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PRAVILNIK

O VIGILANCI

("SI. glasnik RS", br. 3/2019)

| UVODNE ODREDBE

1. Sadrzina Pravilnika

Clan 1

Ovim pravilnikom ureduju se bliZi uslovi i nacin sprovodenja sistema vigilance.
2. Definicije
Clan 2

Izrazi upotrebljeni u Zakonu o medicinskim sredstvima (u daljem tekstu: Zakon) i u ovom pravilniku imaju sledeée znacenje:

1) vigilanca medicinskog sredstva je skup aktivnosti kojima se obezbeduje prikupljanje, procena, razumevanje i reagovanje
na saznanja o rizicima koji proizlaze iz upotrebe ili primene medicinskog sredstva, a posebno u pogledu prijavljivanja
incidenata (incidents) u cilju pobolj$anja i zastite zdravlja i sigurnosti pacijenata, korisnika i drugih lica i ako je potrebno
pruzanje informacija koje smanjuju verovatnocu da se incident ponovi na drugom mestu ili kojim se ublazavaju posledice tog
incidenta (u daljem tekstu: vigilanca);

2) lice odgovorno za vigilancu i pracenje medicinskog sredstva na trZistu je lice zaposleno sa punim radnim vremenom kod
proizvodaca, odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca, koje obavlja poslove vigilance i koje ima zavrSen medicinski,
stomatoloski, farmaceutski, tehnoloski, elektro-tehnicki, masinski, hemijski ili drugi odgovarajuci fakultet zavisno od vrste
medicinskog sredstva, kao i dodatne edukacije u oblasti vigilance (u daljem tekstu: lice odgovorno za vigilancu);

3) nepravilna upotreba je Cinjenje ili necinjenje od strane lica koje rukuje medicinskim sredstvom ili korisnika, €ija je posledica
ponasanje medicinskog sredstva koje je izvan bilo kog nacina kontrole rizika od strane proizvodaca;

4) ovlaséeni predstavnik inostranog proizvoda¢a medicinskog sredstva (u daljem tekstu: ovlasc¢eni predstavnik proizvodaca)
je pravno ili fiziCko lice sa sediStem u Republici Srbiji koje je inostrani proizvodac u pismenoj formi jedino ovlastio da postupa
u njegovo ime i da vodi postupke propisane ovim zakonom i koje je odgovorno za sigurnost i performanse odredenog
medicinskog sredstva na isti nacin kao i proizvoda¢ tog medicinskog sredstva;

5) korektivha mera je aktivnost koju preduzima proizvoda¢, odnosno ovladc¢eni predstavnik proizvodaca u slucaju
potencijalne ili utvrdene neusaglasenosti medicinskog sredstva ili druge nezeljene situacije. Moguce je da postoji vise
neusaglasenosti. Korektivha mera se preduzima da bi se sprecilo ponavljanje, dok se preventivha mera preduzima da bi se
sprecio takav dogadaj (Corrective and Preventive Action - CAPA);
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6) proizvod koji je kombinacija leka i medicinskog sredstva je medicinsko sredstvo koje kao sastavni deo sadrzi lek ili
supstancu Cije je dejstvo dopuna dejstvu medicinskog sredstva;

7) EUDAMED je evropska baza podataka za medicinska sredstva, koja centralizuje podatke o registraciji proizvodaca,
odnosno ovlaséenih predstavnika proizvodaca i medicinskih sredstava koja su stavljena na trziste Evropske unije, podatke o
izdatim, izmenjenim, dopunjenim, kao i sertifikatima koji su prestali da vaze, koji su povuceni ili odbijeni, podatke dobijene u
skladu sa postupkom vigilance medicinskih sredstava i podatke o klini¢kim ispitivanjima;

8) Sigurnosna korektivha mera na terenu (Field safety corrective action - FSCA) je mera koju preduzima proizvodac,
odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca kako bi smanijio rizik od smirti ili ozbiljnog pogor$anja zdravstvenog stanja
povezanog sa upotrebom medicinskog sredstva koje je stavljeno na trZiSte. Takve mere, bez obzira da li su povezane sa
direktnom ili indirektnom Stetom, prijavljuju se i evidentiraju putem Sigurnosnog obavestenja na terenu;

9) Sigurnosno obavestenje na terenu (Field safety notice - FSN) je obaveStenje za kupce, odnosno korisnike poslato od
proizvodaca, odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca u vezi sa Sigurnosno korektivnom merom na terenu;

10) Steta je fiziCka povreda ili Steta po zdravlje ljudi ili Steta po imovinu ili Zivotnu sredinu;
11) bez odlaganja je nacin hitnog postupanja, odnosno postupanje Cije odlaganje ne moze biti opravdano;

12) incident je svaka neispravnost ili pogorsanje karakteristika, odnosno performansi medicinskog sredstva, kao i
neadekvatnost u obelezavaniju ili u uputstvu za upotrebu koji je, neposredno ili posredno, doveo ili je mogao da dovede do
smirti pacijenta, korisnika ili drugog lica ili do ozbiljnog pogorSanja njegovog zdravstvenog stanja;

13) indirektna Steta je Steta koja u vecéini slu€ajeva moze nastati primenom dijagnosti¢kih sredstava, in vitro dijagnostickih
medicinskih sredstava i medicinskih sredstava za in vitro fertilizaciju i tehnologiju asistirane reprodukcije koja zbog svoje
namene ne vode direktno do fizi€ke povrede ili Stete po pojedinca. Ova medicinska sredstva po pravilu pre vode indirektnoj
nego direktnoj $teti. Steta moze da nastupi kao posledica lekarske odluke ili mere koja je preduzeta, odnosno nije preduzeta
na osnovu informacija ili rezultata dobijenih od medicinskog sredstva ili kao posledica tretmana celijama (npr. gameti i
embrioni u slu€aju medicinskih sredstava za in vitro fertilizaciju i tehnologiju asistirane reprodukcije) ili organa van organizma
koji ¢e naknadno biti transplantirani pacijentu. Indirektna Steta je npr. pogre$na dijagnoza, zakasnela dijagnoza, zakasnelo
leCenje, neodgovarajuce leCenje, odsustvo le€enja, transfuzija neodgovarajucih supstanci. Indirektna Steta moze biti
izazvana nepreciznim rezultatima, neadekvatnim kontrolama kvaliteta, neadekvatnom kalibracijom, lazno pozitivnim ili lazno
negativnim rezultatima. U slu€aju in vitro dijagnosti¢kih medicinskih sredstava za samotestiranje, medicinsku odluku moze da
donese i korisnik medicinskog sredstva, koji je istovremeno i pacijent;

14) namena je upotreba za koju je medicinsko sredstvo namenjeno u skladu sa podacima koje je proizvoda¢ naveo prilikom
obelezavanja, u uputstvu za upotrebu, odnosno u promotivnom materijalu;

15) proizvoda¢ medicinskog sredstva (u daljem tekstu: proizvodac) je pravno ili fizicko lice odgovorno za njegov dizajn,
proizvodnju, pakovanje i obelezavanje pre nego $to ga stavi na trziSte pod svojim imenom, bez obzira da li je ove aktivnosti
izvrSio samostalno ili ih je u njegovo ime izvrsilo drugo lice;

16) medicinsko sredstvo (op$te) je svaki instrument, aparat, uredaj, softver, implant, reagens, materijal i drugi proizvod koji
se koristi samostalno ili u kombinaciji, uklju€ujuéi i softver koji je proizvoda¢ namenio za dijagnosticke ili terapeutske svrhe i
koji je programska podrska neophodna za njegovu pravilnu primenu kod ljudi namenjenu od proizvodaca, a koristi se radi:

(1) utvrdivanja dijagnoze, prevencije, pracenja, predvidanja, prognoze, leCenja ili ublazavanja bolesti,
(2) utvrdivanja dijagnoze, pracenja, leCenja, ublazavanja ili nadomestanja povrede ili invaliditeta,
(3) ispitivanja, zamene ili modifikacije anatomskih ili fizioloSkih ili patoloskih funkcija i stanja,

(4) obezbedivanja informacija putem in vitro ispitivanja uzoraka iz ljudske krvi, uklju€ujuéi donacije
organa, krvi i tkiva,

(5) kontrole ili podrske zaceca,
(6) ¢iscenja, dezinfekcije ili sterilizacije medicinskih sredstava.

