Pravilnik o na¢inu prijavljivanja,
prikupljanja 1 pracenja nezeljenih reakcija
na medicinska sredstva

"Sluzbeni glasnik RS",
br. 64/2011, 21/2014 i 21/2014.

[. UVODNE ODREDBE

1. Sadrzina pravilnika
Clan 1.

Ovim pravilnikom propisuje se nacin prijavljivanja, prikupljanja i pracenja
nezeljenih reakcija na medicinska sredstva koja se upotrebljavaju u humanoj medicini
(u daljem tekstu: vigilanca medicinskih sredstava).

2. Znacenje izraza
Clan 2.

Izrazi upotrebljeni u ovom pravilniku imaju slede¢e znacenje:

1) Vigilanca medicinskih sredstava je skup aktivnosti koje se odnose na otkrivanje,
prikupljanje, procenu, razumevanje i reagovanje na nova saznanja o rizicima koji
proizlaze iz upotrebe ili primene medicinskog sredstva, a posebno njegovog Stetnog
delovanja, interakcije sa drugim supstancama ili proizvodima, kontraindikacije,
zloupotrebe, smanjenog delovanja, kvara i tehnicke neispravnosti, a u cilju poboljSanja
1 zaStite zdravlja i bezbednosti pacijenata, korisnika i drugih lica, smanjenjem
verovatnoce da se nezeljeni dogadaj ponovi na drugom mestu;

2) Nezeljeni dogadaj je:

a) bilo kakva neispravnost ili pogorsanje karakteristika odnosno performansi (rada)
medicinskog sredstva, kao neadekvatno obelezavanje tog medicinskog sredstva ili
navodenje neodgovarajucih podataka u uputstvu za upotrebu koji bi, neposredno ili
posredno, mogli da dovedu ili postoji sumnja da su doveli do smrti nekog pacijenata,
korisnika ili drugog lica ili do ozbiljnog pogorsanja njihovog zdravstvenog stanja;

b) podaci o svakom tehnickom ili medicinskom razlogu koji se odnose na
karakteristike ili performanse medicinskog sredstva iz razloga pomenutih u podtacki
a), a zbog koga moze da dode do povlacenja iz prometa medicinskog sredstva istog
tipa od strane proizvodaca.

3) Steta je fizi¢ka povreda ili §teta po zdravlje ljudi ili teta po imovinu ili Zivotnu
sredinu;



4) Posredna Steta je Steta koja moze nastati primenom nekih dijagnostickih
sredstava i svih invitro dijagnosti¢kih medicinskih sredstava koji ne deluju neposredno
na pojedinca. Steta moZe da nastupi kao posledica lekarske odluke ili mere koja je
preduzeta, odnosno koja nije preduzeta na osnovu podataka ili rezultata dobijenih
funkcionisanjem medicinskog sredstva (pogresna dijagnoza, zakasnela dijagnoza,
zakasnelo leCenje, neodgovarajuce lecenje, transfuzija neodgovarajucih supstanci). U
sluc¢aju invitro dijagnostickih medicinskih sredstava za samotestiranje, medicinsku
odluku moZe da donese i korisnik medicinskog sredstva, koji je istovremeno i pacijent;

5) Ozbiljna opasnost po zdravlje ljudi je svaki dogadaj koji za posledicu ima
neposrednu opasnost od smrti, ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja ili ozbiljnu
bolest koja zahteva preduzimanje hitne mere za njeno lecenje;

6) Neocekivano pogorsanje zdravstvenog stanja je pogorSanje koje je dovelo do
odredenog slucaja koje nije bilo razmatrano u analizi rizika;

7) Odmah znaci bez odlaganja;

8) Korektivna mera je mera koja se preduzima radi otklanjanja uzroka potencijalnog
nepridrzavanja zahteva navedenih u direktivi ili druge nepozeljne situacije. Korektivna
mera se preduzima da bi se spreilo ponavljanje pojave, dok se preventivha mera
preduzima da bi se sprecila sama pojava,

9) Bezbednosna korektivna mera na terenu (FSCA) je mera koju preduzima
proizvodac¢ kako bi smanjio opasnost od smrti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog
stanja uzrokovanog upotrebom medicinskog sredstva koje je ve¢ stavljeno u promet
(vracanje medicinskog sredstva isporuciocu; modifikovanje medicinskog sredstva;
zamenu medicinskog sredstva; uniStavanje medicinskog sredstva; zahtev kupca za
ponovnom ugradnjom medicinskog sredstva koje je proizvoda¢ izmenio ili mu je
promenio dizajn (retrofit); savet koji daje proizvodac u pogledu upotrebe medicinskog
sredstva)

10) Obavestenje o bezbednosti na terenu (FSN) je saopstenje klijentima odnosno
korisnicima koje $alje proizvodac ili njegov ovlasc¢eni predstavnik o bezbednosnoj
korektivnoj meri na terenu (FSCA);

11) Periodi¢no zbirno izvesStavanje je alternativan rezim izvesStavanja koji dogovore
proizvoda¢ i Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu:
Agencija) za objedinjeno izveStavanje o slicnim nezeljenim dogadajima sa istim
medicinskim sredstvom ili vrstom medicinskog sredstva, tamo gde je glavni uzrok
poznat ili je preduzeta bezbednosna korektiva mera na terenu (FSCA);

12) Izvestavanje o tendenciji nezeljenih reakcija na medicinsko sredstvo je vrsta
izvesStavanja koje proizvodac koristi kada se znacajno poveca broj slucajeva koji se,
inace, ne smatraju nezeljenim dogadajima i za koje se koriste prethodno definisani
nivoi "okidac¢i" kako bi se odredio prag za izvestavanje;

13) Proizvoda¢ medicinskog sredstva je pravno ili fizicko lice koje projektuje,
proizvodi, pakuje, obelezava, odnosno pusSta medicinsko sredstvo u promet pod
sopstvenim nazivom, bez obzira na to da li ove radnje sprovodi to lice ili to u njegovo
ime vrsi trece lice, 1 odgovorno je za kvalitet, bezbednost i efikasnost medicinskog
sredstva;

