Na osnovu ¢lana 283 stav 4 Zakona o ljekovima* ("Sluzbeni list CG", broj 14/26), Ministarstvo poljoprivrede, Sumarstva i
vodoprivrede donijelo je

Pravilnik o blizim uslovima za sprovodenje mjera dobre distributivne
prakse za veterinarske ljekove*

Pravilnik je objavljen u "Sluzbenom listu CG", br. 23/2026 od 23.2.2026. godine, a stupio je na snagu 3.3.2026.

Izvr$na uredba Komisije (EU) 2021/1248 od 29. jula 2021. u vezi sa merama dobre distribucione prakse za veterinarske lekove u skladu sa
Uredbom (EU) 2019/6 Evropskog parlamenta i Saveta (Tekst od znacaja za EEA)/Commission Implementing Regulation (EU) 2021/1248 of 29 July
2021 as regards measures on good distribution practice for veterinary medicinal products in accordance with Regulation (EU) 2019/6 of the
European Parliament and of the Council (Text with EEA relevance)

Clan 1

Ovim pravilnikom propisuju se uslovi za sprovodenje mjera dobre distributivhe prakse za veterinarske ljekove koje
primjenjuju nosioci dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka, koji obavljaju promet veterinarskih ljekova na veliko, za
liekove iz svog proizvodnog programa i veleprodaje, ukljucujuéi i one koji imaju poslovno sjediste ili posluju u okviru
posebnih carinskih rezima, npr. slobodnim zonamaiili carinskim skladistima.

Clan 2

Izrazi upotrebljeni u ovom pravilniku imaju sljede¢a znacenja:

1) dobra distributivna praksa za veterinarske ljekove je dio obezbjedenja kvaliteta u cijelom lancu snabdijevanja, kojim se
garantuje ocuvanje kvaliteta veterinarskih ljekova u svim fazama lanca snabdijevanja, koji se sastoji od objekta
proizvodaca veterinarskih ljekova do druge veleprodaje, veterinarske apoteke i ostalih krajnjih korisnika definisanih
zakonom;

2) slobodna zona je svaka slobodnazona koju su odredile drZzave clanice u skladu sa ¢lanom 243 Uredbe (EU) br.
952/2013 Evropskog parlamenta i Vije¢a;

3) carinsko skladiste je svako skladiste iz ¢lana 240 stav 1 Uredbe (EU) br. 952/2013;

4) sistem kvaliteta su svi aspekti sistema pomocu kojeg se sprovodi politika kvaliteta i garantuje ispunjavanje ciljeva u
odnosu na kvalitet;

5) upravljanje rizicima u odnosu na kvalitet je sistemski postupak, koji se primjenjuje i proaktivno i retroaktivno, za
ocjenjivanje, kontrolu, saopstavanje i preispitivanje rizika vezanih za kvalitet veterinarskih ljekova tokom ¢Citavog zivotnog
ciklusa proizvoda;

6) validacija je dokumentovani program kojim se garantuje visok stepen sigurnosti da ¢e odredeni postupak, metoda ili
sistem dosledno davati rezultat koji ispunjava prethodno odredene kriterijume prihvatljivosti;

7) procedura je dokumentovani opis operacija koje se moraju sprovesti, mjera opreza koje se moraju preduzeti i ostalih
mjera koje se moraju primijeniti direktno ili indirektno, a koje se odnose na distribuciju veterinarskih ljekova;

8) dokumentacija je pisana procedura, instrukcija, ugovori, evidencije i podaci, u papirnom ili elektronskom obliku;

9) nabavka je pribavljanje, sticanje ili kupovina veterinarskog lijeka od proizvodaca, uvoznika ili druge veleprodaje:

10) drzanje je skladistenje veterinarskih ljekova;

11) snabdijevanje su sve aktivnosti davanja, prodaje ili doniranja veterinarskih ljekova drugim veleprodajama,
veterinarskim apotekama i drugim krajnjim korisnicima definisanim Zakonom o ljekovima.

12) transport je premjestanje veterinarskog lijeka sa jednog mjesta na drugo bez skladiStenja u neopravdanu trajanju;

13) odstupanje je odstupanje od odobrene dokumentacije ili utvrdenog standarda;

14) falsifikovani lijek je lijek koji je neistinito prikazan s obzirom na:

- identitet, ukljuCujuéi njegovo pakovanje i obiljezavanje, naziv ili sastav u pogledu bilo kog sastojka, ukljucujuci
pomocéne supstance i jacinu tih sastojaka,

- porijeklo, uklju€ujuéi proizvodaca lijeka, drzavu proizvodnje, drzavu porijekla ili nosioca dozvole za lijek,

- sljedljivost, ukljucujuéi podatke i dokumentaciju koji se odnose na promet lijeka;

15) kontaminacija je nezeljeno unosenje necisto¢a hemijske ili mikrobioloske prirode, ili stranih materija, u veterinarski
lijek ili na njega tokom proizvodnje, uzorkovanja, pakovanja ili prepakovanja, skladistenjaili transporta;

16) kalibracija je skup operacija koje uspostavljaju, pod odredenim uslovima, odnos izmedu vrijednosti koje pokazuje
mjerni instrument ili mjerni sistem, ili vrijednosti predstavljene materijalnom mjerom, i odgovarajucéih poznatih vrijednosti
referentnog standarda;

17) kvalifikacija je dokazivanje da odredena oprema ispravno funkcionise i daje ocekivane rezultate;



18) potpisano je evidencija pojedinca koji je izvrSio odredenu radnju ili pregled. Potpis moze biti u obliku inicijala,
potpisa sa punim imenom i prezimenom, pecata ili elektronskog potpisa u skladu sa zakonom koji reguliSe elektronski
potpis;

19) serija je odredena koli¢ina pocetnog materijala, materijala za pakovanje ili proizvoda obradena u jednom postupku
ili u nizu postupaka za koju se zbog toga ocekuje da je homogena;

20) datum isteka je datum koji se nalazi na pakovanju veterinarskog lijeka, a oznacava period u kojem se ocekuje da ¢e
veterinarski lijek zadrzati vrijednosti utvrdene specifikacijom za rok trajanja ako se skladisti u definisanim uslovima i
nakon kojeg se ne smije upotrebiti;

21) broj serije je jedinstvena kombinacija brojeva ili slova kojom se jedinstveno identifikuje odredena serija.

Clan 3

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika razvijaju i odrzavaju sistem kvaliteta.

U sistemu kvaliteta uzimaju se u obzir obuhvat, struktura, sloZenost poslova i promjene u poslovima koje obavljaju ta
lica.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika obezbjeduju da svi dijelovi sistema kvaliteta budu adekvatno opremljeni kompetentnim
osobljem, odgovarajuéim i dovoljnim prostorima, opremom i objektima.

Clan 4

Sistem kvaliteta utvrduje odgovornosti, procese i principe upravljanja rizikom kvaliteta u vezi sa aktivhostima lica
navedenih u ¢lanu 1 ovog Pravilnika.

