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SAZETAK:

Cilj ovog rada je analizirati distribuciju lijekova u Republici Hrvatskoj, prikazati subjekte
koji se pojavljuju u procesu distribucije i specifi¢nosti distribucije lijekova. Svi procesi u
distribuciji farmaceutskih proizvoda moraju biti po zakonima i pravilnicima, te biti zabiljezeni i
imati odgovaraju¢u dokumentaciju. Roba je podijeljena prema temperaturnim zahtjevima na
hladnu i ambijentalnu, sukladno tome u distribuciji farmaceutskih proizvoda se radi o hladnim
opskrbnim lancima. Kod distribucije postoje posebna vozila s rashladnim uredajima, isto tako
skladiSta moraju biti temperaturno regulirana. U radu su opisane specifi¢nosti distribucije
farmaceutskih proizvoda i opisani procesi u veledrogeriji, prikazana dokumentacija, te predlozena

moguca unaprjedenja.

KLJUCNE RIJECI: distribucija lijekova; hladna roba; farmaceutski proizvodi; veledrogerija

SUMMARY:

The aim of this paper is to analyze the medicine distribution in the Republic of Croatia, to
show the subjects that appear in the process of distribution and the specifics of medicine
distribution. All procedures in the distribution of pharmaceutical products must be in accordance
with laws and regulations, and be documented and have appropriate documentation. The goods are
divided according to temperature requirements into cold and ambient, accordingly, the distribution
of pharmaceutical products is about cold supply chains. In distribution, there are special vehicles
with refrigeration devices, also warehouses must be temperature regulated. The paper describes
the specifics of the pharmaceutical product distribution and explains the procedures in

pharmaceutical wholesale, with the documentation, and suggesting possible improvements.

KEYWORDS: medicine distribution; cold goods; pharmaceutical products; pharmaceutical
wholesaler
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1. UVOD

Zivotni vijek Govieka mijenjao se kroz cijelu povijest ¢ovjetanstva. Samo u posljednjih 70
godina, zivotni vijek ¢ovjeka se povecao za skoro 30 godina. Zasluga tome se pridodaje lijekovima,
farmaceutskoj industriji i distribuciji. Danas veéina ljudi moze do¢i do odgovarajuéeg lijeka u samo

par minuta od svoga doma.

Svrha ovog rada je analiza distribucije lijekova u Republici Hrvatskoj. U distribuciji
lijekova postoji mnogo subjekata koji svojim procesima dostavljaju gotov proizvod kupcu.
Distribucija lijekova zahtijeva posebne sigurnosne kriterije i zakonske odredbe. Kao sto je lijekove
moguce podijeliti na utjecaje koji imaju na ¢ovjeka, moguce ih je podijeliti na nacine distribucije
u opskrbnom lancu, hladni i ambijentalni lijekovi. Glavni fokus subjekata opskrbnog lanca lijekova

i farmaceutskih proizvoda je osiguranje i kvaliteta da se djelotvornost proizvoda ne ugrozi.

Diplomski rad podijeljen je na sedam cjelina :

1. Uvod

2. Opskrbni lanac i distribucija

3. Specificnosti distribucije farmaceutskih proizvoda
4. Zakonska regulativa distribucije lijekova

5. Studija slucaja

6. Elementi unaprjedenja

7. Zakljucak

U drugom poglavlju definirani su pojmovi opskrbnog lanca, faze opskrbnog lanca,
definirani su moguc¢i rizici koji se pojavljuju u opskrbnom lancu, te je definirana uloga distribucije

u opskrbnom lancu.

U tre¢em poglavlju definirani su subjekti koji se pojavljuju u procesu distribucije lijekova,
temperaturni i transportni uvjeti farmaceutskih proizvoda, sustavi kojima lijek dolazi do krajnjeg

kupca 1 uvjeti skladiStenja u farmaceutskoj industriji

U cetvrtom poglavlju prikazani su pravni subjekti za lijekove i medicinske proizvode i

prikazani su definirani zakoni u procesu stavljanja lijeka i medicinskih proizvoda u promet



U petom poglavlju analizirana je veledrogerija. Prikazani su skladi$ni procesi prijema,
skladiStenja i otpreme robe, te dokumentacija koja prati te procese. ObjaSnjeni su procesi prodaje
I nabave robe zajedno sa dokumentacijom i prikazani podaci poslovanja veledrogerije. Prikazani

su procesi reklamacija, povrata robe, kao i proces stavljanja novog lijeka u promet.

U Sestom poglavlju definirana su rjeSenja unaprjedenja farmaceutske industrije, smanjenje
troSkova 1 zastite okoliSa, te je definirana optimizacija procesa unutar veledrogerije kako bi se

smanyjili troSkovi.

U sedmom poglavlju donesen je zaklju¢ak na temelju obradenih informacija koje se

pojavljuju kroz rad.



2. OPSKRBNI LANAC I DISTRIBUCIJA

Logistika je upravljacka funkcija koja je odgovorna za transport i skladiStenje materijala na
njihovom putu izmedu dobavljaca i kupca. Ne postoji jedna jasna definicija za logistiku, ve¢ je ona
u brojnim literaturama definirana na niz nacina. Jedna od definicija logistike je da je ona temeljni
dio upravljanja tokova robe i sirovina, te se sastoji od procesa organizacije, proizvodnje,
skladiStenja, distribucije, zbrinjavanja, ponovne upotrebe 1 pruzanja usluga dodatnih

vrijednoscu.[1]

Opskrbni lanac se sastoji od niza aktivnosti i organizacija kojima materijali, repromaterijali,
finalni proizvodi, itd. prolaze od pocetnih dobavlja¢a do krajnjih kupaca. Svaki proizvod ima svoj
jedinstveni lanac opskrbe koji moze biti dug i slozen. Kupac generira pozitivan financijski tok, dok

su ostali financijski tokovi razmjena izmedu subjekata u opskrbnom lancu.

Opskrbni lanac se dijeli na jednostavni i na proSireni opskrbni lanac. Jednostavni opskrbni
lanac je najjednostavniji oblik opskrbnog lanca, a sastoji se od tvrtke koja proizvodi odredeni
proizvodi ili artikl, opskrbljivaca i korisnika proizvoda. ProSireni opskrbni lanac se sastoji od tri
dodatna sudionika, opskrbljivata na pocetku opskrbnog lanca, krajnjeg korisnika i davatelja

razli¢itih usluga tvrtkama u opskrbnom lancu (financije, marketing, reklame, informacijski sustavi

isl.)

Opskrbni lanci se temelje na nizu procesa razmjene robe, informacija i financija, a nositelji

tih procesa s obzirom na svoje funkcije su sljedeci:

e Dobavljaci (materijala, repromaterijala, poluproizvoda, itd.)
e Proizvodaci

e Distributeri (veletrgovci)

e Maloprodajni operateri (prodajna mjesta)

e Kupci (krajnji potrosaci)

Distribucija je faza u opskrbnom lancu koja slijedi proizvodnju dobara od njihove
komercijalizacije do isporuke potrosa¢ima. Distribucija podrazumijeva prijenos robe ili usluge od
mjesta proizvodnje do myjesta potroSnje uz Sto manje troSkove i uz odgovarajuéu razinu
zadovoljenja zahtjeva kupaca. Distribucija takoder zna¢i $irenje proizvoda na cijelo trziste kako bi

ga veci broj potrosaca mogao kupiti.



2.1. Faze opskrbnog lanca

Opskrbni lanac se zasniva na medudjelovanju faze nabave, faze proizvodnje, faze
distribucije i faze potroSnje. Faza nabave ukljuCuje dobavljaée sirovina, komponenata i
repromaterijala. Faza proizvodnje ukljucuje proizvodace gotovih proizvodnje. Faza distribucije
ukljucuje veleprodajne i maloprodajne trgovce, logisticke operatere, prijevoznike i druge subjekte
koji zajednicki tvore distribucijsku mrezu. Faza potrosnje ukljucuje kupce, odnosno korisnike

usluga.[2] Medudjelovanje faza opskrbnog lanca prikazano na slici 1.

NABAVA PROIZVODMIA

Slika 1. Faze opskrbnog lanca
Izvor: Izradio autor prema [2]

U svakom lancu opskrbe odvija se protok informacija. Kroz cijelog opskrbnog lanca postoje
mnostvo informacijskih tokova poput protoka informacija o potraznji, predvidanje protoka
informacija, informacije o dogovorenoj proizvodnji, informacije o ugovorenom prijevozu i druge.
Za razliku od protoka materijala, informacije se kre¢u u oba smjera, odnosno mogu dolaziti od
proizvodnje, kupaca, veletrgovaca 1 ostalih subjekata u lancu. Vec¢ina informacija je jedinstvena za

odredeni opskrbni lanac.

Pomocu distribucije tvrtka se probija na trziste ili moze propasti. Dobar sustav distribucije
jednostavno znaci da tvrtka ima vece $anse prodati svoje proizvode u odnosu na svoje konkurente.
Distribucija je presudna za bilo koju vrstu industrije ili usluge. Proizvod s najboljom cijenom,
promocijom i uslugom neée postici nista ako nije dostupan u prodaji na mjestima gdje ih potrosaci

mogu kupiti.



Glavni zadaci distribucije, kao faze opskrbnog lanca koja prethodi potro$nji, a dolazi nakon

proizvodnje proizvoda ili usluge su [2]:

e skracenje puta i vremena potrebnog da roba (ili usluga) stigne od mjesta proizvodnje
do mjesta potrosnje,

e povecanje konkurentnosti robe,

e vremensko i prostorno uskladenje proizvodnje i potrosnje,

e programiranje proizvodnje prema zahtjevima (potrebama) potrosaca,

e plasman novih proizvoda (ili usluga) na trzistu,

e stvaranje 1 mijenjanje navika potroSaca.

2.2. Rizici u opskrbnom lancu

Upravljanje lancem opskrbe je odgovorno za kretanje svih materijala od pocetnih
dobavljaca do krajnjih kupaca. Rizik u opskrbnom lancu se pojavljuje kao bilo koji dogadaj koji
moze utjecati na upravljanje lancem opskrbe i poremetiti planirani tok robe i materijala. Rizici
mogu sprijeciti isporuke, uzrokovati kaSnjenja, oStetiti robu ili bilo kako negativno utjecati na

operacije u opskrbnom lancu, ali to su samo pocetni ucinci dok su posljedice puno Sire.
Prema mjestu nastajanja rizika kod opskrbnih lanaca postoje dvije vrste, a to su:
1. Unutarnji rizici

2. Vanjski rizici

.....

unutar tvrtke. Unutarnji rizici su rizici za operacije koje menadzeri mogu kontrolirati, kao Sto su
kasnjenja 1 kvarovi. Na primjer, kada se pojave problemi kaSnjenja od jednog dobavljaca,
menadZeri mogu smanjiti rizike tako da se prebace na drugog ili viSe njih. Koristenje vec¢ih koli¢ina
zaliha predstavlja jedan od naCina za smanjenja rizika, ali menadZeri moraju uravnoteziti
konkurentske ciljeve i uzeti u obzir infrastrukturne kapacitete. Drzanje vecih koli¢ina zaliha daje
niZi rizik od prekida isporuka, ali ve¢i troSak samog drZanja zaliha, dok manje koli¢ine zaliha

povecavaju rizik za prekidom isporuka, ali smanjuju rizik troSkova drZanja zaliha. [3]



Sukladno tome unutarnjih rizici mogu biti [4]:

e proizvodni rizici - uzrokovani poremec¢ajima unutarnjih operacija ili procesa

e poslovni rizici - uzrokovani promjenama klju¢nog osoblja, menadzmenta, struktura
izvjestavanja ili poslovnih procesa, poput nacina na koji kupci komuniciraju s
dobavljac¢ima i kupcima

e rizici planiranja i kontrole - uzrokovani neadekvatnom procjenom i planiranjem, §to
predstavlja neu¢inkovito upravljanje

e ublazavanje 1 nepredvideni rizici - uzrokovani postavljanjem nepredvidenih okolnosti
(1li alternativnih rjeSenja) u slu¢aju da nesto pode po zlu

e kulturni rizici - uzrokovani kulturnom tendencijom poduze¢a da sakrije ili odgodi
negativne informacije. Takva poduzeca uglavnom sporije reagiraju kada na njih utjecu

neocekivani dogadaji.

Vanjski rizici su izvan kontrole menadzera, oni ne mogu promijeniti rizik, ali mogu dizajnirati
operacije koje rade §to ucinkovitije u rizicnom okruzenju 1 imaju pozitivan utjecaj na poslovanje.
Vanjski rizici mogu biti uzrokovani dogadajima u opskrbnom lancu ili vanjskim dogadajima koji

imaju negativan utjecaj na opskrbni lanac, a to su [4]:

e rizici potraznje - uzrokovani nepredvidivom ili neshvaéenom potraznjom kupaca ili
krajnjih kupaca

e rizici opskrbe - uzrokovani bilo kakvim prekidima u protoku proizvoda, bilo sirovina
ili dijelova, unutar opskrbnog lanca

e rizici okoliSa - izvan lanca opskrbe; obi¢no povezani s ekonomskim, socijalnim,
vladinim i klimatskim ¢imbenicima, uklju¢ujuéi prijetnju terorizmom

e poslovni rizici - uzrokovani ¢imbenicima kao §to su financijska ili upravljacka
stabilnost dobavljaca ili kupnja i prodaja tvrtka dobavljaca

e fizicki rizici - uzrokovani stanjem fizickog objekta dobavljaca i1 uskladenoscu s

propisima.

2.3. Fizi¢ka distribucija i kanali distribucije
Sustav distribucije se sastoji od fizicke distribucije i kanala distribucije. Fizicka distribucija

obuhvaca sve radnje u svezi otpreme, skladiStenja, prekrcaja i dostave robe. Ukljucuje kretanje



sirovina i repromaterijala od izvora nabave do pocetne faze proizvodnje. Kanali distribucije su
putevi kojima se proizvod prijevozi od proizvodaca do potroSaca. Kanali distribucije su

funkcionalni putovi, oblici i metode dostave robe od proizvodaca do potrosaca (kupca).[2]

KANAL DISTRIBUCIJE FIZICKA DISTRIBUCLIA
- SKLADISTE
PROIZVODACL Y
PROIZVODACA
TRGOVINA NA DISTRIBUCIISKI
VELIKO CENTAR

| |

TRGOVINA NA ( ‘
| PRODAVAOINICA |

MALO |
POTROZAC | POTROSAL ‘

Slika 2. Prikaz kanala distribucije i fizi¢ke distribucije
Izvor: Izradio autor prema [5]

Aktivnosti fizicke distribucije obuhvacaju [5]:

e sustav narudzbe i isporuke robe,
e upravljanje zalihama,

o skladistenje,

e manipulacija robom,

e pakiranje robe

i prijevoz.

Vecéina proizvodaca Zzeli da distribucija njihovih proizvoda bude Sto vise moguce
rasprostranjena na trziStu, to jest da proizvodi budu dostupni u §to ve¢em broju trgovina. Kanal

distribucije, jednostavno receno, je tok kojim roba ili usluga prolazi od proizvodnje do krajnjeg

7



potrosaca, odnosno kupca. Kanali distribucije variraju, ali obi¢no uklju¢uju proizvodaca,
veletrgovca, trgovca i krajnjeg kupca, potrosaca. Cilj bilo koje tvrtke je plasirati svoj proizvod ili
uslugu na trziste i uciniti ih dostupnima potrosac¢ima stvaranjem distribucijskog kanala. Poveznica
izmedu proizvodaca i krajnjeg potrosaca obi¢no su posrednici, poput veletrgovaca, trgovaca ili
brokera. Posrednici mogu biti fizicke osobe ili tvrtke. Uloga posrednika u kanalu distribucije su
aktivnosti vezane uz fizicko Cuvanje robe i kretanje robe, te financiranje distribucije robe.
Proizvodac odabirom posrednika pri distribuciji robe ostvaruje mnoge koristi kao §to su smanjeni
distribucijski troskovi, uskladenost koli¢ine 1 asortimana izmedu proizvodnje 1 potroSaca, bolje
usluge potrosa¢ima, itd. Posrednik je zaduzen za komunikaciju izmedu sudionika u procesu

razmjene. Slika 3. prikazuje upravljanje fizickom distribucijom i upravljanje kanalom distribucije.

UPRAVLIANJE FIZICKOM
UPRAVLIANIE KANALOM DISTRIBUCLIOM

‘ PROIZVODAC ‘ ———— SKLADISTE GOTOVIH PROIZVODA

R —
PRUEVOZ DO LDC-a

POSREDNIK
(VELETRGOVAC I/ILI —— SKLADISTE POSREDNIKA
TRGOVAC NA MALO)

1. ISPORUKA ZA DALINIU PRODAIU ILI POSLOVNU
POTROSMNJU

2. DOSTAVA NA MJESTO PRODAJE

3. ISPORUKA KRAJNJEM KUPCU

POTROSAC}'KUPAC

Slika 3. Upravljanje kanalom distribucije i upravljanje fizickom distribucijom

Izvor: Izradio autor prema [5]

Pri upravljanja fizickom distribucijom, upravlja se skladiStenjem gotovih proizvoda,
prijevozom do logistickih distributivnih centara i skladiStenjem posrednika. Upravljanje kanalom
sastoji se od subjekata kao $to su proizvoda¢, posrednik (veletrgovac, trgovac na malo) i potrosac.
Proizvodac je odgovoran za proizvodnju i skladistenje gotovih proizvoda, proizvodac ili distributer

upravljaju prijevozom do LDC-a. Posrednik upravlja skladistenjem i zaduzen je za prijevoz od



distributera do kupca. Krajnji korisnik je subjekt koji se pojavljuje kod povratnih informacija i kod

iniciranja povrata robe (generira koli¢ine povrata robe). Kupac utjece na povratne tokove robe.

Duzina kanala distribucije ovisi o broju ¢lanova u samome kanalu. Kanal distribucije mora
biti u¢inkovit i djelotvoran, a prijevozni i drugi logisticki zahtjevi moraju koristiti maksimalne
kapacitete. Kanali distribucije ovise i o vrsti proizvoda i o ciljanome trziStu, prema tome postoje

kanali nulte, prve, druge i trece razine. Slika 4. prikazuje kanale distribucije.

