Vodi¢ za implementaciju dodatnih mjera minimizacije rizika (dMMR) Agencije za lijekove i
mediciska sredstva BiH (ALMBiH)

Edukativni programi predstavljaju dodatne mjere minimiziranja rizika (dAMMR) (Module XVI
Guideline on good pharmacovigilance practices, GVP) i obi¢no uklju¢uju edukativni materijal(e) (EM) ciji
je cilj minimiziranje vaZnog rizika i/ili maksimiziranje odnosa koristi i rizika lijeka. SadrZaj bilo kog
edukativnog materijala trebao bi biti u potpunosti uskladen sa trenutno odobrenim podacima o lijeku, tj.
rezimeom glavnih karakteristikama lijeka (SmPC), uputstvom za pacijenta (PIL) i oznacavanjem, ali tako da
ih dopunjuje, a ne da ponavlja informacije navedene u SmPC-u i PIL-u.

Za razliku od rezimea glavnih karakteristika lijeka (SmPC), uputstva za pacijenta (PIL) i Teksta za spoljasnje
i unutraSnje pakovanje, koji sadrze sve relevantne informacije o lijeku i spadaju u rutinske mjere
minimizacije rizika za sve odobrene lijekove, edukativni materijali se fokusiraju na jedno ili viSe znacdajnih
bezbjednosnih rizika pojedinih lijekova, tako da pruzaju jasne informacije samo o datim rizicima i koncizno
opisuju mjere koje je potrebno preduzeti kako bi se sprijecila ili smanjila moguénost njihove pojave ili kako
bi se smanjila njihova teZzina.

Edukativni materijali mogu biti namijenjeni zdravstvenim radnicima i/ili pacijentima i njihovim
starateljima.

Dodatne mjere minimizacije rizika su, u pravilu, opisane u planu upravljanja rizikom (engl. Risk
Management Plan, RMP) odredenog lijeka.

Lijekovi koji imaju obavezu provodenja dodatnih mjera minimizacije rizika (dAMMR) mogu biti stavljeni u
promet na prostoru BiH nakon sto za te lijekove ALMBIiH izda obavjestenje o prihvatanju dMMR.

U postupku odobravanja dMMR, ALMBIiH provodi komunikaciju putem (lokalne) odgovorne osobe za
farmakovigilansu nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet u Bosni i Hercegovini.

SadrZaj dodatnih mjera minimizacije rizika za lijekove koji pored dozvole za stavljanje lijeka u promet u
BiH posjeduju i dozvolu za stavljanje u promet u EU

Kada Komitet za procjenu rizika na podrucju farmakovigilance (eng. Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC) preporudi razvoj i distribuciju edukativnog materijala, a odobri ga Komitet
za lijekove za humanu upotrebu (eng. Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) ili
Koordinaciona grupa za medusobno priznavanje i decentralizovane postupke-za humane lijekove (eng.
Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human, CMDh), kljucni
elementi bilo kog edukativnog materijala dogovoreni su na nivou EU. Nakon toga, nacrti edukativnih
materijala sa svim klju¢nim elementima trebaju biti dostavljeni od strane nosioca dozvole u ALMBiH na
procjenu, a zatim implementirani po dobijanju obavjestenja od strane ALMBiH-a.

Sadrzaj dodatnih mjera minimizacije rizika za lijekove koji nisu odobreni u EU

Za lijekove koji nisu odobreni u EU, nacrti edukativnih materijala sa svim klju¢nim elementima
trebaju biti dostavljeni od strane nosioca dozvole u ALMBIiH na procjenu nakon donosenja odluke za
uvodenjem dMMR (kroz RMP).
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Uslovi dMMR su opste prirode te detalji moraju biti razradeni od strane nosioca dozvola. Kada su
dMMR definisane u planu upravljanja rizikom (RMP), klju¢ni elementi koji moraju biti prisutni u dMMR
opisani su u RMP-u.

