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GDP

Good
Distribution
Practice

STA JE GDP?

« Sistem snabdevanja lekovima
pretstavlja znaéjan segment u
sveukupnom zdravstvenom
sistemu jedne drzave

* Priblizavanje RM ¢€lanstvu EU,
nosi sa sobom potrebu za
uvodenjem regulative koja se
primenjuje kod €lanica EU

* Implementacija najvisih
iIskustava, preporuke i
direktive koje nalazu SZO i EU,
treba razumeti kao nasu
potrebu za podizanjem nivoa
standarda i kvaliteta
zdravstvenih usluga
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GDP

Good

STA JE GDP?

Distribution

Practice

* Poveéanje duzine zivotnog
veka kao i pad mortaliteta,
kako od infektivnih, tako i od
hroniénih  bolesti, izmedu
ostalog, moze se smatrati
rezultatom Inovacije [
distribucije savremenih
farmaceutskih proizvoda

« Stepen  kontrole koji se
primenjuje u danasnje vreme
kod farmaceutskih proizvoda
je na najvisem nivou

» Ustvari, krajni korisnici
ocekuju apsolutnu poverenje
u odnosu na podatke za
kvalitet i karakteristike
farmaceutskih proizvoda
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STA JE GDP?

Distribution
Practice

—~. Warehousing

N\
Supplies & Storage

Customer/
Retail

* Pracenje proizvoda u toku celokpunog procesa, od razvoja, preko proizvodnje, distribucije
| skladistenja, pa sve do krajnje upotrebe, obezbeduje bezbednost i pretstavlja neophodnu
branu za ulaz falsifikovanih mediicnskih proizvoda

* Upravljenje rizikom, praéenje lanca snabdevanja i postovanje propisa u svakoj etapi,
doprinosi odrzavanju kvaliteta faramceutskih proizvoda
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Good

STA JE GDP?

Distribution
Practice

Cold Chain - Dobro  poznavanje  principa i
Management uputstava Dobre  Distributivne
prakse, pretstavlja osnov koji mora da

GDPS se implementira i realizuje u

poslovanju farmaceutskih kompanija

Distribution
Import/Export Control
Compliance Management - Odgovorna lica moraju da insistiraju

na skladistenju i transportu
farmaceutskih proizvoda iskljuéivo u
uslovima propisanim u skladu sa
testovima stabilnosti proizvoda

* Na taj nacin proizvodadi i krajnji korisnici mogu biti sigurni u kvalitativne i kvantitativne
karakteristike farmaceutskih proizvoda
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Good
Distribution
Practice

STA JE GDP?

* Edukacija farmaceuta koja se vrsi u smeru
kako da prepoznaju falsifikovani lek i da ne
dozvole da kao takav dode do pacijenata, ima
veliki uticaj na bezbednost (sigurnost) i kvalitet
zivota pacijenata



STA JE GDP?
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NEMOGUCE JE USPESNO LECENJE
LEKOVIMA KOJI SU 1IZGUBILI KVALITET |
EFIKASNOST KAO REZULTAT
NEODGOVARAJUCEG NACINA
SKALDISTENJA | TRANSPORTA

/




STA JE GDP?

GDP

Good
Distribution

Temperature
Control
Management

(TCM)

GDP

Good Import Distribution
Practices Control
(GIPs) Systems (DCS)

Practice

« Planiranjei organizovanje transporta
nije nimalo lako

« Potrebno je dobro poznavanjei
razumavanje transportnog sistema,
pravilan izbor odgovarajucih vozila,
blagovremena zamena novim, kao i
sigurnost da se isti koriste za
odgovarajucu prethodno odobrenu
namenu

« Farmaceutska industrija je jedna od
najstozije regulisanih industrija
danasnjice
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Good Distribution Practice
of Human and Veterinary
Medicinal Products and