KANALI DISTRIBUCIIE ZA TRZISTE KRAINIE POTROSNIE

———— KANAL MULTE RAZINE -
DIREKTNI KANAL | PROIZVOBAE1L | $ | KUPAC1

KAMNAL 1. RAZINE

|' PROIZVODAL 2 | | MALOPRODAIA |-l KUPAC 1

KAMAL 2. RAZINE

DIREKTNI KANAL | PROIZVODAL 3 |

l VELEPRODAIA |_| MALOPRODAJA |—p| KUPAC 1

KANAL 3. RAZINE

| PROIZVODAL 4 |— l AGENT/BROKER | —>| VELEPRODAJA |-| MALOPRODAJA |-| KUPAC 1

Slika 4. Kanali distribucije usmjereni krajnjim potrosac¢ima

Izvor: Izradio autor prema [5]

Prvi kanal, od proizvodaca do potrosaca, pozeljan je kada je kupaca malo, a roba je skupa
i uglavnom je kupuju industrijski korisnici. U ovoj kategoriji pripadaju robe poput sloZenih strojeva
koji ukljucuju visoku tehnologiju, racunala i luksuzne automobile. U tom se sluc¢aju kupci mogu
izravno kontaktirati i roba im se izravno prodaje. Drugi kanal, od proizvodac¢a do maloprodaje do
potrosaca, pozeljan je tamo gdje su kupci robe veliki trgovci poput robnih kuca, lanaca,
supermarketa ili potroSackih zadruga. U tim slu¢ajevima veletrgovci se mogu zaobiéi jer veci dio
robe kupuju ovi veliki maloprodajni distributeri kako bi ih prodali potrosa¢ima. Medutim,
proizvoda¢ ¢e morati preuzeti funkcije poput prijevoza, skladistenja i financiranja. Treci kanal, od
proizvodaca do veletrgovaca do potrosaca, moZe se uspje$no koristiti u distribuciji industrijske
robe. Pod industrijsku robu ukljucuje se roba koja se koristi za daljnju proizvodnju, a ne za daljnju

prodaju. Ovo je krac¢i kanal, a proizvoda¢ uklanja trgovca na malo u ovom kanalu. U ovom su



slu¢aju kupci poslovne kuée, vladine agencije, potrosacke zadruge, itd. Cetvrti kanal, od
proizvodaca, veletrgovca, maloprodaje do potrosaca, najduzi je put u distribucijskoj vezi, ali je vrlo
popularan. Koristi se za marketing raznih proizvoda $iroke potrosnje za svakodnevnu upotrebu,
posebno tamo gdje je potraznja elasticna i dostupan je velik broj sli¢nih proizvoda. Ovaj je kanal

pozeljniji kada je trziSte robe visoko konkurentno.[5]

2.4. Direktna distribucija i distribucija preko posrednika
S obzirom na nacin, tehnologiju, fizicke distribucije postoje dvije osnovne koncepcije
distribucijskih mreza, na ovim se koncepcijama zasnivaju prakti¢na rjeSenja opskrbnog lanca u fazi

distribucije [2]:

e Direktna (neposredna) distribucija i

e Posredna (indirektna) distribucija.

2.4.1. Direktna distribucija
Direktna distribucija je koncepcija distribucijske mreze na nacin da se proizvod direktno iz

proizvodacevog skladista gotovih proizvoda dostavlja kupcima ili maloprodajnim trgovinama.
Prednosti direktne distribucije su [2]:

e Manji troskovi infrastrukture i transportno-manipulacijskih sredstava, buduc¢i da
nema potrebe za dodatnim skladi$nim i prekrcajno-manipulacijskim kapacitetima.
e Nema troSkova distributera, odnosno upravljanja i rada LDC-a.

e Mogucnost postizanja kratkih rokova isporuke.
Nedostaci direktne distribucije su [2]:

e Relativno velika izloZenost utjecajima neizvjesnosti potraznje zbog nemogucnosti
agregacije pojedina¢nih narudzbi kupaca. S time je povezan i problem dostupnosti
proizvoda na niZoj razini zaliha, §to je posebno vazno za visokovrijedne proizvode
koji se prodaju u manjim koli¢inama.

e Povecani prijevozni troskovi zbog nemoguénosti agregacije isporuka, zbog ega se

i manje koli¢ine roba prevoze na relativno velikim udaljenostima.
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e Ukoliko treba omoguditi i povrat robe (neodgovarajuca roba, reklamacije...), to
moze biti znacajan problem, kako organizacijski, tako i u domeni troskova

(efikasnosti).

KUPCI/PRODAINA

K
MIESTA
K
———+ ROBNITOKOVI
K
PROIZVOPAC \ K
K
K

Slika 5. Prikaz direktne (neposredne) distribucije

Izvor: Izradio autor prema [2]

Kontroliraju¢i sve aspekte distribucijskog kanala, proizvoda¢ ima vecu kontrolu nad
nac¢inom isporuke robe. Oni imaju vecu kontrolu nad smanjenjem neucinkovitosti, dodavanjem
novih usluga i odredivanjem cijena. Direktnom distribucijom moze biti tesko upravljati veliki broj
distribucija i prodaja odjednom, ali proizvodacu ¢esto omogucuje bolju povezanost s bazom

potrosaca.

2.4.2. Indirektna distribucija

Distribucija kod koje proizvodac ukljuci posrednika ili posrednike da plasira svoj proizvod
ili uslugu na trziste, odnosno da distribuira proizvod ili uslugu krajnjem kupcu naziva se indirektna
(posredna) distribucija. Indirektna distribucija omogucava tvrtkama da se usredotoCe na svoju

osnovnu djelatnost, a distribuciju prepustaju stru¢njaku.
Prednosti indirektne distribucije su [2]:

e Smanjenje prijevoznih troskova
e Obavljanje zavrsnih operacija

e Povrat robe
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Nedostaci indirektne distribucije su [2]:
e Troskovi infrastrukture i transportno-manipulacijskih sredstava

Najizazovniji dio indirektnih distribucijskih kanala jest taj $to se drugoj strani mora
povjeriti proizvodacevi proizvodi i interakcija s kupcima. Medutim, najuspjesnije logisticke tvrtke
su stru¢njaci za isporuku potrazivanja na na¢in na koji vecina proizvodaca ne moze biti. Slika 6.
prikazuje kako se izvrSava indirektna distribucija preko posrednika. U srediStu indirektne
distribucije, posrednik ¢e koristiti skladiste ili cross docking terminal kako bi distribuirao proizvod

kupcu.

II\ KUPCI/PRODAINA
MJESTA
——— ROBNI TOKOWVI II\
> K

PROIZVOPAC ——— D E\

<]

Slika 6. Prikaz distribucije preko posrednika

Izvor: Izradio autora prema [2]

2.4.3. Distribucijska skladista

SkladiSte ima vrlo vaznu ulogu u opskrbnom lancu. Isporuka proizvoda u pravoj koli¢ini
oslanja se na odabir i otpremu iz skladista. Dostava pravom kupcu, na pravom mjestu, na vrijeme,
zahtijeva pravilno oznacen proizvod i ukrcan na ispravno vozilo, te dovoljno vremena za ispunjenje
roka isporuke. U ispravom stanju znaci da skladiSte mora osigurati da proizvod napusti skladiSte

bez oStecenja. U danasnjem opskrbnom lancu postoji mnogo skladista s razli¢itim ulogama.

Distribucijska skladiSta mogu se podijeliti na puno nacina, prema izvedbi skladista, vrsti

proizvoda, na¢inu poslovanja skladista, itd., prema tome u radu su objasnjeni sljedeci [5]:
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Skladista sirovina — skladista koja su u blizini to¢aka proizvodnje i u njima se
skladiSte sirovine i materijali.

Skladistenja gotovih proizvoda - ta skladiSta u ime tvrtke skladiSte proizvode
spremne za prodaju. Oni pruzaju amortizaciju ili sigurnosne zalihe za tvrtke,
omogucuju¢i im da naprave zalihe u priprema za lansiranje novih proizvoda,
oc¢ekivani porast potraznje i baviti se sezonalno$¢u proizvoda.

Konsolidacijski centri - primaju proizvode iz razli¢itih izvora i objediniti ih za
daljnju isporuku kupcu ili daljnju isporuku na proizvodnu liniju.

Pretovarni ili break-bull centri - primaju proizvode u velikim koli¢inama od
dobavljaca, formiraju 1 distribuiraju zbirne poSiljke prema narudzbama kupaca.
Cross-dock terminali - uéinkovit i brz odgovor kod zahtjeva maloprodaje i
kupaca. VrSe se operacije kako bi se roba mogla brzo kretati kroz opskrbni
lanac. Kada proizvodi stignu na terminal, sortiraju se s drugim proizvodima
ovisno o lokaciju za koju su namijenjeni. Terminali su korisni za spajanje
posiljaka razli¢itih dobavljaca, a koje su namijenjene istim destinacijama,
sortiranje robe za razli¢ite destinacije ili promjena nacina prijevoza. Proizvodi
bi trebali ostati u skladistu Sto krace vrijeme.

Centri za sortiranje - uglavnom se koriste za pisma, pakete i palete. Roba se
prikuplja iz svih dijelova zemlja, isporucena u Cvorista ili centre za sortiranje,
razvrstana po postanskom broju, konsolidiran i isporucen preko noc¢i njihovim

odgovaraju¢im podrué¢jima za daljnju distribuciju.

Distribucijska skladista omogucuju smanjenje prijevoznih troSkova. SmjeStena su blize

kupcima (pokrivaju odredenu gravitacijsku zonu), omogucéuju konsolidaciju isporuka, tj. bolje

iskoristenje prijevoznih kapaciteta (puni ukrcaj) na relaciji proizvoda¢ — distributer, a ako

distributer radi s viSe proizvodaca, takoder omogucuju bolje iskoriStenje prijevoznih kapaciteta na

relaciji distributer — krajnji kupac. Pri isporukama koje zahtijevaju manju koli¢inu robe (komadne

posiljke) prijevoz se obavlja na manjim udaljenostima (unutar gravitacijske zone distributera). Kod

povrata robe, lakse je organizirati preko distributera nego direktno izmedu krajnjeg kupca i

proizvodaca. Distribucijska skladiSta pruzaju i usluge dodatne vrijednosti kao $to su sortiranje,

etiketiranje, prepakiranje, itd. S aspekta zaliha, distribucijsko skladistenje prikladno je za proizvode
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koji se prodaju u ve¢im koli¢inama, na kojima treba obaviti odredene zavrSne operacije za pripremu

isporuke krajnjim kupcima. [2]

NARUDZBA ——— PRIEM ||:> PROVJERA
POVRAT [

SKLADISTENIE ODLAGANIJE CROSS DOCK.

DOPUNJAVANIE

KOMISIONIRANJE [———>  PAKIRANIE |:'\>{ OTPREMA l::}

USLUGE DODATNE
VRIJEDNOSTI

Slika 7. Procesi unutar skladista

Izvor: Izradio autor prema [5]

2.5. Oblikovanje distribucijske mreze

Oblikovanje distribucijske mreze je od iznimne vaznosti za tvrtku, ukljucuje odredivanje
lokacija, tehnologija i kapaciteta infrastrukture (skladista, distribucijske centre, prodajna mjesta),
odredivanje vrste i tehnologije prijevoza i izradivanje informacijsko-komunikacijskih sustava.
Losa distribucijska mreZza moze ponistiti konkurentne prednosti prethodnih faza opskrbnog lanca 1
dovesti u pitanje poziciju tvrtke na trziStu. Sam sustav distribucije u prostoru se manifestira kao
distribucijska mreZza po kojoj se odvijaju robni tokovi izmedu subjekata fizicke distribucije.
Funkcioniranje distribucijske mreZe ovisi o zahtjevima zadovoljenih kupaca 1 troSkovima

zadovoljenja tih zahtjeva. [2]
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Na oblikovanje distribucijske mreze utjecu sljedeéi ¢imbenici [2]:

e Podrucje distribucije — geografska lokacija i veli¢ina trzista koje treba opskrbljivati.

e Znacajke proizvoda ili usluga - vazne za eksploataciju, prijevoz, skladiStenje i
rukovanje kada se radi o materijalnim proizvodima.

e Rok isporuke — vremensko razdoblje izmedu zaprimanja narudzbe i isporuke robe ili
usluge, vrijeme koje je potrebno da kupac dobije naruc¢enu robu ili uslugu.

e Dostupnost proizvoda — vjerojatnost proizvoda da je na zalihi ili da je usluga
raspoloziva u vrijeme kada se treba isporuciti kupcu.

e Asortiman proizvoda — broj razli¢itih proizvoda ili usluga koje tvrtka nudi kupcima
putem distribucijske mreze, izmedu kojih kupac moze odabrati.

e Percepcija kupaca — nacin i uvjeti pod kojima kupac moze naruciti i preuzeti robu ili
uslugu.

e Transparentnost — moguc¢nost kupca da prati svoju narudzbu i1 dobiva povratne
informacije o statusu narudzbe.

e Povrat robe — moguénost kupca da vrati neodgovarajucu robu, isto tako se odnosi i na
povrat robe maloprodaje prema distributeru ili proizvodacu.

e Outsourcing — mogucnost optimizacije distribucijske mreze ukljué¢ivanjem logisti¢kog

operatera.

Oblik distribucijske mreZe i polozaj infrastrukturnih objekata utjece na troSkove prijevoza,
postrojenja i rukovanja, troSkove drzanja zaliha i protok informacija u opskrbnom lancu. Kako se
broj objekata u opskrbnom lancu povecava, zalihe i1 troskovi zaliha ¢e se takoder povecati. Tvrtke
koje su orijentirane kupcima koji ne traze brzo vrijeme isporuke robe zahtijevaju manji broj
infrastrukturnih objekata s ve¢im kapacitetima koji mogu biti udaljeni od kupaca. Suprotno tome,
tvrtke koje su viSe orijentirane na kratko vrijeme isporuke kupcima trebaju locirati svoje objekte u

njihovoj blizini. Takve tvrtke zahtijevaju ve¢i broj objekata s manjim kapacitetima.
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POTREBAN BROJ
OBIEKATA

TROSKOVI ZALIHA T

VRUEME ISPORUKE BROJ OBJEKATA

Slika 8. Odnos izmedu broja objekata, vremena isporuke i troSkova zaliha

Izvor: Izradio autor prema [7]

Prema ¢imbenicima koji su opisani, postupak oblikovanja distribucijskih mreza se moze

podijeliti u sljedece Cetiri faze [2]:

1
2
3.
4

Faza — utvrdivanje strategije opskrbnog lanca
Faza — odredivanje regionalne konfiguracije LDC-a
Faza — Odredivanje moguc¢ih lokacija LDC-a

Faza — izbor lokacija i odredivanje kapaciteta LDC-a
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3. SPECIFICNOST DISTRIBUCIJE FARMACEUTSKIH
PROIZVODA

Distribucija farmaceutskih proizvoda kroz opskrbni lanac regulirana je temperaturnim
uvjetima, zakonskim regulativama i posebnim pravilima. Hladni opskrbni lanci su definirani kao
lanci opskrbe kod kojih je roba tijekom cijelog procesa distribucije pod posebnim kontroliranim i
odredenim rasponima temperature. Svaki korak u distribuciji farmaceutskih proizvoda mora biti
zabiljeZen i mora imati odgovarajuéu dokumentaciju. Kod distribucije postoje posebna vozila s
rashladnim uredajima i pasivni rashladni uredaji, isto tako skladiSta moraju biti temperaturno

regulirana.

Proizvodi koji se pojavljuju u hladnim farmaceutskim distribucijskim lancima klasificiraju

se prema temperaturi:

e Ambijentalnaroba, +15°Cdo+25°C
e Hladnaroba, +2°Cdo+8°C
e Zamrznutaroba, -15°C

e Postoje joS 1 slucajevi kada je roba ispod — 80 ° C

Opskrbni lanac farmaceutska djelatnost u Republici Hrvatskoj sastoji se od sljedecih

subjekata:

Proizvodaci sirovina za lijekove

e Proizvodaci lijekova

e Veledrogerije

° épediteri, prijevoznici, uvoznici ,...

e Ljekarne, trgovine medicinske opreme, privatne zdravstvene prakse,...

e Kaorisnici farmaceutskih proizvoda

Farmaceutska djelatnost u Republici Hrvatskoj osigurava opskrbu i izradu farmaceutskih
proizvoda za sve stanovnike, zdravstvene ustanove, zdravstvene radnike privatnih praksi i ostale
pravne osobe. 1zvoz Hrvatskih farmaceutskih proizvoda u 2019. godini iznosio je 7,7 mlird. kuna,
dok je uvoz iznosio 10,1 mird. kuna. U odnosu na 2018. godinu izvoz je iznosio 6,8 mird. kuna,

dok je uvezeno bilo 8,7 mlrd. kuna.
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3.1. Distribucijska mreza farmaceutskih proizvoda u Republic Hrvatskoj

U proizvodnji farmaceutskih proizvoda u Republici Hrvatskoj najveca i najpoznatija tvrtka
je Pliva d.o.o, ¢ija su trziSta na domacem teritoriju Hrvatske, ali i u SAD-u, Rusiji, Poljskoj,
Madarskoj, Velikoj Britaniji i drugim drzavama gdje izvozi gotovo 80 % svojih proizvoda. Pliva
je u 2019. godini uprihodila preko 4,7 milijarde kuna, s ¢ime ¢ini 66 posto ukupnih prihoda od
deset najvec¢ih tvrtka. Pliva d.o.0, Belupo d.d. i JGL d.d. su tri najveée tvrtke u proizvodnji
farmaceutskih proizvoda i ukupno ¢ine 84 posto prihoda. Proizvodaci farmaceutskih proizvoda

distribuiraju svoje proizvode pomocu veledrogerija. [8]

Krka-Farma d.o.o.
2%

PharmaS d.o.o. Fidifarm d.o.o.
3% 1%

Generad.d. Apipharma d.o.o
3% 1%

BioGnost d.o.o.
1%

Hospira Zagreb
d.o.o.
5%

JGLd.d.

8%

Belupo d.d.
10%
Pliva Hrvatska
d.o.o.
66%

Grafikon 1. Pokazatelj vodecih farmaceutskih proizvodac¢a Republike Hrvatske u 2019. godini

Izvor: Izradio autor prema [8]
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Slikom 9. prikazane su lokacije proizvodnji medicinskih proizvoda u Republici Hrvatskoj,
prema njoj se moze vidjeti da je proizvodnja uglavnom koncentrirana na grad Zagreb i okolicu.
Belupo i JGL svoju proizvodnju imaju u Koprivnici, odnosno Rijeci, dok Pliva ima sjediste u
Zagrebu i proizvodnju u Savskom Marofu. Ostatak najvecih proizvodaca svoju proizvodnju ima u

Zagrebu i okolici, Splitu i Nasicama.

