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Na osnovu ¢lana 121. Zakona o lijekovima i medicinskim

sredstvima (“'Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08), Stru¢no vijece
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, na prijedlog
direktora Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH,
donosi

PRAVILNIK

O PRACENJU NEZELJENIH POJAVA VEZANIH ZA
MEDICINSKA SREDSTVA (MATERIOVIGILANSA,

VIGILANSA MEDICINSKIH SREDSTAVA)

. OPCE ODREDBE

Clan 1.

Ovim Pravilnikom utvrduje se sistem otkrivanja,

sakupljanja, izvjeS¢ivanja i procjene neZeljenih pojava i
reagiranja na njih, odnosno sigurnosnih korektivnih radnji
vezanih za medicinska sredstva i druge obveze sudionika u
sistemu vigilanse medicinskih sredstava.

Clan 2.
Osnovna svrha sistema vigilanse medicinskih sredstava je

poboljSanje zaStite zdravlja i sigurnosti pacijenta ili drugih

korisnika medicinskih

sredstava kako bi se smanjila

vjerojatnost ponavljanja nezeljenih pojava.
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Clan 3.

U sistem vigilanse medicinskih sredstava ukljuceni su:

a) proizvodac¢i medicinskih sredstava koja se prometuju
u BiH;

b)  predstavnici proizvodaca medicinskih sredstava;

¢) pravneffizicke osobe koje vrSe promet na veliko i na
malo medicinskim sredstvima (uvoznici,
veleprometnici medicinskim sredstvima, apoteke,
specijalizovane prodavnice);

d) doktori medicine, farmaceuti, stomatolozi i ostali
zdravstveni radnici,

e) Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH (u
daljnjem tekstu: Agencija), ukljucujuci i Komisiju za
medicinska sredstva;

f)  tijela za ocjenu uskladenosti;

g) Korisnici i drugi zainteresirani za trajnu sigurnost
medicinskih sredstava.

Odredbe ovog Pravilnika odnose se na sve sudionike u

sistemu materiovigilanse, odnosno vigilanse medicinskih

sredstava.

Clan 4.
Pojedini izrazi u smislu ovog Pravilnika imaju sljedece

znacenje:

1.

Vigilansa medicinskih  sredstava (materiovigilansa)
obuhvata aktivnosti vezane uz prikupljanje, procjenu,
razumijevanje i reagovanje na nova saznanja o rizicima
koji proizilaze iz upotrebe ili primjene medicinskih
sredstava, posebno Stetnih utjecaja na pacijenta/korisnika
ili  zdravstvenog radnika, interakcija s drugim
supstancama ili  proizvodima, kontraindikacijama,
krivotvorenjem, smanjenim djelovanjem, kvarovima i
tehnic¢kim neispravnostima.

NeZeljena pojava vezana uz medicinsko sredstvo je svako
nepravilno djelovanje (gubitak vrijednosti svojstava,
izostanak ili smanjenje efikasnosti medicinskog sredstva u
medicinskom ili tehnickom smislu ili drugo nezeljeno
djelovanje medicinskog sredstva), kao i svaka neta¢nost u
oznacavanju ili uputstvu za upotrebu koja bi mogla
prouzrokovati ili je ve¢ prouzrokovala smrt, ozbiljno
pogorSanje zdravstvenog stanja bolesnika, korisnika ili
trecih osoba.

3.

10.

12.

13.

14.

15.

16.

)

Neuobicajena upotreba je upotreba medicinskog sredstva
od strane onog ko rukuje sa medicinskim sredstvom ili
korisnika, a koje nije u skladu sa namjenom medicinskog
sredstva.

Korektivna radnja je radnja(e) koja eliminira uzrok(e)
moguce neuskladenosti, odnosno druge nepozeljne
situacije, a poduzima se radi sprec¢avanja ponavljanja
nezeljene pojave.

Sigurna korektivna radnja je radnja(e) koju preduzima
proizvoda¢ radi smanjenja rizika od smrti i znatnog
pogorSanja zdravstvenog stanja koje bi moglo biti
uzrokovano koristenjem medicinskog sredstva koje se
nalazi u prometu.

Sigurna obavijest je obavijest vezano za sigurnu
korektivnu radnju koju Salje proizvodac, odnosno nositelj
potvrde o upisu u Registar medicinskih sredstava BiH
kupcima i/ili korisnicima.

Povreda je fizicka ozljeda ili oStecenje zdravlja osobe,
odnosno Steta na imovini ili okoli3u.

Odmah znaci odlaganje koje nije moguce opravdati.
Posredna ozljeda je ozljeda izazvana dijagnostickim
medicinskim sredstvima koja ne djeluju neposredno na
pojedinca i svim drugim In vitro - dijagnostickim
medicinskim sredstvima koja bi mogla kao posljedicu
imati pogreSnu medicinsku odluku i pogreSne radnje
preduzete ili nepreduzete na osnovu pogrednih rezultata
koji su dobiveni pomocu tih sredstava (npr. kriva
dijagnoza, odgodena dijagnoza, odgodeno lijecenje,
neodgovarajuce lije¢enje, neodgovarajuca transfuzija i
sliéno). Kada se radi o proizvodima za samotestiranje,
mogucée je da pogreSnu medicinsku odluku donese
korisnik proizvoda, koji je istovremeno i pacijent.
Rukovatelj je osoba koja rukuje opremom.

