Plan upravljanja rizikom (engl. Risk Management Plan - RMP)

1 UvOoD

Uz primjenu lijekova povezuju se odredeni rizici koji se mogu identifikovati tokom njihovog
razvoja (neklinicka i klinicka ispitivanja) odnosno prije stavljanja lijekova u promet, ali i kasnije
kada se ve¢ nalaze u prometu. Rizici se medusobno mogu razlikovati prema ozbiljnosti, tezini i
uticaju na zdravlje pojedinca ili javno zdravlje, odnosno, u regulatornom kontekstu, prema
vaznosti.

Kako bi se osiguralo da je korist primjene odredenog lijeka veca od rizika njegove primjene,
razvijen je koncept "upravljanja vaznim rizicima". Upravljanje vaznim rizicima sastoji se od
identifikovanja i ocjene vaznih rizika, predlaganja mjera za njihovo sprecavanje ili ublazavanje
(minimizacija) te razmjene informacija o vaznim rizicima medu zdravstvenim radnicima i
bolesnicima, odnosno korisnicima lijeka.

Nosioci dozvole za stavljanje lijeka u promet za odredene lijekove obavezni su uspostaviti
sistem upravljanja vaznim rizikom/rizicima, a dokument koji detaljno opisuje takav sistem zove
se Plan upravljanja rizikom (engl. Risk Management Plan - RMP). Sadrzaj i format RMP-a
detaljno je definisan odgovaraju¢im propisima (engl. Guideline on good pharmacovigilance
practices (GVP) Module V - Risk management systems).

Plan upravljanja rizikom opisuje ve¢ identifikovane (poznate) i moguce (potencijalne) rizike
primjene odredenog lijeka, opisuje nacin kako se svi ili neki od navedenih rizika mogu dodatno
istraziti, navodi mjere minimizacije odnosno nacin kako ¢e se sprijeciti ili umanyjiti odredeni rizik
te definiSe kako ¢e se mjeriti efikasnost odredenih mjera minimizacije rizika. RMP, odnosno
njegov sadrzaj i format, odobrava nadlezno regulatorno tijelo te se redovno azurira tokom zivotnog
ciklusa lijeka.

2 OPSTI ZAHTJEVI ZA RMP

RMP treba biti izraden u skladu sa evropskim standardima koji su vaze¢i za teritoriju Evropske
unije (EU) odnosno prema obrascu/predlosku koji je objavljen na stranici internet adrese Evropske
agencije za lijekove (EMA) 1 slijediti zahtjeve vazefe verzije Smjernice o dobroj
farmakovigilantnoj praksi Modul V - Sistemi upravljanja rizikom (engl. Guideline on good
pharmacovigilance practices (GVP) Module V - Risk management systems).

Ukoliko bezbjedonosni profil lijeka ne iziskuje izradu plana upravljanja rizicima, nosilac
dozvole je u obavezi da umjesto RMP-a u postupcima davanja/obnove dozvole za stavljanje lijeka
u promet dostavi izjavu kojom potvrduje da nisu nastupile okolnosti definisane vaZe¢im propisima
koje bi zahtijevale izradu i dostavljanje RMP-a. Izjavu treba da potpise PV osoba proizvodaca koji
pusta lijek u promet u BiH 1 odgovorno lice za registraciju lijeka.
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3  UPUTSTVO O NACINU DOSTAVLJANJA RMP-a

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet/predlaga¢, obavezan je dostaviti Agenciji za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: ALMBIH ili Agencija) RMP
dokument za sve lijekove za koje je navedeni dokument primjenjiv.

RMP je potrebno dostaviti Agenciji uz zahtjev za davanje/obnovu/izmjenu dozvole za
stavljanje lijeka u promet ili na izniman zahtjev ALMBIiH-a u bilo kom trenutku zivotnog ciklusa
lijeka.

Za lijekove koji su odobreni u zemljama EU:

1) centralizovanim postupkom (CP),

2) postupkom medusobnog priznavanja (MRP) ,

3) decentralizovanim postupkom (DCP) ili

4) nacionalnim postupkom

nosilac dozvole Agenciji dostavlja EU odobreni RMP.

Za lijekovi koji nisu odobreni u zemljama EU, nosilac dozvole dostavlja posljednji vaze¢i RMP.

Neophodno je da RMP bude potpisan od strane osobe odgovorne za farmakovigilansu u BiH ili da
bude dostavljen uz lzjavu odgovorne osobe za farmakovigilansu u BiH kojom imenovana
preuzima dgovornost za priloZeni dokument.