Slika 9. Prikaz lokacija vode¢ih proizvodaca farmaceutskih proizvoda

Izvor: lzradio autor
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Prema drzavnom zavodu za statistiku Republika Hrvatska prema procjeni stanovnistva
sredinom 2019. godine ima 4 065 253 stanovnika. Broj ljekarna je vise od 1100 (bolnicke, privatne
i javne), prema tome broj stanovnika po ljekarni iznosi oko 3 500. Slikom 10. prikazane su lokacije
bolnica 1 ljekarnickih ustanova, prema slici odmah se moze vidjeti da je pokrivenost ljekarna
gotovo u cijeloj Hrvatskoj. Broj bolnica u Republici Hrvatskoj je 62, u tu skupinu spadaju klinicke
bolnice, opée bolnice i specijalne bolnice. Svaka od tih bolnica i ljekarni zahtijeva opskrbu

lijekova.
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Slika 10. Prikaz lokacija bolni¢kih i ljekarnickih ustanova u Republici Hrvatskoj

Izvor: [9]

Mrezu distribucije lijekova u Republici Hrvatskoj ¢ine Cetiri najvece veledrogerije: Phoenix
Farmacija d.d., Medical Intertrade d.0.0, Medika d.d., Oktal Pharma d.o.0. One zajedno imaju
ukupni trzi$ni utjecaj koji je visi od 90%. Phoenix Farmacija u Republici Hrvatskoj ima pet
distribucijskih centara s lokacijama u Zagrebu, Splitu, Rijeci, Osijeku i Velikoj Gorici. Medical
Intertrade provodi proces distribucije iz tri distribucijska centra, Sveta Nedjelja (glavni), Vukovar
i Solin. Medika posjeduje Cetiri distribucijska centra u Zagrebu, Rijeci, Splitu i Osijeku. Oktal
Pharma posjeduje Cetiri centra u Zagrebu, Dugopolju, Rijeci i Osijeku. Primarna djelatnost ovih
veledrogerija je prodaja i distribucija proizvoda ljekarnama, privatnim praksama, bolnicama,
dentalnim praksama i svim korisnicima koji imaju dozvolu za prodaju i rukovanje lijekovima. Kod

distribucije lijekova jo§ postoje manji proizvodac¢i farmaceutskih proizvoda koji nisi lijekovi, od
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kojih veledrogerije uzimaju proizvode i dalje ih distribuiraju (npr. kozmeticki proizvodi, eko

proizvodi, itd.)

Slika 11. Lokacije veledrogerija u Republici Hrvatskoj

Izvor: lzradio autor

Usporedbom slike 9. i slike 11. moze se vidjeti da su skladista veledrogerija koncentrirana
u neposrednim blizinama velikih proizvodaca lijekova, to proizvoda¢ima omogucuje brze, lakse i

jeftinije dostave do veledrogerija, koje dalje plasiraju proizvode na trZiste.
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Ljubljana

Sarajevo

Slika 12. Distribucijski putevi farmaceutskih proizvoda u Republici Hrvatskoj

Izvor: lzradio autor

Slika 12. predstavlja distribuciju farmaceutskih proizvoda putem veledrogerija na teritoriju
Republike Hrvatske, veledrogerije transportiraju svoje proizvode iz jednog centralnog skladista u
drugo, sortiraju proizvode i distribuiraju ih bolnicama, ljekarna, itd. Glavni putevi kretanja su iz
Zagreba prema Osijeku, Rijeci 1 Splitu. Veledrogerije ne moraju skladistiti sve proizvodne artikle
u jednom skladistu ve¢ mogu u jednome gradu imati vece koli¢ine na zalihama i poslati ih u drugi

prema zahtjevima.
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3.2. Sustav poslovanja ljekarni¢ke ustanove
Kod nabave lijekova u ljekarne vaznost imaju dva sustava, CEZIH! i ESKULAP. CEZIH
je centralni zdravstveni informacijski sustav, kojem je jedna od mogucih usluga slanje recepta u

ljekarnu, dok Eskulap sluzi za narudzbe lijekova u ljekarne, pracenje zaliha, kontrolu nabave, itd.

3.2.1. CEZIH

CEZIH je centralni zdravstveni informacijski sustav Republike Hrvatske koji povezuje
Hzz0?, zdravstvene ustanove, HZJZ® i SKZZ*. CEZIH se kontinuirano razvijao tijekom vise od
deset godina te podrzavao sve veci broj usluga od kojih su neke vidljive samo upraviteljima sustava
zdravstva i Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje, neke i zdravstvenim djelatnicima, a neke
1 pacijentima. Jedan od najvecih uspjeha, mozda i najpopularnijih usluga CEZIH sustava je
elektronicki recept (eRecept) Cije je pustanje u rad sredinom 2010.g. prva prava nacionalna

implementacija elektroni¢kog propisivanja i izdavanja lijekova u svijetu. [10]

Koncept sustava je takav da klijentske aplikacije razmjenom poruka, a koriste¢i web servise
sustava CEZIH mogu komunicirati medusobno ili prema drugim korisnicima koji imaju pristup
podacima unutar sustava. Primjerice, lije¢nik, koriste¢i se CEZIH sustavom S$alje podatke o

izdanom lijeku i financijskim parametrima izdavanja lijeka u ljekarnu.

1 CEZIH- centralni zdravstveni informacijski sustav Republike Hrvatske
2 HZZO-Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje

8 HZJZ-Hrvatski zavod za javno zdravstvo

4 SKZZ-specijalisti¢ko-konzilijarna zdravstvena zastita
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Slika 13. CEZIH sustava

Izvor: [10]
3.2.2. ESKULAP
ESKULAP je programski paket za ljekarnicko poslovanje. U programu su ugradene
evidencije propisane zakonima vezanim za trgovinu na malo, te evidencije vezane za ljekarni¢ko
poslovanje. Segmenti poslovanja ljekarnicke ustanove su medusobno povezani, razmjena podataka

i informacija se odvija u realnom vremenu.

ESKULAP sustav centralne nabave robe i lijekova pojednostavljuje i ubrzava proces
nadopune zaliha u ljekarnama, omogucava efikasniju kontrolu nabave prema veledrogerijama,
omogucava optimizaciju vrijednosti i asortimana zaliha u ljekarnama, omogucéava preraspodjelu
zaliha izmedu ljekarnickih jedinica tako da se on odreduje (uvjetuje) centralno ili da se inicira iz
ljekarni¢ke jedinice, pojednostavljuje i ubrzava proces analize ostvarivanja akcija (akcijskih

prodaja) veledrogerija. [11] Slikom 14. prikazana je integrirani sustav ljekarnickih ustanova.
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Slika 14. ESKULAP integrirani sustav
Izvor: [11]

Centralna nabava ESKULAP sustava funkcionira tako da se lista za nabavu, odnosno
nadopunu zaliha generira u ljekarni. Tada se generiran lista Salje u sluzbu centralne nabave, gdje
se prema zadanim uvjetima (najpovoljnija cijena, ugovoreni uvjeti,...) razvrstavaju artikli prema
dobavljac¢ima. Razvrstane liste se prema dobavljaCima Salju elektronickim putem kao upit
(narudzbenica) dobavlja¢u koji elektroni¢kim putem vra¢a odgovor s podacima o artiklima i
koli¢ini koju mozZe isporuciti. Program provjerava je li koli¢ina koja je narucena jednaka koli¢ini
koja ¢e biti isporuc¢ena i ako nije sprema podatke o narudzbi u listu defektura. Na zavrSetku
razmjene podataka s dobavljac¢ima, lista artikala koji ¢e biti isporuceni i liste defekture se Salju u
ljekarnu. [11]

Sto se ti¢e zaliha, sustav za centralnu nabavu olak$ava nadopunu zaliha u ljekarna i pomoéu
njega se prati promjene uvjeta na trziStu, cijena lijekova i ispunjenje ugovornih obaveza. DrZzanjem
artikla na zalihama koji imaju mali obrtaj pove¢ava mogucénost isteka roka valjanosti, a samim time
utjecaj na profit ljekarne. Meduskladistenjem, preraspodjelom zaliha izmedu ljekarni¢kih jedinica
postize se optimizacija stanja zaliha u ljekarni¢kim ustanovama. Preraspodjela zaliha se moZe

provesti koriStenjem virtualnog skladista (liste suvisnih artikala) i nalozima za meduskladistenje.
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Virtualno skladiSte oznacava popis artikala koji su suvi$ni, odnosno artikala s loSim
obrtajem kojih se jedna ljekarna pokusava rijesiti tako da ih stavlja na raspolaganje drugoj ljekarni
kako bi ih ona mogla prodati ili izdati. Virtualno skladiste je u svakom trenutku vidljivo svim
ljekarna i sluzbi centralne nabave, tako da ljekarne prilikom kreiranja narudzbe mogu zatraziti

dostavu artikala iz druge ljekarne. U virtualno skladiste se ubacuju artikli [11]:

¢ s loSim rokom valjanosti,
e artikli s losim obrtajem ili

o artikli koji se izbacuju iz asortimana ljekarne.

Nalozi za meduskladiStenje generira sluzba centralne nabave kada 1 ako to odredi

odgovorna osoba u centralnoj nabavi. Nalozi za meduskladistenje se najéesce generirati [11]:

¢ uslucaju nestaSice pojedinih artikala na trzistu,

e utvrdivanja nezadovoljavajuceg obrtaja odredenog artikla u ljekarni,

e ostvarivanja dodatnih rabata u nabavi ili

e drugim razlozima koji bi doveli do optimalnog stanja zaliha u

ljekarnama.

3.3. Transport farmaceutskih proizvoda

Farmaceutski proizvodi kao Sto su lijekovi 1 cjepiva moraju se cuvati na odredenim
temperaturama i distribuirati u odredenim uvjetima. Primjerice, veéina cjepiva ima smanjenu
ucinkovitost zbog nepravilnog rukovanja tijekom transporta i skladistenja, stoga je od iznimne
vaznosti dobra praksa transporta u opskrbnim i hladnim opskrbnim lancima. Zahtjevi transporta

farmaceutskih proizvoda su [12]:

e Temperatura transporta tijekom otpreme u hladnom lancu ispod nule i
od +2,0°Cdo + 80 ° C, za ostale proizvode temperatura mora biti
izmedu+15,0°Ci +250°C.

e Pracenje pada irasta temperature duZ cijelog transporta

o Kvalitetna i osigurana posiljka kako ne bi doslo do ostecenja proizvoda

e Sva potrebna dokumentacija o prikazu stanja i1 stanju skladiStenja

proizvoda
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Veledrogerija, ako koristi vlastiti vozni park je odgovorna zastiti farmaceutske proizvode
od loma, prevrtanja, krade i osigurati odrzavanje temperaturnih uvjeta u odgovaraju¢im granicama
tijekom transporta. Potrebni uvjeti transporta lijekova trebaju biti odrzavani tijekom prijevoza u
definiranim granicama koje su definirali proizvodac, a naj¢eS¢e se nalazi na vanjskoj ambalazi.
Ako prijevoz obavlja tre¢a strana (3PL), veletrgovci, moraju obavijestiti dobavljaca o relevantnim

uvjetima prijevoza koji moraju biti primijenjeni na posiljku. [13]
S obzirom na nacin odrzavanja propisane temperature lijekova dijele se:

e Transportni sustavi s aktivnom regulacijom temperature (vozila s
hladnjakom)

e Pasivni transportni sustavi (posebne rashladne kutije)

Cestovni promet 1 zrani promet glavne su transportne opcije za prijevoz farmaceutskih
proizvoda, koristi se i brodski, koji nije pogodan zbog duZine puta. Zra¢ni promet se koristi kod
transporta temperaturno osjetljivih lijekova kod velikih udaljenosti, dok se cestovni najcesce koristi

prilikom dostava lijekova u ljekarne i bolnice.

3.3.1. Cestovni transport

Pod transportne sustave s aktivhom regulacijom temperature ulaze vozila za cestovni
promet kao $to su laka gospodarska vozila, kombi, kamioni i poluprikolice koji su namijenjeni kao
hladnjace. Imaju posebno izoliran prtljazni prostor (regulira se termostatom i S pregradom) i
posebnu rashladnu jedinicu za odrzavanje temperaturnog raspona proizvoda koje prevoze. Vozila
mogu imati poseban prostor za ambijentalnu robu i poseban hladnjak u koji se stavlja temperaturno
ovisna roba. Laka gospodarska vozila i kombi vozila imaju rashladne jedinice koje se izravno
pokre¢u kada i motor vozila, ve¢a vozila, kamion i poluprikolice imaju neovisni dizel pogon
rashladne jedinice. Obje vrste mogu imati i elektri¢nu pricuvu, tako da se proizvodi mogu hladiti
dok su vozila parkirana. Sva rashladna vozila trebala bi biti opremljena elektronickim nadzorom

temperature 1 sustav biljeZenja dogadaja.

3.3.2. Zracni Transport
Aktivni sustav regulacije temperature za transport lijekova je namjenski prijenosni
spremnik. Postoje dva tipa prijenosnih spremnika, sustavi samo s hladenjem i sustavi s grijanjem i

hladenjem. Za hladenje proizvoda koristi se posebna kabina sa suhim ledom, odvojena od tereta.

27



Stalnom cirkulacijom zraka i kontinuiranim mjerenjem temperature na nekoliko to¢aka unutar
teretnog prostora postize se odrzavanje temperature u rasponu od -20°C do +30°C tijekom

razdoblja od priblizno 120 sati. [13]

3.3.3. Pasivni transportni sustavi

Pasivni transportni sustavi imaju veliku prednost u odnosu na aktivne, jer predstavljaju
posebne temperaturno regulirane kutije u koje se stavljaju proizvodi i time uz hladenje, proizvodi
se osiguraju od vanjskih utjecaja tijekom voznje i manipulacije. Koriste se u cestovnom iu zracnom
transportu. Jo§ jedna od prednosti pasivnih sustava je u tome §to dobro odrzava temperaturu
lijekova u odnosu na ambijentalne temperature. Sastoje se od kombinacije izoliranog materijala i
temperaturno stabiliziraju¢eg medija. Kada je ispravno konfigurirana, takva kombinacija moze
zadrzati interno sadrzaj pakiranja unutar odredenog temperaturnog raspona za unaprijed odredeno

razdoblje transporta, bez oslanjanja na mehani¢ku pomo¢. [11]

Reusable container Disposable insulated carton

Slika 15. Rashladne kutije (pasivni transportni sustavi)

Izvor:[11]

Postoje dvije vrste pasivnih sustava, jednokratna ambalaza i sustav za viSekratnu upotrebu,
prikazani slikom 15. Vanjski sloj jednokratne ambalaZe otporan je na udarce, obi¢no je izraden od
valovitih vlaknastih ploc¢a koja $tite izoliranu oblogu. Kutije za viSekratnu upotrebu imaju
izdrzljivu vanjsku stranu kutije, izoliranu jezgru i unutarnje obloge dizajnirane da traju vise

putovanja. Ovisno o vrsti spremnika koji mogu bilo jednokratni ili viSekratni, termi¢ku kontrolu
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pruzaju rashladne tekucine koje su odabrane za odrzavanje odredenog temperaturnog raspona
unutar pakiranja. Osim tekucina, kao rashladna komponenta se koristi i suhi led. Suhi led ima jacu
snagu od tekuéina za hladenje, sublimira bez ostataka $to znaci da nema rizika da proizvod bude
mokar, nije otrovan i zapaljiv i pruza duze hladenje proizvoda. Suhi led se takoder moze staviti u

opisane pasivne transportne sustave.

3.4. Uvjeti skladiStenja farmaceutskih proizvoda

Prema smjernicama Guidelines for Warehousing Health Commodities dane su upute za
planiranje skladiSta veledrogerija koje pokrivaju sve vrste skladiSnog sustava ukljucujuéi police,
regale za palete, gravitacijski protok, uporabu opreme za rukovanje, itd. Prije pocetka faze
dizajniranja treba usvojiti nacela projektiranja farmaceutskih skladista kao $to su LEED (engl.
Leadership in Energy and Environmental Design) i BREEAM (engl. Building Research

Establishment Environmental Assessment Method).

Skladista s kontroliranom temperaturom energetski su intenzivna jer ukljucuju sustave
hladenja 1 ventilacijske sustave. Prilikom pazljivog dizajniranja farmaceutskih skladiSta moze se
znatno smanjiti potrosnja energije. Obnovljivim izvorom energije, npr. sunce, i montiranjem
solarnih panela mozZe se generirati energije koliko je potrebno da se energetski troskovi dovedu na
minimum. Dizajn 1 raspored skladiSta uvjetovan je vrsti skladiSnog postupka i1 potrebama
ucinkovitog protoka robe. Potrebno je dizajnirati skladiste koje ¢e u budu¢em razdoblju moci

mijenjati svoj unutarnji raspored zbog novih tehnologija.

3.4.1. Temperaturno uvjetovano prostor

Skladisni prostor kontroliran temperaturom je zona u kojoj se temperatura stalno odrzava u
unaprijed definiranom temperaturnom rasponu, ali iznad potrebnog za skladiStenje u hladnjaku ili
smrznutom stanju, tipi¢na temperatura je od + 15 °© C do + 25 ° C. Ovisno o temperaturi

temperaturno uvjetovani prostori mogu ukljucuju [12]:

e vanjska termoizolacija zgrade s visokim standardom izolacije
e visoka kontrola filtracije zraka kroz prostor
e kontrola gubitka i dobitka topline kroz otvore kao npr. vrata; mogu se izbje¢i

pomocu predvorja
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e pasivni ili nisko energetski sustavi grijanja i hladenja, hladenje

isparavanjem, no¢no hladenje

Nekontrolirana temperatura glavni je problem u farmaceutskoj industriji skladiste. Cak i u
umjerenoj klimi, mogu se pojaviti ljetne temperature ve¢e od 40 °C, a u skladistima visokih
zahtjeva ako se ne poduzmu mjere smanjenja visokih temperatura dolazi do izlaganja lijekova i

medicinskih uredaja riziku od oste¢enja toplinom.