Medical Devices

U ovom smislu DDP pretstavlja
zbir pozitivnih iskustava svih
segmenata distributivhog lanca
i smernice za njihovu prakti€nu
primenu u postupcima pri
skladistenju i transportu \ 1y

leka Qua\ity

\
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REGULIRANJE GDP-A U MEGUNARODNOM OKVIRU GDP

Good

Distribution

Practice

« SZO u svom “Vodi¢éu za DDP za farmaceutske proizvode”,
publikovanom kao Aneks 5 u serijama tehniékih izvestaja SZO
u 2010, prezentiuje smernicu €iji je cilj da se pomogne u
obezbedenju kvaliteta i integriteta lekova u toku njihove
distribucije

« WHO Good Distribution Practices for Pharmaceutical
Products, WHO Technical Report Series, N0.957 Annex 5

» Vodici objavljeni od stane SZO se pripremaju na osnovu
globalnog konsultativhog procesa

« Ove smernice u vodicima, karakterise prilagodjavanje
specificnih uslova u pojedinaénim zemljama

* Na ovaj nacin, razvoj nacionalnih I regionalnih smernica,
moze | treba da se bazira preporukama sadrzani m u vodi¢ima World Health Organization
Sz0

* Revidiranje ovih vodi€a i njihovo odobravanje ima za cilj da
poveca sigurnost distributivhog lanca, u svim njegovim
fazama

« Odavde proizilazi da SZO daje veliki doprinos unapredenju
poslovanja u oblasti distribucije farmaceutskih proizvoda
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REGULISANJE GDP-A U MEDUNARODNOM OKVIRU

« EU preko svoje direktive, odnosno zemlje
¢lanice EU, svojim nacionalnim
zakonodavstvom postavljalju kljucne repere
koji su relevantni i u nasem sluéaju, a odnose
se na pravilno usmeravanje aktivnosti u ovoj
sferi

u Direktivama EU

* Vodici DDP EU, sadrze opsSirnija i detaljnija uputstva u pogledu propisa koje se
treba ispuniti, da bi se moglo jednom pravnom subjektu (licu) dozvoliti promet na
veliko

» Cilj ovih vodi€a je se pomogne svim uéesnicima u
legalnoj distributivnhoj mrezi u zastiti njenog
integriteta, Sto izmedu ostalog podrazumeva |
smanjivanje opasnosti od u ulaza falsifikovanih
lekova u legalnim lancima snabdevanja




GDP U REPUBLICI MAKEDONLUI
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REPUBLIKA MAKEDONIJA PRATI
NAJVISE SVETSKE TRENDOVE |
USAGLASAVA NACIONALNO
ZAKONODAVSTVO SA EVROPSKIM




GDP U REPUBLICI MAKEDONIJI

« U MK promet lekova na veliko i malo
regulisan je Zakonom za lekove i
ZAKON medicinska sredstva (2007), Zakonima o

YN o) TRR s e N Ly izmenama i dopunama ovog osnovnog
Zakona, kao i nizim podzakonskim aktima

(pravilnici i uputstva)

« Promet na veliko obuhvata snabdevanje, skladistenje, transport, distribuciju i
prodaju lekova

» Distribucija lekova na veliko mogu da vrse samo pravna lica koja imaju
Odobrenje za promet na veliko lekovima

* Odobrenje za promet na veliko izdaje MALMED




GDP U REPUBLICI MAKEDONUI

/ Sistem kvaliteta se odnosi na organizacijth
sprovodenje i nadzor nad skladistenjem lekova
i medicinskih sredstva prema odredenom
redosledu i propisanim uslovima cuvanja pre
dalje upotrebe ili stavljanja u promet i
transport istih od proizvodaca do krajnjeg

kkorisnika /




GDP U REPUBLICI MAKEDONIJI

» Veledrogerija ne sme da vrSse promet
na malo

Veledrogerije su duzne da nabavljaju lekove
samo od pravnih lica koja imaju:

v' Odobrenje za proizvodnju ili

v' Odobrenje za promet na veliko lekovima

A

VAN

A

Prodaju lekove pravnim licima koja imaju:

v' Odobrenje za promet na veliko i promet na
malo lekovima

v’ Zdravstvenim ustanovima

N




* Pravno lice koje vrsi promet na veliko lekovima duzno je daispunjava sledeée uslove:

v

Da ima odgovarajuci prostor, opremu i kadar za promet na veliko, transport,
distribuciju i skladiStenje u skladu sa koliéinom i asortimanom lekova