14) Ovlas¢eni predstavnik je zastupnik, predstavnik, distributer proizvodaca,
odnosno svako drugo fizicko ili pravno lice sa sediStem u Republici Srbiji koje je
proizvoda¢ medicinskog sredstva pismenim putem ovlastio da postupa u njegovo ime i
da pred nadleznim organima Republike Srbije vodi postupak u skladu sa zakonom



kojim se ureduju lekovi i medicinska sredstva i1 odgovoran je za kvalitet, bezbednost i
efikasnost medicinskog sredstva, kao i proizvodac tog medicinskog sredstva;

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

16) Operater je lice koje rukuje opremom;

17) Cilj koji se zeli posti¢i upotrebom medicinskog sredstva je cilj koji treba da
bude u skladu sa podacima koje je proizvoda¢ naveo na nalepnici, pakovanju, uputstvu
za upotrebu odnosno u reklamnom materijalu;

18) Greska prilikom upotrebe je delo ili propust prilikom upotrebe medicinskog
sredstva €iji je rezultat drugaciji od onoga koji je proizvodac nameravao da postigne ili
operater medicinskog sredstva ocekivao;

19) Nepravilna upotreba je delo ili propust operatera ili korisnika medicinskog
sredstva koji su nastali kao posledica njihovog ponaSanja van domena kojim
proizvodac kontroliSe rizik nekog medicinskog sredstva;

20) Proizvod koji je kombinacija leka 1 medicinskog sredstva je medicinsko
sredstvo koje sadrzi lek, u kome je delovanje leka ili sporedno u odnosu na delovanje
medicinskog sredstva;

21) "EUDAMED" je evropska baza podataka za medicinska sredstva, koja treba da
centralizuje: podatke o registraciji proizvodaca i medicinskih sredstava koji su pusteni
u promet u Evropskoj zajednici; podatke o sertifikatima koji su izdati, izmenjeni,
dopunjeni, kojima je vaZenje obustvljeno, koji su povuceni ili odbijeni; podatke
dobijene u skladu s postupkom vigilance medicinskih sredstava.

Clan 3.

Agencija, u skladu sa Zakonom, organizuje 1 prati vigilancu medicinskih sredstava u
prometu prikupljanjem informacija o kvalitetu, bezbednosti i1 efikasnosti medicinskih
sredstava posle njihovog pusStanja u promet, kao i1 ucestalost poznatih 1 otkrivanje
novih neZeljenih reakcija.

II. VIGILANCA MEDICINSKIH SREDSTAVA U
PROMETU

1. Izvestaci
Clan 4.

Prijavu nezeljenih reakcija na medicinska sredstava vrse izvestaci i to:

1) Proizvodac, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava;

2) Korisnici medicinskih sredstava (zdravstvene ustanove, privatna praksa,
zdravstveni radnici i pacijenti);

3) Treca lica (npr. distributer proizvodac¢a medicinskih sredstava ).

Clan 5.



Izvestaci iz €lana 4. ovog pravilnika, prijavljuju Agenciji sve nezeljene reakcije na
medicinska sredstva 1 to:

1) Nezeljene dogadaje koji su doveli ili su mogli da dovedu do smrti pacijenta,
korisnika ili drugog lica ili do ozbiljnog pogorsanja njihovog zdravstvenog stanja;

2) Nezeljene dogadaje koji su doveli do povlacenja iz prometa medicinskog
sredstva istog tipa od strane proizvodaca;

3) Nezeljene reakcije koje nastaju namenskom upotrebom medicinskog sredstva;

4) Nezeljene reakcije koje nastaju koris¢enjem medicinskog sredstva koje nije u
skladu sa uputstvima proizvodaca;

5) Sve disfunkcije, odnosno sva odstupanja od karakteristika ili performansi nekog
medicinskog sredstva;

6) Sve pogresne podatke, odnosno nepreciznost u obelezavanju, propuste i
nedostatke uocene u uputstvu za upotrebu, odnosno reklamnom materijalu.

Zdravstvene ustanove, privatna praksa, kao 1 zdravstveni radnici duzni su da, u
skladu sa zakonom, bez odlaganja obaveste nadlezne regionalne centre o ozbiljnoj i
neocekivanoj nezeljenoj reakciji na medicinsko sredstvo iz stava 1. ovog c¢lana.

2. Odgovorno lice za vigilancu medicinskih sredstava
Clan 6.

Proizvodac, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava, zdravstvene ustanove i distributeri proizvodaca medicinskih sredstava,
moraju da imaju odgovorno lice za vigilancu medicinskih sredstava, o c¢ijem
imenovanju obavestavaju Agenciju.

Odgovorno lice za vigilancu medicinskih sredstava iz stava 1. ovog ¢lana mora da
ima zavrSen medicinski, stomatoloski, farmaceutski, tehnoloski, elektro-tehnicki,
masinski, hemijski ili drugi odgovarajuéi fakultet zavisno od vrste medicinskog
sredstva, kao i dodatne edukacije u oblasti vigilance medicinskih sredstava.

Proizvoda¢, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava, zdravstvene ustanove i distributeri proizvodaca medicinskih sredstava,
mogu da imenuju, odnosno mogu da odrede i drugo lice koje ima ovlas¢enja za
obavljanje poslova odgovornog lica za vigilancu medicinskih sredstava (u daljem
tekstu: zamenik) koje ima prebivaliSte u Republici Srbiji i koje mora ispunjavati iste
uslove u pogledu stru¢ne spreme kao i lice iz stava 2. ovog ¢lana i njegovo
imenovanje, odnosno odredivanje prijavljuje se Agenciji.

Clan 7.