Periodicni izvjeStaj je alternativni nacin izvjeStavanja,
dogovoren izmedu proizvodaca i Agencije, radi
izvjeStavanja o slicnim nezeljenim pojavama s istim
proizvodom ili tipom proizvoda na konsolidiran nacin
kada je poznat osnovni uzrok ili je proveden postupak
sigurnosne korektivne radnje.

Ozbiljna prijetnja javnom zdravlju je svaki dogadaj koji
dovodi do neposrednog rizika od smrti, ozbiljnog
pogor3anja zdravstvenog stanja, ili ozbiljne bolesti koja
zahtijeva hitnu korektivnu radnju.

IzvjeStavanje o trendovima je nadin izvjeStavanja koji
koristi proizvoda¢ kada dode do znacajnog povecanja
broja dogadaja, a koji se obi¢no ne smatraju neZeljenim
pojavama i za koji se koristi unaprijed odredeni nivo koji
obavezuje na izvjestavanje.

Nepredvideno pogorSanje zdravstvenog stanja je
nepredvideno, ako uzrok koji je doveo do dogadaja nije
bio ukljugen u analizu rizika.

Pogresno koriStenje medicinskog sredstva je postupak ili
nedostatak postupka koji dovodi do rezultata drugacijeg
od predvidenog od strane proizvodaca, ili rezultata koji je
rukovatelj ocekivao od medicinskog sredstva.

Korisnik je zdravstvena ustanova, zdravstveni radnik,
serviser ili pacijent koji koriste ili odrZzavaju medicinska
sredstva.

Clan 5.
Kada se dogodi neZeljena pojava, Kkriteriji za njeno
prijavljivanje su:
a) da postoji sumnja da je povezana sa medicinskim
sredstvom i
b) da je pojava prouzrokovala ili je mogla uzrokovati
smrt ili pogorSanje zdravstvenog stanja bolesnika,
korisnika ili druge osobe.
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Kada su ispunjeni kriteriji iz prethodne tacke, sudionici u
sistemu vigilanse medicinskih sredstava su duzni prijaviti
Agenciji tu neZeljenu pojavu putem poste, faksa ili e-
maila. U slucaju da je prijava ili izvjeStaj podnesen
usmenim ili elektronskim putem, uvijek ih treba, Sto je
prije moguce, dostaviti i u pisanoj formi.

I1. ULOGA PROIZVOPACA U SISTEMU
MATERIOVIGILANSE

@
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Clan 6.

Odgovorna osoba za vigilansu medicinskih sredstava je

osoba koja je odgovorna za uspostavu i djelovanje sistema

vigilanse kod proizvodaca ili njegovog zastupnika i

neophodno je da ima VI stepen stru¢nosti.

Proizvodac je duzan azurno informirati svog predstavnika

u BiH o neZeljenim pojavama.

Proizvodaci i nositelji upisa u Registar medicinskih

sredstava Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: nositelj

upisa) duzni su:

a) po saznanju da je doSlo do nezeljene pojave u vezi s
medicinskim sredstvom koje prometuju, odrediti
radi li se o pojavi koju je potrebno prijaviti, ¢ak i
ako nije sa sigurno3¢u utvrdeno da je Stetna;

b) prijaviti  Agenciji neZeljenu pojavu kada je
udovoljeno kriterijima prijavljivanja shodno ¢lanu 5.
da bi se evidentirao i ocijenio (niti sa jednom
prijavom ne smije se nepotrebno odugovlaciti ako je
razlog nepotpunost informacije);

C) provesti istragu o neZeljenim pojavama i poduzeti
potrebne korektivne radnje;

d) predati zavrsni izvjeStaj po zavrdetku istrage svake
prijavljene neZeljene pojave, osim ako prijava i
zavrsni izvjeStaj ne budu spojeni u jedno (svaka
prijava neZeljene pojave ne mora za posljedicu imati
korektivnu radnju);

e) voditi evidenciju o svim neZeljenim pojavama i
sigurnosnim korektivnim radnjama, ukljucujuéi i
one nezeljene pojave koji ne udovoljavaju
kriterijima za prijavljivanje;

f)  pobrinuti se da svi ukljuceni u proces stavljanja
medicinskog sredstva u promet stalno dobivaju sve
potrebne informacije o neZeljenim pojavama i
sigurnosnim korektivnim radnjama;

g) prijaviti Agenciji sigurnosnu korektivnu radnju
vezanu za nezeljene pojave, koje su se dogodile
izvan teritorije Bosne i Hercegovine, a zahtijevali su
sigurnosnu korektivnu radnju, koja je odgovarajuca
za naSe podrucje;

h)  obavijestiti korisnike o sigurnosnoj korektivnoj
radnji putem sigurnosne obavijesti, davati tijelu za
ocjenu uskladenosti informacije o svim relevantnim
promjenama izvedenim iz sistema vigilanse, ako
uticu na ocjenu uskladenosti medicinskog sredstva;

i)  redovno aZurirati podatke o osobama odgovornim za
vigilansu, kao i podatke o drugim promjenama koje
mogu utjecati na sistem vigilanse.