Medicinsko sredstvo iz stava 1. ove tacke svoju osnovnu namenu ne ispunjava u ili na ljudskom organizmu farmakoloSkom,
imunoloskom ili metabolickom aktivnoS¢u, ali moze u svojoj funkciji biti potpomognuto takvim sredstvima;

17) operater je lice koje rukuje opremom;

18) Periodi¢ni izvestaj o sigurnosti je nacin izveStavanja dogovoren izmedu Agencije i proizvodaca, odnosno ovlaséenog
predstavnika proizvodaca o izveStavanju sli¢nih incidenata istog medicinskog sredstva ili tipa medicinskog sredstva na
objedinjen nacin kada je uzrok poznat ili je implementirana Sigurnosna korektivha mera na terenu;

19) ozbiljna pretnja po javno zdravlje je svaki dogadaj koji moze da dovede do neposredne opasnosti od smrti, ozbiljnog
pogorsanja zdravstvenog stanja ili ozbiljne bolesti koja zahteva brze korektivne mere, a Sto ukljucuje:

(1) dogadaje koji su znacajni i neoCekivane prirode tako da postaju alarmantni kao potencijalna opasnost po javno zdravlje,
kao Sto je npr. virus humane imunodeficijencije (HIV) ili Creutzfeldt-Jakob bolest (CJD). Ovu pretnju po javno zdravlje moze
da identifikuje Ministarstvo, Agencija ili proizvodac¢, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca,



(2) mogucnost nastanka vise smrtnih slu¢ajeva u kratkim vremenskim intervalima;

20) trend izvestavanije je vrsta izveStavanja koje proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca koristi kada se
znacajno poveca broj dogadaja koji se po pravilu ne smatraju incidentima i za koje se koriste prethodno definisani
nivoi"okidaci" kako bi se odredio prag za izveStavanje;

21) neocekivano pogorsanje zdravstvenog stanja je pogorsanje koje je dovelo do odredenog sluc¢aja koje nije bilo razmatrano
u analizi rizika. U dosijeu dizajna je neophodan dokument koji dokazuje da je takva analiza koris¢ena da se rizik smanji na
prihvatljiv nivo ili da je rizik dobro poznat korisniku kome je medicinsko sredstvo namenjeno;

22) greska prilikom upotrebe je Cinjenje ili necinjenje Ciji je rezultat drugaciji od onoga koji je namenio proizvodac ili o¢ekivao
operater;

23) korisnik je zdravstvena ustanova, privatna praksa, zdravstveni radnik ili pacijent koji upotrebljava ili odrzava medicinsko
sredstvo;

24) nezeljeni dogadaj u klinickom ispitivanju je svaka neprijatna medicinska pojava, nenamerna bolest ili povreda ili
nepovoljan klini€ki simptom (uklju€ujuci nepovoljan laboratorijski nalaz) pacijenta, korisnika ili drugih lica, bez obzira da li su
ili nisu u vezi sa medicinskim sredstvom koje se klinicki ispituje. Ova definicija obuhvata dogadaje u vezi sa medicinskim
sredstvom koje se kliniCki ispituje ili sa medicinskim sredstvom sa kojim se poredi, kao i dogadaje u vezi sa ukljuc¢enim
procedurama. Za korisnike ili druga lica ova definicija je ograni¢ena na dogadaje koji se odnose na medicinsko sredstvo koje
se klini¢ki ispituje;

25) ozbiljan nezeljeni dogadaj u klinickom ispitivanju je neZeljeni dogadaj koji je doveo ili moze da dovede do smrti ili
ozbiljnog pogorsanja zdravlja pacijenta, €ija je posledica zivotno opasna bolest ili povreda ili trajno ostecenje struktura ili
funkcije tela, hospitalizacije pacijenta ili produzetka postojec¢eg bolni¢kog le€enja, medicinske ili hirurSke intervencije kako bi
se sprecila bolest ili povreda opasna po zivot ili trajno oStecenje strukture ili funkcije, kao i koji dovodi do fetalnog distresa,
smrti fetusa ili urodenih anomalija ili defekta. Planirana hospitalizacija za prethodno postojece stanje ili postupak koji zahteva
Plan klini¢kog ispitivanja, bez ozbiljnog narusavanja zdravlja, ne smatra se ozbiljnim nezeljenim dogadajem;

26) nezeljeni efekat u klinickom ispitivanju je nezeljeni dogadaj u vezi sa upotrebom medicinskog sredstva koje se klinicki
ispituje. Ova definicija ukljuCuje nezeljene efekte koji proistiCu iz nedovoljnog ili neadekvatnog uputstva za upotrebu, razvoja,
implantacije, instalacije ili operacija ili bilo kakve neispravnosti medicinskog sredstva koje se klinicki ispituje. Ova definicija
obuhvata bilo koji dogadaj nastao usled greSke prilikom upotrebe ili od namerne zloupotrebe medicinskog sredstva koje se
klinicki ispituje;

27) ozbiljan nezeljeni efekat u kliniCkom ispitivanju je nezeljeni efekat €iji rezultat odgovara bilo kom ishodu ozbiljnog
nezeljenog dogadaja;

28) neoCekivan ozbiljan nezeljeni efekat u klinickom ispitivanju je ozbiljan nezeljeni efekat koji prema svojoj prirodi,
uCestalosti, ozbiljnosti ili ishodu nije opisan u vazecoj verziji izveStaja analize rizika;

29) defekt medicinskog sredstva je nedostatak medicinskog sredstva u odnosu na identitet, kvalitet, izdrzljivost, pouzdanost,
sigurnost ili performanse. Nedostatak ukljucuje kvarove, greSke prilikom upotrebe i neadekvatno obelezavanje.

Il SISTEM VIGILANCE

Clan 3

Proizvoda¢, odnosno ovlaceni predstavnik proizvodaca vrsi istraZivanje incidenta, a Agencija vrSi nadzor nad tim
istrazivanjem i preduzima mere potrebne da se izmene ili dopune mere koje preduzima proizvoda¢, odnosno ovlaséeni
predstavnik proizvodaca. U zavisnosti od rezultata istrazivanja, Agencija daje sve informacije potrebne za prevenciju
incidenata ili ograniCavanje njihovih posledica posle stavljanja medicinskih sredstava na trziste i u upotrebu (u daljem tekstu:
sistem vigilance) u skladu sa Zakonom.

Sistem vigilance medicinskih sredstava je skup aktivnosti kojima se obezbeduje prikupljanje, procena, razumevanje i
reagovanje na saznanja o rizicima koji proizlaze iz upotrebe ili primene medicinskog sredstva, a posebno u pogledu
prijavljivanja incidenata u cilju poboljSanja i zastite zdravlja i sigurnosti pacijenata, korisnika i drugih lica i ako je potrebno
pruzanje informacija koje smanjuju verovatnocu da se incident ponovi na drugom mestu ili kojim se ublazavaju posledice tog
incidenta.

Takode, sistem vigilance je namenjen da olak$a direktnu, blagovremenu i harmonizovanu implementaciju Sigurnosno
korektivne mere na terenu na Citavoj teritoriji Republike Srbije gde je medicinsko sredstvo u upotrebi.

Korektivne mere ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na: povlaenje medicinskog sredstva, izdavanje Sigurnosnog obavestenja na
terenu, dodatan nadzor, modifikaciju medicinskog sredstva u upotrebi, modifikaciju dizajna medicinskog sredstva ili dela
procesa proizvodnje, modifikaciju obelezavanja ili uputstva za upotrebu.

1. Sigurnosno korektivna mera na terenu

Clan 4
Sigurnosno korektivha mera na terenu moze da ukljuci:

1) povrac¢aj medicinskog sredstva isporuciocu;



2) modifikaciju medicinskog sredstva;
3) zamenu medicinskog sredstva;
4) unistavanje medicinskog sredstva;

5) naknadna nadogradnja medicinskog sredstva dodavanjem odredene komponente ili dodatka ("retrofit") ili izmena dizajna
medicinskog sredstva;

6) savet proizvodaca u odnosu na upotrebu medicinskog sredstva, odnosno pracenje pacijenata, korisnika ili drugih lica (npr.
kada medicinsko sredstvo nije viSe na trzistu ili je povuceno, ali jo§ uvek moze da bude u upotrebi - implanti ili izmene
analitiCke osetljivosti ili specificnosti dijagnosti¢kih medicinskih sredstava).

Clan 5

Proizvoda¢ moze da, kao deo kontinuiranog obezbedenja kvaliteta ili ispitivanja na mestu proizvodnje, identifikuje
nemogucnost medicinskog sredstva da funkcioniSe u skladu sa karakteristikama specificiranim u uputstvu za upotrebu.

Ako nemogucnost iz stava 1. ovog ¢lana moze da dovede ili je dovela do smrti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja
povezanog sa upotrebom medicinskog sredstva i ima znacajan uticaj na proizvod koji je ve¢ stavljen na trziste, proizvodac
inicira Sigurnosno korektivnu meru na terenu.

Nemoguénost iz stava 1. ovog ¢lana moze da uklju¢i anomalije softvera (npr. netaénu korelaciju izmedu uzorka pacijenta i
dobijenih rezultata), nevazece kontrole, nevazece kalibracije ili propadanje reagenasa (npr. kontaminacija, greSke u
transkripciji, smanjena stabilnost).

Clan 6
Modifikacija medicinskog sredstva moze da ukljugi:
1) trajne ili privremene izmene obelezavanja i uputstva za upotrebu:

(1) savet u odnosu na izmenu u nacinu upotrebe medicinskog sredstva, (npr. proizvodac savetuje
reviziju procedure kontrole kvaliteta kao $to je primena kontrola treceg lica ili CeS¢a kalibracija ili
modifikacija kontrolnih vrednosti za medicinsko sredstvo),

(2) izmene uslova skladistenja uzoraka koji se koriste sa in vitro dijagnostickim medicinskim
sredstvom,

(3) savet izdat korisnicima u odnosu na izmenu Zivotnog veka medicinskih sredstava za in vitro
fertilizaciju i tehnologiju asistirane reprodukcije (npr. proizvodac¢ obavestava korisnike o gresci na
obelezavanju Sto indikuje duzi zivotni vek medicinskog sredstva);

2) nadogradnju softvera nastalu nakon identifikacije greSke u verziji softvera koja je na trziStu (prijavljuje se bez obzira da li je
azuriranje izvrSeno od strane korisnika, servisnih inZzenjera na terenu ili daljinskim pristupom).