Odgovorno lice za vigilancu medicinskih sredstava iz ¢lana 6. stav 1. vr$i sledece
poslove:

1) Organizuje i1 odrzava sistem prikupljanja, obrade, procene i ¢uvanja podataka o
svim neZeljenim reakcijama na medicinska sredstva do kojih su dosli, bez obzira na
geografsko poreklo izvora podataka;



2) Predlaze Agenciji mere koje treba sprovesti iz bezbednosnih razloga, obezbeduje
potpune i1 blagovremene odgovore i potrebne informacije, radi procene bezbednosti
medicinskog sredstva i rizika po zdravlje pri njegovoj primenti;

3) Obavestava Agenciju o svim nezeljenim reakcijama na medicinska sredstva,
odnosno sumnji na njih, do ¢ijeg su saznanja dosli, a koje su se desile na teritoriji
Republike Srbije, u rokovima propisanim ¢lanom 15. stav 3. ovog pravilnika;

4) Obavestava Agenciju o svim nezeljenim reakcijama na medicinska sredstva koje
su dovele do preduzimanja bezbednosno korektivne mere na terenu (FSCA), a koje su
se desile van teritorije Republike Srbije, u rokovima propisanim ¢lanom 15. stav 3.
ovog pravilnika;

5) Obavestava Agenciju o svim zloupotrebama i1 nekontrolisanoj upotrebi
medicinskog sredstva koje imaju uticaj na procenu koristi medicinskog sredstva i
rizika po zdravlje;

6) Obavestava Agenciju o svim ostalim nezeljenim reakcijama za koje postoji
sumnja da su u vezi sa upotrebom medicinskog sredstva;

7) Priprema izvesStaje za Agenciju o poslovima iz tac. 1)-6) ovog ¢lana u skladu sa
Zakonom i ovim pravilnikom;

8) Obezbeduje da bilo koji zahtev Agencije za pruzanje dodatnih informacija koje
su neophodne za procenu medicinskog sredstva i rizika po zdravlje, bude dat potpuno i
brzo, ukljucujuéi informacije o koli¢ini prodatih i propisanih medicinskih sredstava na
koje se informacija odnosi.

Clan 8.

Nezeljene reakcije na medicinska sredstva, odnosno sumnje na nezeljene reakcije na
medicinska sredstva, prijavljuju se na: obrascu za prijavljivanje nezeljene reakcije na
medicinsko sredstvo za zdravstvene ustanove 1 zdravstvene radnike;
standardizovanom medunarodnom obrascu za prijavljivanje neZeljene reakcije na
medicinsko sredstvo za proizvodace, odnosno nosioce upisa medicinskog sredstva u
Registar medicinskih sredstava (na srpskom i na engleskom jeziku); obrascu za
prijavljivanje bezbednosne korektivne mere na terenu (FSCA) za proizvodace (na
srpskom 1 na engleskom jeziku); obrascu za prijavljivanje nezeljene reakcije na
medicinsko sredstvo za ostale korisnike medicinskih sredstava.

U postupku procene nezeljene reakcije na medicinsko sredstvo, Agencija moze da
trazi dodatne podatke od izveStaca, odnosno nosioca upisa medicinskog sredstva u
Registar medicinskih sredstava.

Nezeljena reakcija na medicinsko sredstvo prijavljuje se regionalnom centru ili
Agenciji poStom, ukljucujuci elektronsku postu (e-mail) ili faksom.

Nezeljenu reakciju na medicinsko sredstvo zdravstveni radnik moze da prijavi i
putem telefona uz naknadno dostavljanje propisanog obrasca.

Obrazac prijave nezZeljene reakcije na medicinsko sredstvo za zdravstvene ustanove
1 zdravstvene radnike iz stava 1. ovog Clana dat je u Prilogu 1. koji je odStampan uz
ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Obrazac prijave nezeljene reakcije na medicinsko sredstvo za proizvodace, odnosno
nosioce upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava iz stava 1. ovog



¢lana (na srpskom 1 na engleskom jeziku) dat je u Prilogu 2. koji je odStampan uz ovaj
pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Obrazac za prijavljivanje bezbednosne korektivne mere na terenu (FSCA) za
proizvodace (na srpskom i na engleskom jeziku) iz stava 1. ovog ¢lana dat je u Prilogu
3. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Obrazac za prijavljivanje nezeljene reakcije na medicinsko sredstvo za ostale
korisnike medicinskih sredstava iz stava 1. ovog Clana dat je u Prilogu 4. koji je
odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Agencija dostavlja potvrdu o prijemu prijave nezeljenih reakcija na medicinska
sredstava od strane izveStaca, izveStaja ocene neZeljenog dogadaja od strane
proizvodaca kao 1 izveStaja o bezbednosnoj korektivnoj meri na terenu (FSCA).

Clan 9.

Prijava nezeljene reakcije na medicinsko sredstvo sadrzi najmanje sledec¢e podatke
0:

1) Izvestacu, odnosno podnosiocu prijave;

2) Pacijentu, korisniku ili drugom licu, ako je doslo do ispoljavanja nezeljene
reakcije na njima (inicijali, godina rodenja i pol);

3) Medicinskom sredstvu koje je dovelo do nezeljene reakcije;

4) Nezeljenoj reakciji na medicinsko sredstvo.

Clan 10.

Podaci o licu koje je prijavilo nezeljenu reakciju na medicinsko sredstvo, kao i
podaci o pacijentu, ¢uvaju se u skladu sa aktom Agencije o cuvanju poslovne tajne.

3. Procena nezZeljenih reakcija na medicinsko sredstvo

Clan 11.

Sve prijave nezeljenih reakcija na medicinsko sredstvo i sumnje o nezeljenim
reakcijama na medicinsko sredstvo, Agencija evidentira, obraduje, vrsi selekciju i
procenu.

Procenu iz stava 1. ovog ¢lana Agencija vr$i na osnovu sledeceg:

1) Ako je slucaj koji se dogodio:

a) Kvar ili pogorSanje karakteristika ili performansi medicinskog sredstva (neuspeh
nekog medicinskog sredstva da funkcioniSe u skladu sa ciljem koji se zeli posti¢i kada
se ono upotrebljava prema uputstvu proizvodaca),

b) Lazni pozitivan ili lazni negativan rezultat testa koji je van okvira deklarisanog
ucinka testa,

v) Neocekivana negativna reakcija ili neocekivan propratni efekat,

g) Interakcija sa drugim supstancama ili proizvodima,

d) Pogorsanje stanja, odnosno unistenje medicinskog sredstva (na primer u pozaru),

d) Neodgovarajuca terapija,



e) Nepreciznost u obelezavanju pakovanja, uputstvu za upotrebu odnosno
reklamnom materijalu za medicinsko sredstvo. Propusti ne ukljucuju odsustvo
informacija koje bi korisnici kojima je sredstvo namenjeno, trebalo da znaju;