Svi poslovi prometa veterinarskim ljekovima na veliko jasno su definisani i sistematski se preispituju i dokumentuju, na
nacin sto se izraduje priruénik o kvalitetu ili uspostavlja neki drugi dokumentovani pristup u kom se navodi opis svih
razlika u sistemu kvaliteta vezanim za rukovanje razli¢itim vrstama veterinarskih ljekova.

Sve kritiéne faze poslova prometa veterinarskim ljekovima na veliko i bitne promjene moraju se opravdati i, po potrebi,
validirati, a efektivnost sistema se mora pratiti.

Sistem kvaliteta predstavlja utvrdene odgovornosti, procese, organizacionu strukturu, procedure, resurse i principe
upravljanja rizikom potrebne da se garantuje da ¢e isporuceni veterinarski lijek zadrzati svoj kvalitet i integritet i da ¢e
ostati u okviru zakonskog lanca snabdijevanja tokom skladistenja ili transporta.

Uspostavljen je sistem kontrole promjena koji ukljucuje principe upravljanja rizikom kvaliteta i koji je proporcionalan i
efikasan.

Sistemom kvaliteta garantuje se ispunjavanje sljedecih obaveza:

1) nabavka, skladistenje, snabdijevanje, transport ili izvoz veterinarskih ljekova u skladu su sa zahtjevima dobre
distributivne prakse za veterinarske ljekove;

2) odgovornosti uprave (menadZmenta) jasno su definisane;

3) veterinarski ljekovi se isporucuju odgovarajué¢im primaocima i u odgovaraju¢em roku;

4) evidencija se vodi bez odlaganja;

5) odstupanja se dokumentuju i istrazuju;

6) preduzimaju se odgovarajuce korektivne i preventivhe mjere ("CAPA") u skladu sa nacelima upravljanja rizicima
vezanim za kvalitet;

7) sprovodi se procijena promjena koje mogu uticati na skladistenje i promet veterinarskih ljekova.

Clan 5

Sistem kvaliteta obuhvata kontrolu i preispitivanje svih aktivnosti koje su povjerene drugim licima, a koje se odnose na
veleprodajnu distribuciju veterinarskih lijekova.

Kontrola i preispitivanje ukljucuju upravljanje rizikom kvaliteta i sljede¢e elemente:

1) ocjenjivanje prikladnosti i sposobnosti izvodaca (druge veleprodaje ili prevoznika) za obavljanje poslova i provjeru
statusa odobrenja ili dozvole za aktivnost, prema potrebi;

2) definisanje odgovornosti i procesa komunikacije za poslove uklju¢enih strana u pogledu kvaliteta;

3) redovno praéenje i preispitivanje uspjesnosti izvodac¢a i redovnu identifikaciju i obavljanje svih potrebnih
poboljsanja.

Clan 6

Uprava koju ¢ine lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika uspostavlja i sprovodi formalni postupak za redovno preispitivanje
sistema kvaliteta.

Preispitivanje obuhvata sljedece:

1) mjerenje uspjesnosti u postizanju ciljeva sistema kvaliteta;

2) procjenu sljedecih elemenata:

- indikatora uspjesnosti koji se mogu koristiti za pracenje efektivnosti procesa u sistemu kvaliteta, kao $to su prigovori,
odstupanja, CAPA, promjene procesa;



- povratnih informacija o povjerenim aktivnostima;

- procedure samoprocjene koje obuhvataju procjenu rizika i reviziju; i

- rezultate eksternih ocjenjivanja, npr. inspekcija, nalaza i revizije kupaca;

3) nove propise, smjernice i pitanja kvaliteta koji mogu uticati na sistem kvaliteta;

4) inovacije kojima bi se mogao poboljsati sistem kvaliteta;

5) promjene u poslovnom okruzenju i ciljeve.

Rezultat svakog preispitivanja upravljanja sistemom kvaliteta mora biti pravovremeno dokumentovan i efikasno interno
saopsten.

Clan 7

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika sprovode upravljanje rizicima vezanim za kvalitet, na nacin sto se procjena rizika zasniva
na nau¢nim osnovama i iskustvu u pogledu postupka i da za krajnji cilj ima zastitu lijeCene Zivotinje ili grupe Zivotinja,
osoba odgovornih za Zivotinju i lijeCenje, osoba koje konzumiraju meso Zivotinje koja se koristi za proizvodnju hrane i
Zivotne sredine.

Nivo detalja i dokumentovanja postupka upravljanja rizicima srazmjerna je nivou rizika vezanih za kvalitet.

Clan 8

Lice odgovorno za promet na veliko (u daljem tekstu: odgovorno lice) mora da obezbjedi uskladenost sa dobrom
distributivnom praksom za veterinarske ljekove i mora imati odgovaraju¢e kompetencije i iskustvo, kao i znanje i obuku u
vezi sa postovanjem dobre distributivne prakse.

Odgovorno lice je odgovorno zaispunjavanje svojih obaveza i moze imenovati zamjenika kako bi se obezbjedio
kontinuitet poslovanja i dostupnost u svakom trenutku.

Odgovorno lice moze delegirati svoje poslove, ali ne i odgovornosti.

U opisu radnog mjesta odgovornoglica definisano je i ovlaséenje da donosi odluke u skladu sa svojim
odgovornostima.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika odgovornim licima daju definisana ovlaséenja, sredstva i odgovornosti potrebne za
ispunjavanje njihovih duznosti.

Odgovorna lica obavljaju svoje poslove na nacin kojim se licima iz élana 1 ovog pravilnika omoguéava dokazivanje
uskladenosti sa dobrom distributivnom praksom za veterinarske ljekove.

Obaveze odgovornih lica obuhvataju:

1) obezbjedivanje sprovodenja i odrzavanja sistema kvaliteta;

2) usmjerenost na upravljanje poslovima iz dozvole i tacnost i kvalitet evidencija;

3) obezbjedivanje sprovodenja i odrZzavanja pocetnog i kontinuiranih obuka osposobljavanja;

4) koordinaciju i brzo sprovodenje eventualnih postupaka opoziva veterinarskih ljekova;

5) obezbjedivanje da se relevantni prigovori kupaca efikasno rjesavaju;

6) obezbjedivanje odobravanja dobavljaca i kupaca;

7) odobravanje svih povjerenih poslova koji mogu uticati na dobru distributivnu praksu;

8) obezbjedivanje da se sve samokontrole sprovode u odgovarajuc¢im redovnim vremenskim intervalima u skladu sa
prethodno utvrdenim planom i da se sprovode CAPA,;

9) vodenje odgovarajuce evidencije o svim delegiranim poslovima;

10) odlucivanje o konaénom odlaganju vrac¢enih, odbijenih, opozvanih ili falsifikovanih. veterinarskih ljekova;

11) odobravanje povrata u zalihe za prodaju:

12) obezbjedivanje uskladenosti sasvim dodatnim zahtjevima koje za odredene veterinarske ljekove propisuje
nacionalno zakonodavstvo;

13) dokumentovanje odstupanja i odluéivanje o CAPA kako bi se ispravila odstupanja i izbjeglo njihovo ponavljanje i
pracenje efektivnosti CAPA.