3.4.2. Hladnjace

Zahtjevi za dizajnom hladnjaka 1 zamrzivaca sli€ni su opisanim kao 1 temperaturno
uvjetovani prostori. Farmaceutski proizvodi oznaceni za skladiStenje na temperaturi ispod nule i +
2,0 °C do + 8,0 °C predstavljaju mali postotak svih farmaceutskih proizvoda. Slijedom toga,
skladiSte za skladiStenje op¢ih farmaceutskih proizvoda, hladnjace 1 zamrzivaci zauzimaju samo
dio zgrade. Tipicno, hladne sobe 1 zamrzivaci bit ¢e izgradeni u glavnoj zgradi, koriste¢i prethodno
izolirane plocCe. Sve sobe trebaju imati 100% stanje pripravnosti kapacitet u slucaju kvara rashladne

jedinice. Vazno je pristup zidnim i krovnim plo¢ama u svrhu odrZavanja ili inspekcija. [12]

Ovisno o kolicinama proizvoda koje se skladiSte 1 dostupnoj visini stropa u skladi$noj

zgradi, postoje tri pristupa rasporedu prostorija:

e prohodne sobe s policama
e prostorije za odlaganje paleta
e hladne prostorije s paletnim regalima i prostorijom za pakiranje s

kontroliranom temperaturom

Prohodne sobe s policama su manje prostorije do 100 m3 s podesivim policama. Ovaj
odredeni aranzman ukljucuje prostor u srediStu prostorije za privremeno skladistenje paleta. U
prostorijama se nalaze dvostruke rashladne jedinice koje jednostavno toplinu ispuste iz
kondenzatora u op¢i skladi$ni prostor. U vrué¢im klimatskim uvjetima bolje je imati sustav
kondenzatorskih jedinica smjeSten izvan zgrade. Ovakve prostorije imaju uglavnom pod izraden
od izoliranih ploca koje su dovoljno jake da izdrze tezinu lakih kolica ili hodanja. Slika prikazuje

tipican raspored prostorija.[12]
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Slika 16. Sobe za niske temperature s policama i paletnim mjestom
Izvor: [12]

Vece hladnjace u kojima se skladiste proizvodi pohranjeni na paletama i nema dovoljno
visine za ugradnju paletnih regala (slika 17.). Manipulacija paleta u ovakvoj hladnjaci izvodi se
pomocu rucnih dizalica za palete ili elektriénog niskog vili¢ara. Rashladne jedinice trebaju biti
podijeljeni sustavi, rasporedeni tako da osiguraju konstantu ravnomjernu raspodjelu temperature
po sobi. Izolirani pod mora imati dovoljnu nosivost da podupire navedenu mehanicku oprema za
rukovanje. To je obi¢no beton s izolacijskim slojem. Pod bi trebao biti jasno oznacen da pokazuje

dopustene polozaje paleta. Slika prikazuje raspored takvih prostora za odlaganje paleta.[12]

Pabet Days manes
out on B00r

Slika 17. Prostor za odlaganje paleta

Izvor [12]
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Ako je dostupna dovoljna visina za ugradnju paletnih regala, hladnjaca s visokim stropom
vjerojatno ¢e biti prostorno najucinkovitiji aranzman za vecée skladiste paleta. Slika 18. prikazuje

tipi¢an raspored.

Slika 18. Hladnjaca s paletnim regalima

Izvor: [12]
Kod hladnjaca s paletnim regalima vazno je izbjeci temperaturnu nejednakost i osigurati
sustav cirkulacije zraka koji odrzava ravnomjernu temperaturu u cijelom prostoru. Raspored regala
trebao bi uzeti u obzir vrstu opreme za mehanic¢ko rukovanje koja se koristi u skladiStu. Rashladne

jedinice i podna konstrukcija slicne su onima opisanima kod samostojecih paletnih prostorija.

Za upravljanje teretom potreban je elektricni vilicar. Svi proizvodi trebaju biti skladisteni
na njihovim oznacenim mjestima. Ovisno o vrsti proizvoda s kojima se rukuje i na¢inu pakiranja,
sklopu narudzbe 1 podru¢je pakiranja moze biti odvojeno od prostora ili biti dio njega. Ako se
vecina proizvodi drze u zoni kontrolirane temperature, mozda ¢e biti potrebno imati odvojeno
podrucje za sklapanje i pakiranje narudZbi za proizvode koji su osjetljivi na vrijeme i1 temperaturu
a oznaceni su na temperaturni raspon od + 2,0 ° C do + 8,0 ° C ili ispod.[12] Veledrogerije mogu
koristiti i kombinirane prostore, tako da postoji mjesto za robu na paletama i komandnu robu na

policama.
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3.5. Rizici u farmaceutskoj industriji

Prema Svjetskoj zdravstvenoj organizaciji (WHO) jedan od najve¢ih problema je
nedostatak lijekova na globalnoj razini. U posljednjih par godina zemlje u razvoju i razvijene
zemlje pogodene su problemima nedostatka lijekova, situacija s globalnom pandemijom bolesti
COVID-19 doprinijela je toj nestaSici. Nedostatak lijekova utjece na sve sudionike u opskrbnom
lancu, posebno na pacijente i bolnice. Veletrgovci i proizvodaci mogu dozivjeti smanjenje profita

zbog izgubljenog posla. Takav problem mozZe utjecati na njihov odnos s vlastima 1 klijentima.

Problemi koji se pojavljuju kod nedostatka lijekova su sloZeni i raznoliki, te se razlikuju

smetnje u opskrbi sirovinama

poteskoce u proizvodnji

regulatorni problemi

promjena u formulaciji proizvoda ili proizvodaca

proizvodne odluke i ekonomic¢nost proizvodaca (niska cijena ili potraznja)
konsolidacija industrije

ogranicena proizvodnja, distribucija i raspodjela lijekova

upravljanje zalihama (pojavljuju se na bilo kojem ¢voru u opskrbnom lancu)

© o N o g B~ wbhPE

neocekivano povecanje potraznje
10. pomaci u klinickoj praksi
11. distributeri na sivom trzistu ili alternativni distributeri

12. prirodne katastrofe

Rizik od negativnog utjecaja na trziSte i narusavanje lanca bit ¢e veci u sluéaju ako je jedna
velika proizvodnja prekinuta. Jo§ je gore ako se proizvodnja lijekova preseli u zemlje s nizim

troSkovima ljudskih resursa.

Rizici se pojavljuju i u cestovhom prometu s kontroliranom temperaturom. Proces
konstantnog otvaranja 1 zatvaranja vrata vozila moZe dovesti do ciklusa zamrzavanja i
rashladivanja temperaturno ovisnih proizvoda. Vazno je u samom vozilu kalibrirati senzore za
temperaturu, jer moze do¢i do gubitka podataka koje treba predati s dokumentacijom. Na svim
vozilima moze do¢i do mehanickih otkaza, ulazak zraka u hladne komore vozila moze do¢i zbog

oStecenih instalacija.
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Utjecaj nestasSice lijekova na pacijente moze povecati nezeljene ishode, ukljucujuéi smrt,
progresiju bolesti, uzimanje pogresnih lijekova, odgodenu skrb i lije¢enje, problemati¢ne promjene
terapija, zalbe pacijenata, zamjene za losije lijekove 1 ostalo. Dok utjecaj nedostatka lijekova moze
negativno utjecati na zdravstveni sustav u smislu da se povecaju troskovi zbog kupnje zamjenskih
skupih lijekova, kupnja proizvoda sa sivog trziSta, proSirenih razina zaliha, poveéanih radnih
opterecenja za ljekarnike, ljekarnicke tehniCare i administrativno osoblje (prikupljanje informacija,

provjeravanje narudzbi, kontaktiranje dobavlja¢a, komunikacija s drugim osobljem).[ 14]

Da bi se smanjio utjecaj nestaSice lijekova na skrb o pacijentima, bit ¢e potrebne i
preventivne mjere i mjere za ublazavanje u cilju jatanja obveze neprekidne opskrbe. Europska
komisija pokrenula je 2020. godine studiju slu¢aja za utvrdivanje glavnih uzroka nestasice lijekova
u Europi. Zakonodavne mjere mogle bi se postroziti. Mjere ¢e biti u namjeri bolje suradnje medu
drzavama Clanicama. Suradnja se temelji na boljim strategijama i pristupima u nabavi, kao i
zajednickom nabavom klju¢nih lijekova i suradnjom u oblikovanju nacionalnih politika o cijenama

i naknadama troskova. [15]

HERA (engl. Health Emergency Preparedness and Response Authority) je dio Europske
zdravstvene unije koja je najavljena za pripravnost odgovora na zdravstvene krize. HERA bi trebala
ojacati sposobnosti predvidanja, pripreme 1 pruZzanja odgovora na sve moguce krize u Europskim
lancima opskrbe. Takoder ¢e funkcionirati kao struktura za izradu modela rizika, globalna prac¢enja
1 prijenos tehnologija, proizvodne kapacitete, pracenje rizika u opskrbnim lancima, te drugim

istrazivac¢kim i razvojnim procesima. [16]
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4. ZAKONSKA REGULATIVA DISTRIBUCIJE LIJEKOVA

HALMED, Agencija za lijekove i medicinske proizvode jest pravna osoba s javnim

ovlastima, pravni je sljedbenik Hrvatskog zavoda za kontrolu lijekova i Hrvatskog zavoda za

kontrolu imunobioloskih preparata. Agenciju je osnovala Republika Hrvatska 1. listopada 2003.

godine, nadzor nad njome obavlja Ministarstvo zdravstva. Temeljni posao Agencije vezan je uz

lijekove, medicinske proizvode i homeopatske lijekove, te veterinarsko-medicinske proizvode

sukladno zakonskim i1 podzakonskim propisima Republike Hrvatske. Agencija prati potroSnju

lijekova u Republici Hrvatskoj.[17]

Agencija obavlja sljedece poslove koji su vazni za distribuciju 1 skladistenje lijekova u

Republici Hrvatskoj [17]:

daje odobrenje za stavljanje lijeka i homeopatskog lijeka u promet

daje proizvodnu dozvolu proizvodacima i uvoznicima lijeka, odnosno ispitivanog lijeka
vodi o€evidnik proizvodaca, uvoznika i veleprodaja djelatnih 1 pomo¢nih tvari

daje dozvolu za obavljanje prometa na veliko lijekovima

daje dozvolu za obavljanje prometa na malo lijekovima u specijaliziranim
prodavaonicama

daje dozvolu za posredovanje lijekovima

daje suglasnost za unos i uvoz lijeka

daje suglasnost za izvanredni unos i uvoz lijeka

obavlja poslove informiranja i edukacije o lijekovima

daje strucne savjete iz podrucja svoje djelatnosti

daje stru¢ne smjernice iz podruéja svoje djelatnosti

predlaze uskladivanje propisa na podrucju lijekova s propisima Europske unije i
propisima i smjernicama medunarodnih institucija

vodi ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda, o¢evidnik medicinskih proizvoda i
oc¢evidnik veleprodaja medicinskih proizvoda

daje dozvolu za obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima u
specijaliziranim prodavaonicama

obavlja poslove informiranja i edukacije o medicinskim proizvodima
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e odreduje najvisu dozvoljenu cijenu lijeka na veliko, odnosno iznimno visu od najvise

dozvoljene cijene lijeka na veliko te provodi postupak godiSnjeg izracuna cijene lijeka

Agencija HALMED suraduje s agencijama jugoisto¢ne Europe temeljem potpisanog
Memoranduma o suradnji i razumijevanju izmedu Agencija, u kojem sudjeluju Agencije iz Srbije,
Bosne i Hercegovine, Republike Makedonije i Crne Gore. FDA (engl. Food and Drug
Administration), Americ¢ka uprava za hranu i lijekove temeljem provedenih ocjenjivanje priznaje
inspekcijski nadzor nad dobrom proizvodackom praksom u proizvodnji lijekova Republike
Hrvatske, te da inspekcijski sustav Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u
potpunosti udovoljava zahtjevima FDA-a. Ovakva odluka FDA-a korak je suradnji izmedu
Europske unije i SAD-a na podruc¢ju medusobnog priznavanja inspekcija proizvodnih mjesta za

lijekove za humanu primjenu. [17]

Europska agencija za lijekove (EMA) i regulatorna tijela za lijekove u drzavama ¢lanicama
1 europskom gospodarskom prostoru suraduju u okviru europske regulatorne mreze za lijekove
kako bi se osigurala dostupnost visokokvalitetnih, djelotvornih i sigurnih lijekova za pacijente.
EMA suraduje s nacionalnim regulatorni tijelima u zemljama EU-a.. Uloga EMA-a je nadzor i
pracenje sigurnosti lijekova za upotrebu u humanoj 1 veterinarskoj medicini u EU, takoder obaveze

EMA-e su odobravanje i pracenje lijekova u EU.

Agencija ispunjava svoje obveze [18]:

olaksavanjem razvoja lijekova i pristupa njima

evaluacijom zahtjeva za odobrenje za stavljanje lijekova na trziste

pracenjem sigurnosti lijekova tijekom njihova cjelokupnog Zivotnog ciklusa

e pruzanjem informacija zdravstvenim radnicima i pacijentima.

4.1. Zakon o lijekovima

Prema Zakonu o lijekovima, NN, 76/2013, ¢lanku 1. Zakona, utvrduje postupak ispitivanja
i stavljanja u promet, proizvodnja, oznacivanje, klasifikacija, promet, farmakovigilancija, provjera
kakvoce, oglasavanje, opskrba hrvatskog trziSta lijekovima i nadzor nad lijekovima, ispitivanim
lijekovima, djelatnim i pomoénim tvarima. Zakon je raspisan kako bi se osigurala kvalitetna i

sigurna proizvodnja lijekova kao proizvoda od posebnog znacaja za ljudsko zdravlje.

36



Odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj daje Agencija (HALMED)
ili Europska komisija (¢lanak 22.,stavak 1. Zakona). Zakonom je propisana i proizvodnja lijekova
koje smiju samo fizi¢ke i pravne osobe sa sjediStem u Republici Hrvatskoj, na temelju i u skladu s

proizvodnom dozvolom.

Promet lijekova propisan je ¢lankom 113. Zakona, prema kojem u Republici Hrvatskoj
moze biti u prometu samo onaj lijek koji ima odobrenje za stavljanje u promet sukladno ¢lanku 22.
stavku 1. ovoga Zakona te lijek koji ima odobrenje za paralelni uvoz ili odobrenje za paralelni
promet. FiziCke i pravne osobe kako bi mogle obavljati prijevoz i skladistenje lijekova moraju imati
sjediste u Republici Hrvatskoj 1 drzavi ¢lanici Europske unije koje imaju stalnu adresu 1 kontakt

radi identifikacije, lokacije, komunikacije i nadzora nad obavljanja njihove djelatnosti. [19]
Prema ¢lanku 115. Zakona, Promet lijekova na veliko mogu obavljati [19]:

e fizicke 1 pravne osobe sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koje imaju dozvolu za
promet na veliko lijekovima koju je dala Agencija (veleprodaje lijekova),

e fizicke i1 pravne osobe sa sjediStem izvan Republike Hrvatske, a u drzavi ¢lanici
Europske unije koje imaju dozvolu za promet na veliko lijekovima i ispunjavaju
uvjete za obavljanje djelatnosti prometa na veliko lijekovima u zemlji sjedista te su
pocetak obavljanja djelatnosti na podrucju Republike Hrvatske prijavile Agenciji,

e proizvodaci lijekova sa sjediStem u Republici Hrvatskoj, u drzavi ¢lanici Europske
unije za one lijekove koje proizvode i za koje imaju odobrenje za stavljanje u promet

u Republici Hrvatskoj.

Prema ¢lanku 117. Zakona, Veleprodaje mogu nabavljati lijekove izravno od proizvodaca
lijeka, uvoznika, posrednika i drugih veleprodaja koje imaju dozvolu za obavljanje djelatnosti
izdanu od nadleZnog tijela. Prilikom nabave lijekova, veleprodaja mora provjeriti da li proizvodac
lijeka, posrednik, uvoznik ili veleprodaja od koje nabavlja lijek ima dozvolu za obavljanje

djelatnosti (isto to se primjenjuje na posrednika).
Clankom 118. Zakona, Veleprodaja i proizvoda¢ lijeka mogu isporuéivati lijekove [19]:
e Jjekarnama i ljekarnickim depoima,

e specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima,

e drugim veleprodajama,
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e zdravstvenim ustanovama, odnosno drugim pravnim osobama koje imaju odobrenje
za obavljanje zdravstvene djelatnosti,

e ordinacijama privatne prakse u koli¢inama potrebnim za lije¢enje akutnih stanja.

Clankom 119. Zakona, Veleprodaja je obvezna za svaku lokaciju na kojoj ¢e obavljati
promet na veliko u Republici Hrvatskoj ishoditi dozvolu za obavljanje prometa lijeka na veliko. Za
dobivanje dozvole za promet lijeka na veliko podnositelj zahtjeva osim op¢ih uvjeta propisanih za

trgovinu na veliko mora ispunjavati sljede¢e minimalne zahtjeve [19]:

e raspolagati odgovarajuim prostorom, uredajima i1 opremom ¢ime se osigurava
pravilno skladiStenje 1 promet lijekova na veliko,

e ispunjavati uvjete u pogledu zaposlenih osoba, a posebice u pogledu osposobljenosti
odgovorne osobe za promet na veliko lijekovima te pregled dokumentacije,

e ispunjavati pravila dobre prakse u prometu na veliko lijekova.

Nositelj dozvole za promet na veliko lijekovima mora ispunjavati sljedeée uvjete (¢lanak 120.
Zakona) [19]:

e imatiplan hitnog povlacenja lijeka iz prometa po odluci Agencije ili sporazumno u suradnji
s proizvodacem ili nositeljem odobrenja za stavljanje lijeka u promet te voditi
dokumentaciju koja ¢e omoguciti takvo povlacenje,

e voditi evidenciju o narudzbama, isporukama i posredovanju u pisanom, elektronickom ili
drugom obliku,

e imati uspostavljen sustav osiguranja kakvoce koji definira procese, odgovornosti i
upravljanje rizicima,

e sustavno provjeravati lijekove koje zaprimaju da nisu krivotvoreni koristeé¢i pritom
sigurnosne oznake na pakiranju,

e odmah obavijestiti Agenciju o krivotvorenom lijeku koji zaprime ili im je ponuden ili o
sumnji na krivotvoreni lijek,

e osigurati pravodobnu, trajnu i primjerenu opskrbu lijekovima na podru¢ju Republike

Hrvatske.

Ako veleprodaja ili posrednici viSe ne ispunjavaju uvjete dozvole, Agencija ¢e ukinuti dozvolu

za promet na veliko i posredovanje lijekovima. Ako se radi o fizickim i1 pravnim osobama sa

38



sjediStem u ili izvan Republike Hrvatske, Agencija ¢e obavijestiti Europsku komisiju i nadleznu

drzavu ¢lanica Europske unije.