2) U slucaju sumnje da je medicinsko sredstvo uzrok neZeljenog dogadaja, pri
proceni povezanosti izmedu medicinskog sredstva i nezeljenog dogadaja, Agencija
uzima u obzir:

a) Misljenje stru¢njaka iz oblasti zdravstvene zastite na osnovu raspolozivih dokaza,

b) Rezultate prethodne procene nezeljenog dogadaja, koju je dao sam proizvodac,

v) Dokaze o prethodnim sli¢énim neZeljenim slu¢ajevima,

g) Druge dokaze kojima raspolaze proizvodac;

3) Slucaj je doveo ili je mogao da dovede do jednog od slede¢ih ishoda:

a) Smrti nekog pacijenta, korisnika ili drugog lica,

b) Ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili drugog lica,

Ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili drugog lica
ukljucuje:

- bolest opasnu po Zivot,

- trajno oStecenje telesne funkcije ili trajno ostecenje strukture tela,

- stanje koje zahteva medicinsku ili hirursku intervenciju kako bi se sprecilo stanje
navedeno u alineji prvoj i alineji drugoj ovog stava,

- svaku posrednu Stetu kao posledica netacnih dijagnostickih rezultata ili rezultata
invitro dijagnostickog testa kada se koriste u skladu sa uputstvom za upotrebu koje je
dostavio proizvodac,

- ugrozavanje fetusa, smrt fetusa ili bilo kakva nasledna abnormalnost ili nedostaci
pri rodenju.

Clan 12.

Svaka prijava iz €lana 11. stav 2. ta€. 1), 2) 1 3) smatra se nezeljenim dogadajem.

Svaka prijava koja nije dovela ili nije mogla da dovede do smrti ili ozbiljnog
pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili drugog lica, ve¢ do drugih
Stetnih posledica, smatra se Stetnom reakcijom ili drugom neZeljenom reakcijom na
medicinsko sredstvo.

4. Istrazivanje neZeljenog dogadaja u vezi primene medicinskog sredstva

Clan 13.

Istrazivanje nezeljenog dogadaja u vezi sa primenom medicinskog sredstva,
sprovodi proizvoda¢, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava, dok Agencija prati tok istrazivanja neZeljenog dogadaja.

Ako proizvoda¢, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava nije u stanju da sprovede istrazivanje nezeljenog dogadaja,
trebalo bi da o tome, bez odlaganja, obavesti Agenciju.

Agencija moze, ako je to neophodno radi istrazivanja nezeljenog dogadaja, da
predlozi ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja da inspektori za lekove i
medicinska sredstva izvrSe inspekcijski nadzor kod nosioca dozvole za stavljanje u
promet medicinskog sredstva, odnosno nosioca upisa u Registar medicinskih



sredstava, da izvrSe uvid u dokumentaciju i evidencije o vigilanci medicinskih
sredstava.

a) Uloga proizvodaca u istrazivanju nezeljenog dogadaja
Clan 14.

Proizvoda¢, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava u toku istrazivanja nezeljenog dogadaja podnosi Agenciji: prvi izvestaj,
izvestaj o pracenju i zavrsni izvestaj o nezeljenom dogadaju.

Posle prvog izvestaja o nezeljenom dogadaju mora da se podnese zavrsni izvestaj o
nezeljenom dogadaju, osim ako prvi i zavrsni izvestaj nisu spojeni u jedan izvestaj.

U interesu efikasnosti, preporuCuje se izveStavanje elektronskim sredstvima
(elektronska posta i sl.).

Ako je prvi izvesStaj o nezeljenom dogadaju podnet usmenim putem (npr.
telefonom), onda se, bez odlaganja, podnosi pismeni izvestaj proizvodaca, odnosno
nosioca upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava.

Izvestaj moze, takode, da sadrzi i izjavu u kojoj se navodi da proizvodac, odnosno
nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava, podnosi izvestaj
o nezeljenom dogadaju bez priznanja odgovornosti za nezeljeni dogadaj ili za njegove
posledice.

Clan 15.

Nakon Sto se sazna da se desio nezeljeni dogadaj i da je medicinsko sredstvo
prouzrokovalo ili doprinelo tom neZeljenom dogadaju, proizvodac, odnosno nosilac
upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava mora da utvrdi da 1i je
re¢ o nezeljenom dogadaju.

Svaka prijava iz ¢lana 11. stav 2. ta¢. 1), 2) 1 3) smatra se nezeljenim dogadajem.

Prvi izvestaj o nezeljenom dogadaju podnosi se Agenciji:

1) U slucaju ozbiljne opasnosti po zdravlje ljudi, odmah, a najkasnije u roku od dva
dana nakon $to je proizvodac saznao za ovu opasnost;

2) U slucaju smrti ili neocekivanog ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja,
odmah, nakon S§to proizvoda¢ utvrdi da postoji veza izmedu medicinskog sredstva i
dogadaja, a najkasnije u roku od deset dana koji proteknu od trenutka saznanja o
dogadaju;

3) U ostalim slu¢ajevima, odmah, nakon S§to proizvodac¢ utvrdi da postoji veza
izmedu medicinskog sredstva i dogadaja, a najkasnije u roku od trideset dana koji
proteknu od trenutka saznanja o dogadaju.

Ako nakon saznanja o nezeljenom dogadaju, koji podleze obavezi izveStavanja i
dalje postoji neizvesnost o tome da li treba podneti izvestaj, proizvodac, odnosno
nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava, podnosi izvestaj
o nezeljenom dogadaju u roku koji je utvrden za tu vrstu nezeljenog dogadaja.

Clan 16.



Ako proizvoda¢, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava, primi izveStaj korisnika od Agencije, proizvoda¢, odnosno
nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava razmatra
izvestaj, imajuci u vidu kriterijume koji su navedeni u ¢lanu 11. ovog pravilnika i:

1) Agenciji podnosi prvi izvestaj, odnosno izvesStaj o pra¢enju, odnosno zavrsni
izvestaj o nezeljenom dogadaju, ako dogadaj ispunjava odgovarajuce kriterijume za
podnosenje izvestaja;

2) Ako proizvoda¢, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava smatra da slucaj ne ispunjava kriterijume za podnoSenje
izveStaja o nezeljenom dogadaju, dostavlja Agenciji obrazloZenje u kome navodi
razloge zbog kojih taj slucaj ne podleze izvestavanju.

Clan 17.