Clan 9

U cilju sprovodenja dobre distributivne prakse lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika moraju imati dovoljan broj zaposlenih
struénih lica ukljucenih u sve faze prometa veterinarskih ljekova na veliko, srazmjerno obuhvatu i djelokrugu poslova.

Organizaciona struktura lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika utvrdena je u organizacijskoj Semi. U Semi su jasno i razumljivo
prikazane pojedinacne uloge, odgovornosti i medusobni odnosi svih zaposlenih navedenih u stavu 1 ovog ¢lana. Svaki
¢lan osoblja mora razumjeti svoju ulogu i odgovornosti.

Uloga i odgovornosti zaposlenih koji rade na klju¢nim polozajima i svi aranZzmani za delegiranje poslova utvrdeni su u
opisima poslova.

Clan 10

Svi zaposleni koji obavljaju poslove distribucije na veliko moraju biti osposobljeni za sprovodenje dobre distributivne
prakse.



Zaposleni iz stava 1 ovog ¢lana moraju proéi pocetnu obuku i uestvovati u kontinuiranim obukama koje odgovaraju
njihovoj ulozi, a koje se zasnivaju na procedurama i u skladu su sa pisanim planom obuka.

Obuka obuhvata prepoznavanje i sprjecavanje ulaska falsifikovanih veterinarskih ljekova u lanac snabdijevanja.

Zaposleni koji rukuju veterinarskim ljekovima koji zahtijevaju strozije uslove rukovanja, npr. opasnim proizvodima,
proizvodima za koje postoji poseban rizik od zloupotrebe, uklju€ujuéi opojne i psihotropne supstance i proizvodima
osjetljivima na temperaturu, moraju pro¢i posebnu obuku.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika vode evidenciju o cjelokupnim obukama i povremeno ocjenjuju i dokumentuju
efektivnost obuka.

Clan 11

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika utvrduju odgovarajuée procedure u vezi sa higijenom zaposlenih, ukljuéujuéi zdravlje i
odgovarajuéu odjeéu, za poslove koji se obavljaju, a kojih se zaposleni moraju pridrzavati.

Clan 12

U cilju sprovodenja dobre distributivne prakse, prostori u kojima se rukuje, odnosno u kojima se skladiste veterinarski
liekovi moraju biti prilagodeni tako da se obezbijedi odrzavanje trazenih uslova skladistenja.

Prostori iz stava 1 ovog ¢lana treba da imaju odgovarajuc¢u zastitu, da budu strukturno sigurni i dovoljnog kapaciteta
da se omogudi bezbjedno skladistenje i rukovanje veterinarskim ljekovima. Skladista su odgovarajuce osvijetljena kako bi
se omogucila bezbjednosti preciznost svih operacija. Pri skladistenju veterinarskih ljekova obezbjeduje se dovoljan
razmak radi pristupa u cilju odrzavanja higijene i vrSenja inspekcijskog nadzora. Odrzava se odgovaraju¢a Cistoca i
ispravnost paleta.

Ako lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika ne upravljaju direktno prostorima, moraju imati odgovarajuéi ugovor sa drugim licem
koje ima prostore koji ispunjavaju traZzene uslove i imaju dozvolu za promet veterinarskih ljekova na veliko.

Veterinarski ljekovi se skladiste u odvojenim prostorima koji su jasno oznaceni i kojima pristup imaju samo ovlaséena
lica.

Ako se koristi sistem koji zamjenjuje fizicko razdvajanje, npr. elektronsko razdvajanje koje se zasniva na
kompjuterizovanom sistemu, sistem mora biti jednako siguran i biti validiran.

Veterinarski ljekovi za koje se ¢eka odluka o odlaganju ili veterinarski ljekovi koji su uklonjeni iz zaliha za prodaju,
ukljucujuéi vracene veterinarske ljekove, odvajaju se fizicki ili elektronski, ako postoji ekvivalentan elektronski sistem.

Veterinarski ljekovi koji su primljeni iz druge zemlje, ali nisu namijenjeni trzistu Crne Gore, odvajaju se fizicki i
elektronski, ako postoji elektronski sistem.

Svi veterinarski ljekovi kojima je istekao rok trajanja, opozvani veterinarski ljekovi i odbijeni veterinarski ljekovi odmah
se fizicki odvajaju i skladiste u zasebnom prostoru odvojenom od svih drugih veterinarskih ljekova. U tom prostoru
primjenjuje se odgovarajuéi stepen zastite kako bi proizvodi ostali odvojeni od zaliha za prodaju. Svi prostori se moraju
jasno oznacditi.

Prostori iz stava 1 ovog €lana su projektovani ili prilagodeni na nacin da se za veterinarske ljekove za koje su potrebne
posebne mjere skladiStenja i rukovanja, npr. opojne i psihotropne supstance, obezbjedi skladiStenje u skladu sa pisanim
instrukcijama i odgovaraju¢im zastitnim mjerama.

Obezbjeduje se jedno ili vise posebnih prostora sa odgovaraju¢im sigurnosnim i zastitnim mjerama za skladistenje
opasnih veterinarskih ljekova i veterinarskih ljekova koji predstavljaju sigurnosne rizike od pozara ili eksplozije, npr.
medicinskih gasova, zapaljivih materijala i zapaljivih teCnosti.

Na mjestima prijema i otpreme veterinarskih ljekova postavljene su zastite od vremenskih uslova. Mjesta prijemai
otpreme i mjesta skladiStenja moraju biti odvojena na odgovarajuéi nacin. Postoje utvrdene procedure za odrzavanje
kontrole nad robom koja se prima i otprema. Prostori za prijem u kojima se poSiljke pregledaju nakon prijema moraju biti
odredeni za tu namjenu i odgovarajuc¢e opremljeni.

Neovlaséen pristup svim dijelovima prostora kojima je pristup ogranicen sprjeCava se odgovaraju¢im uredajima, npr.
nadziranim alarmnim sistemom za otkrivanje uljeza i odgovaraju¢om kontrolom pristupa. Posjetioci uvijek moraju imati
pratnju.

Prostori iz stava | ovog c¢lana moraju biti Cisti i bez otpadaka i prasine, sa uspostavljenim programima cis¢enja,
instrukcija i evidencija.

Sredstva za odrzavanje higijene ne smiju biti izvor kontaminacije.

Prostori iz stava 1 ovog ¢lana moraju biti suvi i moraju imati odgovaraju¢u temperaturu.

Preventivni program kontrole Stetoc¢ina mora biti uspostavljen.

Procedure za ciS€enje u slucaju bilo kakvih izlivanja moraju da garantuju potpuno otklanjanje svih rizika od
kontaminacije.

U cilju sprovodenja dobre distributivne prakse sprovodi se i redovno CiSéenje vozila.

