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Siguran lijek (medicinski proizvod) – put do korisnika
Safe drug (medical device) – a journey to the user
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Poštovani gospodine uredniče,
Kako je, posebice od talidomidske krize, fokus zdrav­

stvene zajednice upravo na sigurnosti lijeka (medicin­
skog proizvoda) smatramo važnim istaknuti da kon­
tekst sigurnosti treba promatrati kroz cijeli „životni 
put“ lijeka (medicinskog proizvoda), čiji je neizostavan 
dio i faza distribucije.

Naime, lijek (medicinski proizvod) je vrlo specifičan 
proizvod koji zahtijeva strogo propisane uvjete čuva­
nja, transporta i općenito rukovanja, i najmanje odstu­
panje od propisa može ugroziti nečije zdravlje i život, 
baš kao i „kriva doza“. Stoga je iznimno važno jasno i 
strogo kontrolirati i put lijeka (medicinskog proizvo­
da) od proizvođača do korisnika. Očuvanje kakvoće i 
integriteta lijeka (medicinskog proizvoda) na tom 
putu predstavlja najveći izazov te je potrebno imati 
 duboko znanje i razumijevanje problematike da bi se 
rizici minimizirali, odnosno da bi korisniku u konač­
nici bio isporučen siguran lijek (medicinski proizvod).

Slijedom navedenog, Svjetska zdravstvena organiza­
cija (engl. skr. WHO), a 2013. godine i Europska komi­
sija, izdala je Smjernice o dobroj distribucijskoj praksi 
lijekova za ljudsku uporabu (engl. Good Distribution 
Practice, GDP) koje su, ulaskom Republike Hrvatske u 
EU, implementirane i u nacionalno zakonodavstvo. 
Distributeri lijekova (medicinskih proizvoda) od tada 
bez poštivanja GDP­a ne mogu dobiti potrebnu Do­
zvolu za promet lijekova (medicinskih proizvoda) na 
veliko koju izdaje regulatorno tijelo – Ministarstvo 
zdravstva odnosno Agencija za lijekove i medicinske 
proizvode.

Što to točno znači i zašto je GDP važan?
GDP predstavlja sustav kvalitete, odnosno definira 

opća pravila – standarde za niz aktivnosti vezanih za 
distribuciju lijeka (medicinskog proizvoda) – od orga­
nizacijske strukture, procedura naručivanja i prijma, 
skladištenja, izdavanja i transporta do potrebne doku­
mentacije, odnosno zapisa kojima distributer dokazu­
je da zadovoljava propisane uvjete.

U praksi to znači da distributer, između ostalog:
–  Mora imati jasno utvrđenu organizacijsku struk­

turu s preciziranim međusobnim odnosima svih 
djelatnika i jasno definiranim obvezama i odgo­
vornostima. Mora zaposliti i dovoljan broj struč­

njaka odgovarajuće struke na čelu s odgovornom 
osobom za promet na veliko lijekovima i medi­
cinskim proizvodima koja mora svojom struč­
nom spremom i iskustvom udovoljiti regulator­
nim  zahtjevima (npr. magistar farmacije s najma­
nje dvije godine radnog iskustva na odgovaraju­
ćim poslovima).1–5

–  Lijekove (medicinske proizvode) ne smije nabav­
ljati od neprovjerenih dobavljača, već svakog mora 
prije kvalificirati kako bi bio siguran da ih kupuje 
od pravne osobe s važećom dozvolom i tako, izme­
đu ostalog, spriječiti i mogući ulazak krivotvore­
nog proizvoda u legalan lanac opskrbe.1–5

–  Također mora kvalificirati i kupce, odnosno 
 provjeriti radi li se o pravnoj osobi koja za to ima 
potrebne dozvole (primjerice veleprodaje, bol­
nice…), budući da je strogo propisano tko može 
distribuirati i „izdavati“ lijekove (medicinske 
 proizvode).1–5

–  Za skladištenje lijekova (medicinskih proizvoda) 
mora imati adekvatne kvalificirane/validirane i 
redovito održavane prostore i opremu uz jasno 
propisane procese. Tako, prilikom prijma lijeka 
(medicinskog proizvoda) distributer mora pro­
vjeriti jesu li proizvodi stigli od odobrenog do­
bavljača i sukladno propisanim uvjetima (tempe­
ratura), kao i zabilježiti „osobne podatke“ proiz­
voda (primjerice naziv i serijski broj) radi osigu­
ranja sljedivosti. Prostori u kojima se skladište 
lijekovi (medicinski proizvodi) moraju biti pri­
kladni za to, čisti, suhi, zaštićeni od štetočina te 
utjecaja svjetla. U prostorijama se mora održava­
ti, kontrolirati i bilježiti vlaga i temperatura su­
kladno uvjetima propisanim od strane proizvo­
đača (primjerice od 2 do 8°C, 15 do 30°C). Za 
praćenje i bilježenje temperature i vlage obično se 
koristi validirani IT sustav koji ujedno i alarmira 
u slučaju da temperatura/vlaga prijeđe propisane 
granice. 1–5
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–  Proizvode mora izdavati prema FEFO principu 
(engl. First Expired, First Out; što znači da prva 
izlazi serija proizvoda kojoj prvoj ističe rok valja­
nosti) te redovito provoditi provjeru zaliha.1–5