Savet proizvodac¢a moze da uklju¢i modifikaciju klinickog upravljanja pacijentima, odnosno uzorcima, kako bi se resio
(smanijio) rizik od smrti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, koji je povezan iskljucivo sa karakteristikama
medicinskog sredstva, kao $to je:

1) za implantabilna medicinska sredstva je ¢esto klini¢ki neopravdano eksplantirati medicinsko sredstvo. Korektivha mera u
formi pracenja pacijenta konstituiSe Sigurnosno korektivnu meru na terenu, bez obzira da li su pogodena neimplantirana
medicinska sredstva ostala dostupna za povracaj;

2) za dijagnosti¢ka medicinska sredstva (npr. in vitro dijagnosti¢ka, ili oprema ili medicinska sredstva za snimanje),
korektivna mera u formi vra¢anja pacijenata ili njihovih uzoraka za retestiranje ili revizija prethodnih rezultata konstituiSe
Sigurnosno korektivnu meru na terenu.

2. Prijavljivanje koje vrsi proizvodac, odnosno oviasc¢eni predstavnik proizvodaca

Clan7

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca prijavljuje Agenciji i Ministarstvu svaki incident i Sigurnosnu
korektivnu meru na terenu ako su ispunjeni kriterijumi za prijavljivanje propisani ovim pravilnikom.

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca istrazuje incidente i preduzima sve potrebne korektivne mere.

Ako se incident dogodi kao posledica kombinovane upotrebe dva ili vise pojedina¢nih medicinskih sredstava, odnosno
pribora drugog proizvodaca, svaki proizvodac, odnosno ovlasc¢eni predstavnik proizvodaca to prijavljuje Agenciji i
Ministarstvu.

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca obavestava telo za ocenjivanje usaglasenosti o problemima koji se
javljaju u fazi postprodukcije koji utiCu na sertifikaciju, a $to ukljuuje i promene koje su posledica primene sistema vigilance.



Prijavljivanje incidenta ne smatra se prihvatanjem odgovornosti za incident i njegove posledice. Pismeni izve$taji mogu da
sadrze odricanje od odgovornosti.

U slucaju promene proizvodaca, odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca, ako se obaveze vigilance i trziSnog nadzora
prenose na drugo pravno lice, aktivnosti nadzora nad trziStem se nastavljaju i Agencija i Ministarstvo se obavestavaju o
posledicama, kao i novim kontakt podacima bez odlaganja, tako da se svaki Stetni efekat na funkcionisanje sistema vigilance
minimizira.

3. Obaveze proizvodaca odnosno, ovlaséenog predstavnika proizvodac¢a medicinskog sredstva koje nije
namenjeno da deluje direktno na pacijenta

Clan 8

Za medicinsko sredstvo koje nije namenjeno da deluje direktno na pacijenta (vecina dijagnostickih, in vitro dijagnostickih i
medicinskih sredstava za in vitro fertilizaciju i tehnologiju asistirane reprodukcije), ako je direktna Steta za pacijenta tesko
dokaziva (osim ako je medicinsko sredstvo izazvalo pogor$anje zdravstvenog stanja) Steta se smatra indirektnom - rezultat
¢injenja ili necinjenja na bazi neta¢nih rezultata dobijenih dijagnostic¢kim, in vitro dijagnostickim medicinskim sredstvom ili kao
posledica tretmana ¢elijama (npr. gameti i embrioni u slu€aju medicinskih sredstava za in vitro fertilizaciju i tehnologiju
asistirane reprodukcije) ili organa van organizma koji se naknadno transplantiraju pacijentu. Do indirektne Stete moze dovesti
i softver koji je medicinsko sredstvo. Incidenti i dogadaiji koji dovode do indirektne Stete prijavljuju se Agenciji i Ministarstvu.

Ako proizvodac, odnosno ovlaS¢eni predstavnik proizvodaca medicinskog sredstva iz stava 1. ovog ¢lana identifikuje dogadaj
koji je doveo ili moze da dovede do indirektne Stete po pacijenta i koji je doveo ili moze da dovede do smrti ili ozbiljnog
pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, incident prijavljuje Agenciji i Ministarstvu.

Svaka mera preduzeta od proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca da se smaniji rizik od smrti ili ozbiljnog
pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta koji su povezani sa upotrebom medicinskog sredstva koje je ve¢ stavljeno na
trziSte prijavljuje se putem Sigurnosnog obavestenja na terenu. Ta mera se prijavljuje u skladu sa odredbama ovog
pravilnika, bez obzira da li je povezana sa direktnom ili indirektnom Stetom.

MozZe da bude teSko da se odredi da je ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta bilo ili moze biti posledica
neta¢nog rezultata dobijenog od in vitro dijagnostickog ili dijagnostickog medicinskog sredstva, posledica neodgovarajuceg
tretmana reproduktivnim ¢elijama sa medicinskim sredstvom za in vitro fertilizaciju ili tehnologiju asistirane reprodukcije ili
posledica greske korisnika ili tre¢eg lica. U slu€aju sumnje podnosi se izvestaj u skladu sa odredbama ovog pravilnika.

U slucaju gresSke korisnika ili tre¢eg lica, obeleZzavanje i uputstvo za upotrebu paZljivo se pregledaju za slu¢aj neadekvatnosti,
a naroCito kod sredstava za samotestiranje kada medicinsku odluku moze da donese pacijent. Neadekvatnosti u
informacijama proizvodaca koje su dovele ili mogu da dovedu do Stete po korisnika, pacijenta ili trece lice prijavljuju se u
skladu sa ovim pravilnikom.

4. Aktivnosti Agencije

Clan 9

Agencija vrsi nadzor nad istrazivanjem incidenata koje sprovodi proizvodac, odnosno ovlas¢eni predstavnik proizvodaca i
preduzima potrebne dopunske mere u odnosu na mere koje preduzima proizvoda¢, odnosno ovlas¢eni predstavnik
proizvodaca u skladu sa Zakonom.

Agencija na svojoj internet stranci objavljuje sve informacije potrebne za prevenciju buducih incidenata ili ograni¢avanje
njihovih posledica, a u zavisnosti od istraZivanja koje sprovodi proizvodac, odnosno ovla$c¢eni predstavnik proizvodaca.

Agencija obezbeduje podizanje svesti organizacija i pojedinca uklju¢enih u sistem zdravstvene zastite koji kupuju medicinska
sredstva o znacaju njihove saradnje i obezbedivanju prvog koraka u sistemu vigilance.

U cilju povecavanja efikasnosti sistema vigilance, Agencija pospesuje prijavljivanje incidenata od korisnika i profesionalaca
uklju€enih u distribuciju, isporuku ili stavljanje u upotrebu medicinskih sredstava. To uklju€uje organizaciju i pojedince
odgovorne za obezbedivanje kalibracije i odrzavanje medicinskih sredstava. Ovi izvestaji podnose se proizvodacu, odnosno
ovlas¢enom predstavniku proizvodaca i Agenciji.

Informacije o sistemu vigilance Agencija Cuva kao poverljive u skladu sa Zakonom. Izvestaj o incidentu, na zahtev, Agencija
dostavlja inspekciji Ministarstva.

5. Prijavljivanje od strane korisnika

Clan 10

Korisnici prijavljuju incidente sa medicinskim sredstvom proizvodacu, odnosno ovlaS¢éenom predstavniku proizvodaca i
Agenciji.

Ako je identifikovana korektivna ili druga mera, koordinator za vigilancu, zdravstveni radnik, odnosno predstavnik korisnika
odgovoran za odrzavanje i sigurnost medicinskog sredstva, lice odgovorno za kalibraciju i odrzavanje medicinskog sredstva,

odnosno lice odgovorno za vigilancu preduzima odgovarajuée aktivnosti. Te aktivnosti se, ako je izvodljivo, preduzimaju u
saradnji sa proizvodacem, odnosno ovlasc¢enim predstavnikom proizvodaca.



Prijava incidenata medicinskog sredstva za zdravstvene ustanove i zdravstvene radnike data je u Prilogu 8. koji je
odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Prijava nezeljene reakcije na medicinsko sredstvo za ostale korisnike, odnosno pacijente data je u Prilogu 9. koji je
odstampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Il SISTEM VIGILANCE PROIZVODACA, ODNOSNO OVLASCENOG
PREDSTAVNIKA PROIZVODACA

1. Sistem prijavljivanja incidenata

Clan 11

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca podnosi pocetni izvestaj o incidentu Agenciji, radi evidentiranja i
procene. Svaki pocetni izvestaj vodi do finalnog izvestaja osim ako su kombinovani u jedan izvestaj, ali svaki izvestaj o
incidentu ne vodi do korektivne mere. PodnosSenje izvestaja uspostavlja se kao pravilo, a ne samo u slu€aju sumnje da treba
prijaviti incident.

U izvestaju proizvodac, odnosno ovlascéeni predstavnik proizvodaca upucuije ili ih Cuva u dosijeu u slu¢aju da odluci da ne
prijavijuje:

1) incidente koji su se dogodili van Republike Srbije, EEA, Svajcarske i Turske koji ne vode do Sigurnosno korektivne mere
na terenu relevantne za ove geografske oblasti ne prijavljuju se;

2) incidente koji su se dogodili van Republike Srbije, EEA, Svajcarske i Turske koji su doveli do Sigurnosno korektivne mere
na terenu relevantne za ove geografske oblasti prijavljuju se kao Sigurnosno korektivha mera na terenu.

Ako je primenijivo, proizvoda¢ obavestava svog ovlas¢enog predstavnika, lica odgovorna za stavljanje medicinskog sredstva
na trziSte i sva druga angazovana lica (npr. distributere) ovlas¢ena da postupaju u njegovo ime u slu€aju incidenta i
Sigurnosno korektivne mere na terenu koji se prijavljuju u okviru sistema vigilance.