Prostori iz stava 1 ovog ¢lana su projektovani i opremljeni na nacin da pruzaju zastitu od ulaska insekata, glodarai
drugih Zivotinja.

Prostorije za odmor, pranje i osvjezenje zaposlenih moraju biti adekvatno odvojeni od skladisnih prostora navedenih u
stavu 4 ovog clana. Prisutnost hrane, pi¢a, duvanskih proizvoda ili lijekova za licnu upotrebu u skladiSnim prostorima je
zabranjena.



Clan 13

Postoji odgovarajuéa oprema iprocedura za provjeru okruzenja u kom se skladiste veterinarski ljekovi. Uslovi
okruzenja koje treba uzeti u obzir su temperatura, svjetlost, vlaga i Cisto¢a prostorija.

Prije pocetka koriSéenja prostora sprovodi se pocetno utvrdivanje temperature na razli¢itim mjestima u prostorima gdje
se Cuvaju i skladiste ljekovi, pod reprezentativhim uslovima. Oprema za pracéenje temperature rasporeduje se u skladu sa
utvrdenim temperaturama, pri ¢emu se pazi da su uredaji za praéenje rasporedeni na mjestima na kojima temperatura
najvise varira.

Utvrdivanje temperature ponavlja se u skladu sa rezultatima procjene rizika ili kad god dode do znatnih promjena na
objektu ili na opremi za kontrolu temperature.

Kad je rijec o malim prostorima od nekoliko kvadratnih metara na sobnoj temperaturi, sprovodi se procjena
potencijalnih rizika (npr. grijalice) i uredaji za prac¢enje temperature rasporeduju se na odgovarajuéim mjestima.

Clan 14

Sva oprema koja utiCe na ocCuvanje, skladiStenje i promet veterinarskih lijekova mora biti dizajnirana, smjestena i
odrzavana u skladu sa standardom odgovarajuéim namjeni opreme.

Sprovodi se planirano odrZzavanje kljuéne opreme koja je bitna za sprovodenje radnih operacija.

Oprema koja se koristi za kontrolu ili praéenje okruzenja u kom se skladiste veterinarski ljekovi kalibrira se u odredenim
vremenskim intervalima na osnovu procjene rizika i pouzdanosti.

Kalibracija opreme sledljiva je do nacionalne ili medunarodne mjerne norme.

Moraju biti uspostavljeni odgovarajuéi alarmni sistemi koji pruzaju upozorenja kada dode do odstupanja od unaprijed
definisanih uslova skladistenja. Nivoi alarma moraju biti pravilno postavljeni, a alarmi redovno testirani kako bi se
osigurala njihova adekvatna funkcionalnost.

Popravka, odrZzavanje i kalibracija opreme sprovodi se bez ugrozavanja integriteta veterinarskih ljekova.

Neispravna vozila i oprema ne upotrebljavaju se i oznacavaju se kao neispravni ili uklanjaju iz upotrebe.

Oprema koja nije namjenjena za poslove prometa na veliko ne smije se skladistiti u prostorima u kojima se skladiste i
veterinarski ljekovi.

Sastavlja se odgovarajuéa evidencija popravki, odrzavanja i kalibracije kljuéne opreme, kao $to su hladnjace, nadzirani
alarmni sistemi za otkrivanje uljeza i sistemi za kontrolu pristupa, hladnjaci, termohigrometri ili drugi uredaji za biljeZzenje
temperature i vlaznosti, klimatizacijske jedinice i sva oprema koja se upotrebljava u vezi sa lancem snabdijevanja, a
rezultati se Cuvaju.

Clan 15

Prije stavljanja kompjuterskog sistema u upotrebu, mora se pokazati odgovaraju¢om validacijom ili potvrduju¢im
testiranjem da sistem moze tacno, dosljedno i ponovljivo postiéi zeljene rezultate.

Dostupan je pisani, detaljni opis kompjuterskog sistema, ukljucujuéi dijagrame ako je to potrebno, koji se redovno
azurira.

U opisu iz stava 2 ovog ¢lana navode se nacela, ciljevi, sigurnosne mjere, opseg sistema i glavne karakteristike, nacin
koriséenja sistema i nacin interakcije sistema sa drugim sistemima.

U kompjuterski sistem podatke unose ili mijenjaju samo lica koje su za to zaduzena.

Podaci su obezbjedeni fizickim ili elektronskim sredstvima i zasti¢eni od slu¢ajnih ili neovlaséenih izmjena.

Dostupnost uneSenih podataka provjerava se periodicno.

Redovno se izraduju sigurnosne kopije podataka koje se Cuvaju na zasebnoj i sigurnoj lokaciji najmanje 5 godina.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika utvrduju procedure u skladu sa kojima se postupa u slucaju otkazivanjaili kvara sistema,
Sto obuhvata i sisteme za oporavak podataka.

Clan 16

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika utvrduju potrebe za kvalifikacijom klju¢ne opreme validacijom klju¢nih procesa kako bi
se obezbjedila ispravna instalacija i rad. Podru¢je primjene opseg kvalifikacijskih i validacijskih poslova, kao Sto su
procedure skladiStenja, izuzimanja i pakovanja, odreduju se putem dokumentovane procjene rizika.

Oprema i postupci kvalifikuju se, odnosno validiraju prije poéetka koriSéenja i nakon svih bitnih promjena, npr. popravki
ili odrZzavanja.

U izvjestajima o kvalifikaciji i validaciji daje se sazetak dobijenih rezultata i evidentiraju sva uocena odstupanja.

Prema potrebi, primjenjuju se nacela CAPA.

Dokazi o zadovoljavajuéoj validaciji i prihvatanju procesa ili opreme moraju biti pribavljeni i odobreni od strane
odgovarajuceg osoblja.

Clan 17

U cilju sprovodenja dobre distributivne prakse dokumentacija koja se koristi treba da ispunjava sljedece zahtjeve:
1) da je lako dostupna;



2) dovoljno sveobuhvatna u pogledu obima poslova lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika;
3) sastavljena na jeziku koji zaposleni razumiju;
4) pisana jasnim, nedvosmislenim jezikom.

Dokumentaciju prema potrebi odobravaju, potpisuju i datiraju ovlaséena lica. Ne smije biti pisana rukom, osim ako je
rukom pisana evidencija opravdana iz prakticnih razloga. U tom slu¢aju se mora obezbjediti dovoljno prostora za
sastavljanje evidencije.

Greske koje se utvrde u dokumentaciji ispravljaju se bez odlaganja, uz jasnu sljedivost iz koje je vidljivo ko ih je i kada
ispravio.

Sve izmjene u dokumentaciji moraju biti potpisane i datirane, na nacin da je moguce procitati izvorne podatke.

Razlog izmjene mora se prema potrebi zabiljeziti.

Dokumenti se ¢uvaju najmanje 5 godina.

Li¢ni podaci briSu se ¢im njihovo ¢uvanje vise nije potrebno za obavljanje poslova prometa.