–  I transport mora provoditi na način koji osigura­
va da lijek (medicinski proizvod) korisniku stigne 
ispravne kakvoće i nenarušenog integriteta, tj. 
 siguran za uporabu – da se izbjegne kontaminaci­
ja, oštećenje ili krađa, da je zaštićen od nepovolj­
nih utjecaja i u propisanim temperaturnim uvje­
tima. Stoga temperaturu mora pratiti i bilježiti i 
tijekom transporta, a vozila i opremu koju za to 
koristi prethodno kvalificirati/validirati, a zatim i 
redovito održavati/umjeravati. 1–5

–  Mora imati i jasno propisana postupanja vezano 
za reklamacije, povrate i povlačenje lijekova (me­
dicinskih proizvoda). Za pritužbe na procese dis­
tribucije mora provesti detaljnu istragu radi ot­
krivanja korijenskog uzroka, odnosno definiranja 
odgovarajućih korektivnih mjera, a o pritužbama 
na kakvoću mora obavijestiti i proizvođača.1–5 
Kod svakog povrata lijeka (medicinskog proizvo­
da) mora provesti analizu i procijeniti može li se 
vraćeni proizvod vratiti u prodaju ili se mora ot­
pisati i adekvatno zbrinuti.1–5 U slučaju povlače­
nja lijeka (medicinskog proizvoda) distributer 
mora bez odlaganja obavijestiti sve dionike, od 
regulatornog tijela do kupaca kojima je proizvod 
bio isporučen, pratiti tijek povlačenja i povučene 
proizvode adekvatno zbrinuti.1–5

–  Mora imati i procese za sprječavanje ulaza krivo­
tvorenih lijekova (medicinskih proiz voda) u le­
galni lanac opskrbe. U slučaju bilo kakve sumnje 
na krivotvoreni lijek (medicinski proizvod) bez 
odgađanja mora obavijestiti proiz vođača/dobav­
ljača te regulatorno tijelo, obustaviti daljnju pro­
daju te navedeni lijek (medicinski proizvod) do 
završetka istrage i konačne odluke o daljnjem 
 postupanju odložiti u odvojeni prostor.1–5 Dodat­
no, distributer lijekova u određenim situacijama 
mora utvrditi autentičnost lijeka i putem Nacio­
nalnog sustava za provjeru autentičnosti lijekova 
(NMVS).1–5

–  Distributer se mora i redovito samoprovjeravati i 
samoocjenjivati kako bi osigurao da se načela 
GDP­a kontinuirano primjenjuju i poštuju, od­
nosno da se korisnicima isporučuju sigurni lije­
kovi (medicinski proizvodi).

–  U slučaju bilo kakvih odstupanja od gore navede­
nog, distributer ih mora istražiti i utvrditi njihov 
osnovni uzrok kako bi mogao odrediti i pratiti 

korektivne i preventivne radnje (CAPA) i tako 
spriječiti njihovo ponavljanje. 1–5

–  I nikako zaboraviti sve procese i aktivnosti doku­
mentirati. Dokumentacija koju koristi (SOP­ovi, 
ugovori, zapisi itd.) mora biti jasna, nedvosmisle­
na i odobrena te mora osigurati dovoljno infor­
macija za osiguranje sljedivosti svakog proizvoda, 
kao i dokazivanje auditorima/inspektorima da 
distributer zadovoljava sve propisane uvjete.1–5

Kompleksnost navedenih zahtjeva GDP­a i potreb­
nih resursa za njeno provođenje i održavanje potvrđu­
je izuzetnu važnost strogo organiziranog i kontrolira­
nog puta lijeka (medicinskog proizvoda) od proiz­
vođača do korisnika. Put je to koji uvelike utječe na 
zdravlje stanovnika – svaka pogreška u distribuciji ne 
samo da može utjecati na kakvoću lijeka (medicinskog 
proizvoda), već može uzrokovati i nestašice, kašnjenja 
pa čak i uvođenje krivotvorenih proizvoda u legalni 
lanac opskrbe, a s druge strane može uvelike pomoći i 
spriječiti neželjene posljedice prilikom povlačenja lije­
kova (medicinskih proizvoda) iz prometa.

Stoga smatramo u potpunosti opravdanim i važnim 
govoriti o sigurnosti lijeka (medicinskog proizvoda) i 
u kontekstu njegove distribucije.
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