Kada dode do neZeljene pojave kod kombinirane upotrebe

dva ili viSe medicinskih sredstava (i/ili dodataka) koje su

proizveli razliciti proizvodaci, neophodno je da svaki
proizvoda¢ posebno podnese prijavu Agenciji.

Sama prijava neZeljene pojave Agenciji ne smatra se

prihva¢anjem odgovornosti za neZeljenu pojavu i njene

posljedice.
Clan7.

Tipicne nezZeljene pojave koje proizvodaé ili njegov

predstavnik javljaju Agenciji su, npr:

O]
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a) kvar, pogresno  funkcioniranje,  pogorsanje
karakteristika ili performansi-opc¢enito nemoguénost
medicinskog sredstva da daje rezultate u skladu s
definiranom  namjenom, prilikom c¢ega je
upotrebljavano u skladu s uputama proizvodaca;

b) laZno pozitivni i laZzno negativni rezultati testova
koji izlaze izvan navedenog podrugja testiranja;

c) nepredvidene negativne reakcije ili nepredvidene
popratne pojave;

d) interakcije s drugim supstancama ili proizvodima;

e) propadanje/uniStenje proizvoda;

f)  neodgovarajuca terapija;

g) netacnosti u oznacavanju, uputstvima za upotrebu
i/ili promotivnim materijalima (neta¢nost ukljucuje i
propuste i nedostatke, dok propusti ne ukljuéuju
nedostatak opéenitih informacija koje bi trebale biti
poznate predvidenim korisnicima).

NeZeljene pojave mogu biti i situacije nastale prilikom

testiranja medicinskih sredstava. To mogu biti i

informacije dobivene pomoéu medicinskih sredstava ili

neke druge zdravstvene informacije koje ukazuju na

faktor koji bi mogao dovesti ili je doveo do neZeljene
pojave.

Proizvodag ili njegov predstavnik javlja Agenciji i sumnju

da medicinsko sredstvo doprinosi pojavi nezeljene pojave.

Prilikom ocjene povezanosti medicinskog sredstva i

nezeljene pojave, proizvodac treba uzeti u obzir:

a) misljenje zdravstvenih radnika zasnovano na osnovu
dostupnog dokaznog materijala;

b)  rezultate preliminarne ocjene nezeljene pojave;

c) dokaze o prethodnim, slicnim pojavama;

d) ostale dokaze.

U sloZenim situacijama, proizvodac bi trebao da posumnja

da je medicinsko sredstvo moglo uzrokovati ili doprinijeti

Stetnom dogadaju i shodno tome poduzeti mjere opreza.

Proizvoda¢ ili njegov predstavnik javlja Agenciji

nezeljene pojave koje su imale ili mogle imati ishode

dogadaja kao Sto su:

a) smrt pacijenata, korisnika ili drugih osoba;

b)  ozbiljno pogordanje zdravstvenog stanja pacijenta,
korisnika  ili  druge osobe, pod  Kojim
podrazumijevamo:

1)  bolest opasnu po Zivot;

2) trajno pogorsanje funkcije tijela ili trajno
oStecenje fizicke strukture;

3) stanje koje zahtijeva medicinsku ili hirurSku
intervenciju radi sprjecavanja opashosti po
Zivot ili trajnog pogor3anja funkcije tijela ili
trajno oStecenje fizicke strukture;

4) bilo koju posrednu povredu kao posljedicu
netacnog rezultata dijagnostickog ili 1VD-testa
kad je isti koriSten u skladu s uputstvom
proizvodaca;

5) pogor3anje stanja ploda, smrt ploda ili kakvu
drugu kongenitalnu abnormalnost ili porodajnu
manu.

Clan 8.
Agencija moze od proizvodada prihvatiti periodi¢ni

izvjestaj ili izvjeStaj o trendu nakon §to je uslijedila jedna ili
viSe prijava koju su ocijenili proizvodad i Agencija. Proizvodag
i Agencija dogovaraju oblik i ucestalost izvjeS¢ivanja za
odredene tipove medicinskog sredstva i neZeljene pojave.

)

Clan 9.
Periodi¢no izvjeScivanje ili izvjeS¢ivanje o trendu
prihvatljivo je u sljede¢im slucajevima:
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a) kada je proizvoda¢ dao sigurnosnu obavijest o
nezeljenoj pojavi i proveo sigurnosne korektivne
radnje;

b) kada se radi o uobicajenim, dobro dokumentiranim
neZeljenim pojavama (prepoznati pomocu analize
rizika medicinskog sredstva one koji su veé
rezultirali prijavama o nezeljenim pojavama koja je
ocijenio proizvoda¢ i Agencija) u dogovoru s
Agencijom odrediti nac¢in i vrijeme pokretanja
postupka.

