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1455.
Na osnovu ¢lana 85 stav 5 i ¢lana 88 stav 6 Zakona o ljekovima ("Sluzbeni list CG", br. 56/11 i 6/13), Ministarstvo
zdravlja donijelo je

PRAVILNIK

O BLIZIM USLOVIMA I NACINU UTVRBIVANJA ISPUNJENOSTI USLOVA ZA OBAVLJANJE
PROIZVODNJE LJEKOVA

("SL list Crne Gore", br. 72/15 od 21.12.2015)
I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1
Ovim pravilnikom propisuju se blizi uslovi koje treba da ispuni pravno lice koje proizvodi ljekove, nacin utvrdivanja
ispunjenosti tih uslova i sadrzina dozvole za proizvodnju ljekova.

Clan 2
Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.

II. USLOVI ZA PRAVNA LICA KOJA PROIZVODE LJEKOVE

Clan 3
Pravno lice koje proizvodi ljekove (u daljem tekstu: proizvodac ljekova) postupa u skladu sa smjernicama Dobre
proizvodacke prakse i Dobre prakse u distribuciji, u pogledu uvodenja i odrzavanja farmaceutskog sistema
obezbjedenja kvaliteta, kadrova, prostora, opreme, vodenja dokumentacije, radnih procesa, proizvodnje, kontrole
kvaliteta, reklamacija, vracanja ljekova, sumnje u falsifikovane ljekove, internog nadzora i transporta.

Clan 4
Proizvodac ljekova uspostavlja i odrzava efikasan farmaceutski sistem obezbjedenja kvaliteta sa jasno definisanim i
dokumentovanim odgovornostima, postupcima i mjerama za upravljanje rizicima za aktivnosti koje obavlja.
U skladu sa stavom 1 ovog ¢lana, za obavljanje pojedinih aktivnosti, proizvoda¢ ljekova moze zakljuciti ugovor sa
drugim pravnim ili fizickim licima.
Proizvodac ljekova obavlja proizvodnju na nacin kojim je obezbijedeno da ljekovi u pogledu bezbjednosti, kvaliteta
i efikasnosti ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi.

Clan 5

Proizvodac ljekova pored lica odgovornog za proizvodnju ljekova koje ima iskustvo i edukaciju u primjeni Dobre
proizvodacke prakse i lica odgovornog za kontrolu kvaliteta koje ima iskustvo i edukaciju iz oblasti ispitivanja i
kontrole kvaliteta za stavljanja svake serije u promet, treba da ima, zavisno od obima i vrste djelatnosti, odgovarajuci
kadar i druga lica sa iskustvom, znanjem i edukacijom u primjeni smjernica Dobre proizvodacke prakse i Dobre prakse
u distribuciji.

Odgovorna lica za proizvodnju i odgovorno lice za kontrolu i stavljanje svake serije u promet u vrenju poslova iz
stava 1 ovog ¢lana potpisuju izjavu o samostalnosti i nezavisnosti kod odlucivanja.

Za zaposlene iz stava 1 ovog ¢lana proizvodac ljekova obezbjeduje sprovodenje osnovne i trajne edukacije u
primjeni smjernica Dobre proizvodacke prakse i Dobre prakse u distribuciji.

Clan 6
Proizvodac ljekova obezbjeduje stalnu dostupnost odgovornih lica iz ¢lana 5 stav 1 ovog pravilnika.
Proizvodac ljekova treba da ima organizacionu Semu funkcionalnih cjelina u kojima se obavljaju poslovi
rukovodenja i nadzora nad procesom proizvodnje ljekova, kao i poslova za koje su odgovorna lica iz stava 1 ovog
Clana.

Clan 7
Proizvodac ljekova u skladu sa smjernicama Dobre proizvodacke prakse i Dobre prakse u distribuciji, zavisno od
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obima i vrste djelatnosti, treba da ima odgovarajuci prostor i opremu za proizvodnju ljekova u skladu sa uslovima
propisanim za proizvodnju i cuvanje ljekova.

U cilju sprjecavanja unakrsne kontaminacije u proizvodnji ljekova treba preduzeti sve potrebne tehnicke i
organizacione mjere.