Postoje zakoni koji su raspisani za unosenje i uvoz kod kojih veledrogerijama ili posrednicima
nije potrebna suglasnost Agencije, radi se o lijekovima koji imaju odobrenje za stavljanje u promet
od Agencije ili Europske komisije, lijekovi koji imaju odobrenje za paralelni uvoz ili promet,
djelatne i pomo¢ne tvari, lijekovi i meduproizvodi kod kojih proizvodaci u Republici Hrvatskoj
obavljaju pojedine dijelove proizvodnje (¢lanak 128. Zakona). Moze se dogoditi da Agencija da
izvanrednu suglasnost za unos ili uvoz lijekova u slu€aju elementarnih nepogoda, pojedinacne
slucajeve lijeCenja koje propiSe doktor medicine, opravdane potrebe zaStite zdravlja ljudi,

istrazivacke svrhe, neklinicka i farmaceutska ispitivanja. [19]

Paralelni uvoz lijeka omogucuje veledrogerijama kupnja lijeka u drzavi gdje su cijena
lijekova niza i prodavanje u drugoj drzavi gdje su cijene lijekova vise, takvi lijekovi moraju imati
odobrenje za uvoz od HALMED-a ili od EMA-e. Paralelni uvoz takoder mogu obavljati
veledrogerije, ali moraju imati dozvolu i ne smiju biti u odnosu s nositeljem odobrenja za stavljanje

u promet navedenog lijeka.

Promet lijekova na malo prema ¢lanku 135. Zakona, obavljaju pravne i fizicke osobe kojima je
odobreno obavljanje ljekarnicke djelatnosti te specijalizirane prodavaonice za promet na malo
lijekovima kojima je dana dozvola Agencije za promet na malo lijekovima. Nacin izdavanja lijeka
se razvrstava na lijekove koji se izdaju preko recepta i lijekove koji se izdaju bez recepta. Lijekovi
koji se izdaju na recept dopusteno je izdavati isklju¢ivo u ljekarna, dok lijekovi bez recepta se
mogu izdavati u specijaliziranim prodavaonicama. Agencija takoder odreduje jaCine i1 veliCine

pakiranja lijeka.[19]

Fizicke i pravne osobe koje obavljaju ljekarnicku djelatnost u Republici Hrvatskoj mogu putem
interneta nuditi prodaju lijekova bez recepta ,sukladno posebnom propisu. Pri ¢emu internetska
stranica mora sadrzavati kontakt podatke Agencije, poveznicu na internetsku stranicu Agencije s
podacima o pravnim i fizickim osobama koje nude lijekove za prodaju na daljinu, zajednicki
logotip u obliku propisanom za Europsku uniju. Za prodaj na daljinu obavezno je Agenciji ustupiti
podatke imena ili naziva i stalne adrese mjesta s koje se izdaju lijekovi, datum pocetka prodaje i

adresu internetske stranice (¢lanak 136. Zakona). [19]
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Tablica 1. Prekrsaji i iznosi kazna u prometu lijekova

PREKRSAJI

Za fizicke i pravne osobe koje obavljaju:

promet lijekova na veliko ili malo bez dozvole za promet
usluge posredovanja bez dozvole za posredovanje lijekova
paralelni uvoz bez odobrenja

izdavanje lijeka na mjestu suprotnom od odobrenja

izdavanje lijeka na mjestu suprotnom od odobrenja

IZNOS KAZNE

100 000 kn
do
150 000 kn

Za fizi€ke 1 pravne osobe koje:

ne dostave jednom godi$nje Agenciji sve izmjene u dokumentaciji
na temelju kojih je izvrSen upis u ocevidnik uvoznika, odnosno
veleprodaje

izdaju lijek na nacin i na mjestu prvotnom danom odobrenju za
stavljanje u promet

ne osiguraju prijevoz, smjestaj i ¢uvanje lijekova u skladu s
propisanim uvjetima

pocetak obavljanja djelatnosti na podru¢ju RH ne obavijeste
Agenciju

ne izvijeste Agenciju o izmjenama uvjeta, dokumenata i podataka
na temelju kojih je dana dozvola za promet na veliko i dozvola
posredovanja

bez propisane suglasnosti unose ili uvoze lijek

u roku od 15 dana prije paralelnog uvoza ne obavijeste Agenciju

ne dostave Agenciji podatke o prometu lijekova

70 000 kn
do
100 000 kn

Za fizi€ke 1 pravne osobe koje:

navedu netocan podatak u postupku davanja suglasnosti za unos
ili uvoz lijeka za koji nije dano odobrenje za stavljanje u promet u

Republici Hrvatskoj

50 000 kn
do
70 000 kn

Izvor: izradio autor prema [19]
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4.2. Pravilnik o dobroj praksi u prometu lijekova

Svi sudionici potrebni su uspostaviti i odrzavati sustav upravljanja kvalitetom kada se radi
o prometu lijekova na veliko. Sustav upravljanja kvalitetom odnosi se na sustav kvalitete,
upravljanje ugovorenim aktivnostima nabave, kupovine, Cuvanja, opskrbe i uvoza, redovite

preglede i nadzore, upravljanje rizicima.

Sudionici u prometu lijekova na veliko moraju imati zaposlenu odgovornu osobu za promet
lijekova na veliko. Odgovorna osoba mora imati odgovarajuce iskustvo i znanje te edukaciju iz
nacela dobre prakse u prometu lijekova na veliko, mora ispunjavati svoje duznosti i mora stalno

biti dostupna. Odgovorna osoba zaduzena je za [13]:

e osiguranje provodenja 1 odrZzavanja sustava upravljanja kvalitetom,

e vodenje aktivnosti za koje veleprodaja ima dozvolu te osiguranje toc¢nog 1 kvalitetnog
vodenja zapisa,

e osiguranje da se izraduju 1 provode programi pocetne 1 kontinuirane edukacije za osoblje
uklju¢eno u poslove obuhvadene prometom lijekova 1 ispitivanih lijekova te
krivotvorinama,

e koordiniranje i provodenje hitne radnje prilikom obustave stavljanja lijeka u promet i
povlacenja lijeka iz prometa,

e osiguranje u¢inkovitog rjeSavanja reklamacija kupaca,

e osiguranje provodenja procijene i odobravanja dobavljaca i kupaca — odobravati ugovore
izmedu davatelja i primatelja ugovora, koji odreduju njihove obveze u odnosu na promet
i/ili prijevoz lijekova,

e osiguranje da se samoinspekcije obavljaju u odgovaraju¢im redovitim razdobljima, prema
unaprijed donesenom pisanom planu i da postoje predvidene potrebne korektivne mjere,

e vodenje odgovarajucih zapisa o svim delegiranim duznostima,

e donoSenje odluka o stavljanja u karantenu ili postupanja s vra¢enim, odbijenim, povuc¢enim
ili krivotvorenim lijekovima,

e odobrenja povrata vracenih lijekova u zalihe pogodne za prodaju.
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Veleprodaje kao poslovni subjekti moraju osigurati odgovaraju¢e prostore koji ovise o

djelatnostima koje se provode u njima, kao $to su prostori:

e zapijem i otpremu robe,

e za skladistenje i cuvanje medicinskih proizvoda,

e za skladiStenje ambalaze,

e za medicinske proizvode koji su povuceni iz prometa.
e sanitarni ¢vor,

e garderobe.

Veledrogerije, kako bi osigurale ispravno 1 kvalitetno skladiStenje lijekova moraju imati
pogodne i odgovarajuce prostore, instalacije i opremu. Prostori u kojima se izvode operacije
skladiStenja 1 otpreme robe moraju biti suhi, €isti 1 odrZavani, takoder moraju biti projektirani i
prilagodeni kako bi se osiguralo odrzavanje trazenih uvjeta skladiStenja (dovoljno sigurni, solidno

izgradeni, dovoljnog kapaciteta) i rukovanja lijekovima. [13]

Skladistenje lijekova treba biti u odvojenim prostorijama ovisno o vrsti lijeka, te pristup
mora biti ograni¢en na ovlasteno osoblje. Racunalni sustavi kod skladiStenja lijekova trebaju
omoguciti sigurnost i biti validirani. Proizvodi koji su uklonjeni iz prodaje, krivotvoreni proizvodi
1 vraceni proizvodi trebaju takoder biti fizicki ili elektronski odvojeni. Lijekovi pristigli iz trece
zemlje takoder moraju imati vlastito mjesto odlaganja, fizicki odvojeni. Proizvode kojima je
istekao rok trajanja, opozvane i odbacene proizvode koji se nalaze u opskrbnom lancu treba fizicki
odvojiti i skladistiti u prostoru odvojenom od drugih lijekova. Takvi prostori trebaju biti jasno
definirani i sa odgovaraju¢im stupnjem sigurnosti kako bi ostali odvojeni. Za proizvode kao §to su
npr. narkotici 1 psihotropne tvari mogu biti potrebni posebni uvjeti skladiStenja. Radioaktivni
materijali i drugi opasni proizvodi, te proizvodi koji predstavljaju posebne sigurnosne rizike od
pozara ili eksplozije (npr. medicinski plinovi, goriva, zapaljive tekuc¢ine i krutine), trebaju biti
pohranjeni u jednom ili nekoliko prostora namijenjenih u tu svrhu u skladu s lokalnim
zakonodavstvom 1 odgovaraju¢im mjerama sigurnosti i sigurnosne zastite. Kod mjesta primitka i
otpreme robe, lijekovi moraju biti zasticeni od negativnih vanjskih utjecaja (npr. vremenskih) i
takva mjesta moraju biti fizicki odvojena jedna od drugog. Mjesta za prijem robe trebaju biti

odgovarajuc¢e opremljena i kako bi se moglo izvrSavati pregledavanje isporuka i daljnji procesi
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uskladistenja. U skladiStima mora postojati i oprema za provjeru temperature i okoliSa (vlaga,

svjetlost). [13]

Sva oprema koja se koristi u procesima skladistenja lijekova treba biti u skladu s normama
i odgovarati njezinoj namjeni. Potrebno je provoditi planirano odrzavanje opreme kako ne bi doslo
do nenadanih obustava u radnim operacijama. Oprema koja se koristi za kontrolu temperature i
pracenje okoliSa uskladistenih lijekova mora biti bazdarena temeljem procjene rizika i pouzdanosti,
te mora pratiti nacionalne ili medunarodne norme. Dio opreme podrazumijeva 1 odgovarajuce
alarmne sustave koji sluZze za obavjestavanje o odstupanju prethodno definiranih skladiSnim
uvjetima. Popravke, odrzavanje i bazdarenje opreme treba provoditi bez rizika ugrozavanja
lijekova. Potrebno je voditi evidencije i Cuvati rezultate popravaka, bazdarenja 1 odrzavanja klju¢ne
opreme kao $to su hladnjace, hladnjake, alarmnih uredaja, uredaji za biljezenje temperature i vlage,

klima uredaja, itd.

Racunalni sustavi koji se stavljaju u upotrebu trebaju dokazati da mogu precizno, dosljedno
1 ponovljivo postizati Zeljene rezultate. Podatke u sustavu smiju mijenjati samo ovlaStene osobe.
Na raspolaganju treba biti pisani detaljni opis sustava koji uvijek treba biti azuran. U dokumentu
mora biti opisana nacela, ciljevi, mjere sigurnosti, glavne karakteristike, opseg sustava 1 nacin

koristenja sustava, te na koji je naCin u medusobnoj interakciji sa ostalim sustavima.

Pisana dokumentacija predstavlja sustav kvalitete i sprjec¢ava pogreske koje mogu proizaci
iz govorne komunikacije, moze biti u papirnatom ili elektronickom obliku. Dokumentacija
omogucuje pracenje svih postupaka tijekom prometa lijekova i ukljucuje pisane postupke, ugovore,
upute, evidencije i podatke. Dokumentacija mora bit jasno napisana, bez pogresaka i u njoj se mora

voditi evidencija za sve transakcije lijekova koji su primljeni isporuceni ili se njima posreduje.

Zaprimanje lijekova je postupak kod kojeg se treba osigurati da je isporuka koja dolazi
isprava, odnosno da lijekovi dolaze od odobrenih dobavljaca i da nisu osteéeni tijekom prijevoza.
Lijekovi sa posebnim mjerama skladiStenja zahtijevaju prioritetno rukovanje, nakon §to se provede
provjera lijekovi trebaju biti pohranjeni u odgovarajuce skladisne prostore. Prilikom isporuka
kupcima, veledrogerije moraju osigurati da se lijekovi isporuc¢uju samo osobama koje posjeduju
odobrenje za promet lijekova na veliko, ovlastenim osobama ili osobama koje imaju pravo

izdavanja lijekova stanovnistvu.[13]
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Kod izvoza lijekova u tre¢e zemlje, osoba koja izvozi lijekove mora imati dozvolu za
promet lijekova na veliko ili proizvodnu dozvolu. To je slucaj kada veledrogerija koja izvozi
lijekove posluje iz slobodne zone. Ako veledrogerija izvozi lijekove ne mora imati odobrenje za
stavljanje u promet Europske unije ili drzave ¢lanica. Veleprodaje trebaju poduzeti odgovarajuce
mjere kako bi sprijecile da ti lijekovi dospiju na trziste Unije. Ako veleprodaje isporucuju lijekove
osobama u tre¢im zemljama, moraju osigurati da se takve isporuke vrSe samo osobama koje su
ovlastene ili imaju pravo primati lijekove za promet lijekova na veliko ili izdavanje stanovnistvu u

skladu s primjenjivim pravnim i administrativnim odredbama doti¢ne zemlje .

Prema smjernicama za dobru praksu u prometu lijekova za humanu primjernu (Europska
komisija), tijekom prijevoza lijekova trebaju se odrZavati zahtijevani uvjeti skladiStenja za lijekove
utvrdenih granica koje je proizvoda¢ naveo na pakiranju. Ako tijekom prijevoza dode do
odstupanja od temperature ili o$te¢enja proizvoda, treba se prijaviti distributeru i primatelju tog
lijeka. Takoder treba postojati postupak za istraZivanje 1 postupanje u slucaju odstupanja od
temperature. Veleprodaja je odgovorna za osiguravanje da vozila i oprema koji se koriste za
promet, skladiStenje 1 rukovanje lijekovima bude pogodni za njihovu namjenu i odgovarajuce
opremljeni kako bi se sprijecila izlozenost proizvoda uvjetima koji bi mogli nepovoljno utjecati na
njihovu kvalitetu i integritet pakiranja. Trebaju postojati pisani postupci za rad i odrzavanje svih
vozila i opreme ukljuc¢enih u proces prometa lijekova, ukljucujuci ¢iS¢enje 1 mjere predostroznosti.
Opremu za pracenje temperature potrebno je bazdariti najmanje jedan puta na godinu. Kod
rukovanja lijekovima treba se koristiti namjenska vozila, ukoliko se koriste druga vozila potrebno
je osigurati da ne dode do ostecenja lijeka. Kod hitnih dostava trebaju postojati pisani propisi i
odgovaraju¢a odredena osoba. Veleprodaja treba dati upute prijevoznicima u pogledu
odgovarajuc¢ih uvjeta prijevoza primjenjivih na posiljku. Ako transportni put ukljucuje iskrcaj ili
prekrcaj ili skladiStenje na mjestu prekrcaja, posebnu pozornost treba posvetiti pracenju
temperature, ¢istoéi i sigurnosti svih objekata za skladiStenje u tranzitu. Treba osigurati da se na

najmanju mjeru smanji privremeno skladistenje u o¢ekivanju sljedece faze transportnog puta.[13]
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S vraéenim se proizvodima mora postupati u skladu s posebnim pisanim postupcima i
uvjetima skladiStenja. Povrat mora biti u skladu s ugovornim aranzmanima izmedu stranaka i

nacionalnim zakonima. Lijekovi koji se smiju vratiti na zalihe u prostore distributera su [13]:

¢ lijekovi koji su neotvoreni i neoStec¢eni u sekundarnom pakiranju;

¢ lijekovi kojima nije istekao rok valjanosti, niti su bili povuéeni;

o lijekovi koje je vratio kupac koji nema dozvolu za promet lijekova na veliko (smiju
se vratiti na zalihu za prodaju u ljekarni ako je lijek vra¢en unutar prihvatljivog
vremenskog razdoblja);

e lijekovi za koje je kupac dokazao da su prevozeni, skladiSteni i da se s njima
postupalo u skladu s njegovim posebnim zahtjevima u pogledu skladiStenja;

e lijekovi koje je ispitala 1 ocijenila za to ovlastena dovoljno osposobljena 1 stru¢na
0soba;

e lijekovi za koje distributer ima prihvatljive dokaze da je proizvod isporu¢en tom
kupcu i poznat je broj serije proizvoda koji nose sigurnosne znacajke, i da nema

razloga za sumnju da je proizvod krivotvoren.

U slu¢aju da je lijek krivotvoren, veleprodaja mara odmah obavijestiti nadlezno tijelo i
nositelje odobrenja za stavljanje u promet o svim lijekovima za koje utvrde da su krivotvoreni ili
za koje sumnjaju da su krivotvoreni. Svi krivotvoreni lijekovi koji se nadu u lancu opskrbe moraju
odmah biti fizi¢ki odvojeni i uskladisteni u za to namijenjenom prostoru podalje od drugih lijekova.
Sve relevantne aktivnosti u pogledu takvih proizvoda trebaju biti dokumentirane i evidencija

c¢uvana.