Kada se proizvoda¢ usaglasio s Agencijom oko prelaska

na periodi¢no sazeto izvjescivanje ili na izvjeS¢ivanje o

trendu, o tome treba izvijestiti druga zainteresovana

nadlezna tijela.

Clan 10.

NeZeljene pojave koje nije potrebno prijavljivati su:

a) nedostaci proizvoda koje korisnik moze uvijek
otkriti prije upotrebe, bez obzira na postojanje
odredbi u uputstvu za upotrebu koje daje proizvodac¢
(ova odredba ne utjece na ¢injenicu da korisnik o
navedenom treba obavijestiti proizvodaca);

b) Stetni dogadaji ¢iji osnovni uzrok je zdravstveno
stanje pacijenta, a moguce je da su se desili prije ili
tokom koristenja medicinskog sredstva (proizvodac¢
mora imati na raspolaganju informacije na osnovu
kojih se moZe zakljuciti da je medicinsko sredstvo
funkcioniralo shodno ocekivanoj namjeni i da
njegova namjena nije doprinijela niti uzrokovala
smrt ili ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja da
bi mogao opravdati izostanak prijave);

c) slucajevi kad je jedini uzrok pojave ¢injenica da je
proizvodu pro3ao rok upotrebe ili trajanja;

d) pojave koje nisu dovele do ozbiljnog pogorsanja
zdravstvenog stanja ili do smrti jer je odredena
odlika dizajna proizvoda zastitila od toga da dogadaj
postane opasan (u slu¢aju da se Kkoristi alarmni
sistem, taj sistem mora biti koncipiran na nacin
opcepriznat za tu vrstu medicinskog sredstva);

e) ocekivane i predvidljive neZeljene pojave, ako su:

1) jasno navedene u oznacavanju proizvoda;

2) Kklinicki dobro poznate kao ocekivane uz
odredenu  kvalitativnu i kvantitativnu
predvidljivost kad se proizvod koristi i radi
kako je predvideno;

3) dokumentirane u tehnic¢koj dokumentaciji, uz
odgovarajucu procjenu rizika;

4)  Klini¢ki prihvatljivi u smislu
pojedinacnog pacijenta;

f)  neZeljene pojave koje bi mogle dovesti do smrti ili
ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja, a rizik za
njihov nastanak je kvantificiran i zanemarivo je
malen. Ako je neZeljena pojava ipak dovela do smrti
ili znacajnog pogorSanja zdravstvenog stanja,
potrebno ju je prijaviti i ponovno napraviti procjenu
rizika. Ako ponovna procjena rizika utvrdi da je

koristi  za

rizik i dalje zanemarivo malen, ponovno
pojavljivanje neZeljene pojave iste vrste nije
potrebno  prijavljivati. Takve odluke treba

dokumentirati. O promjenama trenda tih dogadaja,

najc¢esce porasta, treba obavijestiti Agenciju.
Proizvoda¢ u slucajevima neZeljenih pojava navedenih
pod tackama od b) do e) ovog c¢lana treba ukljugiti
klinickog struénjaka prilikom donoSenja odluke u odnosu
na navedene kriterije.

@
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Clan 11.
Kada dode do pojave znacajnog povecanja udestalosti
nezeljenih pojava i trenda pojava potrebno je o tome
obavijestiti Agenciju.
IzvjeSce o trendu potrebno je dostaviti Agenciji kada dode
do znacajnog povecanja ucestalosti:
a) nezeljenih pojava koje su se ve¢ prijavljivale;
b) neZeljenih pojava iz ¢lana 10. ovog Pravilnika i
c) pojava koje se obi¢no ne prijavljuju.

Clan 12.
Proizvoda¢ treba prijaviti Agenciji pogre$no koristenje
medicinskog sredstva koje je dovelo do smrti ili do

ozbiljnog pogordanja zdravstvenog stanja ili do ozbiljne

prijetnje javnom zdravlju.

PogreSno koriStenje treba prijaviti Agenciji i u slucaju

kada proizvodac:

a) primjeni znadajnu promjenu trenda (porast
ucestalosti, ili znacajnu promjenu uzroka pojave
nekog problema koji moZe potencijalno dovesti do
smrti ili do ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja
ili do prijetnje javnom zdravlju);

b)  pokrene korektivnu radnju radi sprje¢avanja smrti ili
ozhiljnog ugrozavanja zdravstvenog stanja il
ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

Pogredno koriStenje medicinskih sredstava koje nije

dovelo do smrti ili do ozbiljnog pogor3anja zdravstvenog

stanja, niti do ozbiljne prijetnje javnom zdravlju, nije
potrebno prijavljivati. Takve pojave treba da budu rijeSene

u okviru sistema kvaliteta i upravljanja rizikom samog

proizvodaca. Odluka o neprijavljivanju mora biti

opravdana i dokumentirana i na zahtjev dostupna

Agenciji.