Prostorije moraju biti Ciste, suve i odrzavane unutar prihvatljivih ambijentalnih uslova propisanih za proizvodnju i
cuvanje ljekova.

Proizvodni prostor sa opremom treba da bude izgraden i prilagoden tako da u toku proizvodnje obezbijede najmanju
mogucnost greske, omoguce ¢is¢enje i odrZzavanje na nacin da bi se izbjegla kontaminacija, unakrsna-kontaminacija i
drugi negativni efekti koji bi mogli uticati na kvalitet ljekova.

Clan 8
Proizvodac ljekova u skladu sa smjernicama Dobre proizvodacke prakse, treba da posjeduje opremu koju je potrebno
kalibrisati, izvr$iti odgovarajucu kvalifikaciju i validaciju u odgovaraju¢im vremenskim intervalima, za $ta postoji
odgovarajuc¢a dokumentacija i dokazi.
Proizvodac ljekova priprema, sprovodi i prati odgovarajuce higijensko-zdravstvene programe ukljucujuéi i
koris¢enje zastitne i radne odjece.

Clan 9

Sve operacije u postupku proizvodnje ljekova obavljaju se prema unaprijed postavljenim pisanim procedurama i
uputstvima koji su u skladu sa principima Dobre proizvodacke prakse.

Za sve standardne operativne postupke, uputstva, ugovore, zapise i podatke vodi se dokumentacija u papirnom ili
elektronskom obliku, koja je €itljiva, jasna i nedvosmislena.

Svi podaci se evidentiraju u vrijeme obavljanja svake radnje i na nacin da se osigura sljedljivost svih znacajnih
aktivnosti ili dogadaja, sa jasno nazna¢enim vremenom dogadaja i na taj nacin obezbijedi prac¢enje svake serije lijeka.

Svi postupci se u potpunosti opisuju u dokumentaciji farmaceutskog sistema obezbjedenja kvaliteta i sprovode tako
da se sacuva identitet i kvalitet lijeka.

Izbor, kvalifikacija i odobravanje dobavljaca polaznih materijala treba da bude dokumentovan kao dio
farmaceutskog sistema kvaliteta.

Clan 10
Prepakovanje uvezenih ljekova u vlastito pakovanje i stavljanje Uputstva za lijek proizvodac ljekova vrsi u skladu sa
dozvolom za proizvodnju ljekova.
Dodatna naljepnica i prilaganje Uputstva za lijek obavlja se u skladu sa propisima za obiljeZavanje spoljnjeg i
unutrasnjeg pakovanja.

Clan 11
Sva odstupanja od procedura i postupaka u proizvodnji ljekova treba da budu na odgovarajuéi nac¢in dokumentovana
i odobrena.
Svaki novi proizvodni postupak ili vazniju izmjenu postojeceg proizvodnog postupka proizvodnje ljekova potrebno
je validirati.

Clan 12

Proizvodac ljekova treba da ima posebno odjeljenje za kontrolu kvaliteta ljekova, kojim rukovodi lice odgovorno za
kontrolu kvaliteta ljekova.

Proizvodac ljekova treba da ima laboratoriju za kontrolu kvaliteta ljekova, koja je odgovarajuci opremljena i
kadrovski osposobljena za ispitivanje polaznih supstanci, meduproizvoda, gotovih proizvoda i materijala za pakovanje
lijeka.

Ukoliko ne obezbijedi svoju laboratoriju, proizvoda¢ ljekova moze da zakljuci ugovor sa jednom ili vise laboratorija
za kontrolu kvaliteta ljekova, koja ispunjava uslove iz stava 2 ovog ¢lana.

Clan 13
Proizvodac ljekova treba da uspostavi i primjenjuje sistem evidentiranja i ocjenjivanja svih dobijenih prigovora, kao
i sistem za brzo povlacenje lijeka koji se nalazi u prometu.
Proizvodac ljekova treba da evidentira i ispita svaki prigovor koji se odnosi na neispravnost lijeka.
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Clan 14
U skladu sa utvrdenim programom, proizvodac ljekova sprovodi interne kontrole kako bi se kontrolisala primjena i
postovanje nacela Dobre proizvodacke prakse, kao i da bi se predlagale potrebne korektivne mjere.
O sprovodenju interne kontrole i odredenih korektivnih i preventivnih mjera vodi se evidencija.