Ako je sediste proizvoda¢a van Republike Srbije, EEA, Svajcarske i Turske, obezbeduje se kontakt lice. To moZe da bude
ovlasceni predstavnik proizvodaca, lice odgovorno za stavljanje medicinskog sredstva na trziSte, lice odgovorno za vigilancu i
sva druga angazovana lica ovlas¢ena da postupaju u njegovo ime u svrhe povezane sa sistemom vigilance.

1.1. Kriterijumi za prijavljivanje incidenata koje proizvodac¢, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca
prijavljuje Agenciji

Clan 12
Incidentom se smatra i prijavljuje Agenciji svaki dogadaj koji ispunjava sledece kriterijume:

1) dogadaj koji ukljucuje situacije kada provera tehnicke ispravnosti, sprovedena na medicinskom sredstvu, provera
informacija o medicinskom sredstvu navedenih na obelezavanju i uputstvu za upotrebu ili bilo koja nau¢na informacija
ukazuje na faktor koji moze da dovede ili je doveo do incidenta. Uobi€ajeni dogadaji uklju€uju, ali nisu ograni¢eni na:

(1) neispravnost ili pogorsanje karakteristika ili performansi medicinskog sredstva (neispravnost ili
pogorsanje je nemogucnost medicinskog sredstva da funkcionise u skladu sa namenom kada se
upotrebljava u skladu sa uputstvima proizvodaca),

(2) za in vitro dijagnosticka medicinska sredstva, gde postoji rizik da ¢e netacan rezultat dovesti do
indirektne Stete po pacijenta, $to za posledicu ima zivotnu ugrozenost testirane individue ili potomka, ili
da indirektna Steta izazove smrt ili ozbiljan invaliditet individue, testiranog fetusa ili potomka, svaki
laZzno pozitivan ili lazno negativan rezultat smatra se incidentom. Za sva druga in vitro dijagnosti¢ka
medicinska sredstva, lazno pozitivan ili lazno negativan rezultat van deklarisanih performansi testa,
smatra se dogadajem,

(3) neocekivana nezeljena reakcija ili nezeljeni efekat,

(4) interakcija sa drugim supstancama ili proizvodima,

(5) degradacija, odnosno unistenje medicinskog sredstva (npr. u pozaru),
(6) neodgovarajuca terapija,

(7) neispravnost u obelezavanju, uputstvu za upotrebu, odnosno promotivnom materijalu, uklju€ujuci
greske i nedostatke. GreSke ne uklju€uju odsustvo informacija koje su opste poznate namenjenim
korisnicima.

Za blize pojedinosti o dogadajima primenjuje se ISO TS 19218 o tipovima nezeljenih dogadaja i uzrocima, odnosno efektima
kodiranja;



2) sumnja se da je medicinsko sredstvo uzrok koji je doprineo incidentu. U proceni povezanosti medicinskog sredstva i
incidenta, proizvoda¢, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca uzima u obzir:

(1) misljenje zdravstvenog radnika, zasnovano na dostupnim dokazima,
(2) rezultat sopstvene preliminarne procene incidenta,

(3) dokaze o prethodnim, sli¢nim incidentima,

(4) druge dokaze koje poseduije.

Ova procena moze da bude teska kada je viSe medicinskih sredstava i lekova uklju¢eno u dogadaj koji je doveo do incidenta.
U tom slucaju pretpostavlja se da je medicinsko sredstvo izazvalo ili doprinelo incidentu i proizvodag, odnosno ovlaséeni
predstavnik proizvodaca moZze biti u zabludi u odnosu na mere opreza;

3) dogadaj je doveo ili moze da dovede do jednog od sledecih rezultata:

(1) smrti pacijenta, korisnika ili treceg lica,

(2) ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili tre¢eg lica.
Ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja iz stava 1. taCka 3) podtacka (2) ovog ¢lana ukljucuje i:
1) zivotno ugrozavajucu bolest;
2) trajno ostecenje telesne funkcije ili trajno oStecenje telesne strukture;

3) stanje koje iziskuje medicinsku ili hirusku intervenciju da bi se sprecile posledice iz ta¢. 1) i 2) ovog stava (npr. klinicki
relevantno povecanje trajanja hirurSke procedure, stanje koje zahteva hospitalizaciju ili zna¢ajno produzenje postojece
hospitalizacije;

4) svaka indirektna Steta koja je posledica netacne dijagnostike ili za in vitro dijagnostic¢kog rezultata testa ili kao posledica
upotrebe medicinskog sredstva za in vitro fertilizaciju ili tehnologiju asistirane reprodukcije u okviru uputstva za upotrebu
proizvodaca (mogu da se uzmu u obzir i greSke u upotrebi koje se prijavljuju u skladu sa odredbama ovog pravilnika);

5) fetalni distres, fetalna smrt ili kongenitalna anomalija ili urodeni defekt.

Svi incidenti nemaju za posledicu smrt ili ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja, zbog pozitivnih okolnosti ili intervencije
zdravstvenih radnika. Iz tog razloga dovoljno je da je incident povezan sa medicinskim sredstvom i da je incident bio takav da
je mogao da dovede do smrti ili ozbiljnog pogorsSanja zdravstvenog stanja, odnosno da, ako se ponovi, moze dovesti do smrti
ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta. Primeri incidenata i sigurnosnih korektivnih mera na terenu koje
prijavljuje proizvodac, odnosno ovlas¢eni predstavnik proizvodaca dati su u Prilogu 1. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i
¢ini njegov sastavni deo.

1.2. Uslovi za podnosenje Periodi¢nog izvestaja o sigurnosti

Clan 13

Agencija moze da zatrazi od proizvodaca, odnosno ovlasc¢enog predstavnika proizvodaca, da podnese Periodi¢ni izvestaj o
sigurnosti ili trend izvestaj, nakon izdavanja jednog ili vise pocetnih izvestaja koje su u saradnji procenili. O tome se postize
sporazum izmedu proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca i Agencije i izveStaj se podnosi u
dogovorenom formatu i u rokovima odredenim za pojedini tip medicinskog sredstva i incidenta.

Periodi¢ni izvestaj o sigurnosti dat je u Prilogu 2. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.
Incidenti opisani u Sigurnosnom obavestenju na terenu

Clan 14

Incidenti opisani u Sigurnosnom obavestenju na terenu, koji se dogode posto je proizvodac, odnosno ovlasc¢eni predstavnik
proizvodaca izdao Sigurnosno obavestenje na terenu i sproveo Sigurnosnu korektivnu meru na terenu, ne prijavljuju se
pojedinacno. Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca se sporazumeva sa Agencijom o uestalosti i sadrzaju
Periodi¢nog izvestaja o sigurnosti (npr. proizvodac je izdao Periodi¢ni izvestaj o sigurnosti i sproveo Sigurnosnu korektivnu
meru na terenu za koronarni stent koji je migrirao usled neadekvatne inflacije vezanog balon mehanizma, sledeci primeri
migracije stenta obraduju se u kvartalnim izvestajima u vezi sa Sigurnosnom korektivnom merom na terenu, a pojedinacni
incidenti ne moraju da budu prijavljeni).

Uobic¢ajeni i dobro dokumentovani incidenti

Clan 15

Uobic¢ajeni i dobro dokumentovani incidenti (koji su identifikovani u analizi rizika medicinskog sredstva i koji su ve¢ doveli do
procene izvestaja o incidentu od Agencije i proizvodaca, odnosno ovlasc¢enog predstavnika proizvodaca), Agencija moze da
izuzme iz pojedinacnog prijavljivanja i prebaci na podnosenje Periodi¢nog izvestaja o sigurnosti.



Agencija vrsi nadzor incidenata iz stava 1. ovog ¢lana i odreduje nivoe aktivacije. Nivoi aktivacije za izvesStavanje u
meduvremenu sporazumno odreduju Agencija i proizvodac¢, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca. Taj izvestaj
sacinjava se svaki put kada su nivoi aktivacije predeni.

1.3. Uslovi pod kojima se prijavljivanje u sistemu vigilance ne zahteva
Nedostatak medicinskog sredstva otkriven od korisnika pre upotrebe

Clan 16

Nedostaci medicinskog sredstva koji se uvek otkriju (ne mogu da se ne otkriju) od korisnika pre upotrebe, ne prijavljuju se u
sistemu vigilance, bez obzira na postojanje odredaba u uputstvu za upotrebu proizvodaca (npr. pakovanje sterilnog
medicinskog sredstva za jednokratnu upotrebu je obelezeno merom opreza"ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
oSteceno" - pre upotrebe ocigledno ostecenje pakovanja je prime¢eno i medicinsko sredstvo nije upotrebljeno; zastitnik vrha
seta za intravenoznu primenu je odvojen od seta tokom distribucije $to ima za posledicu nesterilni put te€nosti - set nije
upotrebljen; vaginalni spekulum ima viSe preloma, nakon aktiviranja ruc¢ke, medicinsko sredstvo se razdvoijilo - medicinsko
sredstvo nije upotrebljeno; u in vitro dijagnostic¢kom kitu za testiranje boca obelezena kao liofilizator je u te€nom stanju - ovo
je otkriveno pre upotrebe).

U slucaju iz stava 1. ovog €lana korisnik o tome obavestava proizvodaca, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca pre
upotrebe medicinskog sredstva.

