciji.

U organizacionoj Semi iz stava 1 ovog Clana utvrduje se medusobni odnos zaposlenih u veledrogeriji, njihove odgovornosti,
ovlascenia i opis poslova koje obavljaju ti zaposleni.

Uslovi u pogledu prostora

Clan 7

Veledrogerija treba da ima odgovarajuci prostor, i to:

1) za prijem, smjestaj i Cuvanje liekova, kao i polaznih supstanci za proizvodnju, pod odredenim uslovima Cuvanja, a
veledrogerija koja ima dozvolu za uvoz liekova i prostor sa obezbijedenim uslovima za karantin za proizvode koji se jos nalaze u
postupku kontrole kvaliteta;

2) za otpremanije liekova;

3) za smjestaj vracenih, odbijenih, povucenih, falsifikovanih ili iekova sa defektom;

4) za garderobu;

5) sanitarne prostorije, i

6) kancelarijske prostorije.

Prostor iz stava 1 tac. 4, 516 ovog Clana treba da bude odvojen od prostora u kojem se Cuvaju liekovi.

Clan 8

Pored prostora iz Clana 7 ovog pravinika, u zavisnosti od vrste i grupe lieckova za koje ima dozvolu za promet liekova na
velko, veledrogerija treba da ima i posebno obezbijeden prostor za smjestaj i Cuvanje:

1) aktivnih supstanci za proizvodnju peniciinskih antibiotika;

2) aktivnih supstanci za proizvodnju citostatika;

3) zapaljivih i eksplozivnih materija;

4) aktivnih supstanci koje pripadaju opojnim drogama ili psihotropnim supstancama, kao i gotovih liekova koji sadrZe ove
supstance;

5) polaznih materijala i gotovih proizvoda koji pripadaju grupi otrova;

6) imunoloskih i bioloskih fiekova koji imaju osobinu infektivnog materijala;

7) radiofarmaceutskih liekova, i

8) drugih liekova za koje su odredeni posebni uslovi smjestaja i Cuvanja.

Clan 9

Povrsina i broj prostorija iz ¢l. 7 i 8 ovog pravinika treba da budu priagodeni vrsti, odnosno grupi liekova Ciji promet na velko
veledrogerija obavija, kao i obimu prometa na veliko.

Prostor veledrogerije iz ¢lana 7 stav 1 ta¢. 1 do 3 i ¢lana 8 ovog pravinika, po pravil, treba da ima povrsinu najmanje 70 mZ.

Clan 10

Prostor iz ¢l. 7 i 8 ovog pravinika treba da:

1) je izgraden od Cvrstog materijala, da gradevinsko-tehnicki i velicinom odgovara predvidenoj namjeni, da su zidovi, podovi i
plafoni ravnih i glatkih povrsina zradeni od materijala koji nije podioZzan pucanju i osipanju, da se mogu brzo i lako Cistiti ili prati,
kao i dezinfikovati;

2) ima odgovarajucu osvijetlienost, temperaturu, viaznost i ventiaciju bez Stetnog direktnog iii indirektnog uticaja na propisan i
bezbjedan prijem, smjestaj i Cuvanje polaznih supstanci /il liekova, i

3) da se prostorno i rasporedom opreme i uredaja zadovoljavaju potrebe nesmetanog obavljanja operativnih aktivnosti, bez
rizka i mogucnosti zamjene il mijeSanja razlicith prozvoda.

Prostorije treba da budu funkcionalno povezane tako da je obezbijeden nesmetan tok rada i sigurno smjestanje, Cuvanje i
otpremanije liekova.

Clan 11

Veledrogerija koja vrsi promet radiofarmaceutskih liekova na veliko treba da ima prostor za skladiStenje koji, pored uslova iz
¢lana 10 ovog pravinika, treba da ispunjava i sliedece uslove, da je:

1) obezbijeden potreban nivo hermetickog zatvaranja prozora, vrata i ostalh otvora;

2) obezbijedena redovna kontrola nivoa radioaktivnosti, u skladu sa propisima kojima se ureduje zastita od jonizujuceg
zracenja i radijaciona sigurnost;

3) obezbiedeno redovno CciSCenje i dezinfekcija prostorja na nacin predviden propisima kojima se ureduje zastita od
jonizujuceg zracenja i radijaciona sigurnost, i

4) da se, po potrebi, moze lako dekontaminovati.

Veledrogerija iz stava 1 ovog Clana ne mora da ima prostor za skladiStenje radiofarmaceutskih liekova koji su obilezeni
radioizotopima koji imaju kratko vrijeme poluraspada.