U toku istrazivanja neZeljenog dogadaja, proizvoda¢, odnosno nosilac upisa
medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava, moze da konsultuje korisnika
o konkretnom nezeljenom dogadaju, pre nego Sto podnese izvestaj Agenciji.

Proizvoda¢, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava moze da trazi, ako je to potrebno, da mu se omogudéi pristup medicinskom
sredstvu za koje se sumnja da je doprinelo nezeljenom dogadaju, kako bi se izvrSila
provera ispravnosti $to je pre moguce.

Clan 18.

Nakon istrazivanja nezeljenog dogadaja proizvoda¢ preduzima neophodne mere,
ukljucujuéi konsultovanje sa Agencijom i sprovodenje eventualne FSCA.

Clan 19.

Proizvoda¢, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava podnosi Agenciji izvestaj o pra¢enju ukoliko istrazivanje traje do isteka roka
navedenog u prvom izvestaju o nezeljenom dogadaju.

Clan 20.

Proizvoda¢, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava duzan je da podnese zavrSni izvesStaj o nezeljenom dogadaju, koji sadrzi
pismenu izjavu o rezultatu istrazivanja nezeljenog dogadaja i preduzetim merama.

Preduzete mere iz stava 1. ovog ¢lana obuhvataju: dodatno pra¢enje medicinskih
sredstava koja su u upotrebi; preventivne mere vezane za proizvodnju; FSCA.

Proizvodac, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava, podnosi zavrSni izvestaj o nezeljenom dogadaju Agenciji.

Ako Agencija sprovodi istrazivanje nezeljenog dogadaja, o rezultatima istraZivanja
obavesStava priozvodaca, odnosno nosioca upisa medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava.

5. Bezbednosna korektivna mera na terenu (FSCA)



Clan 21.

Bezbednosna korektivna mera na terenu (FSCA) je mera koju preduzima
proizvodac¢ kako bi smanjio opasnost od smrti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog
stanja uzrokovanog upotrebom medicinskog sredstva koje je stavljeno u promet.

O uvodenju bezbednosne korektivne mere na terenu, proizvodac, odnosno nosilac
upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava, izdaje obavestenje o
bezbednosti na terenu (FSN).

Bezbednosna korektivna mera na terenu iz stava 1. ovog ¢lana moze da bude:

a) Vracanje medicinskog sredstva isporuciocu (povlacenje iz prometa),

b) Modifikovanje medicinskog sredstva,

v) Zamena medicinskog sredstva,

g) Unistavanje medicinskog sredstva,

d) Zahtev kupca za ponovnom ugradnjom medicinskog sredstva koje je proizvodac
izmenio ili mu je promenio dizajn (retrofit),

d) Savet koji daje proizvodac u pogledu upotrebe medicinskog sredstva (npr. ako
medicinsko sredstvo nije vise u prometu ili je povuceno iz prometa, ali bi jo§ uvek
moglo da bude u upotrebi, implantati ili izmena u analitickoj osetljivosti ili analiti¢koj
specificnosti za dijagnosticka sredstva).

Clan 22.

Izmena medicinskog sredstva iz ¢lana 21. stav 3. tacka b) ovog pravilnika moze da
obuhvata:

a) Trajnu i privremenu izmenu obelezavanja pakovanja ili uputstva za upotrebu
medicinskog sredstva,

b) Softversku nadgradnju, ukljucujuéi nadgradnju koja se vrSi putem pristupa na
daljinu,

v) Izmenu nacina lecCenja pacijenata kako bi se otklonio rizik od smrti ili od
ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja koji su vezani za karakteristike medicinskog
sredstva (npr. kod medicinskih sredstava namenjenih implantaciji, u kom slucaju cesto
klinicki nije opravdano vaditi medicinsko sredstvo, korektivha mera u smislu
specijalnog naknadnog pracenja pacijenata, bez obzira na to da li se sredstva koja nisu
implantirana mogu vratiti proizvodacu ili ne, predstavlja bezbednosnu korektivnu
meru na terenu); kod bilo kog dijagnostickog sredstva bezbednosna korektivna mera
na terenu je vracanje pacijenta radi ponovnog testiranja ili ponovna provera ili
preispitivanje ranijih rezultata; davanje saveta o tome kako menjati nacin upotrebe
medicinskog sredstva (npr. proizvoda¢ invitro dijagnostickog medicinskog sredstva
treba da ponovi postupak kontrole kvaliteta, odnosno da se izvrsi kontrola od strane
trecih lica ili ¢e$c¢a kalibracija ili izmena kontrolnih vrednosti).

6. Obavestenje o bezbednosti na terenu (FSN)

Clan 23.



Proizvodac, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava, pismeno obavesStava Agenciju o sprovodenju bezbednosne korektivne mere
na terenu (FSCA) - obavestenje o bezbednosti na terenu (FSN).

Proizvodac, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava, treba da predvidi najmanje 48 sati za prijem primedaba Agencije o
prilozenom obavestenju o bezbednosti na terenu (FSN), osim u sluc¢ajevima kada
priroda FSCA zahteva kra¢i rok (npr. zbog ozbiljne opasnosti po zdravlje ljudi).

Obavestenje o bezbednosti na terenu prilaze se na obrascu za obaveStenje o
bezbednosti na terenu (FSN) za proizvodace (na srpskom i na engleskom jeziku), koji
je dat u Prilogu 5. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Clan 24.

Proizvodac, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava, uz obavestenje o bezbednosti na terenu (FSN) Agenciji prilaze i sva
dokumenta koja su neophodna za pra¢enje FSCA.

Dokumenta iz stava 1. ovog Clana jesu odgovarajuci delovi iz analize rizika, opste
informacije 1 razlog za FSCA, opis i obrazlozenje korektivne odnosno preventivne
mere, savet o merama koje preduzima distributer kao i1 korisnik, podatke o
medicinskom sredstvu i raspon serijskog broja, broja partije, odnosno broja Sarze,
obrazlozenje zbog ¢ega druga medicinska sredstva nisu ukljucena u analizu rizika ako
je re¢ o meri koja se odnosi na partije ili delove partija medicinskih sredstava, kao i
podatke o identitetu proizvodaca.

Clan 25.