Dogadaji izazvani stanjem pacijenta

Clan 17

Ako proizvodac, odnosno ovla$éeni predstavnik proizvodaca ima informaciju da je uzrok dogadaja stanje pacijenta, dogadaj
se ne prijavljuje. Ovaj uslov treba da postoji pre dogadaja tokom upotrebe medicinskog sredstva (npr. rana revizija
ortopedskog implanta zbog slabljenja izazvanog razvojem osteolize kod pacijenta, Sto nije direktna posledica propasti
implanta, a ovaj zaklju€ak podrzava se misljenjem medicinskog eksperta; pacijent je preminuo nakon dijalize, a imao je
bubreznu bolest zavrSnog stadijuma i preminuo je od bubrezne insuficijencije - istraZivanje proizvodaca otkriva da
medicinsko sredstvo funkcionise u skladu sa namenom i da incident nije povezan sa medicinskim sredstvom).

Da bi opravdao neprijavljivanje dogadaja iz stava 1. ovog €lana, proizvodac, odnosno ovlasc¢eni predstavnik proizvodaca
zaklju€uje da medicinsko sredstvo funkcioniSe u skladu sa namenom i da nije izazvalo ili doprinelo smrti ili ozbiljnom
pogorsanju zdravstvenog stanja pacijenta. Lice kvalifikovano da donese medicinsku procenu treba da prihvati ovaj zaklju¢ak.
Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca uklju€uje klinickog lekara u donoSenje ove odluke.

Prekoracen rok upotrebe ili Zivotni vek medicinskog sredstva

Clan 18

Ako je jedini razlog za dogadaj istek roka upotrebe ili Zivotnog veka medicinskog sredstva, specificiran od proizvodaca, a
nedostatak nije neuobi€ajen, incident se ne prijavljuje (npr. gubitak osecaja posto je pejsmejker dostigao kraj zivotnog veka,
izborni zamenski indikator je prikazan u odgovaraju¢em vremenskom roku prema specifikaciji uredaja - potrebna je hirurska
eksplantacija pejsmejkera; primec¢en je nedovoljan kontakt papucica defibrilatora sa pacijentom, pa pacijent ne moze da
bude defibriliran zbog nedovoljnog kontakta sa grudima - zivotni vek papucice je obelezZen ali je prekoracen; pacijent je
primljen u bolnicu sa hipoglikemijom zbog nepravilne doze insulina $to je praceno rezultatom glukoze u krvi - istrazivanje
pokazuje da je test traka koriS¢ena posle isteka roka specificiranog od proizvodaca).

Rok upotrebe ili Zivotni vek medicinskog sredstva odreduje proizvodac i uklju€en je u tehni¢ku dokumentaciju (tehnicki fajl) i,
ako je primenjivo, uputstvo a upotrebu ili obelezavanje. Rok upotrebe ili zivotni vek medicinskog sredstva moze da ukljuci
npr. vreme upotrebe za koje je medicinsko sredstvo namenjeno da ostane funkcionalno, nakon $to je proizvedeno, stavljeno
u upotrebu i odrzavano, kako je specificirano. Procena za prijavljivanje bazira se na informacijama iz tehni¢ke dokumentacije
ili uputstva za upotrebu.

Zastita od greSke medicinskog sredstva koje ispravno funkcionise

Clan 19

Dogadaiji koji nisu doveli do ozbiljnog pogor$anja zdravstvenog stanja ili smrti, jer su osobine dizajna zasticene od toga da
greska postane opasnost (u skladu sa relevantnim standardima ili dokumentima o inputima dizajna) ne prijavljuju se.
Preduslov je da nema opasnosti za pacijenta, Cime se opravdava neprijavljivanje. Ako je kori§¢en alarmni sistem, koncept tog
sistema je opSte poznat za ta] tip proizvoda (npr. infuziona pumpa se zaustavila zbog kvara, ali daje odgovarajuci alarm, u
skladu sa relevantnim standardima i nije bilo Stete po pacijenta; mikroprocesorom kontrolisani grejaci radijatora ne
funkcioniSu i daju odgovarajuéi zvuéni alarm, u skladu sa relevantnim standardima i nije bilo pogor$anja zdravstvenog stanja
pacijenta; tokom tretmana radijacijom, ukljucena je automatska kontrola izloZzenosti, kada se tretman zaustavi iako je pacijent
primio optimalnu dozu, pacijent nije izloZzen prekomernoj radijaciji; laboratorijski analizator se zaustavio tokom analize zbog
greSke modula za uzimanje uzorka, ali odgovarajuca poruka o gresci je data korisniku - intervencija korisnika ili
blagovremena daljinska intervencija proizvodaca dozvoljavaju da analizator nastavi analizu i dobije ta¢an rezultat).



Ocekivani i predvidljivi neZeljeni efekti

Clan 20
Ocekivanim i predvidljivim nezeljenim efektima, koji se po pravilu ne prijavljuju, smatraju se efekti koji su:
1) jasno identifikovani od proizvoda¢a na obeleZzavanju, odnosno uputstvu za upotrebu medicinskog sredstva,;

2) klinicki dobro poznati kao predvidljivi i imaju odredenu kvalitativnu i kvantitativnu predvidljivost kada se medicinsko
sredstvo upotrebljava i funkcioni$e u skladu sa namenom koju mu je dodelio proizvodac;

3) dokumentovani u tehni¢koj dokumentaciji (tehni¢kom fajlu) sa odgovaraju¢om procenom rizika, pre nego sto se incident
dogodio;

4) Kklini¢ki prihvatljivi u smislu individualne koristi za pacijenta.
U donosSenje odluke iz stava 1. ovog Clana proizvodac, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca uklju€uje klinickog lekara.

Promenu u odnosu koristi i rizika (npr. poveéanje ucestalosti, odnosno ozbiljnosti) na osnovu izvestaja o ocekivanim i
predvidljivim nezeljenim efektima koji su doveli ili su mogli da dovedu do smrti ili ozbiljnog pogor$anja zdravstvenog stanja,
proizvoda¢, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca uzima u obzir kao pogorsanje karakteristika, odnosno performansi
medicinskog sredstva.

U slucaju iz stava 2. ovog €lana, proizvodac, odnosno ovlas¢eni predstavnik proizvodaca podnosi Agenciji trend izvestaj.

Nezeljeni efekat se ne smatra incidentom, osim kada se ako promena odnosa koristi i rizika smatra pogor§anjem performansi
medicinskog sredstva.

Ocekivani i predvidljivi neZeljeni efekti su i oni koji su dobro poznati u medicinskom, nau¢nom ili tehnoloSkom smislu i koji su
jasno identifikovani tokom klini¢kog ispitivanja ili klinicke prakse i navedeni na obelezavanju ili uputstvu za upotrebu
proizvodaca.

Uslovi koji dovode do nezeljenog efekta mogu da se opisu i predvide u brojkama, ako je to izvodljivo.
Nezeljeni efekti koji nisu dokumentovani i predvidljivi ili nisu klinicki prihvatljivi u odnosu na korist za pojedinacnog pacijenta,
prijavljuju se Agenciji.

Zanemarljiva verovatnocCa nastanka smrti ili ozbiljnog pogor8anja zdravstvenog stanja

Clan 21

Incident kod koga je rizik od smrti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja kvantifikovan i procenjen kao zanemarljivo
mali, ne prijavljuje se ako nije doslo do smrti ili ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja i rizik je opisan i dokumentovan kao
prihvatljiv u okviru potpune procene rizika (npr. proizvodac¢ pejsmejkera stavljenog na trziste identifikuje gresSku u softveru i
kvantifikuje verovatno¢u ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja u postavljenom okruzenju kao zanemarljivu, a nije bilo
nezeljenih efekata na zdravlje pacijenata).

Ako je posledica incidenta smrt ili ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja, incident se prijavljuje i vrSi se ponovna procena
rizika. Ako ponovna procena rizika utvrdi da rizik ostaje zanemarljivo mali, prethodni incidenti istog tipa se ne prijavljuju
retroaktivno. Odluka da se ne prijavljuju naknadni nedostaci istog tipa dokumentuje se. Promene u trendovima (uobi¢ajeno
povecanja) rezultata koji nisu ozbiljni se prijavljuju.

1.4. Trend izveStavanje

Clan 22

Proizvoda¢, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca Agenciji podnosi izvestaj o zna¢ajnom povecaniju ili trendu dogadaja
ili incidenata koji po pravili nisu uklju¢eni u pojedinacno prijavljivanje. U tom cilju proizvodac¢, odnosno ovlasceni predstavnik
proizvodaca uspostavlja odgovarajuci sistem za proaktivno istrazivanje trendova reklamacija i incidenta sa medicinskim
sredstvom.

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca, podnosi trend izveStaj Agenciji ako dode do znacajnog povecanja
broja:

1) incidenata koji ve¢ podlezu prijavljivanju;
2) incidenata koji se po pravilu ne prijavljuju;
3) dogadaja koji se po pravilu ne prijavljuju, bez obzira da li je dogovoreno podnoSenje Periodi¢nog izvestaja o sigurnosti.

Trend izvestaj dat je u Prilogu 3. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.
1.5. Prijavljivanje greske u upotrebi i nepravilne upotrebe

Clan 23



Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca procenjuje sve dogadaje, potencijalne greSke u upotrebi i nepravilne
upotrebe kao i druge reklamacije medicinskog sredstva. Ta procena zasniva se na upravljanju rizikom, inZenjeringu
upotrebljivosti, validaciji dizajna i postupcima korektivnih i preventivnih mera.

Rezultati procene iz stava 1. ovog ¢lana dostavljaju se na zahtev Agencije.
GreSke u upotrebi koje se prijavljuju

Clan 24

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca prijavljuje Agenciji greSke u upotrebi medicinskog sredstva €ija je
posledica smrt ili ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja ili ozbiljna pretnja po javno zdravlje.