Clan 12

Veledrogerija u prostoru za skladiStenje liekova treba da sprovodi program kontrole StetoCina i mjere protiv rasipanja i



oStecenja, kao i medusobne kontaminacije proizvoda.

Prostor iz stava 1 ovog Clana treba da se redovno Cisti, dezinfikuje i kontrolSe zavisno od njegove namijene i na vidnom
mjestu istaknu oznake zabrane pusenja, uzimanja hrane i pica, kao i druge zabrane koje mogu da uticu na higijenske uslove.

Clan 13

Veledrogerija treba da obezbijedi:

1) odgovarajudi pristup za prijem i otpremanije liekova;

2) da su prostor za prijlem i prostor za otpremanje liekova adekvatno odvojeni od prostora skladiStenja i zasticeni od
vremenskih prilka;

3) potrebne mjere obezbjedenja prostora kako bi se onemogucio ulaz neoviaséenim licima u skladiéni prostor, i

4) alarmni sistem za kontinuiranu detekciju neovlasc¢enog ulaska.

Clan 14

Veledrogerija u prostoru za skladiStenje liekova obezbjeduje uslove za Cuvanje liekova odvojeno od drugih proizvoda koji
mogu da uticu na njihov kvalitet, u skladu sa uslovima odredenim od strane prozvodaca.

Veledrogerija treba da ima posebne prostorije namijenjene za skladistenje falsifikovanih liekova, liekova kojima je istekao rok
upotrebe, liekova povucenih iz prometa i liekova koji su odbijeni, a koji se nadu u lancu snabdijevanja, odvojeno od svih drugih
liekova.

Prostor za skladistenje liekova treba da ima odgovarajucu temperaturu i viaznost, koju veledrogerija redovno kontroliSe i o
tome vodi evidenciju.

3. Uslovi u pogledu opreme

Clan 15

Veledrogerija treba da:

1) ima odgovarajucu opremu za prijem, smjestanje i Cuvanje liekova u skladu sa uslovima odredenim od strane proizvodaca;
2) ima odgovarajucu opremu za pracenje temperature i vlaznosti, i

3) uspostavi plan preventivhog odrzavanja prostora i opreme.

Oprema za skladiStenje i distrbuciju liekova se projektuje, smjesta i odrzava u skladu sa standardom koji je odgovarajuci za
njenu predvidenu namjenu.

Postupci odrzavanja i kalibracije opreme obavljaju se na nacin koji ne dovodi u pitanje kvaltet i integritet fiekova, o ¢emu se
vode zapisi.

Oprema i informaticka podrSka se na odgovarajuci nacin kvalifikuju /il valdiraju.
Predmet i obim kvalifikacije ¥ii validacije odreduje se dokumentovanom procjenom rizika.

Clan 16

Za transport liekova veledrogerija treba da ima na raspolaganju odgovarajucu vrstu i dovolian broj sopstvenih prevoznih
sredstava ii prevoznih sredstava lica sa kojim je zakljucia ugovor o povjeravanju poslova transporta.

Vrsta i broj prevoznih sredstava treba da budu priagodeni vrsti i grupi iekova, obimu planiranog prometa na velko i da
ispunjavaju uslove skladiStenja za te liekove.

Prevozna sredstva veledrogeriie sluze samo za transport liekova.

Izuzetno od stava 3 ovog Clana, prevoznim sredstvima mogu da se transportuju dietetski prozvodi, hrana za djecu,
medicinska sredstva idruga sredstva za zdravstvenu zastitu na nacin kojim se sprjeCava zamjena, kontaminacija, odnosno
unakrsna kontaminacija sa liekovima.

Za transport odredenih vrsta ljekova, prevozna sredstva treba da budu opremljena za posebne uslove transporta u skladu sa
propisanim uslovima Cuvanja, odnosno transporta (npr. obezbjedivanje "hladnog lanca" sa dostupnim evidencijama kontrole i
praéenja temperature).

Transport radiofarmaceutskih fiekova vrsi se odgovarajuéim prevoznim sredstvima koja ispunjavaju uslove propisane zakonom
kojim se ureduje prevoz opasnih materija.

Clan 17

Oprema za transport ljekova treba da obezbjeduje da se:

1) ne izgubi njihova identifikacia;

2) izbjegne kontaminacija;

3) sprijeci rasipanje, lomlienje il krada;

4) tokom transporta zastite od nepovoljinog uticaja toplote, hladnoce, svijetla, viage isl.;

5) zastite od Stetocina, i

6) za liekove za koje je propisana odredena temperatura skladiStenja obezbijede, kontroliSu i evidentiraju propisani uslovi u
toku transporta.