Da ima zaposlen odgovarajuéi broj struénih lica sa visokim obrazovanjem iz oblasti
farmacije

Da ima zaposleno odgovorno lice za prijem, skladistenje, distribuciju, transport i
isporuku lekova, kao i nadzor nad dokumentacijom kojom se obezbeduje sledlivost
procesa




Da se vodi odgovarajuéa dokumentacija
na nacéin kojom se omogucéava pracenje
lekova, praéenje reklamacije, kao i hitno
povlaéenje lekova iz prometa

Da ispunjava uslove za vrsenje trgovacke
delatnosti u skladu sa propisima iz oblasti
trgovine

Da ima uveden sistem kvaliteta i
organizovan proces poslovanja u skladu
sa DDP

Da garantuje stabilan i odgovarajuci
asortiman lekova u koliéinama koje
zadovoljavaju potrebe na teritoriji RM i u
kraéem periodu isporucéuju potrebne
lekove do krajnjih korisnika




LEGISLATIVA GDP-a U REPUBLICI MAKEDONIJI a8

ZAKON
O LEKOVIMA | MEDICINSKIM SREDSTVIMA
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Clan 72:
Uvoz, izvoz, promet na veliko i
promet na malo lekovima

J

* Na zahtev Agencije, pravna lica koja vrse promet lekova duzna su da obezbede
podatke o koli€ini prodatih lekova i ostale neophodne podatke koje se odnose na

prodaju lekova
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ZAKON
O LEKOVIMA | MEDICINSKIM SREDSTVIMA
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Clan 73:
Snabdevanje, skladistenje,
transport, distribucija i prodaja
lekova

J

« Samo pravno lice koje ima Odobrenje za promet na veliko od strane MALMED-a,

moze da vrsi distribuciju lekova na veliko

» Ako ispunjava uslove za promet na veliko, proizvodaé moze direktno da snabdeva
zdravstvene ustanove, osim apoteke, lekovima iz svog sopstvenog proizvodnog

programa




LEGISLATIVA GDP-a U REPUBLICI MAKEDONIJI .

¢lan 75 clan 100:

ZAKON Kontorola kvaliteta

O LEKOVIMA | MEDICINSKIM SREDSTVIMA

- J

Veledrogerija koja vr§i promet na veliko lekova treba:
v Da ima sopstvenu akreditovanu laboratoriju sa odgovarajuéim prostorom,
opremom i kadrom za sprovodenje kontrole uvezenih serija lekova

v' Da ima zakljuéen Ugovor sa drugom ovlaséenom laboratorijom za ispitivanje i
kontrolu lekova

* Kontrolu kvaliteta svake proizvedene serije, odonosno uvezene serije leka
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MALMED

ATEHLIMJA 3A NEKORU W
ENMLMHCKM CPENCTBA

DAVANJE ODOBRENJA ZA / \
PROMET NA VELIKO v' Odobrenje za promet na veliko se izdaje

na neodredeni period (trajno)

v" Agencija odobrava ili odbija zahtev u
roku od 90 dana od dana podnosSenja

v" U sluéaju promena koja se odnose na
uslove Zakona na osovu Cega je izdato
odobrenje za promet na veliko,

\ veledrogerija treba da obavesti Agenciju/




LEGISLATIVA GDP-a U REPUBLICI MAKEDONIJI

4 N
Pravilnik o sadrzaju zahteva i blizih uslova u odnosu na

prostor, opremu i kadar za dobijanje Odobrenja za

promet na veliko lekova
\_ J

eledrogerija

v lzgled prostora koji je namenjen za vrS§enje prometa na
veliko lekovima

v' Konstrukcija objekta (€vrsta gradnja, gradevinsko-

tehni€éki pogodan za namenu)