Obavestenje o bezbednosti na terenu (FSN) nalazi se na memorandumu
proizvodaca, odnosno nosioca upisa u Registar medicinskih sredstava, na srpskom,
odnosno engleskom jeziku i sadrzi sledece:

1) Naziv medicinskog sredstva, identifikacija FSCA (npr. datum) i vrsta mere,
navedene u ¢lanu 21. stav 3. ovog pravilnika;

2) Podatke koji omogucavaju da se medicinsko sredstvo lako identifikuje (npr. vrsta
medicinskog sredstva, naziv i1 broj modela, Sarza, partija ili serijski brojevi
medicinskih sredstava ili deo ili broj porudzbine);

3) Pregled Cinjeni¢nog stanja u kojem se objaSnjavaju razlozi za preduzimanje
FSCA, ukljucujuéi opis nedostatka ili neispravnosti medicinskog sredstva, objasnjenje
potencijalne opasnosti povezane sa kontinuiranom upotrebom medicinskog sredstva
koja moze da dovede do opasnosti po pacijenta, korisnika ili drugog lica, kao i
objasnjenje o eventualnim opasnostima za pacijenta vezanim za raniju upotrebu tog
medicinskog sredstva;

4) Savet o merama koje treba da preduzme korisnik, ukljucuju¢i po potrebi i
stavljanje medicinskog sredstva u karantin, metod vadenja, uniStavanja ili
modifikovanja medicinskog sredstva, preporuku o ponovnom pregledu ranijih
rezultata koji se odnose na pacijente ili na pracenje stanja pacijenta u slucaju implanta
1 invitro dijagnostickog medicinskog sredstva;



5) Napomena da se obavestenje o bezbednosti na terenu (FSN) prosledi svima koji s
tim treba da budu upoznati u okviru sistema vigilance medicinskih sredstava, kao 1 da
o tome vode racuna u utvrdenom periodu;

6) Zahtev za dobijanje podataka o svim medicinskim sredstvima koja su u upotrebi
u drugim zdravstvenim ustanovama, koji ¢e biti prosledeni proizvodacu, kao i
prosledivanje kopije obavestenja o bezbednosti na terenu (FSN) svim zdravstvenim
ustanovama u kojima se koristi to medicinsko sredstvo;

7) Zahtev da primalac obavesStenja o bezbednosti na terenu (FSN) upozori druge
zdravstvene ustanove, kojima su poslati netani rezultati testova, o upotrebi
medicinskih sredstava (npr. neuspeli dijagnosticki testovi);

8) Potvrdu da su Agencija i ministartvo nadlezno za poslove zdravlja obavesteni o
FSCA;

9) Opise u kojima nema umanjivanja nivoa rizika, kao i reklamiranje proizvoda i
usluga.

Ukoliko obavestenje o bezbednosti na terenu (FSN) nije dovoljno jasno i potpuno,
Agencija moze da trazi od proizvodaca, odnosno nosioca upisa medicinskog sredstva
u Registar medicinskih sredstava da dostavi revidirano obavestenje o bezbednosti na
terenu (FSN), odnosno Agencija moze da izda posebno obavestenje.

7. PodnoSenje periodi¢nih zbirnih izveStaja o neZeljenim dogadajima
Clan 26.

Proizvodac, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava, moze Agenciji da podnosi periodicne zbirne izveStaje o nezeljenim
dogadajima, nakon Sto proizvodac izda jedan ili viSe pocetnih izvestaja koje Agencija
oceni.

Proizvodac, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava i Agencija, treba da naprave dogovor oko, dinamike, sadrzine i vrste
medicinskih sredstava za koje ¢e se dostavljati periodi¢ni zbirni izvestaji.

Clan 27.

Proizvoda¢, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava, dostavlja Agenciji periodicne zbirne izvestaje i to:

1) Za nezeljene dogadaje koji su detaljno navedeni u obavestenju o bezbednosti na
terenu (FSN), a koji se dogode nakon Sto je proizvoda¢ izdao obaveStenje o
bezbednosti na terenu (FSN) i sproveo bezbednosnu korektivnu meru na terenu
(FSCA);

2) Za nezeljene dogadaje koji su uobicajeni i dobro dokumentovani (koji su
identifikovani, kao takvi, u analizi rizika medicinskog sredstva i koji su ve¢ doveli do
toga da izvestaje o nezeljenom dogadaju ocene i proizvodac i Agencija).

Nezeljeni dogadaji iz stava 1. ovog ¢lana mogu da budu izuzeti od obaveze
pojedinacnog prijavljivanja, odnosno mogu da budu u sastavu periodi¢nog zbirnog
izvestaja, u skladu sa ¢lanom 26. ovog pravilnika.



8. Uslovi pod kojima se ne zahteva izveStavanje u okviru sistema vigilance
medicinskih sredstava

Clan 28.

Proizvoda¢, odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava, ne mora da podnese izvestaj o nezeljenim dogadajima Agenciji, u okviru
sistema vigilance medicinskih sredstava, za sledece slucajeve:

1) Kada korisnik pre upotrebe otkrije nedostatke na medicinskom sredstvu, koji ne
bi mogli da produ neprimeceno (npr. oSte¢ena ambalaza sterilnog proizvoda je
ocigledna Steta na ambalazi i takvo medicinsko sredstvo nije upotrebljivo);

2) Kada je slucaj prouzrokovan zdravstvenim stanjem pacijenta, odnosno kada je
takvo stanje postojalo i u prethodnom periodu ili je nastupilo tokom upotrebe
medicinskog sredstva, u kom slucaju, da bi se opravdalo neprijavljivanje, proizvodac
mora da ima podatke na osnovu kojih moze da se zakljuci da je medicinsko sredstvo
delovalo u skladu sa namerom 1 da nije prouzrokovalo, niti doprinelo smrtnom ishodu
ili ozbiljnom pogorSanju zdravstvenog stanja na osnovu misljenja zdravstvenog
radnika;

3) Kada je rok upotrebe medicinskog sredstva istekao;

4) Kada se zastita od kvara pravilno aktivirala i kvar nije postao faktor rizika,
odnosno kada je alarmni sistem odgovarajuci za tu vrstu mdicinskog sredstva, u kom
slucaju, da bi se opravdalo neprijavljivanje, ne sme da postoji nikakva opasnost za
pacijenta;

5) Kada su ocekivani i predvidivi propratni efekti, koji ispunjavaju sve sledece
kriterijume:

a) da su jasno utvrdeni na etiketi proizvodaca;

b) da su klini¢ki dobro poznati, kao nesto sto je predvidivo i $to se moze unapred
kvalitativno i1 kvantitativno odrediti kada se sredstvo upotrebljava i ima ucinak koji se
zeli postici;

v) da su dokumentovani u tehniCkom dosijeu medicinskog sredstva, uz
odgovarajucu ocenu rizika, pre pojave nezeljenog dogadaja;

g) da su klinicki prihvatljivi u smislu koristi koju ¢e pojedinacni pacijent imati od
njih, na osnovu misljenja zdravstvenog radnika.