GresSke u upotrebi iz stava 1. ovog €lana prijavljuju se ako proizvodac¢, odnosno ovlasc¢eni predstavnik proizvodaca:

1) primeti znacajnu promenu trenda (po pravilu povecanje ucestalosti) ili u slu¢ajevima zna¢ajne promene u obrascu
dogadaja koji moze da dovede do smirti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja ili ozbiljne pretnje po javno zdravlje;

2) inicira Sigurnosno korektivnu meru na terenu da spreci smrt ili ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja ili ozbiljnu pretnju
po javno zdravlje.

GreSke u upotrebi koje se po pravilu ne prijavljuju

Clan 25

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca ne prijavljuje Agenciji greSke u upotrebi Cija posledica nije smrt ili
ozbiljno pogordanje zdravstvenog stanja ili ozbiljna pretnja po javno zdravlje. Ti dogadaji se reSavaju u okviru sistema
kvaliteta i upravljanja rizikom. Odluka da se ne prijavljuju ove greske, obrazlaze se i dokumentuje.

Nepravilna upotreba

Clan 26

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca ne prijavljuje Agenciji nepravilnu upotrebu. Ako se sazna za
slucajeve nepravilne upotrebe o tome mogu da se obaveste zdravstvene ustanove, odnosno zdravstveni radnici.

1.6. Podaci o incidentu

Clan 27

Podaci o incidentu koji se navode u svakom izvestaju koji proizvoda¢, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca dostavlja
Agenciji i koji se koriste za pocetni, prateci i zavrSni izveStaj podnose se kao izvestaj proizvodaca, odnosno ovlas¢enog
predstavnika proizvodaca o incidentu koji je dat u Prilogu 4. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ini njegov sastavni deo.

Prijavljivanje iz stava 1. ovog €lana vrsi se elektronski preko portala Agencije.

Ako je pocetni izvestaj dostavljen usmeno (npr. telefonom), proizvodac¢, odnosno ovlasc¢eni predstavnik proizvodaca, bez
odlaganja, dostavlja i pismeni izvesta;.

Izvestaj proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca o incidentu moze da sadrZi izjavu o tome da ne prihvata
odgovornost za incident ili njegove posledice.

Pocetni, prateci i zavrSni izvestaj podnose se na Prilogu 3. ovog pravilnika.
1.7. Vreme dostavljanja po€etnog izvestaja o incidentu

Clan 28

Posto sazna za dogadaj i da je medicinsko sredstvo izazvalo ili doprinelo tom dogadaju, proizvoda¢, odnosno ovlasceni
predstavnik proizvodac¢a odreduje da li je u pitanju incident.

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca prijavljuje Agenciji ozbiljnu pretnju po javno zdravlje bez odlaganja,
a najkasnije dva kalendarska dana od dana saznanja za tu pretnju.

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca prijavljuje Agenciji smrt ili neoCekivano pogorSanje zdravstvenog
stanja bez odlaganja, posto je ustanovio povezanost medicinskog sredstva i dogadaja, a najkasnije po isteku deset
kalendarskih dana od dana saznanja za taj dogadaj.

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca prijavljuje Agenciji ostale incidente bez odlaganja, posto je
ustanovio povezanost medicinskog sredstva i dogadaja, a najkasnije po isteku 30 kalendarskih dana od dana saznanja za taj
dogadaj.

Ako nakon saznanja o incidentu koji se potencijalno prijavljuje jo§ uvek postoji neizvesnost u pogledu obaveznosti
prijavljivanja, proizvoda¢ dostavlja Agenciji izvestaj u roku odredenom za taj tip incidenta iz st. 2, 3. i 4. ovog ¢lana.



2. Postupanje Agencije sa prijavama korisnika

Clan 29

Ako Agencija prijavu korisnika dostavi proizvodacu, odnosno ovlas¢enom predstavniku proizvodaca, on je proverava u
skladu sa kriterijumima iz ¢lana 12. ovog pravilnika i dostavlja Agenciji po€etni ili prateci ili zavrsni izve$taj o incidentu, ako
dogadaj ispunjava odgovarajuci kriterijum. Ako proizvodac, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca smatra da dogadaj
ne ispunjava te kriterijume dostavlja Agenciji obrazloZenje sa podacima na koji nacin ce iskoristiti dostavljene informacije
(npr. dodace ih u dokumentaciju o reklamacijama).

3. Istrazivanje proizvodaca, odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca

Clan 30

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca sprovodi istrazivanje incidenta, a Agencija prati to sprovodenje.
Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca definiSe vreme potrebno za pracenje, odnosno vreme potrebno da
se zavrSi istrazivanje i ako je potrebno dostavlja izvestaje pracenja, kao i zavrSni izvesta;.

Ako proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca ne moze da sprovede istraZivanje incidenta, o tome bez
odlaganja obavestava Agenciju.

Agencija moze da interveniSe u istrazivanju ili da inicira nezavisno istrazivanje, ako je potrebno. Kad god je prakti¢no
Agencija to radi u dogovoru sa proizvodacem, odnosno ovlas¢enim predstavnikom proizvodaca.

Pristup medicinskom sredstvu za koje se sumnja da je ukljuéeno u incident

Clan 31

Pre dostavljanja izveStaja Agenciji, proizvodac, odnosno ovladc¢eni predstavnik proizvodaca moze da se konsultuje sa
korisnikom o pojedinom incidentu koji je prijavio.

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca ima pristup medicinskom sredstvu za koje se sumnja da je doprinelo
incidentu da bi odlucio da li da prijavi incident Agenciji. U tom slu€aju proizvodac, odnosno ovlas¢eni predstavnik proizvodaca
preduzima razumne mere da dobije pristup medicinskom sredstvu kako bi zapoceo tehni¢ku procenu bez odlaganja. Svako
odlaganje moze da ima za posledicu gubitak dokaza (npr. gubitak kratkotrajne memorije podataka sacuvanih u softveru
medicinskog sredstva, propadanje odredenih medicinskih sredstava kada su izloZzena krvi) $to ¢ini buducéu analizu uzroka
nemogucom.

Ako proizvodac, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca dobije pristup medicinskom sredstvu i njegova pocCetna procena
(ili postupak ¢is¢enja ili dekontaminacije) uklju€uje menjanje medicinskog sredstva na nacin koji moze da uti¢e na naknadnu
analizu, pre sprovodenja procene o tome obavestava Agenciju. Agencija odlu€uje da li je potrebno da ucestvuje u proceni.
Zbog ucestalosti ovih zahteva, izjava uklju€ena u pocetni izvestaj vigilance obuhvata ovaj zahtev (npr. proizvodac
pretpostavlja da analiza Stete treba da zapocne deset dana od poc¢etnog izvestaja o incidentu, osim ako se Agencija obrati
proizvodacu u tom periodu suprotstavljajuci se analizi Stete medicinskog sredstva).

Odredbe st. 1, 2. i 3. ovog €lana primenjuju se i na uzorke medicinskog sredstva i sve druge korisne informacije povezane sa
incidentom.

4. Rezultat istraZivanja i prac¢enje

Clan 32

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca preduzima sve mere koje su potrebne nakon istrazivanja, ukljuujuci
i konsultacije sa Agencijom i sprovodenje Sigurnosne korektivne mere na terenu.

Agencija moze da preduzme dalje mere za koje proceni da su odgovarajuce, u konsultaciji sa proizvodacem, odnosno
ovlasc¢enim predstavnikom proizvodaca kad je to moguce.

lzvestaj o pra¢enju

Clan 33

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca dostavlja Agenciji izvestaj o pracenju, ako trajanje istrazivanja
dostigne period o kome je Agencija obavestena u okviru po¢etnog izvestaja.

Zavrsni izvestaj

Clan 34

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca dostavlja Agenciji zavrsni izvestaj koji predstavlja pismenu izjavu o
istrazi i svim preduzetim merama (npr. nije preduzeta mera, dodatni nadzor medicinskog sredstva u upotrebi, preventivna
mera koja se odnosi na buducu proizvodnju, Sigurnosna korektivha mera na terenu).



Ako Agencija sprovede istrazivanje, o rezultatu obavestava proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca.
Sigurnosna korektivna mera naterenu

Clan 35

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca prijavljuje Agenciji svaki tehnicki ili medicinski razlog koji je doveo do
sistematskog povlacenja sa trzisSta medicinskog sredstva istog tipa od proizvodaca, odnosno ovlaséenog predstavnika
proizvodaca. Ti razlozi obuhvataju svaku neispravnost ili pogorSanje karakteristika ili performansi medicinskog sredstva, kao i
svaku neadekvatnost u uputstvu za upotrebu koja mozZe da dovede ili je dovela do smrti pacijenta ili korisnika ili ozbiljnog
pogorsanja zdravstvenog stanja. Sigurnosna korektivha mera na terenu obuhvata povracaj, odnosno povlacenje medicinskog
sredstva sa trzista.

Povlacenje sa trzista iz komercijalnih, odnosno razloga koji nisu vezani za sigurnost, ne smatraju se razlozima iz stava 1.
ovog Clana.

U proceni potrebe za preduzimanjem Sigurnosne korektivnhe mere na terenu proizvodac, odnosno ovlas¢eni predstavnik
proizvodaca koristi metodologiju opisanu u harmonizovanom standardu upravljanja rizikom EN ISO 14971.