Treba da je povezan sa komunalnom infrastrukturom

Da ima obezbeden pristup za prijem i isporuku

Prostor gde se skladiste lekovi treba da ima glatke

povrsine, za lako odrzavanje €isto€e, a po potrebi i za

dezinfekciju

Klimatizaciju

Zastita uticaja spoljasnje sredine

Prostorije da budu funkcionalno povezane, bez rizika da

dodje do moguée zamene ili meSanja proizvoda

v Da ima poseban prostor za ¢uvanje farmaceutskih
proizvoda pod deklarisanim uslovima €uvanja od 18-25°C

<aee;
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Pravilnik o sadrzaju zahteva i blizih uslova u odnosu na

prostor,opremu i kadar za dobijanje Odobrenja za

promet na veliko lekova

\_

J

Poseban prostor za éuvanje:

v Opojnih droga ili lekova koji sadrze opojne droge

v’ Zapaljivih i eksplozivnih materija

v Proizvoda sa posebno deklarisanim temperaturnim
rezimom €éuvanja

Odvojen prostor za antibiotike, citostaike i imunoloske

preparate

Odvojen prostor za sredstva za dezinfekciju,

dezinsekciju i deratizaciju

Sanitarne prostorije i garderober

Zasebna prostorija za proizvode sa isteklim rokom

Police

Metalne ormare sa kljuéem

Hladne komore

/
/

|
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Pravilnik o sadrzaju zahteva i blizih uslova u odnosu na
prostor, opremu i kadar za dobijanje Odobrenja za
promet na veliko lekova

. J

v PRAVILNIK daje vaznost za posedovanje
odgovarajuéih vozila za transport lekova

v' Transport lekova mora da se obavlja u
vozilama na naéin koji ne dozvoljava
promenu deklarisanog kvaliteta lekova




v' Vaznu ulogu u DDP ima i CARINA

v" U RM postoji EXIM sistem




Makedonska iskustva u pogledu DDP

v' U periodu od oktobra 2013 do oktobra 2014,
sprovedena je Anketa

v' Cilj: realnije i preciznije sagledavanje
aktuelnog stanja u oblasti distribucije leka

v' Anketirani su direktno “lice u lice”
odovarala na 21 pitanje

v" U anketi je bilo ukljuéeno 17 veledrogerija




Makedonska iskustva u pogledu DDP
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Makedonska iskustva u pogledu DDP

v" 35,3% ne meri relativnu vlaznost

v’ 64,7% meri relativnu vlaznost




Makedonska iskustva u pogledu DDP

v' Grejanje i klimatizacija




Makedonska iskustva u pogledu DDP

v 31,25% veledrogerija
ne poseduje
klimatizovana vozila

v 68,75%  veledrogerija
poseduje klimatizovana
vozila




Makedonska iskustva u pogledu DDP

v' 36% nema moguénost pra¢enjatemperature

v’ 64% ima moguénost praéenjatemperature
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MALMED
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Threats
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KE STRANE

akon i Pravilnici (Jasna pravila
spostavljena)

isoko poznavanje principa DDP od
trane zaposlenih sa visokim

brazovanjem iz oblasti farmacije
eophodnost u postupku registracije
eledrogerije da ima zaposlenog

armaceuta

WA

MALMED

AFEHLIMIA 34 NEKOBEM 1
MEQMLUMHCKM CPEQCTEA

SLABE STRANE

- Osim farmaceuta, ostali kadar

ne poznaje dovoljno principe DDP
- Obuke za teorijsko

usavrSavanje pomoénog personala
-Periodicni pregledi od strane

inspekcije

Laozi

»| put od hiljadu milja zapocinje
jednim jedinim korakom *“
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Greece

ZAKON
O LEKOVIMA | MEDICINSKIM SREDSTVIMA

ZAKON ZAKON
O LEKOVIMA O MEDICINSKIM SREDSTVIMA




IMPLEMENTACIJA GDP SMERNICA




IMPLEMENTACIJA GDP SMERNICA U MAKEDONIJI

HVALA NA PAZNIJI