Clan 13.
NeZeljene pojave proizadle iz neuobicajene upotrebe

medicinskog sredstva nije potrebno prijavljivati Agenciji.

@
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Clan 14.
Prijava neZeljene pojave podnosi se na obrascu Priloga 1.
koji je u prilogu ovog Pravilnika i ¢ini njegov sastavni
dio, a sadrzi:
a) administrativne podatke o mjestu nezeljene pojave,
b)  podatke o podnositelju izvjes¢a,
c) podatke o proizvodacu,
d) podatke o nositelju upisa u Registar medicinskih
sredstava BiH,
e) podatke o podnositelju prijave/izvjeSéa,
f)  podatke o medicinskom sredstvu,
g) podatke o nezeljnoj pojavi,
h)  podatke o pacijentu,
i)  podatke o zdravstvenoj ustanovi,
j)  preliminarne komentare proizvodaca (prijava/izvje-
§¢e 0 napretku) i
k) rezultate zavrdne
izvjesce).
Obrazac iz stava (1) ovog ¢lana koristi se kod prijave,
izvjeS¢a o napretku i zavrdnog izvjeSéa o nezeljenoj
pojavi. Radi vece uginkovitosti, podstice se prijavljivanje
ili izvjeSc¢ivanje elektronskim putem.
U prijavu se moZe ukljuciti i izjava u kojoj se navodi da je
proizvodaceva prijava nepristrasna i ne predstavlja
priznanje odgovornosti zbog neZeljene pojave ili njezinih
posljedica.

istrage proizvodaca (zavr3no

Clan 15.
Rokovi za prijavljivanje neZeljenih pojava:
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a) za ozbiljne prijetnje javnom zdravlju: ODMAMH, ali
ne kasnije od dva kalendarska dana nakon $to je
proizvodac postao svjestan iste prijetnje;

b) za smrt ili nepredvideno ozbiljno pogorsanje
zdravstvenog stanja: ODMAH nakon $to proizvodac
ustanovi povezanost medicinskog sredstva i pojave,
ali ne kasnije od deset kalendarskih dana od dana
saznanja o pojavi;

c) ostalo: ODMAH nakon §to proizvoda¢ ustanovi
povezanost medicinskog proizvoda i pojave, ali ne
kasnije od trideset kalendarskih dana od dana
saznanja o pojavi.

(2) Ako nakon saznanja o0 neZeljenoj pojavi nije sigurno da li
se pojava treba prijaviti, proizvodac¢ ga mora prijaviti i to
u vremenskom roku Kkoji je propisan za takvu vrstu
neZeljenih pojava.

Clan 16.

Nakon S§to Agencija proslijedi proizvodacu prijavu
nezeljene pojave koju je zaprimila od korisnika medicinskog
sredstva, proizvoda¢ je duZan provjeriti prijavu prema
kriterijima za prijavljivanje i odgovoriti Agenciji sa prijavom
nezeljene pojave (ako pojava udovoljava kriterijima
prijavljivanja) ili sa obrazloZzenjem zaSto nije neophodno
prijaviti pojavu (uz navedene pojedinosti o tome kako ¢e se
koristiti informacija o pojavi, ako smatra da pojava ne
udovoljava kriterijima za prijavljivanje).

Clan 17.

(1) Proizvoda¢ provodi istragu, a Agencija prati napredak.
Rokovi za pojedine izvjeStaje o napretku i/ili zavrsni
izvjestaj utvrduje se dogovorom Agencije i proizvodaca.

(2) Ako proizvoda¢ nije u mogucnosti provesti istragu
nezeljene pojave, nuzno je da o tome obavijesti Agenciju.

Clan 18.

(1) Prije nego Sto zavrsi prijavu ili izvjeStaj o nezeljenoj
pojavi za Agenciju, proizvoda¢ se moZe posavjetovati sa
korisnikom o toj pojavi.

(2) Proizvoda¢ moZe da provede i testiranje medicinskog
proizvoda, ako je to neophodno, u postupku dono3enja
odluke o prijavljivanju neZeljene pojave.

(3) Ako bi proizvoda¢ u postupku testiranja mogao
uzrokovati promjene na proizvodu koje mogu utjecati na
rezultate testiranja, proizvoda¢ o tome mora obavijestiti
Agenciju prije nego Sto poduzme takve radnje. Agencija u
tom slucaju moZe intervenirati najkasnije u roku od 10
dana od prijave nezeljene pojave.

(4) Odredba iz stava (3) ovog ¢lana odnosi se na uzorke i sve
druge korisne informacije vezane za neZeljenu pojavu.

Clan 19.

(1) Zavrdno izvjeS¢ée je obavezan pisani dokument Kkoji
proizvodac¢ Salje Agenciji o ishodu istrage i (ne)poduzete
radnje.