U slucaju sumnje, prijavljivanje i preduzimanje Sigurnosne korektivnhe mere na terenu se pretpostavlja.
Sigurnosna korektivha mera na terenu saopstava se korisnicima putem Sigurnosnog obavestenja na terenu.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti obavestava se o Sigurnosnoj korektivnoj meri na terenu, ako je bilo uklju¢eno u
ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa Zakonom.

Obavestenje Agencije o Sigurnosnoj korektivhoj meri na terenu

Clan 36

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodac¢a podnosi Agenciji Izvestaj proizvodaca, odnosno ovlasc¢enog
predstavnika proizvodaca o sigurnosnoj korektivnoj meri na terenu dat u Prilogu 5. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i €ini
njegov sastavni deo.

Izvestaj iz stava 1. ovog €lana ukljuCuje svu dokumentaciju potrebnu Agenciji da izvr§i nadzor Sigurnosne korektivne mere na
terenu, i to:

1) taCan naziv medicinskog sredstva uz navodenje grupe generic¢kih medicinskih sredstava,
2) relevantne delove analize rizika;

3) informacije o pozadini i razlozima preduzimanja Sigurnosne korektivnhe mere na terenu (uklju€ujuci opis nedostatka
medicinskog sredstva ili neispravnost, objasnjenje potencijalnih opasnosti povezanih sa nastavkom upotrebe medicinskog
sredstva i povezanim rizicima po pacijenta, korisnika ili drugo lice i 0 svim mogucim rizicima po pacijenta povezanim sa
prethodnom upotrebom medicinskog sredstva);

4) opis i obrazlozenje mere (korektivne, odnosno preventivne);

5) predlog mera koje preduzima distributer i korisnik (ukljuujuci identifikaciju i karantin medicinskog sredstva);
6) metod oporavka, odlaganja ili modifikacije medicinskog sredstva;

7) preporuceno pracenje pacijenta (ako je potrebno);

8) zahtev za dostavljanjem Sigurnosnog obavestenja na terenu svima koji treba da budu upoznati sa njim unutar organizacije
i da se saznanje o tome odrzava tokom odgovarajuc¢e definisanog vremenskog perioda;

9) zahtev za podacima o svakom pogodenom medicinskom sredstvu dostavljenom drugim organizacijama i primerak
Sigurnosnog obavestenja na terenu koje ¢e im se dostaviti;

10) broj serije, odnosno lota pogodenog medicinskog sredstva;
11) u slu€aju da se mera odnosi na lot ili deo lota, objasnjenje zasto ostala medicinska sredstva nisu pogodena;
12) podatke o proizvodacu, odnosno ovlaS¢enom predstavniku proizvodaca.

Uz obavestenje iz stava 1. ovog ¢lana Agenciji se dostavlja primerak Sigurnosnog obavestenja na terenu, i to pre izdavanja
Sigurnosne korektivne mere na terenu, kao i nacrt Sigurnosne korektivne mere na terenu.

Po pravilu proizvodag, odnosno ovlas¢eni predstavnik proizvodac¢a ostavlja najmanje 48 asova za prijem komentara
Agencije na Sigurnosnu korektivnu meru na terenu, osim ako njena priroda zahteva kra¢e vreme (npr. ozbiljna pretnja po
javno zdravlje).

Primerak Sigurnosne korektivnhe mere na terenu dostavlja se telu za ocenjivanje usaglasenosti, ako je bilo uklju¢eno u
ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa Zakonom.



Sadrzaj Sigurnosnog obavestenja na terenu

Clan 37

Proizvoda¢, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca putem lanca distribucije obezbeduje da su sve odgovarajuce
organizacije dobile Sigurnosno obavestenje na terenu (npr. potvrdom prijema).

Sigurnosno obavestenje na terenu dostavlja se na memorandumu kompanije na srpskom jeziku i sadrzi najmanje:

1) jasan naslov, sa naznakom"Hitno Sigurnosno obavestenje na terenu” i komercijalnim imenom pogodenog medicinskog
sredstva, identifikatorom Sigurnosne korektivne mere na terenu (npr. datum) i tipom mera koje se preduzimaju;

2) specificne podatke koji omogucavaju da se pogodeno medicinsko sredstvo lako identifikuje (npr. tip, ime modela i broj, broj
serije, odnosno lota i deo ili broj naloga);

3) izjavu o Cinjenicama kojom se objasSnjavaju razlozi za Sigurnosnu korektivnu meru na terenu, ukljuujuci opis nedostatka ili
neispravnosti medicinskog sredstva, pojasnjenje potencijalnih opasnosti povezanih sa nastavkom upotrebe medicinskog
sredstva i povezane rizike po pacijenta, moguce rizike za korisnika ili drugo lice, kao i pacijenta povezane sa prethodnom
upotrebom medicinskog sredstva;

4) predlog mera koje treba da preduzme korisnik, ukljucujuéi:
(1) identifikaciju i karantin medicinskog sredstva,
(2) metod oporavka, odlaganja ili modifikacije medicinskog sredstva,

(3) preporuceni pregled prethodnih rezultata ili pracenje pacijenata (npr. implanti, in vitro dijagnostic¢ka
medicinska sredstva,

(4) vremenski okviri;

5) zahtev da se Sigurnosno obavestenje na terenu prosledi svima u organizaciji koji treba da su upoznati i da se svest o tome
odrzava u odgovaraju¢em periodu;

6) ako je relevantno, zahtev za podacima o svakom pogodenom medicinskom sredstvu koje je poslato drugoj organizaciji da
bi se dostavilo proizvodacu, odnosno ovlas¢enom predstavniku proizvodaca i primerak Sigurnosnog obavestenja na terenu
koji ¢e biti prosleden organizaciji kojoj je medicinsko sredstvo poslato;

7) ako je relevantno, zahtev da primalac Sigurnosnog obavestenja na terenu upozori druge organizacije kojima je poslat
netacan rezultat testa od upotrebe medicinskog sredstva (npr. nedostatak dijagnosti¢kog testa);

8) potvrdu da je Agencija obaveStena o Sigurnosnoj korektivnoj meri na terenu;
9) komentare i opis pokusaja:
(1) koji sluze za smanjenje nivoa rizika na neadekvatan nacin,
(2) da se oglasavanje proizvoda ili usluga izostavi;
10) kontakt lice za kupce, kako i na koji nacin do¢i do imenovanog lica.

Potvrda od primaoca Sigurnosnog obavestenja na terenu moze da bude uklju¢ena, narocito u svrhu kontrole od proizvodaca,
odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca.

Sigurnosno obavestenje na terenu dato je u Prilogu 6. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

IV ODGOVORNOST AGENCIJE

Clan 38
Agencija dostavlja potvrdu o prijemu prijave poSiljaocu.
Agencija, ako je prakti¢no u konsultaciji sa proizvodacem, odnosno ovlas¢enim predstavnikom proizvodaca, procenjuje
prijavu, daje savet i ako je potrebno intervenise.

1. Aktivnosti na prijavu korisnika ili drugih sistema

Clan 39

Prijava koja ispunjava kriterijume iz ¢lana 12. ovog pravilnika, koju je Agenciji dostavio korisnik sistema za prijavljivanje ili
drugi izvor dostavlja se proizvodacu, odnosno ovlad¢enom predstavniku proizvodaca bez odlaganja ili prevodenja. U tom
postupku postuju se prava pacijenata u skladu sa zakonom.

U slu€aju iz stava 1. ovog ¢lana proizvodac, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca postupa u skladu sa ¢l. 11-37. ovog
pravilnika.



2. Procena rizika i prate¢ce mere
Procena rizika koju vrsi Agencija

Clan 40
Procena rizika prijavljenog incidenta ili Sigurnosne korektivnhe mere na terenu moze da ukljuci:

1) prihvatljivost rizika, uzimajuéi u obzir kriterijume kao $to su: uzro€nost, tehnicki ili drugi uzrok, verovatnoc¢a pojavljivanja
problema, frekventnost upotrebe, detektivnost, verovatno¢a deSavanja Stete, ozbiljnost Stete, namena i koristi proizvoda,
zahtevi harmonizovanog evropskog, odnosno srpskog standarda, principi sigurnosti propisani zakonom i podzakonskim
aktom kojim se ureduju osnovni zahtevi za medicinska sredstva, potencijalni korisnici i pogodena populacija i dr.;

2) potrebu za korektivnom merom i za kojom korektivnom merom;

3) adekvatnost predlozenih ili mera preduzetih od proizvodac¢a, odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca.
Nadzor pratec¢ih mera proizvodaca, odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca

Clan #1

Agencija nadzire istrazivanje koje sprovodi proizvodac, odnosno ovlasc¢eni predstavnik proizvodaca i moze da interveniSe u
bilo kojoj fazi u konsultaciji sa njim i kada je to prakti¢no.

Faze istrazivanja proizvodaca, odnosno ovlaS¢enog predstavnika proizvodaca koje Agencija moze da nadzire su i:
1) pravac (smer u kome se istrazivanje krece);

2) sprovodenje (kako se istrazivanje sprovodi);

3) napredak (koliko brzo se istrazivanje sprovodi);

4) rezultat (da li je rezultat analize medicinskog sredstva zadovoljavajuci).

Cinjenice koje su potrebne u nadzoru iz stava 1. ovog ¢&lana su:

1) broj ukljuc¢enih medicinskih sredstava;

2) duzina postojanja medicinskih sredstava na trzistu;

3) podaci o promenama u dizajnu koje su izvrSene.

U nadzoru iz stava 1. ovog ¢lana moze biti potrebno povezivanje sa:

1) telom za ocenjivanje usaglasSenosti (koje je uklju¢eno u atestiranje koje je dovelo do obelezavanja znakom usaglasenosti);
2) korisnicima;

3) drugim nadleznim organima u zemlji ili inostranstvu;

4) drugim nezavisnim telima, ku¢ama za testiranje i dr.