3.1 Lijekovi za koje se podnosi zahtjev za davanje dozvole za stavljanje lijeka u promet
Plan upravljanja rizicima potrebno je dostaviti kao obavezan dio dokumentacije uz zahtjev za
dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH (Modul 1, tacka 1.8.2 NeeS-a).
Ukoliko se tokom trajanja postupka dobijanja dozvole za stavljanje lijeka u promet u ALMBIH

stupi na snagu nova verzija RMP-a (nova verzija EU odobrenog RMP-a ili azurirana verzija RMP
za lijekove koji nisu odobreni u EU), potrebno je istu dostaviti kao dopunu ve¢ podnesene
dokumentacije.
Potrebno je da se predlaga¢ prilikom podnosenja dokumentacije koja se odnosi na RMP
pridrZava sljedeceg:
1) RMP se dostavlja ALMBIiH-u putem e-portala (NeeS dio 1.8.2)
2) Uz RMP se dostavlja propratno pismo potpisano od strane odgovorne osobe za registraciju
lijeka, koje treba da sadrzi sljedece informacije:
& Predmet: RMP uz obavezno navodenje verzije i, ukoliko je primjenjivo datuma
odobrenja u EU i nadleznog tijela EU koje je odobrilo RMP;
& Lijek (zaSti¢eno ime, jacina, farmaceutski oblik, pakovanje) na koje se RMP odnosi,
ukljucujudi i broj zahtjeva za lijek koji je u postupku dobijanja/obnove dozvole;
& Pregled dodatnih mjera minimizacije rizika iz RMP-a ili EU odobrenog RMP-a, koje
¢e se implementirati u Bosni 1 Hercegovini, uz navodenje pripadajucih bezbjednosnih
rizika za koje je potrebno sprovesti dodatne mjere minimizacije rizika
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3.2 Lijekovi koji imaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet u Bosni i Hercegovini
Uvodenje ili azuriranje RMP-a provodi se putem podnoSenja zahtjeva za izmjenu u

dokumentaciji o lijeku.
Azurirani RMP potrebno je dostaviti:
= kada se mijenja sistem upravljanja rizicima, posebno ako su izmjene rezultat novih
informacija koje mogu dovesti do znacajne promjene odnosa koristi i rizika.
= na zahtjev regulatornog tijela
Ako postoji opravdani rizik, ALMBiH moze u iznimnim slucajevima odrediti datum za
podnosenje sljede¢eg RMP-a.
Nosilac dozvole uvodi RMP ili prijavljuje azuriranu verziju RMP-a ili azuriranu verziju EU
odobrenog RMP-a ALMBIH-u pridrzavajuéi se sljedec¢ih uputstava:

1) RMP se dostavlja ALMBIiH-u putem e-portala (NeeS dio 1.8.2) uz zahtjev za izmjenu tip 1B-
C.l.z, potpisan od strane odgovorne osobe za registraciju lijeka u skladu sa Pravilnikom o
postupku i na¢inu stavljanja dozvole u promet (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 75/11);

2) Uz ispred navedeno, dostavlja se i propratno pismo potpisano od strane odgovorne osobe za
registraciju lijeka, koje treba da sadrzi sljede¢e informacije:

& Predmet: RMP uz obavezno navodenje verzije i, ukoliko je primjenjivo datuma odobrenja
u EU i nadleznog tijela EU koje je odobrilo RMP;

& Lijek (zastiCeno ime, jaCina, farmaceutski oblik, pakovanje) na koje se RMP odnosi
ukljucujuéi i broj dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH

5 Pregled dodatnih mjera minimizacije rizika iz RMP-a ili EU odobrenog RMP-a (ukoliko
je primjenljivo), koje ¢e se implementirati u Bosni 1 Hercegovini, uz navodenje
pripadaju¢ih bezbjednosnih rizika za koje je potrebno sprovesti dodatne mjere
minimizacije rizika.
3.3 Dostavljanje RMP-a u postupku obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet
Nosioci dozvole za stavljanje lijekova u promet koji imaju RMP
e Duzni su dostaviti azuriranu verziju RMP-a u sklopu reevaluacije cjelokupnog odnosa
koristi i rizika lijeka u postupku obnove dozvole (NeeS dio 1.8.2).

Nosioci dozvole za stavljanje lijekova u promet koji nemaju RMP

e Nisu duzni izraditi i dostaviti RMP ukoliko u razdoblju od davanja dozvole ili zadnje
obnove dozvole do dana predaje zahtjeva za obnovu dozvole nisu nastupile okolnosti koje
bi zahtijevale njegovo uvodenje. Kako je ve¢ naglaSeno, u ispred navedenom slucaju,
nosilac dozvole je u obavezi da u Modulu 1 (tacka 1.8.2. NeeS-a) prilozi izjavu kojom
potvrduje da nisu nastupile okolnosti definisane vaZze¢im propisima koje bi zahtijevale
izradu i dostavljanje RMP-a. Izjavu treba da potpiSe PV osoba proizvodaca koji pusta lijek
u promet u BiH i odgovorno lice za registraciju lijeka.
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