Kada se radi o prijevozu lijekova na malo, prodavaonice mogu samo nabavljati lijekove od
veleprodaja koje imaju dozvolu za obavljanje prometa na veliko ili izravno od proizvodaca lijekova
sa sjediStem u Republici Hrvatskoj. Specijalizirane prodavaonice moraju imati zaposlene
odgovarajuce osobe, imati odgovarajuci prostor i voditi dokumentaciju po vrsti i koli¢ini lijekova.
Odgovorne osobe su zaduZene za nabavu, preuzimanje, skladiStenje i Cuvanje lijekova, izdavanje
lijekova krajnjem korisniku, obavjeStavanje korisnika o nacinu primjene lijeka, mjerama opreza i

mogué¢im nuspojavama, vodenje dokumentacije vezanu uz koli¢inu 1 vrstu lijekova, vodenje
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dokumentacije vezano uz cuvanje lijekova koji zahtijevaju posebne uvjete cuvanja, prijavljivanje

nuspojava lijekova, izradu godiSnjeg izvjesca o potrosnji lijekova.[13]

Specijalizirana prodavaonica mora imati prostorije za izdavanje i promidzbu lijekova,
skladiste, uredski prostor, garderobu i sanitarni ¢vor za zaposlenike, te svu odgovaraju¢u opremu

koja uspostavlja kontrolu i prac¢enje uvjeta za lijekova u skladistu.
Poslovnice moraju imati sustav dokumentacije i svaka narudzba mora imati podatke o [13]:

e nazivu lijeka, farmaceutskom obliku, ja¢inu i pakiranju,
e nazivu nositelja za stavljanje lijeka u promet,

e nazivu proizvodaca, broj serije 1 rok valjanosti,

e datumu narudzbe,

e koli¢ini zaprimljenog lijeka,

e nazivu i adresi dobavljaca.
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5. STUDIJA SLUCAJA - VELEDROGERIJA

Studija sluc¢aja provodi se nad veledrogerijom u Republici Hrvatskoj sa skladiStem u
Zagrebu. Tvrtka pruza prodajne i logisticke usluge za lijekove, kozmetiku, dermatoloske
proizvode, bezreceptne lijekove, dijetetike, dentalne i veterinarske proizvode, te usluge
izvanrednih uvoza i unosa. Veledrogerija obavlja distribucijske usluge prema bolnicama, ljekarna,
domovima zdravlja, ambulantama, dentalnim ordinacijama, drugim veledrogerijama i
specijaliziranim prodavaonicama. Dostavlja lijekove svima poslovnim subjektima koji imaju

zakonske dozvole i postuju propise obavljanja prometa lijekova.

Veledrogerija posjeduje niz dozvola za obavljanje distribucijskih usluga u prometu lijekova

(Dobra proizvodacka praksa i Dobra distribucijska praksa), kao i posebne certifikate u trgovini

lijekovima i medicinskih proizvoda na veliko (ISO 14001, ISO 9001, 1SO 50001).

ISO (engl. International Organization for Standardization) je medunarodna organizacija za
standardizaciju, nevladina je organizacija, ¢ine ju nacionalna tijela za norme. Organizacija izdaje

norme i ostale dokumente.

ISO 14001 norma namijenjena je organizacijama koje Zele odgovorno postupati prema
okolisu, to je sustav upravljanja okoliSem. Prema zahtjevima implementacije norme, tvrtka se
obvezuje prema smanjivanju negativnih utjecaja na okolis, uklju¢ivanje ekoloskih promisljanja u
strategiju poslovanja, poboljSanje sustava u svrhu zastite okoliSa, stvaranje zadovoljstva kupaca

razumijevanjem rizika i moguc¢noscu upravljanja okoliSem.

ISO 9001 norma je koja definira smjernice i procese upravljanja kvalitetom. Vrlo vazna
norma jer unutar tvrtke obuhvaca procese prodaje, nabave, pruzanja usluga, poboljSavanja, itd.
Nacin je dokazivanja kupcima i korisnicima usluga da ¢e usluga zadovoljiti njihove zahtjeve prema
kvaliteti. Norma se temelji na opisivanju procesa (ulazne izlazne vrijednosti, vlasnik procesa, tijek
procesa, itd.), postavljanju mjerljivih ciljeva pomo¢u podataka i informacija, pobolj$anju procesa,
analizi podataka 1 izvjeStavanju o uspjeSnosti procesa, mjerenju i nadzoru preko klju¢nih

pokazatelja izvedbe.

ISO 50001 je dobrovoljna medunarodna norma koja postavlja zahtjeve za uspostavljanjem
sustava upravljanja energijom. Koristi PDCA (engl. Plan-Do-Check-Act) pristup, odnosno pristup

planiranja-provedbe-provjere-postupka za poboljsanje. 1zazovi s kojima se susre¢e ova norma su
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brzi rast potrebe za energijom, ucestale i snazne klimatske promjene, brzi rast cijena energije,
zakonski propisi i1 ciljevi. Upravljanjem energije moze se ostvariti poboljSanje energetske
ucinkovitosti 1 smanjenje troskova na nacina da se bolje iskoriste postoje¢i potrosaci energije,
implementiraju poboljSani sustavi upravljanja energijom, promovira najbolja praksa upravljanja
energijom, itd. Takoder upravljanjem energijom se mogu smanjiti staklenic¢ki plinovi i emisije

Stetnih tvari.

Veledrogerija koristi rac¢unalni sustav SAP Kkoji se sastoji od integriranih modula za
pokrivanje svih aspekata upravljanja poslovanjem, takoder koristi podskup ERP (engl. Enterprise

Resource and Planning) i WMS (engl. Warehouse Management System).

ERP je sustav za organizaciju tvrtke. Podrzava 1 integrira sva funkcionalna podrucja
poslovnog procesa, poput nabave robe, prodaje robe, distribucije, financiranja, racunovodstva,
ljudskih resursa, planiranja zaliha i upravljanja skladistem. Sustav omoguéuje brze donosenje
odluka od uprave pomocu podataka 1 alata za izvjeStavanje, pomaze u pracenju transakcija od
pocetka do kraja, pruza informacije u stvarnom vremenu i prostoru, pruza izvor podatka i dijeli
podatke sa svim odjelima unutar organizacije. Svrha i prednost sustava je da Stedi vrijeme i

smanjuje troskove.

WMS sluzi za pomo¢ pri skladiSnom upravljanju. Osigurava da se roba i materijali kre¢u
kroz skladiSte na naju¢inkovitiji i najisplativiji nac¢in. Sustav upravlja mnogim funkcijama koje
omogucavaju kretanja robe, primjerice pracenje zaliha, biranje lokacija za pohranu robe, uvid u

zalihe tvrtke u bilo koje vrijeme i na bilo kojem mjestu.

5.1. SkladiSni sustav veledrogerije

Prijemna zona se sastoji od ¢etiri rampe, od ¢ega je jedna za prijem robe. Postupak prijema
robe zapocinje dolaskom dostavljaca na iskrcaj. Dostavlja¢ robe je potreban predati svu popratnu
dokumentaciju (otpremnica, CMR, racun) skladisnom radniku na prijemu. U CMR je napisano o
kakvoj vrsti robe se radi (hladna ili ambijentalna), tko je dobavlja¢ i mora imati sve potrebne
potpise. Skladi$ni radnik iskrcava robu u prijemnu zonu, moze se raditi o par kutija ili o cijeloj
paleti. Mora se potpisati na svu dokumentaciji i unijeti ju u SAP koji u prijemu sluzi za prihvat
artikala. Roba se zaprima po racuna, a ne po narudzbenici. U SAP-u se takoder stavlja radi li se o
hladnoj ili ambijentalnoj robi. Ako je potrebno iskrcati cijelu paletu koristi se elektricni vilicar ili
ru¢ni vili¢ar. Kada dode primjerice isporuka S hladnom robom jedan je zaduzeni skladiStar koji
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mora biti prisutan prije nego Sto Se otvore vrata vozila. On prolazi kroz svu dokumentaciju i
direktno skladisti robu. Moze se dogoditi da na prijemu dolazi hitna roba, koja je namijenjena za
bolnice pri kojem je proces prijema i skladistenja brzi, zato §to se ta roba ne zadrzava dugo u

samom skladiStu.

Dostavljac¢ robe, ako se radi o hladnoj robi koju dostavlja, duzan je uz svu dokumentaciju
priloziti i prate¢i temperaturni ispis. Na ispisu, temperatura mora biti u granicama definiranim od
strane proizvodaca. Takoder potreban je temperaturni ispis 1 kada se radi o skupoj ambijentalnoj

robi. Ako temperatura nije u granicama roba se stavlja u proces povrata.

U skladistu se nalazi dvadesetak “pod skladista”, koji se razlikuju po veli€ini, vrsti robe,
koli€ini 1 cijeni robe, npr. lijekovi, posebno skupi lijekovi, hladna roba, hladna skupa roba, dental,
kabasto, itd. Prilogom 1. prikazana je narudZbenica veledrogerije prema kojoj se moze vidjeti vrsta
robe po temperaturi, opis materijala, koli¢ina robe, u koje pod skladiste ju je posebno pohraniti, te
Sifra proizvoda. Na narudzbenici se nalazi datum 1 vrijeme, te piSe koji ju je skladiSni radnik

kreirao.

Zadnjih Sest brojeva u SAP-u i na narudzbenici prikazuju o kojem se artiklu ili narudzbenici
radi. Preko SAP-a se moZe napraviti i pregled nedovrSenih ulaznih dobavljaca, moze se vidjeti
popis skladista 1 svih dobavljaca po raCunu, moguce je traziti narudzbenice po opisu materijala,

koli¢ini dostavljene robe, datumu dolaska dobavljaca, itd.

Poseban odjel bavi se 1 obraduje ulaznu dokumentaciju, pregledava dokumente po
narudZzbenici, po artiklu, iznosu i koli¢ini. Roba prilikom tog procesa nije u sustavu ve¢ u pregledu,
potrebno je ukucati seriju proizvoda i rok trajanja. Nakon ukucavanja svih potrebnih parametara
odjel financija ¢e vidjeti da je roba zaprimljena. U slucaju da podaci (cijena, rabat i sli€no) ne

odgovaraju kontaktira se nabava, koja moze traziti ili dati popust (njihov ili dobavljacev).

Osim prihvata robe, u prijemnoj zoni se nalazi meduskladi$ni prostor sredi$njeg prijema i
prostor unutarnjeg prijema. Kod srediSnjeg prijema roba se razvrstava, sortira i razdvaja za daljnju
distribuciju prema centrima ili po narudzbama. Po posebnim naljepnicama se odreduje gdje se roba
treba distribuirati i o kojoj vrsti robe se radi. Posebno je vazno da se razli¢ite vrste robe ne mijesaju,
primjerice kemikalije s ostalom robom, veterina s lijekovima i ostalom robom, itd. Kod unutarnjeg

prijema izvrSava se nadopuna skladista. Postoje dva procesa nadopune skladista, roba se skladisti
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u originalnim kartonskim kutijama kako je zaprimljena u skladistu ili kao komadna roba. U prvom
slucaju skladistar zaprima robu i putem WMS-a se dodijeli lokacija te se pomocu vili¢ara roba
skladi$ti, u drugom slucaju raspakiravaju se kartonske kutije i pune plasti¢ni spremnici Koji se
stavljaju na trakasti transporter koji ih odvozi u skladiste gdje drugi radnici stavljaju te spremnike
na lokacije koji su dani WMS sustavom. Posebno se moraju skenirati svi barkodovi koji se nalaze
na spremnicima jer prema njima skladistar zna koji proizvod se stavlja u koji spremnik. Na svakoj
kutija piSe ime proizvoda koji se nalazi u njoj, rok, tezinu i koli¢inu artikala. Ako nema mjesta za
pohranu kutija ili paleta u skladi$tu one ostaju na stanju, sve dok skladi$ni radnik koji upravlja

WMS-om ne dodijeli lokaciju.

Skladisni sustav veledrogerije baziran je na FEFO (engl. First-Expired, First-Out) sustavu.
To je postupak organiziranja skladistenja, otpreme i dopreme robe kod robe s odredenim datumom
isteka, u ovom slucaju svaki lijek 1 proizvod koji ude u skladis$ni sustav veledrogerija ima svoj
datum isteka. Skladisne zone za skladistenje i izvoz mogu se podijeliti na Cetiri zone. Prva zona je
zona za skladistenje ambijentalne robe na paletama ili u kutijama pod temperaturom od + 15 °C do
+ 25 °C, druga zona je takoder na istoj temperaturi, ali radi se o komadnoj robi u spremnicima,
hladna roba skladisti se na temperaturi od + 2 °C do + 8 °C i nalazi se u trecoj zoni (pod tu zonu
spada 1 roba koja se skladisti u hladnjacima na — 15 °C) i Cetvrta zona u kojoj se nalazi kabasta
roba, kemikalije i ostali medicinski proizvodi. Komisioniranje u svakoj zoni se vr§i pomo¢u WMS

i SAP sustava, koji su spojeni na terminale.

Prva skladi$na zona u kojem se pohranjuju lijekovi i ostala roba podijeljena je na dva dijela.
Prva zona je prostor gdje se nalaze paletni regali. Paletni regali su izvedeni na nacina da se na vi§im
lokacijama nalaze palete, dok su nize lokacije namijenjena za police na kojima se nalaze kartonske
kutije. Skladi$ni radnici zaduzeni su za provjere i unos robe preko terminala, skeniranje barkod
etiketa. Skladi$ni radnik zaduzen za taj dio skladista dodjeljuje u WMS-u lokacije robe za pohranu.
U WMS-u ima prikazanu trenutnu strategiju, $ifru, naziv, trenutnu zalihu i rok za proizvode koji
su ve¢ usli u sustav skladiStenja. Postoje tri strategije dodjele lokacije A, B i C, svaka strategija
ovisi 0 vrsti proizvoda, lokaciji na koju se pohranjuje, obrtaju proizvoda, itd. Posebno se skladiste
proizvodi koji dolaze u staklenim boc¢icama jer su riskantniji materijali. Visokoregalnim vilicarom

se skladiSte palete, te je vilicarist duZan spustiti palete na kojima ima malo kutija i pohraniti ih na
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nize lokacije ako ima mjesta. Taj proces mora biti definiran u WMS-u. Bitne su provjere stanja

tijekom cijelog radnog dana, te se provode mini inventure na dnevnoj bazi.

Kod druge zone skladisnog prostora nalazi se traka na kojoj dolaze lijekovi u spremnicima
kao komandna roba, skladi$ni radnici stavljaju spremnike na odredene lokacije. Prostor je
podijeljen na dvije etaze i lijekovi su podijeljeni prema obrtaju, primjerice klavocin i plivadon
zauzimaju puno mjesta jer se stalno prodaju, te ¢e zauzeti viSe lokacija. Vazna je pozicija
spremnika, straznja ili prednja strana na polici, na zadnjoj poziciji su lijekovi sa starijim rokom
isteka. Skladis$ni radnici i u ovom dijelu koriste uredaj za skeniranje barkoda za uskladistenje i

potvrdu skladiStenja.

Slika 19. Skladistenje lijekova pomocu trake

Izvor: [22]

Hladna roba nalazi se u tre¢oj zoni odnosno u hladnjaci koja je na najpovoljnijoj temperaturi
od + 5 °C. Sva hladna roba od + 2 °C do + 8 °C mora se direktno zapremiti u hladnjacu nakon ¢ega
se usporeduje ulazna dokumentacija u skladiStu i narudzbenica sa zaprimljenom robom, te nakon
toga se roba razvrstava prema lokacijama. Potrebna je provjera serije lijekova, datuma isteka,

gramaze, koli¢ine i jezika. Roba se komisionira i nadopunjuje preko RF terminala. Unutra
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hladnjace nalazi se manje podrucje za palete, podrucje sa policama za komadnu robu, podrucje za
povrat, podrucje karantene prije nego §to se roba moze staviti u skladi$ni proces. Hladnjaca je
podijeljena na skupu robu, iznad 1500 kn, veterinu, dentalnu robu, prostor za pri¢uvu, itd. Prostor
robe koja je istekla i koju treba zbrinuti je pod klju¢em. U ra¢unalu se mora preko SAP sustava

izvrsiti proces uskladivanja i potvrde naloga.

Cetvrta zona unutar skladi§nog sustava je zona za kabastu robu, primjerice kemikalije,
pelene i sliéno. Roba koja dolazi s prijema se razvrstava i slaze po prioritetima, prema nalogu iz
SAP-a, provjerava se dokumentacija. Na policama se nalazi do deset vrsta artikla. SkladiStenje
kemikalija podijeljeno je prema vrsti, zapaljivosti, otrovnosti, postoje posebni ormari za kemikalije
kao $to su metanol i etanol, posebne prostorije za otrovno Stetne, zapaljive slabe, jako zapaljive
teSko zapaljive 1 slicno. Komisioniranje robe vrsi se pomocu papirnatih lista isisanih iz SAP-a,
jedan skladi$ni radnik uvijek radi na pakiranju. Svaka opasna kemikalija ima svoj broj 1 u koji tip
kutije se treba zapakirati prije izvoza, primjerice 111 zapaljive tekucine, slovo Z oznacava karton,
X oznaCava posebni karton. Skladi$ni radnici u ovom dijelu skladiSta moraju imati posebne

certifikate za rukovanje kemikalijama.

Slika 20. Naljepnice za kemikalije

Izvor: [20]

Na slici 20. nalaze se naljepnice za kemikalije koje se koriste u procesu distribucije, s lijeva

na desno u prvom redu prva naljepnica je naljepnica za korozivna sredstva, druga je za razne opashe
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materijale, treca je za oksidirajuée tvari, u drugom redu prva oznacava zapaljive tekuéine (dizel 1
alkohol), druga zapaljive krute tvari i tre¢a otrovne tvari. Jo§ se zajedno sa ovima koriste naljepnice

kao oznake za rukovanje.

Komisioniranje robe u skladistu veledrogerije se provodi tako da svaki skladi$ni radnik ima
svoj vlastiti ¢ita¢ za barkodove koji je spojen sa skladisnim sustavom SAP koji mu daje lokaciju
artikla koje treba prikupiti i na koje treba staviti etiketu. Nakon zavrSetka zahtjeva komisioniranja
potrebno je kutije osigurati i zalijepiti sa trakom. Komadna roba se prikuplja tako da se u spremnik
stavi kartonska kutija i u nju se stavljaju svi potrebni lijekovi ovisno o zahtjevu kupca. Na kutijama
za otpremu mora biti vidljiva skladiSna etiketa, Sifra i naziv proizvoda, kontrolni broj, koli¢ina,

broj isporuke, primatelj i adresa.