Svaki zaposleni ima jednostavan pristup cjelokupnoj dokumentaciji potrebnoj za obavljanje poslova.

Za sve papirne, elektronske i hibridne sisteme navode se odnosi i mjere kontrole za izvorne dokumente i sluzbene
kopije, rukovanje dokumentima i vodenje evidencije.

Clan 18

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika, u cilju sprovodenja dobre distributivhe prakse uspostavljaju procedure u kojima se
opisuju aktivnosti prometa na veliko koje uti¢u na kvalitet veterinarskih ljekova, $to obuhvata:

1) primanje i provjeru posiljaka; provjeru dobavljaca i kupaca;

2) skladistenje:

3) cisc¢enje i odrzavanje prostorija i opreme, ukljucujuéi kontrolu stetocina:

4) provjeru i evidentiranje uslova skladistenja;

5) zastitu veterinarskih ljekova tokom transporta;

6) sigurnost robe na zalihama i posiljaka u tranzitu;

7) povlacenje iz zaliha za prodaju;

8) rukovanje vracenim veterinarskim ljekovima;

9) planove za opoziv;

10) kvalifikaciju i validaciju;

11) procedure i mjere odlaganja neupotrebljivih veterinarskih ljekova;

12) procedure za istraZivanje i rjeSavanje Zalbi;

13) procedure za identifikaciju veterinarskih ljekova za koje se sumnja da su falsifikovani.

Procedure iz stava 1 ovog ¢lana odobravaju, potpisuju i datiraju odgovorna lica.

Primjenjuju se vazece i odobrene procedure koje su jasne i sadrze odgovarajuéi nivo detalja. U procedurama su tacno
navedeni naslov, priroda i svrha dokumenata.

Dokumenti se redovno revidiraju i azuriraju.

Na procedure se primjenjuje kontrola verzija.

Postoji sistem koji nakon revidiranja dokumenta onemoguéava nenamjerno koriséenje prethodne verzije,
Zamijenjene ili zastarjele procedure uklanjaju se sa radnih mjesta i arhiviraju.

Clan 19

Evidencije za promet primljenih ili isporucenih veterinarskih ljekova vodi se u obliku kupoprodajnih faktura, dostavnica
ili u elektronskom obliku.

Evidentiranje se obavlja u trenutku sprovodenja svake operacije.
Ako su unosi pisani rukom, moraju biti jasni, Citljivi i da se ne mogu obrisati.

Clan 20

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika duzna su da obezbijede oCuvanje identiteta veterinarskog lijeka tokom prometa na veliko
i da primjenjuju sva raspoloziva sredstva kako bi umanjili rizik od ulaska falsifikovanih veterinarskih ljekova u legalni
lanac snabdijevanja.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika obezbjeduju da se promet veterinarskim ljekova na veliko obavlja u skladu sa podacima
na spoljasnjem pakovanju.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika obezbjeduju da su svi veterinarski ljekovi koje prometuju:

1) obuhvaéeni dozvolom za lijek izdatom od strane Instituta za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Institut);

2) obuhvaceni registracijom izdatom od strane Instituta;

3) obuhvaceni izuzec¢em od zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek, izdatim od strane Instituta;

4) obuhvaceni odobrenjem za paralelni promet izdatim od strane Instituta;

5) obuhvaceni odobrenjem za upotrebu u skladu sa ¢lanom 302, st. 2 i 3 Zakona o ljekovima, izdatim od strane Instituta;

6) u slucaju proizvoda koji se koriste u skladu sa ¢l. 304, stav 2, 305, stav 2, i 306, stav 4 Zakona o ljekovima, uvezeni od



strane nosioca dozvole za proizvodnju.

Sve kljuéne operacije lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika u potpunosti su opisane u odgovaraju¢oj dokumentaciji u okviru
sistema kvaliteta.

Clan 21

Prije svake nabavke veterinarskih ljekova sprovodi se odgovarajuca provjera prihvatljivosti i odobravanje dobavljaca.

Ovaj proces je odreden odgovarajuéom procedurom, a rezultati se dokumentuju i povremeno provjeravaju na osnovu
nacela upravljanja rizicima vezanim za kvalitet.

Prilikom sklapanja ugovora sa novim dobavljacima lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika sprovode se tzv. provjere sa duznom
paznjom radi ocjenjivanja prikladnosti, stru¢nosti i pouzdanosti druge strane.

U provjerama sa duznom paznjom uzima se u obzir:

1) ugled i pouzdanost dobavljaca;

2) ponude veterinarskih ljekova za koje je vjerojatnije da bi mogli biti falsifikovani;

3) ponude velikih koli¢ina veterinarskih ljekova koji su generalno dostupni u ogranic¢enim koli¢inama;

4) neuobicajeno visok stepen raznovrsnosti veterinarskih ljekova koje dobavlja¢ ima u ponudi;

5) neuobicajeno niske cijene.

Clan 22

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika sprovode pocetne i, prema potrebi, periodi¢ne provjere kako bi utvrdile da li njihovi kupci
ispunjavaju zahtjeve propisane ¢lanom 284 st. 1 i 2 Zakona o ljekovima $to mozZe ukljuéivati traZzenje kopija dozvola
kupca izdatih u skladu sa nacionalnim zakonodavstvom, provjeru statusa na internet stranici nadleZznog organa, kao i
zahtijevanje dokaza o kvalifikacijama ili ovlas¢enju u skladu sa nacionalnim zakonodavstvom.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika duzna su da prate transakcije i da istraZuju sve nepravilnosti u vezi sa prodajom droga,
psihotropnih supstanci i drugih opasnih supstanci.

Neobiéne i pojave u strukturi prodaje koje mogu upuéivati na prenamjenu ili zloupotrebu veterinarskih ljekova po
potrebi se istrazuju i prijavljuju nadleznim organima.

Clan 23

Lica odgovorna za prijem veterinarskih ljekova duzna su da provjere je li dostavljena posiljka ispravna, da li potic¢e od
odobrenih dobavljaca i da li je poSiljka oSteéena tokom transporta.

Veterinarski ljekovi za koje su potrebne posebne mjere skladistenja ili sigurnosti imaju prioritet.
Nakon Sto se sprovedu odgovarajuce provjere, ovi ljekovi se odmah skladiste u odgovarajuce prostore.

Serije veterinarskih ljekova namijenjene trziStu Crne Gore ne smiju se premjestati u zalihe za prodaju prije dobijanja
garancije, u skladu sa postupcima, da su odobrene za prodaju.

Za serije koje dolaze iz druge drzave, prije premjeStanja u zalihe za prodaju pazljivo se provjerava dokumentaciju od
proizvodaca veterinarskog lijeka u skladu sa zakonom.

Clan 24

Veterinarski ljekovi se skladiste odvojeno od drugih proizvoda koji bi mogli uticati na njih.