Svi klju¢ni elementi moraju biti ukljuceni ispravno i u cjelosti (ali ne nuzno doslovno) u edukativni
materijal za Bosnu i Hercegovinu.

S ciliem osiguravanja jasnoce, konzistentnosti i prepoznatljivosti IMMR u praksi te kako bi naglasak bio
na vaznim rizicima koji se trebaju minimizirati i preporukama za njihovu prevenciju i/ili minimiziranje,
sadrzaj dMMR mora zadovoljavati sliedece uslove:

1. Edukativni materijal mora biti izraden prema reprezentativnom uzorku za izradu te mora sadrzavati

standardne recenice kao Sto su:

e Na naslovnoj stranici edukativnog materijala mora biti jasno definisana ciljna grupa kojoj je edukativni
materijal namijenjen te mora sadrzavati standardne recenice iz uzorka za izradu.

e Na prvoj stranici (stranica iza naslovne) edukativnog materijala treba biti prisutan saZetak vaznih rizika
i preporucenih postupaka za njihovu prevenciju i minimiziranje kako bi se pruzile klju¢ne poruke
ciljanom primaocu.

e Broj verzije i datum (u formatu mjesec/godina) moraju biti navedeni u edukativnhom materijalu na
svakoj njegovoj stranici. Za edukativni materijal dostupan u audiovizualnom formatu potrebno je jasno
navesti broj verzije i datum na njegovom samom pocetku.

e Poziv na prijavljivanje neZeljenih dejstava mora biti ukljuc¢en u tekst svakog edukativhog materijala pri
cemu se poziv za prijavljivanje razlikuje u zavisnosti od ciljne grupe kojoj je edukativni materijal
namijenjen: pacijenti nezeljena dejstva prijavljuju zdravstvenim radnicima (ljekarima, farmaceutima),
a zdravstveni radnici, na obrascu za prijavu namijenjenom zdravstvenim radnicima, Agenciji za lijekove
i medicinska sredstva BiH.

e Ako je lijek pod “dodatnim pracenjem”, posebna standardna recenica koja poziva na prijavljivanje
sumnji na neZeljena dejstva mora biti uklju¢ena u edukativni materijal zajedno s istaknutim simbolom
okrenutog jednakostrani¢nog crnog trougla.

e U tekstu edukativnog materijala mora postojatiizjava o tome gdje i kako se mogu dobiti dodatne kopije
edukativnih materijala, ukljucujudi internetsku stranicu ALMBiH-a.

2. Tekst edukativnog materijala mora biti na jednom od jezika koji su u sluzbenoj upotrebi u BiH. U
slu¢aju online materijala sadrzaj cijele internetske stranice/portala mora biti na jednom od jezika koji su
u sluzbenoj upotrebi u BiH.

3. Informacije koje nisu povezane s vaznim rizicima i nisu dio klju¢nih elemenata trebaju biti izbrisane
kako bi edukativni materijal bio Sto saZetiji , jasniji i svrsishodniji. Narocito, ako je rije¢ o informacijama
koje su vec opisane u informacijama o lijeku (SmPC/PIL/tekst pakovanja).

4. Tekst edukativnog materijala ne smije sadrzavati nikakve promotivne poruke.

5. Kroz cijeli edukativni materijal treba se koristiti ime aktivne supstance lijeka kad god je moguce.

Pakovanije lijeka i Uputstvo o lijeku mogu biti koriSteni za ostavljanje kontakt informacija nosioca
dozvole. Odstupanje od ovih uputstava moguce je samo uz dostavljanje odgovarajuéeg obrazloZenja.
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6. Pojmovi "edukativni materijal" i "dodatne mjere minimizacije rizika" trebaju se koristiti kad god je
moguce u tekstu edukativnog materijala.

7. Potrebno je izbjegavati navodenje informacija iz klini¢kih ispitivanja, osim ako nisu dio kljuénih
elemenata.

8. Koristenje fotografija i/ili slika je dopusteno samo ako prate i razjasnjavaju tekst edukativnog
materijala ili su dio klju¢nih elemenata.