(2) Pod poduzetim radnjama se podrazumijeva:

a) uveden dodatni nadzor proizvoda koji se koriste;
b)  preventivne radnje vezane za daljnju proizvodnju;
¢) sigurnosna korektivna radnja.

Clan 20.
(1) Pod sigurnosnim korektivnim radnjama se podrazumijeva:
a) povlacenje medicinskog sredstva iz prometa;
b)  modifikacija medicinskog sredstva;
c) zamjena medicinskog sredstva;
d) naknadno prilagodavanje modifikacije ili promjene
dizajna medicinskog sredstva krajnjem korisniku;
e) uniStavanje medicinskog sredstva;
f)  savjet o nacinu koriStenja medicinskog sredstva.

(2) Modifikacija medicinskog sredstva moze obuhvacati
sljedece:
a) trajne ili priviemene promjene u oznacavanju ili
uputstvu za upotrebu;
b)  unapredenje softvera ukljucujuéi i one koji djeluju s
udaljenim dostupom;

c) izmjena klinickog vodenja pacijenata radi
smanjivanja rizika od smrti ili od ozhiljnog
pogorSanja  zdravstvenog stanja vezanog uz

karakteristike medicinskog sredstva;
d) savjet koji se odnosi na promjenu nac¢ina upotrebe
medicinskog sredstva.

(3) lzvjestaj o sigurnosnoj korektivnoj radnji podnosi se na
obrascu Priloga 2. koji je priloZzen uz ovaj Pravilnik i ¢ini
njegov sastavni dio, a sadrzi:

a) administrativne podatke o mjestu neZeljene pojave;

b)  podatke o podnositelju izvjeSca;

c) podatke o proizvodacu;

d) podatke o nositelju upisa u Registar medicinskih
sredstava BiH;

e) podatke o podnositelju prijave/izvjeséa;

f)  podatke o medicinskom sredstvu i

g) opis sigurnosne korektivne radnje.

(4) Proizvodac¢ izvjeSéuje korisnike medicinskih sredstava o
radnjama iz ove tacke putem sigurnosne obavijesti koja se
nalazi u Prilogu 3. ovog Pravilnika i ¢ini njegov sastavni
dio, a sadrzi:

a) pojedinosti 0o medicinskom sredstvu na koje se
obavijest odnosi;

b)  opis problema;

c) savjet vezan uz radnju koju treba poduzeti korisnik;

d) prosljedivanje sigurnosne obavijesti i

e) referentnu osobu za kontakt.

(5) Proizvoda¢ je obvezan da uz izvjeS¢e o sigurnosnim
korektivnim radnjama Agenciji priloZzi i primjerak
sigurnosne obavijesti. Agencija moze dati primjedbe na
tekst sigurnosne obavijesti najkasnije u roku 48 ¢asova od
zaprimanja, osim ako priroda sigurnosne korektivne
radnje ne zahtijeva kraci rok.

(6) Primjerak sigurnosne obavijesti je potrebno dostaviti i
tijelu za ocjenu uskladenosti koje je ukljuceno u postupak
ocjene uskladenosti medicinskog sredstva.

(7) Proizvoda¢ je obvezan obavijestiti Agenciju o zavrSetku
sigurnosne korektivne radnje na podrucju izvan Bosne i
Hercegovine i informirati o efikasnosti akcije u pojedinim
zemljama.

Clan 21.
(1) Proizvoda¢ treba Koristiti nacin slanja sigurnosne
obavijesti koja garantuje da su svi korisnici obavijesteni.
(2) Sigurnosna obavijest treba da bude na sluZzbenom
memorandumu firme i sastavljana na jednom od jezika
koji su u sluzbenoj upotrebi u BiH.

111. ULOGA AGENCIJE U SISTEMU VIGILANSE

Clan 22.
(1) Djelatnosti Agencije u postupku vigilanse medicinskih
sredstava su:

a) zaprimanje prijava od korisnika ili nekog drugog
izvora koje prosljeduje proizvodacu bez odgadanja i
prevodenja, prilikom ¢ega treba voditi brigu o
povjerljivosti podataka o pacijentu;

b) pracenje istrage o neZeljenoj pojavi koju provodi
proizvoda¢, poduzimanje dodatnih radnji, ako je
potrebno, uz one koje provodi proizvodac;

c) Sirenje svake informacije koja moZe doprinijeti
sprjecavanju daljnjih nezeljenih pojava (odnosno
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d) poticanje prijavljivanja neZeljenih pojava od strane
korisnika i drugih ukljucenih u distribuciju,
isporuku, ili stavljanje medicinskog sredstva u
upotrebu ili promet, a uklju¢ene su i organizacije i
pojedinci odgovorni za osiguranje kalibracije i
odrZzavanje medicinskog sredstva;

e) ocjenjivanje prijava i izvjeS¢a uz konsultacije s
proizvodacem ili njegovim predstavnikom, ako je to
moguce, savjetovanja po potrebi i intervencije kad je
to neophodno;

f)  vodenje evidencije 0 nezeljenim pojavama i
sigurnosnim korektivnim radnjama.