Veterinarski ljekovi moraju biti zasti¢eni od uticaja svjetlosti, temperature, vlage i drugih spoljasnjih uslova.
Posebna paznja se obraéa na veterinarske ljekove za koje su potrebni posebni uslovi skladistenja.
Kontejneri i pakovanja u kojima se nalaze veterinarski ljekovi moraju biti Cisti prije skladistenja.

Poslovi prijema obavljaju se na nacin da ne utic¢u na kvalitet veterinarskih ljekova.

Skladistenje se obavlja na nacin dase obezbjedi odrzavanje odgovaraju¢ih uslova skladistenja i odgovarajuca
sigurnost zaliha.

Zalihe se troSe cirkularno, uskladu s nacelom prioritetnog troSenja zaliha s najkraéim datumom isteka uz
dokumentovanje izuzetaka.

Rukovanje i skladistenje veterinarskim ljekovima obavlja se na nacin da se sprijeCi prolivanje/izlivanje, lomljenje,
kontaminacija i zamjene.

Veterinarski ljekovi se ne skladiste direktno na pod, osim ako je pakovanje takvo da je mogucée skladistenje direktno na
podu, npr. u sluc¢aju nekih cilindara za medicinske gasove.

Veterinarski ljekovi koji su blizu isteka roka trajanja odvajaju se fizicki ili elektronski od zaliha za prodaju.
Redovno se obavlja popis zaliha, nepravilnosti se istrazuju i dokumentuju.

Clan 25

Veterinarski ljekovi koje treba unistiti oznacavaju se na odgovarajuéi se nacin, drze u zasebnom prostoru i sa njima
rukuje u skladu sa odgovaraju¢om procedurom.

Evidencija o unistenim veterinarskim ljekovima ¢uvaju se u skladu periodom utvrdenim u sistemu kvaliteta.



Clan 26

Moraju biti uspostavljene kontrole kako bi se obezbijedilo da je odabran odgovarajuéi veterinarski lijek.
Odabrani veterinarski lijek mora imati odgovarajuéi preostali rok upotrebe i ne smije biti oSte¢en tokom skladistenja.

Clan 27

Prilikom svih isporuka prilaze se elektronski ili fizicki dokument koji uz evidenciju o prometu veterinarskih ljekova u
skladu sa zakonom, sadrzi i jedinstveni broj koji omoguéava identifikaciju naloga za isporuku, uslove transporta i
skladistenja i dodatne uslove.

Evidencije se vode kao elektronske i fizicke kako bi bila poznata lokacija veterinarskih ljekova.

Clan 28

Pri izvozu veterinarskih ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, veleprodaja preduzima odgovaraju¢e mjere kako bi
sprijecilila ulazak tih ljekova na trziste Crne Gore.

Ako lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika isporucuju veterinarske ljekove licima van Crne Gore, smiju ih isporucivati samo
onim licima koja imaju dozvolu ili pravo primiti lijekove za promet na veliko ili za izdavanje krajnjim korisnicima.

Clan 29

Prigovori se evidentiraju sa svim originalnim podacima. Mora se napraviti razlika izmedu prigovora koji se odnose na
kvalitet veterinarskog lijeka i onih koje se odnose na veleprodajnu distribuciju.

U sluéaju prigovora na kvalitet veterinarskih ljekova i moguée neispravnosti proizvoda, bez odlaganja se obavjestava
proizvodac ili nosilac dozvole za lijek.

Svi prigovori koje se odnose na veleprodajnu distribuciju veterinarskih ljekova detaljno se istrazuju kako bi se utvrdio
uzrok ili razlog prigovora.

Imenuje se lice odgovorno za rjeSavanje prigovora, a tom licu se obezbjeduje dovoljan broj zaposlenih radi pruzanja
podrske.

Nakon istrage i procjene prigovora prema potrebi se preduzimaju odgovaraju¢e mjere daljeg pra¢enja (ukljuéujuéi i
CAPA), a nadlezni organi se obavjestavaju po potrebi.

Clan 30

Sa vracenim veterinarskim ljekovima postupa se u skladu sa pisanom procedurom koja je napisana na osnovu
procijene rizika, uzimajuéi u obzir prirodu veterinarskog lijeka, posebne uslove skladistenja i vrijeme koje je proteklo od
isporuke.

Povrati se sprovode u skladu sa nacionalnim zakonodavstvom i ugovornim aranzmanima izmedu strana.

Veterinarski ljekovi koji su prestali biti pod nadzorom lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika vra¢aju se u zalihe za prodaju samo
ako su ispunjeni sljedeci uslovi:

1) veterinarski ljekovi su u neotvorenom su i neoStecenom sekundarnom pakovanju i u dobrom su stanju;

2) veterinarskim ljekovima nije istekao rok trajanja i nisu opozvani;

3) veterinarski ljekovi koje je vratio kupac koji nema dozvolu za promet na veliko ili veterinarske apoteke ili pravna lica
koja obavljaju veterinarsku djelatnost u skladu sa propisom kojim se ureduje veterinarska djelatnost, nauc¢na i obrazovna
ustanova koja ima odobrenje za vrSenje eksperimenata na zivotinjama u skladu sa propisom kojim se ureduje zastita
dobrobiti Zivotinja, kao i proizvodac medicinirane hrane za zivotinje koji ima odobrenje izdato u skladu sa propisom kojim
se ureduje bezbjednost hrane za Zivotinje vraceni su u definisanom prihvatljivom roku koji je utvrden primjenom nacela
upravljanja rizicima vezanim za kvalitet;

4) veterinarski ljekovi nijesu vraceni od strane vlasnika zivotinje veterinarskoj apoteci ili drugim licima ovlaséenim za
snabdijevanje javnosti veterinarskim ljekovima;

5) kupac je dokazao da su se veterinarski ljekovi transportovali, skladistili i da se sa njima postupalo u skladu sa
uslovima za skladistenje i Cuvanje;

6) veterinarske ljekove pregledalo je i procijenilo dovoljno obuceno i stru¢no lice koje je za to ovlaséeno;

7) lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika raspolazu dokazima da je veterinarski lijek isporu¢en kupcu koji ga vraca, Sto se
dokazuje kopijama originalne dostavnice ili upuéivanjem na brojeve racuna, brojeve serija, roka trajanja itd., te da nema
razloga smatrati da je veterinarski lijek falsifikovan.

Veterinarske ljekove za koje su potrebni posebni uslovi skladiStenja, npr. niska temperatura, vra¢anje u zalihe za
prodaju dopusteno je samo ako postoje dokumentovani dokazi da je proizvod skladisten u odobrenim uslovima u svim
fazama navedenima u tac. 1 do 6 ovog ¢lana

Ako je doslo do bilo kakvog odstupanja, sprovodi se procjena rizika na osnovu koje se moze dokazati integritet
veterinarskog lijeka proizvoda.

Dokazi se odnose na sve sljedece korake:

1) isporuku kupcu;

2) kontrolu veterinarskog lijeka:



3) otvaranje transportnog pakovanija;

4) vracanje veterinarskog lijeka u pakovanje:

5) preuzimanje i vracanje licima iz ¢lana 1 ovog pravilnika;

6) vracanje u hladnjak u prostorima veleprodaje.