Clan 15
Proizvodac ljekova iz krvi, radiofarmaceutskih ljekova i biotehnoloskih ljekova, treba da ispunjava i posebne uslove
koji imaju za cilj smanjenje rizika u toku proizvodnih procesa za ove ljekove, a u skladu sa Dobrom proizvodackom
praksom.

III. DOZVOLA ZA PROIZVODNJU LJEKOVA

Clan 16
Uz zahtjev za dobijanje dozvole za proizvodnju ljekova, pored zakonom propisanih uslova, Agenciji za ljekove i
medicinska sredstva (u daljem tekstu: Agencija) se podnose i drugi podaci od znacaja za dobijanje dozvole i to:
1) dokaz o raspolaganju sa odgovaraju¢im prostorom (posjedovni list ili ugovor o zakupu);
2) skicu prostora sa legendom prostorija, ovjerenu od licenciranog arhitekte;
3) elaborat o ispunjenosti minimalno-tehnickih i gradevinskih uslova u prostoru za obavljanje djelatnosti;
4) sanitarnu saglasnost za obavljanje djelatnosti;
5) spisak opreme i tehnicke podatke o opremi;
6) dokumentaciju o kadru;
7) plan o postupku unistenja ljekova i pisanu izjavu podnosioca zahtjeva da preuzima dalje rukovanje sa
ljekovima koji su farmaceutski otpad, u skladu sa propisima.

Zahtjev za dobijanje dozvole iz stava 1 ovog ¢lana podnosi se na obrascu koji se objavljuje na internet stranici
Agencije.

Proizvodac ljekova, uz zahtjev za izmjenu ili dopunu dozvole za proizvodnju ljekova, podnosi opis izmjene ili
dopune sa obrazloZenjem i potrebnom dokumentacijom, a uz zahtjev za prestanak vazenja dozvole, obrazlozene
razloge za prestanak obavljanja djelatnosti.

Uz zahtjev iz st. 1 i 3 ovog ¢lana podnosi se dokaz da su plac¢ene propisane nadoknade.

Clan 17
Dozvolu za proizvodnju ljekova, na osnovu zahtjeva i dokaza iz ¢lana 16 ovog pravilnika, izdaje Agencija.
Ocjenu dokaza o ispunjenosti uslova za izdavanje dozvole iz stava 1 ovog ¢lana vr$i komisija, koju obrazuje direktor
Agencije.

Clan 18
Dozvola za proizvodnju ljekova sadrzi:
- logo, naziv i adresu Agencije;
- podatke o nosiocu dozvole za proizvodnju ljekova;
- opis postupka ili dijela postupka proizvodnje lijeka, za koji se dozvola izdaje;
- ime i farmaceutski oblik lijeka za koje se dozvola izdaje;
- sjediSte proizvodaca lijeka, mjesto proizvodnje, mjesto kontrole kvaliteta i mjesto stavljanja serije lijeka u
promet;
- podatke o licu odgovornom za proizvodnju ljekova;
- podatke o licu odgovornom za kontrolu kvaliteta i stavljanje svake serije lijeka u promet;
- broj i datum dozvole;
- period na koji se dozvola izdaje;
- potpis odgovornog lica u Agenciji; i
- pravnu pouku.

Clan 19
O primjeni smjernica Dobre proizvodacke prakse Agencija, na zahtjev proizvodaca ljekova, izdaje sertifikat na
osnovu provjere ispunjenosti uslova.
Obrazac sertifikata o primjeni smjernica Dobre proizvodacke prakse, objavljuje se na internet stranici Agencije.
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Clan 20
U slucaju da Agencija utvrdi neispunjavanje nacela i smjernica Dobre proizvodacke prakse, Agencija ne izdaje
sertifikat i 0 navedenom obavjestava nadleznu inspekciju.

IV. ZAVRSNA ODREDBA

Clan 21
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".

Broj: 011-306/2015
Podgorica, 17. decembra 2015. godine

Ministar, 5
prof. dr Budimir Segrt, s.r.
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