Djelatnosti navedene u stavu (1) se izvode uz pomoé

Komisije za medicinska sredstva ako Agencija ocijeni

potrebnim.

Informacije o sistemu vigilanse medicinskih sredstava se

smatraju povjerljivim.

Svaka prijava ili izvjeS¢e o nezeljenoj pojavi treba biti

dostupna na zahtjev drugih evropskih nadleznih tijela i

drugih nacionalnih nadleZnih tijela.

Clan 23.

Agencija u postupku ocjene rizika neZeljene pojave ili

sigurnosne korektive radnje uzima u obzir:

a) prihvatljivost rizika, uzimajué¢i u obzir kriterije kao
§to su: uzrogno-posljediéna veza, tehnicki/drugi
uzrok, vjerovatno¢a pojave problema, ucestalost
upotrebe, moguénost otkrivanja, vjerovatnoca
dogadanja povrede, ozbiljnost povrede, namjena i
korist proizvoda, zahtjevi uskladenih normi,
sigurnosna nacela sadrzana u Pravilniku o
medicinskim sredstvima, potencijalne korisnike,
pogodeno stanovnistvo, itd.;

b)  potrebu poduzimanja korektivne radnje;

¢) prikladnost mjera koje je proizvoda¢ vec prilozio ili
poduzeo.

Ocjenu rizika je potrebno provesti

proizvodacem.

njihove posljedice), ovisno o ishodu

u suradnji s

Clan 24.

Agencija prati istragu koju provodi proizvoda¢ i ima
pravo intervenirati u svakom trenutku. Intervencija treba
biti poduzeta uz konsultacije s proizvoda¢em kad god je to
moguce.
Agencija  prilikom
proizvodaca kontrolira:
a) tok (smjer kojim ide istraga);
b)  vodenje (kako se provodi istraga);
¢) napredak (kako brzo se provodi istraga);
d) ishod (da li su rezultati analize medicinskog

proizvoda zadovoljavajudi).
Agencija mora biti upoznata, ako je to relevantno, s
brojem medicinskih sredstava ukljucenih u neZeljene
pojave, periodom u kojem su u prometu i pojedinostima o
provedenim promjenama dizajna.
Agencija moZe, u saradnji sa inspekcijom za medicinska
sredstva, intervenirati ili pokrenuti neovisnu istragu ako to
ocijeni potrebnim. Takve radnje treba poduzeti uz
konsultacije s proizvodacem kad je to izvodivo. Ako
Agencija provodi istragu, proizvodaca treba izvjestiti o
rezultatu.

pracenja  provodenja istrage

Clan 25.
U postupku pracenja istrage Agencija moze kontaktirati:
a) tijela za ocjenu uskladenosti;
b)  korisnika;

c) druga nadlezna tijela;
d) druga nezavisna tijela.
Clan 26.
Agencija prati i iskustvo koriStenja medicinskih sredstava

iste vrste proizvedenih od razli¢itih proizvodaca. Nakon toga

moZe poduzeti

uskladene mjere za primjenu na svim

medicinskim sredstvima iste vrste. To moZe ukljucivati

pokretanje

obuke za korisnike, odnosno prijedlog o

reklasifikaciji.
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Clan 27.

Agencija poduzima koordiniranu akciju kojom se

osigurava provodenje istrage ako je ukljuceno vise

proizvodaca.

Aktivnosti koje poduzima Agencija na osnovu izvjeSéa

proizvodaca, mogu biti sljedece:

a) nema daljnjih radnji;

b)  prikupljanje daljnjih informacija;

c)  preporuke proizvodacu;

d) stalno davanje informacija Evropskoj komisiji i
drugim nadleznim tijelima;

e) konsultacije s odgovaraju¢im tijelom za ocjenu
uskladenosti o pitanjima koja se odnose na ocjenu
uskladenosti;

f)  konsultovanje Evropske komisije kad se razmatra
potreba reklasifikacije medicinskog sredstva;

g) zahtjev za daljnjom obukom korisnika ili dodatne
preporuke za upotrebu;

h)  povlacenje medicinskih sredstava;

i)  Dbilo koja dodatna radnja koja je dodatak radnjama
proizvodaca.

Clan 28.

Agencija je duzna da na zahtjev nacionalnih tijela drugih

drZava proslijedi informacije ako:

a)  proizvodac provodi sigurnosnu korektivnu radnju;

b) Agencija trazi od proizvodaca provodenje
sigurnosne korektivne radnje ili uvodenje promjene
u sigurnosnu korektivnu radnju koju je proizvodac
vec¢ zapoceo;

c) postoji ozbiljan rizik za sigurnost korisnika dok jo$
nije utvrdena nikakva korektivna radnja, iako se
takve mjere razmatraju;

d) proizvodac ne pripremi zavrsno izvjeScée na vrijeme.