Proizvodi vraéeni u zalihe zaprodaju rasporedeni su tako da je moguéa efektivha primjena sistema prioritetnog
troSenja zaliha sa najkra¢éim datumom isteka roka trajanja.

Ukradeni veterinarski ljekovi koji su potom pronadeni se ne vraéaju u zalihe za prodaju.

Clan 31

Veleprodaja odmah obustavljaju distribuciju svih veterinarskih ljekova za koje utvrde ili posumnjaju da su falsifikovani i
postupaju postupaju prema instrukcijama od nadleznih organa.

Veleprodaja ima uspostavljenu proceduru za postupanje sa falsifikovanim ljekovima. Incident se evidentira sa svim
originalnim pojedinostima i istrazuje.

Svi veterinarski ljekovi za koje se sumnja da su falsifikovani, a pronadeni su u lancu snabdijevanja odmah se odvajaju
fizicki ili elektronski, skladiste u prostoru odvojenom od svih drugih veterinarskih ljekova i na odgovarajuéi nacin
obiljezavaju. Svi poslovi sa takvim proizvodima. dokumentuju se, a evidencije se ¢uvaju.

Clan 32

Postoje dokumenti i procedure koji obezbjeduju sljedivost primljenih i prometovanih veterinarskih ljekova radi
eventualnog opoziva proizvoda sa trzista.

U sluéaju opoziva veterinarskih ljekova, lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika obavjestavaju, uz odgovarajuéi stepen hitnosti i
uz jasne instrukcije, sve pogodene kupce kojima je proizvod prometovan.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika obavjestavaju nadleZzne organe o svim opozivima, a ako se veterinarski lijek izvozi, o
povlacenju se obavjestavaju i klijenti iz zemlje izvoznice ili nadlezni organi te zemlje.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika redovno ocjenjuju efektivhost aranZmana za opoziv na osnovu nacela upravljanja
rizicima vezanih za kvalitet.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika obezbjeduju da se postupci opoziva mogu pokrenuti odmah i u bilo kojem trenutku.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika postupaju u skladu sa instrukcijama o opozivu, koju prema potrebi odobravaju nadlezni
organi.

Sve operacije opoziva evidentiraju se istovremeno sa sprovodenjem opoziva. Evidencije su lako dostupne nadleznim
organima.

Evidencije o distribuciji veterinarskih ljekova lako su dostupne licima odgovornima za povlacenje i sadrze dovoljno
informacija o distributerima i kupcima kojima su proizvodi direktno isporuceni (sa adresama, telefonskim brojevima i e-
mail-ovima u radnom vremenu i izvan radnog vremena, brojevima serija i isporu¢enim koli¢inama), uklju¢ujuéi evidenciju
izvezenih veterinarskih ljekova i uzoraka veterinarskih ljekova.

Tok postupka opoziva evidentira se u zavrSnom izvjestaju, ukljucujuéi uskladivanje isporucene i vraéene koliCine
povucenog veterinarskog lijeka.

Clan 33

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika koja su povjerila aktivhosti odgovorna su za sve povjerene aktivnosti.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika koja povjeravaju aktivhosti odgovorna su za procjenu lica kojima povjerava aktivnosti da
uspjesSno izvrSi trazene poslove i za obezbjedivanje postovanjanacela i smjernica dobre distributivne prakse za
veterinarske ljekove putem ugovora i revizija. Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika koja povjeravaju aktivnosti sprovode reviziju
lica kojima povjeravaju aktivnosti prije pocetka rada na povjerenim aktivnosti i prate i preispituju njihov rad.

Ucestalost revizija definiSe se na osnovu procjene rizika, u zavisnosti od povjerenih poslova.

Ako se povjerene aktivnosti promijene, lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika koja povjeravaju aktivnosti u okviru kontrole
promjena sprovode procjenu rizika radi odredivanja je li potrebna ponovna revizija. Lica kojima su povjerene aktivnosti
moraju omogucditi vrSenje revizije.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika koja povjeravaju aktivnosti licima kojima su povjerene aktivnosti dostavljaju sve podatke
potrebne za obavljanje ugovorenih poslova u skladu sa posebnim uslovima za veterinarske ljekove i svim drugim
relevantnim uslovima.

Clan 34

Lica kojima su povjerene aktivhosti moraju imati odgovarajuéu opremu, procedure, znanje i iskustvo, stru¢no osoblje za
izvrSavanje povjerenih poslova i prostore, ako je to potrebno za povjerene aktivnosti.

Lica kojima su povjerene aktivnosti ne smije povjeriti nijednu povjerenu aktivhost u podugovor trec¢oj strani, a da lica iz
¢lana 1 ovog pravilnika koja povjeravaju aktivnosti nijesu procijenila i odobrila taj aranzman i ukoliko nije sprovedena
revizija trece strane.

AranZmani izmedu lica kojima su povjerene aktivnosti i tre¢ih strana obezbjeduju da su informacije o prometu na veliko
dostupne naisti nacin kao i izmedu lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika i lica kojima su povjerene aktivnosti.



Lica kojima su povjereni poslovi se suzdrzavaju od svih poslova koji mogu nepovoljno uticati na kvalitet veterinarskih
ljekova kojima.

Lica kojima su povjereni poslovilicima iz ¢lana 1 stav 2 ovog pravilnika koja povjeravaju poslove dostavlja sve
informacije koje mogu uticati na kvalitet veterinarskih ljekova u skladu sa zahtjevima iz ugovora.

Clan 35

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika sprovode program samokontrole kojim su obuhvaéeni svi zahtjevi dobre distributivhe
prakse za veterinarske ljekove i uslovi iz ovog pravilnika i procedure u okviru definisanog vremenskog okvira.

Clan 36

Samokontrola se moZe podijeliti u vise pojedinacnih samokontrola ograni¢enog opsega.

Samokontrolu nepristrano i detaljno sprovode za to odredena struc¢na lica i o tome vode evidenciju.

Revizije koje sprovode nezavisni eksterni stru¢njaci ne mogu se koristiti kao zamjena za samokontrole.

IzvjesStaji sadrze sva opazanja nastala tokom samokontrole. Primjerak izvjeStaja se dostavlja upravi i drugim
relevantnim licima.

Ako se uoce nepravilnosti ili nedostaci, odreduje se njihov uzrok i dokumentuju se i prate CAPA. Efektivhost CAPA se
preispituje.

Clan 37

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika koja isporucuju veterinarske ljekove odgovorna su za zastitu tih veterinarskih ljekova od
lomova, krivotvorenja i krade i za odrzavanja temperaturnih uslova u prihvatljivim granicama tokom transporta i, kad god
je to moguce, prate te uslove.

Tokom transporta veterinarskih ljekova potrebni uslovi skladistenja i cuvanja ili transporta, u zavisnosti od slucaja,
odrzavaju se u okviru definisanih granica kako su ih opisali proizvodacéi i nosioci dozvole za lijek ili kako su navedene na
spoljasnjem pakovanju.