Komisionirana roba odvozi se u ekspedit, zonu za sortiranja kutija prema mjestu isporuke,
ima Sest rampa. Kabasta roba dovozi se na kolicima, sva ambijentalna komadna roba dolazi putem
trake, osim ako se radi o cijelim kutijama ili paletama, a hladna roba je pohranjena u posebnim
hladnjacima (postoje dva hladnjaka na— 15 °C). Roba se skenira i rasporeduje po posebnim rutama,
slazu se jutarnje i dnevne rute. Nakon skeniranja priprema se teretni list koji je potrebno provijeriti.
Prilikom utovara u vozilo, voza¢ radi provjere skenira posebno svaku posiljku koja ulazi u vozilo.
Roba ima posebne oznake na kutijama, npr. hladna roba ima plavu etiketu, narkotici imaju Zutu
etiketu. Narkotici koji se prevoze moraju imati posebne papire i dva naloga za izdavanje. Vozac¢ u
procesu distribucije moze zatraziti temperaturni ispis (loger) prikazan slikom 21. Na ispisu pise
registracija vozila, datum, vrijeme otvaranja i zatvaranja vrata. 11 do 14 su senzori za temperaturu,
I1 je senzor za ambijentalnu temperaturu, 12 i 13 su senzori na zadnjim i prednjim vratima, a 14 je

senzor hladnjaka za hladnu robu.
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Slika 21. Temperaturni ispis iz vozila

Izvor: [20]

5.2. Povrat i "karantena”

Prostor karantene u veledrogeriji je manji fizicki prostor u kojemu se nalaze proizvodi koji
moraju proc¢i zakonske i regulatorne procese prije nego se mogu staviti u promet, uglavnom se radi
0 proizvodima koji dolazr uvozom. Mora se popuniti lista provjere, ulazna lista za nove serije
lijekova (prilog 2.). Prilikom zaprimanja novih proizvoda, vazu se i mjere dimenzije, te se gleda
koliko ih stane u vece 1 manje skladiSne spremnike. U ovom prostoru se nalazi jo§ i zona robe za
povrat. U hladnjaci se takoder nalazi zona za povrat robe i karantena. Proizvod kojem istekne rok
valjanosti u dogovoru i prema opozivu skida se sa skladista. Proizvodi kojima istekne rok Salju se
na uniStenje prema pravilima struke o zbrinjavanju otpada. Proizvodaci gotovo uvijek pokrivaju

troskove unistenja, pogotovo kada se radi o lijekovima.
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Reklamacije robe veledrogerija zaprima preko telefona ili putem e-maila. Kupac dostavlja
dokument reklamacije (prilog 3.), naziv robe i broj racuna-otpremnice. Rok za zaprimanje
reklamacija na lijekove je 30 dana ,u nekim slucajevima moze biti i vise. Referenti preuzimaju
reklamacije i unose ih u SAP, u kojem moraju unijeti podatke podnositelja reklamacije, datum
zaprimanja reklamacije, reklamirani proizvod ili usluga, opis i razlog reklamacije, te broj isporuke.

Proces reklamacije mora biti zakljucen u roku od 15 dana od dana zaprimanja reklamacije.

Kupac kada vrac¢a robu mora ispuniti obavijest o povratu robe 1 dostaviti ga veledrogeriji.
Veledrogerija, ako se radi 0 neoste¢enim i ispravnim lijekovima, robu moze vratiti u prodaju ili ju
poslati na uniStenje ako se radi o robi koju se viSe ne moze staviti u prodaju. Prilikom vra¢anja
robe u prodaju potrebno je pregledati da li su lijekovi u originalnom, neoste¢enom pakiranju, u
dobrom stanju i nije im istekao rok valjanosti, kupac je dokazao da su ¢uvani i rukovani u skladu
s propisima, ne postoji sumnje da je lijek krivotvoren, 1 slicno. Hladna roba takoder moze biti
vra¢ena u proces prodaje ako nije bilo zabiljezeno odstupanje u temperaturi i ako postoje pisana

dokumentacija da je lijek cijelo vrijeme bio ¢uvan u skladu s odobrenim uvjetima ¢uvanja.

Povrati robe kod kojih veledrogerija moze snositi troSkove su povrati zbog lomova u
transportu, lomovi u skladistu, povrati od kupaca, povrati od nabave. Sve povrate i1 lomove
potrebno fizicki pregledati, popratiti s dokumentacijom i ponekada s fotografijama. Kada se dogodi
da npr. kutija padne na skladiStu i roba se oSteti, provodi se otpis na temelju skladiStenja, gdje
veledrogerija uniStava i snosi troskove. Lom koji nastane u transportu se snosi kao otpis na temelju

transporta, ako se utvrdi da je roba oste¢ena u procesu transporta.

5.3. Proces nabave veledrogerije

Nabava je unutar tvrtke podijeljena na odijele nabave lijekova, medicinskih proizvoda i
medicinskog potro$nog materijala, nabava dijetetika i kozmetike. Odjel nabave veledrogerije
zaduZen je za cijeli proces nabave proizvoda od dobavljaca (lijekove, medicinske proizvode,
kozmetiku, veterinarsko-medicinske proizvode, kemikalije, kozmetiku, biocide, dje¢ju hranu,
ostale proizvode), materijale za opremanje lijekova, opremu, racunalne sustave, vozila i sli¢no za

poslovanje tvrtke, te usluge kao podrsku procesu ili proizvodu.

Proces nabave zapoCinje kada tvrtka na temelju dobivenih ponuda, dokumentacije i
napravljenih procjena ugovara suradnju s dobavlja¢ima robe, materijala i usluga. Kada se radi o

lijekovima potrebna dokumentacija su certifikat analize (CoA), certifikat pustanja u promet (CoC
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(izuzece ili unos/uvoz) i dokaz prijave na HALMED serije cjepiva i lijekova iz ljudske krvi ili
plazme. Referent nabave dodjeljuje se pojedinom dobavljacu koji je odgovoran za pracenje zaliha
svakog proizvoda, materijala i usluge pripadaju¢eg dobavljaca. Referent vrsi izradu narudzbe i
Salje ju dobavljacu putem e-maila ili faksa, ovisno o potrebama tvrtke (dnevne, tjedne, mjesecne,
itd. narudzbe), takoder zaduZen je za pracenje rokova valjanosti proizvoda, obrtaja zaliha,
provodenje komercijalnih akcija dobavljaca, praéenje i rjesavanje reklamacija dobavljaca. Putem
SAP-a, na temelju podataka o trenutnoj zalihi, prosjecnoj prodaji proizvoda u prethodna 3 mjeseca,
prema potraznji, prodaji, sezonalnosti proizvoda i ostalih specifi¢nih situacija radi se procjena za
potrebom narudzba pojedinih proizvoda. Preporucena optimalna zaliha prema kojoj tvrtka narucuje
koli¢ine proizvoda je oko 30 dana, takvo drzanje zaliha smanjuje nezeljene troSkove 1 dostatnu
opskrbljenost. SAP izvjestava referenta nabave o proizvodima koji se nalaze na zalihama a istice
im rok trajanja u iduc¢ih 30/90/120/180 dana, to su nekurentni proizvodi, te se otvaraju reklamacije

prema dobavljac¢ima i defekturi proizvoda (zaliha na 5 radnih dana ili manje). [20]

Vrednovanje dobavljaca prema kriterijima tvrtke provodi se periodickim evaluacijama
najmanje nakon 12 mjeseci ako se radi o suradnji s novim dobavlja¢ima, odnosno 36 mjeseci za
sve postojece dobavljace. Vrednovanje se provodi i prema procijeni kriti¢nosti dobavlja¢a, usluga
ili materijala koji se dobavlja, i kod promjene kvaliteta robe, materijala ili usluge. Evaluacija
ukljucuje podrucja razine i ocjene komunikacije, kvalitete isporucenih proizvoda, materijala i
pruzanih usluga, reklamacije i krivotvorine, to¢nosti u isporukama, dostupnosti dokumentacije,
rokova 1 uvjeta isporuka, komercijalne uvjete, itd. Svako podrucje ocjenjuje se ocjenama od 1 do
5. Prilikom evaluacije dobavljaca sudjeluju referenti iz razlicitih odjela (nabava, prodaja, kvaliteta
1slicno) svako za svoje podrucje odgovornosti. Nakon evaluacije dobavlja¢ima se dodjeljuje status
u ovisnosti o ocjenama koji moze biti odabrani, provjereni, uvjetni (potrebna poboljSanja) i

nezadovoljavajuci dobavlja¢.[20]

Kada veledrogerija zaprimi robu koja je slomljena, nagnjecena, zguzvana i sli¢no, skladi$ni
radnik izvjeStava referenta nabave zaduZenog za tog dobavljaca, koji kontaktira dobavljaca sa svom
potrebnom dokumentacijom (i fotografijama). Dobavlja¢ onda vra¢a povratnu informaciju kako ¢e
rijesiti reklamaciju, povratom robe ili ¢e veledrogerija unistiti reklamirane proizvode. Ako je

reklamirana roba nastala zbog procesa dobavljaca on ¢e financijski nadoknaditi veledrogeriju.
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Kada se dogodi da dobavlja¢ posalje veée koli¢ine robe, veledrogerija mu moze odmah financijski
nadoknaditi ako se radi o frekventnom artiklu i ako ima slobodnih skladisnih kapaciteta, a ako se

radi o premalo robe sve ovisi o dogovoru.

Grafikonom 2. prikazana je nabavljena koli¢ina proizvoda za prvih 6 mjeseci 2021. godine.
Na njemu se moze uociti povecanje nabave proizvoda u ozujku, pa veliki pad u trendu za travanj i

onda povecanje opet u lipnju.

Koli¢ina nabavljenih proizvoda 2021. godine

Sijecanj Veljaca Travanj Svibanj

Grafikon 2. Prikaz nabavljeni proizvodi u 2021. godini
Izvor: Izradio autor prema [20]

5.4. Proces prodaje veledrogerije

Prije samog procesa prodaje kupac se mora potvrditi od strane Clana Uprave zaduZenog
za prodaju. Potvrduje se prodajna suradnja s kupcem na temelju djelatnosti kupaca 1 procjene
njegove financijske riziénosti. Svi potvrdeni kupci uvrStavaju se na poseban popisnik koji se

redovito azurira.

Na listi odobrenih kupaca s kojima veledrogerija moze poslovno suradivati mogu biti samo
[20]:
e Jjekarne 1 ljekarnicki depoi,
e druge veleprodaje,

e zdravstvene ustanove,

e specijalizirane prodavaonice lijekova na malo,
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e ordinacije privatne prakse,

e pravne osobe koje imaju odobrenje za obavljanje zdravstvene djelatnosti,

e pravne, fizicke osobe i proizvoda¢i koji imaju odobrenje za promet
veterinarsko medicinskih proizvoda, obavljaju veterinarsku djelatnost i

proizvode veterinarsko medicinske proizvode u skladu s propisima.

Prilikom otvaranja kupaca potrebno je upisati u dokumentaciju sve potrebne informacije o
kupcu kao S$to su naziv, adresa (sjediste), odgovorna osoba 1 kontakt, OIB, broj ra¢una, kontakt
tvrtke, naziv i adresa otpremnog mjesta, Sifra platitelja, itd. Potrebno je i kao §to se vidi na prilogu

4. upisati kategoriju kupca, vrstu kupca i grupu kupca.

Nad kupcima lijekova provode se periodiCke procjene najmanje svake dvije godine.
Prilikom procjene obavezno je prikupiti sve potrebne dokumentacije o statusu kupca (vazeca

dozvola kupca za obavljanje djelatnosti isporu¢ivanja lijekova).

Tvrtka ima uspostavljeni nacin prepoznavanja zahtjeva kupaca kojim se utvrduje ukupni
zahtjevi kupaca za proizvode, zahtjevi koje kupac nije specificirao (potrebni za ostvarenje prodaje),
obaveze u vezi s proizvodom (ukljucuje zakonske i pravne zahtjeve) i zahtjevi kupaca za
dostupnoscu i isporukom robe. Prije isporuke proizvoda kupcima, ocjenjuju se zahtjevi kupaca
kako bi se osiguralo da zahtjev kupca bude jasno odreden u odnosu na proizvod, opremu, rok i
nacin dostave, te zahtjevi nakon isporuke, potvrda skladista da su trazeni proizvodi dostupni,
razjasnjeni zahtjevi iz ugovora ili narudzbe koji se razlikuju u ranijoj ponudi ili predra¢unu, da su

prepoznati bilo koji novi zahtjevi kupca [20].
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Prodaja u 2020. po mjesecima

Sijeanj Veljaca OZzujak Travanj Svibanj Lipanj Srpanj Kolovoz Rujan Listopad Studeni Prosinac

Grafikon 3. Prodaja u 2020. godini po mjesecima
Izvor: Izradio autor prema [20]

Prema grafikonu 3. moguce je vidjeti skok prodaje u oZzujku zbog poveéane prodaje prije
lockdown-a izazvanog pandemijom COVID-a. U tom mjesecu osjetio se znacajni porast prodaje
lijekova na recept, lijekova bez recepta, dijetetika i hrane, kemikalija, veterinarskih lijekova i

ostalih proizvoda. U travnju i svibnju doslo je do velikog smanjenja prodaje.
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Prodaja 2020. godina

H Ljekarne
M Bolnice

M Ostalo

Grafikon 4. Prodaja veledrogerije po vrsti kupaca
Izvor: Izradio autor prema [20]

Prodaja veledrogerije orijentirana je prema poslovnim korisnicima, prema grafikonu 4.
vidljivo je da se vecina robe prodaje ljekarna (47%) i bolnicama (38%), dok je ostatak prodaje
prema stomatoloskim ordinacijama, domovima zdravlja, veledrogerijama, veterinarskim

stanicama, biljnim ljekarnama i slicno (15%).

Roba koja je pred istekom roka (3 mjeseca prije isteka) stavlja se u ograni¢enu prodaju.
Takvi artikli su u sustavu obiljeZeni oznakom te referenti prodaje moraju napomenuti to kupcima.
Radi se vrlo €esto o lijekovima pa je potrebna posebna pozornost. Kupci vrlo ¢esto ne kupuju te
proizvode osim ako ne postoji nikakav drugi izbor. Kupci koji su spojeni B2B (engl. Business-to-
business) imaju sve informacije putem tvrtkinog ERP/SAP sustava pa odluke narudzba mogu sami

odlu¢iti.[20]

Akcijske prodaje se provode prema Zeljama i uputama proizvodaca. Nisu vezane uz istek
roka valjanosti proizvoda ili povecanje zaliha ve¢ uz Zelju proizvodaca da promovira i plasira svoje

proizvode prema kupcima.
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6. ELEMENTI UNAPRIJEDENJA

U prethodnim poglavljima analizirani su elementi distribucije u transportu lijekova.
Sukladno provedenim analizama u ovom poglavlju definirat ¢e se moguc¢e mjere unaprjedenja

distribucije lijekova u opskrbnim lancima i moguéa unaprjedenja skladiSnog sustava veledrogerije.

6.1. RFID tehnologija

Jedan od nacina poboljsanja farmaceutske industrije je implementacija RFID (engl. Radio
Frequency ldentification) tehnologije u sve subjekte industrije. RFID tehnologija omogucuje
zamjenu postojec¢ih tehnologija barkodova. Tehnologija nudi prednosti za tvrtke u lancu opskrbe
prilikom detaljnijih pracenja zaliha u opskrbnom lancu, te pruza u€inkovitu zastitu i autentifikaciju,
preglednost transporta u stvarnom vremenu i pracenje imovine tvrtke. Osiguranje kvalitete je jedan
od najvaznijih zahtjeva u farmaceutskoj industriji stoga je potrebna pravilna identifikacija sirovina
i gotovih farmaceutskih proizvoda. Ta identifikacija je potrebna u svakom procesu i na svakoj
lokaciji u opskrbnom lancu farmaceutskih proizvoda, RFID moze postati jedan od nacina
poboljsanja kvalitete poslovnih performansi. Trenutno u farmaceutskoj industriji RFID tehnologija

nije jako rasirena. RFID sustav se sastoji od Cetiri elementa:

e RFID oznaka — sadrzi oznaku antene i integriranog kruga, svaka oznaka
sadrzi mikrocip

e RFID cita¢ — Cita i zapisuje podatke na oznakama

e RFID antena — salje radio-frekvencijski signal od ¢ita¢a do oznake

e RFID racunalni sustav — komunicira i obraduje informacije izmedu citaca,

antene i oznake.

fadio-frequency Product Mxx range AFID reader
entufication tag 4-5 metres

Slika 22. RFID sustav
Izvor: [22]
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Farmaceutska industrija bavi se razli¢itim vrstama materijala i stoga je upravljanje zalihama
vrlo klju¢na i vazna aktivnost. Materijali kojima se rukuje su u razli¢itim kategorijama, njihova
identifikacija i pracenje kretanja vrlo je bitno za upravljanje farmaceutskih. Prac¢enje svih takvih
materijala veliki je zadatak i izazov s kojim se RFID tehnologija moZe nositi. Postoje dva podrucja
u upravljanju i kontrole inventara gdje se RFID moze koristiti, prvi, za pracenje ulaska i izlaska
sirovina i gotove roba, i drugo, pametne police i pametna pretrazivanja.[23] Svi materijali koji
ulaze u bilo koji sustav unutar opskrbnog lanca moraju biti identificirani prema nazivu dobavljaca,
nazivu proizvodaca, serijskim brojevima, datumu proizvodnje i1 rokom isteka. Osim toga mora
postojati popis ovlastenih dobavljaca. Ako svaki spremnik u kojem roba dolazi ima RFID oznaku
moglo bi se lakSe uci u trag kretanju robe i bila bi lakSa provjera da li roba dolazi od ovlastenog
dobavljaca, a ako provjera ne uspije roba bi se mogla staviti na ¢ekanje radi daljnje istrage. RFID
oznake zasti¢ene od krivotvorenja takoder se mogu koristiti za sprjecavanje krivotvorenja lijekova.
Pretpostavlja se da bi ljekarne 1 bolnice Sirom svijeta imale zajednicku sigurnu bazu podataka koja

bi se koristila za provjeru lijekova.

Tablica 2. Usporedba barkod i RFID sustava

Barkod
Jednostavnost ucitavanja
Jeftinije, manje, laganije
Potrebna izravna vidljivost Ccitaca i
naljepnice
Mala udaljenost Citanja
Citanje jednog po jednog artikla
Prljavstina ili oSteCenje onemogucuju
oCitavanje

Jednostavno neovlasteno Kkopiranje ili
krivotvorenje

Otisnuti barkod nije moguée mijenjati

Izvor: [27]

RFID
Potreban poseban softver
Skuplje, vece, slozena struktura

PoloZaj oznake u odnosu na cita¢ nije
bitan, oznaka moze biti skrivena

Vece udaljenosti Citanja

Mogucée ucitavanje vise naljepnica
odjednom
Dodatno zasti¢ene oznake od ostecenja

Enkripcijom podataka neovlastena
zamjena je nemoguca

Podaci u ¢ipu mogu se visekratno brisati
i upisivati.
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Tablica 3. Usporedba u cijeni izmedu RFID i barkod sustava

Barkod RFID
Cijena naljepnica/oznaka $0,01 - $1 (po naljepnici) $0,5 - $5 (po oznaci)
Cijena opreme $700 - $3500 $5500 — $16 000
Cijena software-a $25000 - $180 000 $25000 — $180 000
Cijena radne snage $5000 - $15 000 $5000 - $15000
Izvor: [27]

Oprema koja je potrebna za barkod sustave u skladiStima obuhvaca barkod naljepnice,
¢itaci 1 printer, potreban softver i radna snaga. Oprema koja je potrebna za RFID sustav u skladistu
obuhva¢a RFID oznake, RFID ¢itace 1 antene, RFID koder i printer, potreban softver za takav

sustav (pozadinski i/ili na ¢itacu) i potrebnu radnu snagu.