Ako proizvoda¢ otkrije promenu odnosa rizika i koristi (npr. povecanje ucestalosti,
odnosno ozbiljnosti nezeljenih reakcija na medicinsko sredstvo), na osnovu izvestaja o
ocekivanim i predvidivim propratnim efektima koji su doveli ili su mogli da dovedu
do smrti ili ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja, to se smatra pogorsanjem
performansi medicinskog sredstva, u kom slucaju se Agenciji podnosi izvestaj o
tendenciji nezeljenih reakcija na medicinsko sredstvo;

6) Kada je zanemarljiva verovatno¢a nastupanja smrti ili ozbiljnog pogorSanja
zdravstvenog stanja, odnosno ako se ne desi nijedan smrtni slucaj ili ozbiljno
pogorsanje zdravstvenog stanja.

Ako nastupi nezeljeni dogadaj koji za posledicu ima smrt ili ozbiljno pogorsanje
zdravstvenog stanja, onda se takav sluc¢aj mora prijaviti i uraditi ponovna ocena rizika.

Ako se ponovnom ocenom rizika utvrdi da rizik ostaje zanemarljivo mali (o ¢emu
odluka mora biti dokumentovana), tada prethodne nezeljene dogadaje istog tipa nije



potrebno prijavljivati, ve¢ se prijavljuju promene u tendenciji nezeljenih reakcija na
medicinsko sredstvo.

Uslovi navedeni u stavu 1. ovog ¢lana ne dovode u pitanje ¢injenicu da korisnik
medicinskog sredstva treba da prijavi svaki nedostatak utvrden pre upotrebe
medicinskog sredstva.

9. PodnoSenje izveStaja o tendenciji neZeljenih reakcija na medicinsko
sredstvo

Clan 29.

U slucaju kada se utvrdi znacajno povecanje broja nezeljenih dogadaja, proizvodac
mora Agenciji da dostavlja izvestaje o tendenciji nezeljenih reakcija na medicinsko
sredstvo.

Izvestaj o tendenciji nezeljenih reakcija na medicinsko sredstvo proizvoda¢ mora da
podnese u slu¢aju kada je doslo do znacajnog povecanja broja:

1) Nezeljenih dogadaja koji ve¢ podlezu izvestavanju;

2) Nezeljenih dogadaja o kojima se ne podnosi izvestaj;

3) Slucajeva koji ne podlezu izvestavanju.

10. IzveStavanje o greSci prilikom upotrebe i 0 nepravilnoj upotrebi
Clan 30.

Sve prijave koje se odnose na medicinska sredstva, a vezane su za gresku prilikom
upotrebe ili za potencijalne sluc¢ajeve nepravilne upotrebe, potrebno je da proceni
proizvodac, o cemu se obavesStava Agencija.

Glavni faktori za procenu iz stava 1. ovog ¢lana su upravljanje rizikom, inzenjering
medicinskog sredstva u funkciji lako¢e upotrebe, provera dizajna, kao i procesi
korektivnih i preventivnih mera.

Clan 31.

O gresci prilikom upotrebe medicinskog sredstva, koja je za posledicu imala smrt ili
ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja ili ozbiljnu opasnost po zdravlje ljudi,
proizvodac podnosi izvestaj Agenciji.

O greskama prilikom upotrebe medicinskog sredstva proizvoda¢ izvestava
Agenciju, kao 1 u sluaju uocene promene tendencije neZzeljenih reakcija na
medicinsko sredstvo, odnosno povecane ucestalosti ili u slucaju problema koji moze
da dovede do smirti ili ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja ili ozbiljne opasnosti
po zdravlje ljudi, u kom slucaju proizvodac inicira korektivnu meru radi sprecavanja
smrti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja ili ozbiljne opasnosti po zdravlje
ljudi.

Clan 32.



O gresci prilikom upotrebe medicinskog sredstva, koja nije imala za posledicu smrt
ili ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja ili ozbiljnu opasnost po zdravlje ljudi,
proizvodac¢ ne mora da podnese izveStaj Agenciji.

Slucajevi iz stava 1. ovog Clana reSavaju se u okviru sistema za kontrolu kvaliteta
proizvodaca i upravljanja rizikom, u kom sluc¢aju odluka da se ne podnese izvestaj
mora da bude obrazlozena i dokumentovana.

Clan 33.

O nepravilnoj upotrebi medicinskog sredstva, proizvoda¢ ne podnosi izvestaj
Agenciji.

Problem nepravilne upotrebe medicinskog sredstva reSava zdravstvena ustanova i
Agencija.

Ako proizvoda¢ sazna za sluCajeve nepravilne upotrebe medicinskog sredstva, o
tome upozorava druge zdravstvene ustanove i zdravstvene radnike.

11. Zavrsetak istraZzivanja neZeljenog dogadaja

Clan 34.

Zavrsni izvestaj proizvodaca, Agencija odlaze u dosije i daje, eventualno, druga
potrebna zapazanja, nakon cega se dosije o istraZivanju nezeljenog dogadaja moze
smatrati potpunim.

[II. POSLOVI AGENCIJE U SISTEMU VIGILANCE
MEDICINSKIH SREDSTAVA

Clan 35.

Agencija, u skladu sa Zakonom, uspostavlja i odrzava sistem vigilance medicinskih
sredstava, kao sistem prikupljanja novih podataka o bezbednosti medicinskih
sredstava i1 preduzimanju odgovaraju¢ih mera u periodu vaznosti resenja o upisu
medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava.

Clan 36.