Agencija ima pravo odluke da ne postupi u skladu sa

stavom (1) ovog ¢lana, ako proizvodaé poduzme

korektivne radnje koje nisu bitne za zaStitu sigurnosti
pacijenta ili drugih korisnika.

Agencija ¢e, kad god je to potrebno, konsultovati

proizvodaca kod davanja informacija nacionalnim

nadleznim tijelima drugih drZava.

Clan 29.
Agencija donosi odluku o nacinu komunikacije,
sastavljanju i Sirenju informacija. Prilikom sastavljanja
savjetodavnih obavijesti, kao i kod biranja medija i nacina
kojim ¢e se informacija Siriti, trebaju se uzeti u obzir
mogucéi pozitivni i negativni efekti koji mogu biti rezultat
takvog Sirenja informacija.
Kada proizvoda¢ unaprijed izvijesti Agenciju o pocetku
jedne sigurnosne korektivne radnje, takvu informaciju
treba smatrati povjerljivom sve dok ista informacija ne
bude objavljena.
Ako je potrebno Agencija ¢e uputiti informacije direktno
prema javnosti.
Kontakti sa komunikacijskim medijima trebaju biti
koordinirani od strane proizvodaca i Agencije, kad god je
to izvodivo.
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Clan 30.

(1) Agencija je obvezna evidentirati zavrSno izvjeSce
proizvodaca, te dati potrebne primjedbe ako ih ima.
Istraga se tada moZe smatrati zakljucenom.

(2) Agencija treba informirati proizvodaca ako ne zahtijeva
provodenje istrage.

(3) Evidenciju o prijavama neZeljenih pojava treba cuvati
kako bi se istraga mogla ponovo otvoriti u slucaju
potrebe, a i da se olakSa sistemska analiza trendova.

IV. ULOGA TIJELA ZA OCJENU USKLADENOSTI

Clan 31.
(1) Tijela za ocjenu uskladenosti u sistemu vigilanse
medicinskih sredstava kroz svoje aktivnosti provode:
a) ocjenu postupaka vigilanse;
b)  reviziju provedenih postupaka vigilanse;
c) ocjenu utjecaja vigilanse na izdavanje, promjene i
produZavanje certifikata;
d) odrzavanje veze s Agencijom.
(2) Postupke iz stava (1) ovog ¢lana provodi Komisija za ona
medicinska sredstva koja je sama ocjenjivala za potrebe
dobivanja "C" znaka.

V. ULOGA KORISNIKA/PACIJENATA

Clan 32.

(1) Korisnici/pacijenti se moraju poticati da prijavljuju
nezeljene pojave svom doktoru ili drugom zdravstvenom
radniku.

(2) Kaorisnici/pacijenti prijavljuju neZeljene pojave na obrascu
Priloga 4. koji sadrZi sljedece podatke:

a) podatke o izvjestacu;
b)  podatke o medicinskom sredstvu i
c) podatke o nezeljenoj pojavi.

VI. ULOGA OSTALIH SUDIONIKA U PROMETU

Clan 33.

(1) Pravne i fizicke osobe koje vrse uvoz, promet na veliko ili
malo medicinskim sredstvima moraju odmah, u roku od
24 sata od kada su upoznati s nezeljenom pojavom u vezi
s medicinskim sredstvom, o tome izvijestiti Agenciji na
obrazcu Priloga 5. koji ima sljedece podatke:

a) podatke o izvjeStacu;
b) podatke o medicinskom sredstvu i
c) podatke o nezeljenoj pojavi.

(2) Pravne i fizicke osobe koje obavljaju uvoz, promet na
veliko ili malo medicinskim sredstvima moraju
postovati/izvoditi sigurnosne korektivne radnje koje su
dobili od proizvodaca (zastupnika).

(3) Pravne i fizicke osobe koje vr3e uvoz, promet na veliko ili
malo medicinskim sredstvima moraju proslijediti Agenciji
spisak poslovnih subjekata s kojima posluju i koji su
ukljuceni u korektivnu radnju.

VII. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 34.
Gramaticka terminologija muskog roda koriS¢ena u ovom
Pravilniku podrazumijeva uklju¢ivanje oba spola.

Clan 35.
Izmjene i dopune ovog Pravilnika vrsi¢e se na nacin i po
postupku za njegovo donosenje.

Clan 36.
Sastavni dio ovog Pravilnika su i Prilozi od 1 do 5.

Clan 37.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave
u "Sluzbenom glasniku BiH".
Predsjedatelj
Stru¢nog vijeca
Prim. mr. ph. lvan Prli¢, s. r.

Broj 10-07.2-4957/12
6. jula 2012. godine
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O Medicinsko sredstvo
klase |

Komercijalno ime /ime marke/sastav

Broj modela i/ili kataloSkog broja

Serijski broj(evi) i/ili broj(evi) serije

Broj verzije softvera (ako je primjenjivo)

Datum proizvodnje/rok upotrebe ili trajanja (ako je primjenjivo)

Dodaci/dodatni proizvodi (ako je primjenjivo)
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