Cijena naljepnica kod barkod sustava ovisi o materijalu od kojeg su napravljeni, veli¢ini 1
namjeni. Klasi¢ne papirnate naljepnice kostaju izmedu $0,01 — $0,02, dok cijena naljepnice s
toplinskom izolacijom iznosi oko $1. Razlika u cijeni kod RFID oznaka proizlazi iz njihove
namjene, postoje aktivne i pasivne oznake. Aktivne oznake sadrZe bateriju i dosta su skuplje od
pasivnih. Kada se radi o koli¢ini od 1000 oznaka cijena barkod naljepnica iznositi ¢e izmedu
$20 - $1000 (papirnate ili toplinsko izolirane), dok ¢e cijena za RFID oznake biti izmedu $500 -

$5000 (obicne oznake ili tvrde metalne oznake, oznake za visoke temperature).

Kada se prate tisuce ili desetci tisuca artikala cijena opreme ¢e kostati eksponencijalno vise,
dok nece biti potrebno uzimati novi software osim povremenih odrzavanja i azuriranja. Cijena
samih naljepnica za oba sustava je veca ako se uzimaju manje koli¢ine, stoga pogotovo kada se

radi o RFID sustavu ne isplati se u manjim skladistima.

6.2. Povratna transportna ambalaza

Trenutno se u svijetu vode kampanje izbacivanja plastike za jednokratnu upotrebu. Svaki
opskrbni lanac, pa tako i farmaceutski generira stotine tona plasticnog otpada godiSnje. Vlade
diljem svijeta sastavljaju pravne propise koji uvode nova pravila za koristenje plastike. Europa je
od 1. sije¢nja 2021. godine uvela porez na nerecikliranu ambalazu u cijeloj EU, koji ¢e koStati

otprilike 0,80 eura po kilogramu nerecikliranog plasticnog otpada u opskrbnom lancu. Kako bi
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opskrbni lanac generirao sto manje plasticnog otpada i smanjio troskove trebao bi se usredotociti
na transportna pakiranja za viSekratne upotrebe. Transportna ambalaza za viSekratnu uporabu
idealno je prilagodena rjeSavanju izazova farmaceutske i zdravstvene industrije, smanjenje otpada

i optimizaciju lanca opskrbe.

. e S Vi

':A&--—'-'-- -

Slika 23. Transportna povratna ambalaza.
Izvor: [24]

Pozitivne strane transportne povratne ambalaZze su u tome $to je jednostavna za
manipulaciju, pruza vecu zastitu robe u odnosu na klasi¢ne kartonske kutije, omogucuje bolje
iskoristivosti transportnih vozila pri distribuciji, bolje su preglednije i urednije, ekoloski je odrziva
ambalaza i smanjuje troskove. Nedostatak ambalaze je Sto moze zauzimati viSe prostora od

kartonske u skladistu. Prilikom upotrebe ambalaza mora biti dimenzionirana da stane na palete.

Jednokratni sustavi pakiranja definiraju se kao ambalaZa koja se ne vraca posiljatelju, to
mogu biti jednokratne palete, potro$ni spremnici, jednokratne boce, potrosni karton i slicno. U
povratnu ambalazu spadaju materijali za pakiranje koji sluZe za viSekratnu upotrebu, a to mogu biti
drvene palete, plasticne palete, posebne kutije, plasti¢ne kutije, sanduci, itd. Razlika u troskovima

izmedu transportno povratne ambalaze i1 nepovratne ambalaZe bit ¢e prikazana na sljedeCem
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primjeru. Tablicom su zadani podaci za tezinu paketa, broj artikala koji stanu u jedno pakiranje,

cijena kartonskog pakiranja i cijena povratne ambalaze (cijene su izrazene u nov¢anim jedinicama).

Tablica 4. Podaci za primjer izrauna troSkova pakiranja

Tezina paketa (Kg) = 4 kg
Broj artikala / paketu = 36
Cijena pakiranja / karton = 2 nj
Cijena pakiranja / povratna
ambalaza = 100 nj
Godisnja potraznja = 50000 kom
Broj radnih dana u godini = 250
Izvor: Izradio autor
Prosied tra¥nia = GodiSnja potraznja 50000 200k M
rosjecha potrazia = Broj radnih danau godini 250 om
Broi paketa d _ Dnevnapotraznja 200 & 5 nak = 6 pak 2
ro) pakela cnevio = Broj artikala po paketu 36 ' pak=05pa
Cijena nepovratnog pakiranja = Broj paketa dnevno X Cijena pakiranja 3)
Cijena nepovratnog pakiranja = 6 * 2 = 12 nj (4)
Godisnja cijena nepovratnog pakiranja = 12 * 250 = 3000 nj (5)
Cijena povratnog pakiranja =6 X 100 = 600 nj (6)

Potrebno je imati viSe povratne ambalaze za pakiranje na zalihama kako ne bi doslo do
povecanja troSkova transporta u povratu i imati dodatne ambalaze zbog moguceg rizika loma,
gubitka 1 sli¢no. Prema tome potrebno je imati 6 paketa povratne ambalaze u skladi$tu spremnih
za popunjavanje i 6 paketa koji se nalaze na destinaciji kupca, za rizik je odabrano 20% od tog

ukupnog stanja koji moze sluziti i za oscilacije u potraznji.

Cijena povratnog pakiranja = (6 + 6 + 3) X 100 = 1500 nj (7
Cijena pakiranja po komadu za nepovratnu ambalazu iznos 0,06 nj/kom, a za povratnu

iznosi 0,012 nj/kom. 1z ovog primjera moguce je vidjeti da su troskovi za jednokratnu nepovratnu

ambalazu pet puta vec¢i u odnosu na povratnu ambalazu, kada se 1 uzmu troSkovi povrata i rizika u

obzir, povecanjem stanje povratne ambalaze u skladiStu, nepovratna ambalaZa ostaje duplo skuplja.
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6.2. Optimizacija skladiSta veledrogerije

Jedan od problema u skladisnom sustavu veledrogerije je $to postoji velik broja artikala
koji se nalaze u skladistu i ponekad nema dovoljno mjesta. Dobrim upravljanjem u WMS-u taj
problem se smanjuje, ali u buduénosti kako bi tvrtka financijski napredovala potrebno je ili

rekonstruirati skladi$ni prostor, automatizirati ga ili koristiti neke nove moderne tehnologije.

KoriStenjem automatiziranih skladi$nih sustava (AS/RS engl. Automatic Storage and
Retrieval System) omogucuje se ubrzanje skladiSnih operacija pohrane i komisioniranja.
Automatizirani skladi$ni sustav povezan je sa WMS-om i omogucuje praéenje koliine i stanja

robe koja je pohranjena u skladistu. Primjenom AS/RS sustava dolazi se do ciljeva [25]:

e Povecanja kapaciteta skladista

e Povecanje obrtaja robe

e Povecanje koeficijenta iskoristivosti skladiSnog prostora
e Povecanje razine usluge

e Veci stupanj kontrole zaliha

Podjela AS/RS sustava je na dvije skupine, regalni sustavi i karuseli, a s obzirom na
namjenu i vrstu skladi$ne jedinice mogu se podijeliti na automatizirano visokoregalno skladiste,

automatizirano skladiSte za manje artikle i polu-automatizirani skladis$ni sustav [25].

Slika 24. Automatizirano skladiste

Izvor: [26]
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Grafikon 5. Postotni udio tro§kova po aktivnostima skladistenja
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Izvor: izradio autor prema [6]

Vrijeme komisioniranja robe jedan je od problema u skladiStu koje moze uzrokovati

troSkove i kasnjenja. Grafikonom 5. prikazano je koliko komisioniranje utjeCe na povecanje
troSkova u odnosu na ostale aktivnosti u skladiStu.

Grafikon 6. Udio vremena komisioniranja po aktivnostima

M Putovanje
M TraZenje
® Prikupljanje

Dokumentacija i ostale
aktivnosti

Izvor: Izradio autor prema[28]
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Danas postoje novije tehnologije koje poboljsavaju taj proces i smanjuju troskove kao §to

su komisioniranje glasom i komisioniranje svjetlom.

Grafikon 7. Usporedba razli¢itih tehnologija komisioniranja
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Izvor: [29]

Komisioniranje glasom je proces prikupljanja bez papira, proces komunikacija je izmedu
skladiSnog radnika sustava preuzimanja odvija putem glasa. Umjesto koriStenja ispisanih popisa
za odabir ili barkod terminala, alat za odabir narudzbi radi s povezanim bezi¢nim ili Zi¢anim
slusalicama. Prva glasovna naredba odnosi se na policu s koje se vrsi odabir robe. Nakon §to je
skladi$ni radnik stigao na mjesto za odabir narudzbe slijedi upute koliko jedinica artikala treba
uzeti s police. Nakon odabira, radnik potvrduje proces uz pomo¢ klju¢nih rije¢i koje racunalo
razumije pomocu prepoznavanja govora. Sustav glasovnog upravljanje Koristi sve potrebne
informacije iz WMS-a. Skladi$ni radnik ima obje ruke slobodne, $to mu pomaze u brzem
izuzimanju robe. Naravno postoje mogucénosti da dode do problema u ovakvom tipu komisioniranja
zbog unosa nejasnih podatak putem glasa, buke u prostoru, itd. Vremenska dobit u ovakvom
procesu se dobije jer skladiSni radnik ima obje ruke slobodne, te je olakSano slaganje robe. Ovom

metodom se smanjuje stopa pogresaka i broj vracanja.
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Grafikon 8. Zadovoljstvo korisnika glasovnim komisioniranjem

M Zadovoljni
M Neutralni
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Izvor: Izradio autor prema[30]

Treé¢i nacin poboljSanja procesa u skladistu je da cijelo skladiste bude upravljano WMS
sustavom. Trenutno skladi$ni prostor u kojem se nalazi kabasto i kemikalije nije upravljan WMS-
om. KoriStenjem WMS-a moZe se smanjiti nedovoljno iskoristeni skladi$ni prostori, nemoguénost
pronalaska artikala u skladiStu, smanji protok robe, itd. Takoder koristenjem RFID koji je u
prethodnom poglavlju objasnjen moze pomoc¢i u brzini komisioniranja, povecati kvalitetu

skladi$nih procesa, olaksati procese u distribuciji, itd.

69



7. ZAKLJUCAK

Farmaceutski opskrbni lanac se pojavljuje kao jedan od vaznih elemenata u covjekovom
zivotu. Svaki subjekt ima svoju zadacu u opskrbnom lancu, ali svi SU zaduzeni za odrzavanje
visokih standarda, pradenja kvalitete i unaprjedivanja djelatnosti kako bi plasirali proizvod

krajnjem kupcu.

Nakon provedene analize distribucije farmaceutskih proizvoda u Hrvatskoj utvrdeno je da
se radi o velikom broju prodajnih mjesta i ustanova koji kupuju proizvode i plasiraju ih krajnjim
kupcima. U cijelom procesu opskrbnog lanca farmaceutske djelatnosti vazan je protok informacija.
Hrvatska je u poziciji da ima jako dobro razvijeni zdravstveni informacijski sustav koji povezuje
sve Clanove u zdravstvenoj djelatnosti. Takoder ljekarnicka djelatnost ima dobro razvijen racunalni
sustav za evidenciju zakona za trgovinu na malo i sustav koji sluzi za procese nabave robe i
lijekova. Takav sustav ubrzava i pojednostavljuje proces popunjavanja zaliha i omogucuje

efikasniju nabavu prema veledrogerijama.

Analizom studije slucaja, prikazano je koliko je veledrogerije vazan element u procesu
opskrbe lijekova. Kako bi proizvodi mogli do¢i do trziSta svi procesi i odjeli unutar tvrtke su
povezani posebnim sustavom koji pruza protok informacija i daje uvide u stanja. Skladi$ni procesi
uskladeni su od prijema do otpreme i sve je popraceno potrebnom dokumentacijom. Prikazanim
podacima dobiven je uvid u poslovne odnose s drugim subjektima lanca opskrbe i koliki je utjecaj
imala pandemija na tvrtku. Tvrtka ima dobra rjeSenja kada se radi o povratu robe i informiranju
kupaca o proizvodima. Potrebno je provoditi konstantne edukacije zaposlenika i unaprjedenja
inventara tvrtke, te optimizacija postoje¢ih kapaciteta da se odrzi kvaliteta i tvrtka ostane na

visokom standardu.
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Prilozi
Prilog 1. Narudzbenica

Hato teZina/kg Obagam/m3 Harudzbenica: 409639
Suhi led O o r, 00 STRANA: 1
-18°¢C 0,000 1, koo 1, b, 11337530
2-8 °C 150 0, BET
15-25°0 15, 544 a, 169
OPIS MATERIJALA FAGREB UKUEHO
SIFRA MATERIJALRA Kat. br. 08 BEGD LISTICE GF. KoL KOIK
POSEBNO  SKUPD
REVOLADE film tbl 28x50mg 15 0 1] 0 15
300034337
POSEBNO CITO SKUPO
GLIVEC film tbl 30x400mg 4 0 ] 0 4
1352830
KISQRLT tbl.film cbl.E3x200mg b 0 1] 1] 5
300066296 740064
RYDAPT meke caps 112x25mg 1 ] 0 ] 1
300067864 736043
TAFINLAR tvrda caps.l120x75mg 15 1] 0 0 15
300051887
TASIGHA caps.tvrda 112x200mg ol (] ] 0 ]
300016198
VOTRIENT film tbl 30x400mg 5 0 ] 0 5
300037548 10000000096135
FEMARA film thl 30x2,5mg 300 ] 1] ] 300
1343896
2-8°C
SAMNDOSTATIN amp S5x1ml/0, lmg 1 0 ] 0 10
1317585
2-8°C POSEBNO SKUPO
EANDOSTATIN LAR bod.1x20mg &0 0 1] 1] ol
1348366
SENDOSTATIN LAR boé.lx30mg G0 ] 0 ] (1]
1349513
2.8°C POSEBNO CITO SKUPO
MEEINIST tbl film cbl.30x2mg 20 [ ] 0 20
300061676
Izvor: [20]
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Prilog 2. Dokumentacija za provjeru serije lijeka

Podaci o lijeku {podatke upisati iz ekrana SAP / Ulazne isporuke)

Maziv lijeka

Lifra materijala

Broj serije

Koliina

Rok valjanosti

Dobavljat

Podacl o uzorku i uvjetima transporta lijeka (upisati , v™ zo utvrdeno ili s uzorka)

lezik oznaéavanja na uzorku

Hrvatski Dstalo

Broj serije na uzorku

Rok valjanosti na uzorku

Broj isporuke SAP

Mapomena

Potpis / datum (zaposlenik sklodista):

{ispunjova struéni referent)

Regulatorni status | dokumentaclja (upisati , »™ pregledona)

Napomeno:
M i
SEROvE] | _eodchreh | Meodobreni lijek: obavezno i d”.
a) CoA c) OCABR Irnumoloskl | Hjekavl iz krvi f plazme: obavezno i ,c”, d".
. Ornadavanje lijeka neHR: obaverno | .2 i upisati pod
b) CoC / BR C d) Suglasnost napomenu opremanje.
al, b)i ¢} papirnati prilezl za seriju lijeka
e} lzuzece &) | &) pehranjeni u pdl fermaty
Mapomena:

Potpis / datum (strucni referent):

Pusteno u prodaju: DA / NE

Potpis / datum (odgovorna osoba):

Izvor: [20]
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Prilog 3. Dokumentacija za povrat robe

Izvor: [20]
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Prilog 4. Dokumentacija za otvaranje kupaca

* Kategorija kupca:
(za kupce lijekova)

O Veleprodaja

O Ljiekarne

[ Specijalizirana prodavaonica za promet na malo lijekovima

[ Zdravstvena ustanova

O Ordinacija privatne prakse

[ Druga pravna osoba s odobrenjem za zdravstvenu
djelatnost

* Vrsta kupca:

O Kupac robe

O Kupac usluge

* Grupa kupca (djelatnost):

0 1 - Ljekarne (Zupanijske)

O 2 — Medicinski centri, bolnice i zdr. zav.

O 3 —- Domovi zdravlja s ljekarnama

0 4 — Veledrogerije

O 5 - Ministarstvo obrane i MUP

O 6 ~ Zavodi (za javno zdravstvo) i ostali

0 7 - Veterinarske stanice, ordinacije i trgovine

O 8 — Poduzeéa

0 9 - Privatne ordinacije i lab. - bez stom. i vet.

O A —Privatne ljekarne i ljekarnicke ustanove

O D - Ostali DZ i poliklinike (bez ljekarni)

0 O - Opticari

0O P — Vlastite ljekarne

O R - Drogerije

0 S - Stomatoloske ordinacije

Dodatni komentari:

* lzradio/la otvaranje kupca:
(Ime i prezime / Potpis i Datum)

* Odobrio/la otvaranje kupca:
(Ime i prezime / Potpis i Datum)

* Obavezna polja

Izvor: [20]
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Sveutilidte u Zagrebu
Fakultet prometnih znanost|
10000 Zagreb

Vukeliceva 4

IZJAVA O AKADEMSKOJ CESTITOSTI | SUGLASNOST

Izjavijujem i svojim potpisom potvrdujem kako je ovaj diplomski rad

iskljucivo rezultat meg viastitog rada koji se temelji na mojim istraZivanjima i oslanja se na
objavljenu literaturu Sto pokazuju koristene bilieske i bibliografija.

Izjavljujem kakao nijedan dio rada nije napisan na nedozvoljen nadin, niti je prepisan iz
neciliranog rada, te nijedan dio rada ne ke bilo &ja autorska prava.

IZjavljujem lakoder, kako nijedan dio rada nije iskoriSten za bilo koji drugi rad u bilo kojoj drugej
visokoskolskaj, znanstvensj ili obrazovnoj ustanovi,

<Swigjim potpisom potvrdujem | dajem suglasnost za javnu objavu diplomskog rada

ped naslovon  Analiza distribucije lijekova u Republici Hrvatskoj

na internetskim stranicama | repoziloriju Fakulteta prometnih znanost, Digitalnom akademskom

repozitoriju (DAR) pri Nacionalno| | svewdiliSnoj knjiznici u Zagrebu.

Sludentiica:

U Zagrebu, 26.8.2021 _ e [
{potpis}
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