U izvrSavanju poslova u sistemu vigilance medicinskih sredstava, Agencija, u
skladu sa Zakonom, obavlja sledece poslove:

1) Prikuplja, obraduje i procenjuje podatke o nezeljenim reakcijama na medicinska
sredstva;

2) Obraduje i1 procenjuje periodi¢ne zbirne izvestaje, koje dobija od proizvodaca,
odnosno nosioca reSenja o upisu medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava;

3) Obavestava proizvodaca, odnosno nosioca upisa medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava, o ozbiljnim nezeljenim reakcijama na medicinsko sredstvo
odmah, a najkasnije u roku od 15 dana od datuma prijema ove informacije;



4) Obavestava ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja i zdravstvene radnike o
ozbiljnim nezeljenim reakcijama na medicinsko sredstvo, koje su imale za posledicu
preduzimanje mera, odmah, a najkasnije u roku od 15 dana od datuma prijema ove
informacije;

5) Podsti¢e zdravstvene radnike i druge korisnike u sistemu vigilance medicinskih
sredstava da prijavljuju nezeljene reakcije na medicinska sredstava, odnosno sumnju
na njih;

6) Sacinjava bazu podataka o informacijama prikupljenim u sistemu vigilance
medicinskih sredstava koje su dostupne javnosti i nadleZznim organima u zemlji i
inostranstvu;

7) Razmenjuje informacije prikupljene u sistemu vigilance medicinskih sredstava sa
nadleznim organima za vigilancu u drugim zemljama.

Clan 37.

Ukoliko se u postupku istrazivanja nezeljenog dogadaja ustanovi da se radi o
nezeljenim reakcijama na medicinska sredstva iz ¢lana 12. ovog pravilnika, Agencija,
u skladu sa Zakonom, moze da preduzme sledece korektivne mere:

1) izmeni uslove iz reSenja o upisu medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava;

2) donese odluku o prestanku reSenja o upisu medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava;

3) predlozi ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja da obustavi ili zabrani
proizvodnju, odnosno promet medicinskog sredstva, odnosno povuce medicinsko
sredstvo iz prometa;

4) nalozi proizvodacu da primeni bezbednosnu korektivnu meru na terenu (FSCA),
o ¢emu proizvodac izdaje obavestenje o bezbednosti na terenu (FSN);

5) nalozi proizvodacu da koriguje bezbednosnu korektivnu meru na terenu (FSCA)
ili da izmeni obavestenje o bezbednosti na terenu (FSN);

6) nalozi proizvodacu dodatno pracenje, odnosno modifikovanje medicinskog
sredstva koje je u upotrebi;

7) naloZi proizvodacu da izvr$i izmenu dizajna medicinskog sredstva, njegovih
delova ili procesa proizvodnje;

8) nalozi proizvodacu da izvrSi izmenu obelezavanja pakovanja ili uputstva za
upotrebu medicinskog sredstva.

Agencija moze da predlozi ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja da sprovede
kontrolu  sprovodenja  korektivnth mera iz stava 1. ovog Clana.

Clan 38.
U postupku procene nezeljenog dogadaja, Agencija ocenjuje izvestaj proizvodaca
uz konsultaciju sa proizvodacem, ako je to moguce, odnosno daje savet proizvodacu

ako je potrebno i prema potrebi preduzima mere.

Clan 39.



Kopiju prijave nezeljenog dogadaja koju Agenciji dostavlja izvesStac (osim
proizvodaca), Agencija dostavlja proizvodacu bez odlaganja ili bez prevoda, vodeci
pri tome racuna o poverljivosti podataka o pacijentu.

Obavestenje iz stava 1. ovog €lana, proizvoda¢ procenjuje u skladu sa ¢lanom 11.
ovog pravilnika i sprovodi proceduru istrazivanja nezeljenog dogadaja u skladu sa ¢l.
od 13. do 34. ovog pravilnika.

Clan 40.

Agencija prati istrazivanje nezeljenog dogadaja koje sprovodi proizvodac i to: tok,
odnosno nacin na koji se vrsi istrazivanje, rezultate analize medicinskog sredstva i sl.

Agencija moze da trazi i podatke o broju obuhvacenih medicinskih sredstava,
koliko dugo su u prometu, podatke o izvrSenim izmenama u dizajnu.

Agencija moze da uspostavi saradnju sa korisnikom medicinskog sredstva,
nadleznim ministarstvom, kao i firmama koje vrSe testiranje 1 sl.

Agencija prati iskustvo steceno u upotrebi medicinskih sredstava istog tipa razlicitih
proizvodac¢a medicinskih sredstava, u kom slucaju mogu da se primene uskladene
mere, odnosno mere koje mogu da se primene na sva medicinska sredstva tog tipa
(npr. obuka korisnika, predlog o novoj klasifikaciji i sl.).

Clan 41.

Poslove iz ¢lana 37. ovog pravilnika, Agencija vrsi u skladu sa aktom Agencije o
¢uvanju poslovne tajne, kao i u skladu sa standardnim operativnim procedurama, koje
donosi Agencija.

IV. REGIONALNI CENTRI ZA VIGILANCU
MEDICINSKIH SREDSTAVA

Clan 42.

Regionalni centri za vigilancu medicinskih sredstava, u skladu sa Zakonom,
obavljaju poslove prikupljanja, obrade i dostavljanja podataka Agenciji o nezeljenim
reakcijama na medicinska sredstva za odredenu teritoriju Republike Srbije.

Poslovi iz stava 1. ovog ¢lana odnose se na:

1) Prikupljanje 1 stru¢nu procenu prijavljenih slucajeva i unos podataka u
jedinstvenu nacionalnu bazu;

2) Redovno dostavljanje podataka i davanje odgovora Agenciji;

3) Pruzanje povratnih informacija izvesta¢ima i odgovora na pitanja u vezi sa
nezeljenim reakcijama na medicinska sredstva;

4) Sprovodenje odredenih ispitivanja na inicijativu i u saradnji sa Agencijom,;

5) Podsticanje zdravstvenih radnika da prijavljuju nezeljene reakcije na medicinska
sredstva.

Regionalni centri imenuju odgovorno lice koje koordinira rad centra i neposredno
saraduje sa Agencijom.



V. ZAVRSNA ODREDBA

Clan 43.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom
glasniku Republike Srbije".