Clan 18

Positiku fiekova treba da prati odgovarajuéa dokumentacija koja sadrzi odgovaraju¢e podatke u zavisnosti od toga kome je
posiika upucena i podatke o voziu kojim se vrsi transport, kao i kopija potvrde o izvrSenoj kontroli kvaliteta za svaku seriju lijeka



koji se distribuira.
Clan 19

Tokom obavljanja operativnih aktivnosti na radu, zaposkeni treba da nose zastitnu odje¢u, odnosno radnu odje¢u koja je
odgovarajuca za poslove koje obavljaju u veledrogeriji.

III. DOZVOLA ZA PROMET LJEKOVA NA VELIKO I UTVRDIVANjE ISPUNJENOSTI USLOVA
ZA PROMET LjEKOVA NA VELIKO

Clan 20

Dozvola za promet liekova na velko sadrZi sliedece podatke:

1) logo, naziv i adresu Instituta za liekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Institut);

2) pravni osnov za izdavanje dozvole;

3) broj i datum izdavanja dozvole;

4) naziv nosioca dozvole;

5) sjediste nosioca dozvole;

6) adresu(e) mjesta prometa na velko;

7) obim dozvole;

8) prioge uz dozvoly, i

9) druge podatke propisane standardizovanim obrascem koji je utvrden aktima Evropske unije i EMA.

Clan 21

Provjeru usaglasenosti prometa liekova na velko sa smjernicama Dobre prakse u distribuciji farmaceutski inspektor vrsi u
skladu sa Kompiacijom procedura Zajednice o inspekcijama i razmjeni informacija Evropske unije (Compiation of Community
Procedures on Inspections and Exchange of Information) i sacinjava IzvjeStajo usaglasenosti distribucie liekova sa
smjernicama Dobre prakse u distribuciii na koji veledrogerja moZe da dostavi primjedbe i predloge za otklanjanje
neusaglasenosti u odredenom roku.

Nakon procjene primjedbi i predloga iz stava 1 ovog Clana, farmaceutski inspektor sacinjava Izvjestaj o primjeni smjernica
Dobre prakse u distribuciji (u daljem tekstu: IzvjeStaj GDP inspekcie) na osnovu kojeg, Institut izdaje sertifikat o primjeni
smjernica dobre prakse u distribuciji (u daljiem tekstu: GDP sertifikat).

Period na koji se izdaje GDP sertifikat, saglasno zakonu, odreduje se na osnovu procjene rizika koju vrsi Institut.

Ako promet liekova nijje usaglasen sa smjernicama Dobre prakse u distribuciii Institut zdaje odgovarajucu Izjavu
neusaglasenosti.

Clan 22

Redovnu provijeru usaglasenosti prometa liekova na velko sa smjernicama Dobre prakse u distribuciji Institut vrSina osnovu
godiSnjeg programa provijere koji saCinjava na osnovu analize rizika.

Vanrednu provjeru usaglasenosti Institut vrsi u slucaju prijave sumnje u defekt, bezbjednost ii falsifikovani ljek, odnosno
aktivnu supstancu, prijave nezgode ii greske u prometu liekova, odnosno aktivnih supstanci, kao i u drugim situacijama koje
mogu da dovedu u sumniju ii da utiCu na kvalitet i bezbjednost ljeka.

Ako se prilkom provjere iz st. 1 i 2 ovog Clana utvrde neusaglasenosti prometa ligkova sa smjernicama Dobre prakse u
distribuciji, Institut nalaZze veledrogeriji mjere i rok za otklanjanje neusaglasenosti u skladu sa zakonom.

Radi utvrdivanja da li su sprovedene mjere iz stava 3 ovog ¢lana Institut vrSi ponovnu provijeru usaglasenostii sacinjava
Izvjestaj GDP inspekcije.

Na osnovu Izvjestaja GDP inspekcije Institut moze da zda Izjavu o neusaglasenosti.

IV. ZAVRSNE ODREDBE

Clan 23

Danom stupanja na snagu ovog pravinika prestaje da vaZi Pravink o blzim uslovima i nadinu utvrdivanja ispunjenosti uslova
za obavljianje prometa liekova na velko ("Sluzbeni list CG", broj 72/15).

Clan 24

Ovaj pravinik stupa na snagu osmog dana od dana objavijvanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".
Broj: 5-040/21-1049/4
Podgorica, 23. apria 2021. godine
Ministarka,
dr Jelena Borovini¢ Bojovi¢, s.r.