Agencija moze da izvrSi nadzor upotrebe medicinskog sredstva iste vrste (npr. svih defibrilatora ili svih Spriceva), ali drugih
proizvodaca. Nakon toga Agencija mozZe da preduzme harmonizovane mere primenjive na sva medicinska sredstva te vrste
(npr. inicira edukaciju korisnika ili predlozi rekvalifikaciju).

Koordinacija koju vrsi Agencija

Clan 42

Za kombinaciju leka i medicinskog sredstva na koju se primenjuju propisi kojima se ureduju medicinska sredstva u skladu sa
Zakonom, kada dobije prijavu incidenta Agencija uspostavlja vezu sa drugim nadleZnim organima u zemlji ili inostranstvu
kada je to potrebno.

Agencija koordinira aktivnosti kojima obezbeduje izvodenje istrazivanje i u slu¢aju da je ukljuceno vise proizvodaca, odnosno
ovlascenih predstavnika proizvodaca.

Mere koje preduzima Agencija kao rezultat prijave proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodac¢a mogu da
ukljuce i:

1) nepreduzimanje daljih mera;
2) sakupljanje dodatnih informacija (npr. pustanjem u rad nezavisnih prijava);
3) sacinjavanje preporuka za proizvodace (npr. da bi se unapredile informacije o medicinskom sredstvu);

4) obavestavanje drugih nadleznih organa u zemlji i inostranstvu (npr. o Sigurnosnoj korektivnoj meri na terenu i drugim
merama koje ¢e se preduzeti);



5) konsultacije sa odgovaraju¢im telom za ocenjivanje usaglasenosti u vezi sa ocenjivanjem usaglasenosti medicinskog
sredstva;

6) konsultacije sa Ministarstvom ako je potrebno izvrsiti rekvalifikaciju medicinskog sredstva;
7) sprovodenje dalje edukacije korisnika;
8) davanje daljih preporuka korisnicima;

9) druge mere kojima se dopunjavaju mere proizvodac¢a, odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca.
3. Obavestavanje koje vrsi Agencija

Clan 43
Agencija pazljivo razmatra nacine komunikacije, sa€injavanje i Sirenje informacija iz sistema vigilance.

Prilikom izrade nacrta upozorenja i obavestenja i prilikom izbora nacina i medija za prenoSenje poruke, Agencija uzima u
obzir pozitivne i negativne efekte informacije koja se Siri.

Kada je proizvodacg, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca unapred obavestio Agenciju o poCetku Sigurnosne
korektivne mere na terenu, Agencija ¢uva tu informaciju kao poverljivu dok se ne objavi.

Agencija prvo obavestava zdravstvene radnike i zdravstvene ustanove, a zatim i javnost.
Kada je potrebno direktno obavestiti javnost, Agencija preporucuje pacijentima da se za savet obrate svom izabranom lekaru.

Kada je odgovaraju¢e, komunikacija Agencije ukljuCuje izjavu da treba konsultovati izabranog lekara ili lekara odgovarajuce
specijalnosti i da su dostavljene informacije namenjene samo za profesionalnu upotrebu.

Agencija posebnu paznju posvecuje pripremi izjava za medije.

Odredbe st. 1-7. ovog €lana primenjuju se i na Sirenje informacija od proizvodaca, odnosno ovlaséenog predstavnika
proizvodaca u konsultaciji sa Agencijom.

Interfejsi sa komunikacionim medijima koordiniraju se kad god je to moguce izmedu proizvodaca, odnosno ovlaséenog
predstavnika proizvodaca i Agencije.

4. ZavrSetak istraZivanja

Clan 44

Agencija evidentira zavr3ni izvestaj proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca i sprovodi sva druga
potrebna posmatranja. Dokumentacija o istrazi oznacava se kao kompletna.

Ako Agencija sama sprovede istrazivanje, o napretku i rezultatima obavestava proizvodaca, odnosno ovlas¢enog
predstavnika proizvodaca.

Agencija obavestava proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca o zavrSetku istrazivanja ili da sprovodenje
istrazivanja nije potrebno, §to ne isklju€uje istrazivanje koja je sastavni deo sistema obezbedenja kvaliteta.

Agencija i proizvodacg, odnosno ovlasc¢eni predstavnik proizvodaca ¢uvaju dokumentaciju o incidentima u slu¢aju potrebe za
ponovnim istrazivanjem i da bi se olaksali sistemi za analizu trendova.

5. Uloga tela za ocenjivanje usaglasenosti

Clan 45

lako telo za ocenjivanje usaglasenosti nema klju¢nu operativnu ulogu u sistemu vigilance, podrzava taj sistem aktivnostima u
sledecim oblastima:

1) procena procedura vigilance;

2) odit implementacije procedura vigilance i veza sa drugim sistemima (npr. korektivne i preventivnhe mere (CAPA),
Sigurnosna korektivha mera na terenu);

3) procena uticaja pitanja vigilance na izdate sertifikate;

4) povezanost sa Agencijom (npr. specificna istrazivanja ili oditi na zahtev Agencije).
6. Uloga korisnika

Clan 46

Korisnici ne moraju da ucestvuju u sistemu vigilance, ali njihovo ukljucivanje je od vitalnog znacaja za funkcionisanje sistema
vigilance.



Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca saraduje sa korisnicima u pribavljanju podataka o sumnji na incident
i implementaciji Sigurnosne korektivnhe mere na terenu.

Agencija promoviSe ukljuenje korisnika i ohrabruje povezanost proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca
sa korisnicima. Nacin promocije dat je u Vodi€u za proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca koji ukljucuje
korisnike u sistem vigilance koji je dat u Prilogu 7. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i Cini njegov sastavni deo. Agencija
moze da pojaca aktivnosti promocije davanjem pojedinacnog saveta.

V PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH NEZELJENIH DOGADAJA TOKOM KLINICKOG
ISPITIVANJA MEDICINSKOG SREDSTVA

Clan 47
Sponzor klini¢kog ispitivanja, odnosno njegov ovlas¢eni predstavnik (u daljem tekstu: sponzor), Agenciju prijavljuje:
1) ozbiljan nezeljeni dogadaj;

2) defekt medicinskog sredstva koji je mogao da dovede do ozbiljnog nezeljenog dogadaja u toku sprovodenja klini¢kog
ispitivanja medicinskog sredstva ako nije sprovedena odgovarajuca radnja ili intervencija ili su okolnosti bile nepovoljne;

3) novi nalaz u vezi sa ve¢ prijavljenim dogadajem.

U slucaju multicentri¢nog klini¢kog ispitivanja, sponzor je duzan da prijavi Agenciji dogadaje iz stava 1. ovog ¢lana do kojih je
doslo u bilo kom mestu klini¢kog ispitivanja, u skladu sa ovim pravilnikom.

Prijave, odnosno incidenti u vezi sa postmarketinskim neintervencijskim klini¢kim ispitivanjem medicinskog sredstva podlezu
sistemu vigilance medicinskih sredstava.
Clan 48

Ozbiljan nezeljeni dogadaj koji moze da dovede do neposredne opasnosti od smrti, ozbiljne povrede ili ozbiljne bolesti i koji
zahteva brze korektivne mere za druge ispitanike, korisnike ili osobe, kao i novi nalaz u vezi sa takvim ozbiljnim nezeljenim
dogadajem, sponzor prijavljuje Agenciji u roku od dva kalendarska dana od dana kada je doSao do saznanja u vezi sa
dogadajem ili nalazom koji se prijavljuje.

Ostale dogadaje iz ¢lana 47. stav 1. ovog pravilnika sponzor prijavljuje Agenciji u roku od sedam kalendarskih dana od dana
kada je doSao do saznanja u vezi sa dogadajem ili nalazom koji se prijavljuje.

Sponzor klini¢kog ispitivanja je duzan da obezbedi i odrzava sistem za prijavljivanje nezenjenih dogadaja od strane
istrazivaCa sponzoru.

Dogadaje iz ¢lana 47. stav 1. ovog pravilnika zdravstveni radnik koji u€estvuje u klinickom ispitivanju u svojstvu istraZivaca
prijavljuje sponzoru u skladu sa odobrenim Protokolom klini¢kog ispitivanja najkasnije tri kalendarska dana od dana kada je
doSao do saznanja o dogadaju ili nalazu koji se prijavljuju. 1zuzetno, rok moze biti drugaciji ukoliko je to opravdano i
navedeno u odobrenom Protokolu klini¢kog ispitivanja.

Clan 49

Obrazac za prijavu dogadaja iz ¢lana 47. stav 1. ovog pravilnika Agencija objavljuje na svojoj internet stranici. Obrazac se
popunjava u skladu sa uputstvom koje Agencija objavljuje na svojoj internet stranici. Mogu da se koriste i druge forme,
odnosno obrasci koji sadrze elemente date u tom uputstvu.

VI PRELAZNA | ZAVRSNA ODREDBA

Clan 50

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o nacinu prijavljivanja, prikupljanja i pracenja nezeljenih
reakcija na medicinska sredstva ("Sluzbeni glasnik RS", br. 64/11 i 21/14).

Clan 51
Ovaj pravilnik stupa na snagu danom objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".

Priloge 1-9, koji su sastavni deo ovog pravilnika, objavljene u "Sl. glasniku RS", br. 3/2019, mozete pogledati OVDE


http://www.eupropisi.com/dokumenti/vigilancaRS3_19.pdf