Ako je tokom transporta doslo do odstupanja od propisane temperature ili oSte¢enja. veterinarskog lijeka, o tome se
obavjestavaju lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika i primalac tih veterinarskih ljekova kako bi mogli procijeniti moguéi uticaj na
kvalitet veterinarskih ljekova.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika uspostavljaju proceduru istrage odstupanja od propisane temperature i postupanje ako
do njih dode.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika obezbjeduju da su vozila i oprema koja se upotrebljava za promet, skladistenje ili
rukovanje veterinarskim ljekovima odgovaraju¢i za tu namjenu i odgovarajuce opremljeni za spreCavanje izlaganja
veterinarskog lijeka uslovima koji bi mogli uticati na njihovu kvalitet i integritet pakovanja.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika uspostavljaju procedure za upravljanje i odrzavanje svih vozila i opreme uklju¢enih u
proces prometa, ukljuCujuci ¢iS¢enje i mjere opreza.

Oprema izabrana i koriS¢ena za CiS¢enje vozila ne smije predstavljati izvor kontaminacije.

Na osnovu procjene rizika na rutama za isporuku odreduje se gdje su potrebne kontrole temperature.

Oprema koja se upotrebljava za pracenje temperature tokom transporta u vozilima ili pakovanjima mora se odrzavati i
kalibrirati u redovnim vremenskim intervalima koji se odreduju na osnovu nacela upravljanja rizicima vezanih za kvalitet.

Kada je to moguce, pri rukovanju veterinarskim i humanim ljekovima upotrebljavaju se namjenska vozila i oprema.

Ako se koriste nenamjenska vozila i oprema, moraju postojati procedure kojima se garantuje da kvalitet veterinarskih
ljekova nece biti doveden u pitanje.

Isporuke se obavljaju na adresu navedenu na dostavnici i u ruke ili u prostorije primaoca. Veterinarski ljekovi se ne
ostavljaju u prostorijama koje nisu odredene za skladistenje i Cuvanje ljekova.

Za hitne isporuke van uobicajenog radnog vremena moraju biti odredena odgovorna lica i dostupne odgovarajucée
procedure.

Kada transport obavlja trec¢a strana, ugovor koji je na snazi mora obuhvatati zahtjeve iz ¢l. 33 i 34 ovog pravilnika i
jasno utvrditi obaveze te trece strane u pogledu obezbjedivanja uskladenosti sa dobrom distributivnom praksom za
veterinarske ljekove.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika duzna su da pruzaoce usluga prevoza upoznaju sa relevantnim uslovima transporta koji
se primjenjuju na posiljku.

Ako plan puta obuhvata istovar i ponovni utovar ili skladiStenje u tranzitu u transportnom c¢voristu, svi objekti za
priviemeno skladiStenje moraju biti Cisti i bezbjedni i omogucavati pracenje temperature ako je to potrebno.

Privremeno skladistenje u ocekivanju sljedece faze prijevoza mora se svesti na najmanju mogucéu mjeru.

Clan 38

Veterinarski ljekovi transportuju se u kontejnerima koji nemaju nepovoljan uticaj na kvalitet veterinarskih ljekova i koji
pruzaju odgovarajucu zastitu od spoljasnjih uticaja, ukljucujuéi kontaminaciju.
Odabir kontejnera i pakovanja zasniva se na:



1) zahtjevima u pogledu skladistenja i transporta veterinarskih ljekova;

2) prostoru potrebnom za odredenu koli¢inu veterinarskih ljekova;

3) farmaceutski oblicima, ukljucujuéi premikse za mediciniranu hranu;

4) predvidenim ekstremnim vrijednostima spoljasnje temperature;

5) predvidenom maksimalnom trajanju transporta, ukljucujuéi skladistenje tokom tranzita i carinu;

6) kvalifikacijski status pakovanja;

7) validacijski status kontejnera za transport.

Kontejneri imaju oznake na kojima se nalazi dovoljno informacija o zahtjevima u pogledu rukovanja i skladistenja i
mjerama opreza kako bi se obezbjedilo da se sa veterinarskim ljekovima uvijek rukuje na odgovarajuéi nacin i da su
uvijek obezbjedeni. Kontejneri omogucéavaju utvrdivanje sadrzaja kontejnera i njegovog izvora.

Clan 39

U pogledu isporuka veterinarskih ljekova za koje su potrebni posebni uslovi, npr. opojne droge ili psihotropne
supstance, lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika za te proizvode odrZzavaju bezbjedan lanac snabdjevanja u skladu sa
zahtjevima.

Za isporuku tih proizvoda postoje dodatni sistemi kontrole, kao i protokol za postupanje u slucaju krade.

Veterinarski ljekovi koji sadrze visokoreaktivhe supstance transportuju se u bezbjednim, namjenskim i zasti¢enim
kontejnerima i vozilima u skladu sa primjenjivim bezbjedonosnim mjerama.

Za veterinarske ljekove osjetljive na temperaturu upotrebljava se oprema koja podlijeze kvalifikaciji, npr. temperaturno
izolovano pakovanje, kontejneri sa kontrolisanom temperaturom ili vozila sa kontrolisanom temperaturom, kako bi se
obezbjedili ispravni uslovi transporta izmedu proizvodaca, veleprodaja i kupca, osim ako je dokazano da se stabilnost
proizvoda moze odrzati i drugim uslovima transporta.

Ako se koriste vozila sa kontrolisanom temperaturom, oprema za prac¢enje temperature koja se koristi tokom transporta
odrzava se i kalibrira u redovnim vremenskim intervalima. Sprovodi se utvrdivanje temperature pod reprezentativnim
uslovima uzimajuéi u obzir razlike u godis$njim dobima.

Ako kupci to zatraZze uz odgovaraju¢e obrazlozZenje i svakako u slucaju incidenta, lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika im
dostavljaju informacije kojima dokazuju da su se pri skladistenju ili transport veterinarskih ljekova postovali temperaturni
uslovi.

Ako se koriste patroni za hladenje uizolovanim kutijama, moraju biti smjesSteni tako da veterinarski lijek nije u
direktnom dodiru sa patronom.

Zaposleni moraju biti osposobljeni za sprovodenje procedura za sastavljanje izolovanih kutija, ukljucujuéi, u skladu sa
godisnjim dobima, i ponovne upotrebe patrona za hladenje.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika uspostavljaju sistem za kontrolu ponovne upotrebe patrona za hladenje kako bi se
izbjegla nenamjerna upotreba nedovoljno ohladenih patrona.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika obezbjeduju odgovarajuce fizicko odvajanje zamrznutih i rashladenih patrona.

Lica iz ¢lana 1 ovog pravilnika u procedurama opisuju proces isporuke osjetljivih veterinarskih ljekova i kontrole
sezonskih varijacija temperature.

Clan 40

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore."
Broj: 04-312/26-3881/3
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