9. Ako je edukativni materijal dostupan i online (edukativni materijal dostupan na internetu) potrebno je
navesti internetsku stranicu. Za vise detalja pogledajte dio "Materijal dostupan na internetu".

10. Navodenje literaturnih referenci je potrebno izbjegavati.

Raspored i dizajn dMMR
Prilikom razvoja dMMR potrebno je slijediti uzorak za izradu te se trebaju primijeniti sljedecée preporuke:

1. Pravila koja se primjenjuju za raspored i dizajn SmPC-a, uputstva o lijeku i oznacavanja pakovanja
navedena u relevantnim smjernicama (poput Guideline on the readability of the labelling and package
leaflet of medicinal product for human use) potrebno je slijediti i prilikom razvoja dMMR.

2. Broj razli¢itih edukativnih materijala za svaki pojedini lijek, za bilo koju pojedinu ciljnu grupu mora biti
ogranicen. Treba uzeti u obzir moguénost spajanja razli¢itih edukativnih materijala za pojedinu ciljnu
grupu za informaciju iste ili povezane prirode, koju naglasavaju

3. Edukativni materijali nisu zasti¢eni autorskim pravima.

4. Logotip nosioca dozvole i/ili lijeka moZe se prikazati samo jednom i to na zadnjoj stranici edukativnog
materijala pri ¢emu veli¢ina logotipa ne smije biti veéa od najveée koriStene veli¢ine fonta u
dokumentu. Pravilo veli¢ine logotipa vrijedi i za online materijal. U slucaju zajednickog edukativnog
materijala izostavlja se navodenje logotipova nosioca dozvola i/ili lijekova kao i kontakt podataka
pojedinacnog nosioca dozvole, ve¢ se oni uvrstavaju u propratno pismo.

5. Naslovna i prva stranica edukativnog materijala moraju biti izradene u skladu sa uzorkom za izradu

Smjernice za razlicite vrste dMMR

U zahtjevu za prihvatanje dMMR, podnosilac zahtjeva predlaze koja ¢e vrsta dMMR biti koriStena (npr.
$tampana broSura/vodi¢, audiovizualni materijal, audio materijal i sl.).

Kao dodatak dMMR u Stampanom obliku, drugi oblici kao $to su DVD, CD ili druga vrsta audiovizuelnog
materijala, mogu biti prihvatljivi ako postoji jasna potreba za njima (npr. ako se referise na kompleksan
nacin primjene koji se moze objasniti samo putem videa). Podnosilac zahtjeva treba argumentovano
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obrazloziti izbor dodatka Sto ée ALMBiH tokom postupka odobravanja dMMR ocijeniti. Svi oblici AMMR
moraju biti dostupni ALMBiH-u kako bi se ocijenili i kako bi se odabrao optimalan format.

Materijal dostupan na internetu (online materijal)

Funkcionalna internetska stranica mora biti dostupna ALMBiH-u tokom postupka odobravanja dMMR.
Nosilac dozvole je duzan dobiti obavjestenje o prihvatanju od ALMBiH-a za sav sadrzaj internetske
stranice (content approval) prije njenog pustanja u produkciju.

Odgovornost je nosioca dozvole osigurati da online materijal(i):

a. Sadrze samo informacije koje je odobrio ALMBIH.

b. Ne sadrZe poveznice na internetske stranice s promotivnim materijalom. Komercijalna internetska
stranica nosioca odobrenja moZe sadrzavati poveznicu koja vodi na internetsku stranicu s online
edukativnim materijalima odobrenim od ALMBIH, ali internetska stranica s edukativnim materijalima ne
smije sadrzavati komercijalne i/ili promotivne poveznice (odnosno ne moze upucivati na komercijalnu
stranicu nosioca odobrenja).

c. Nisu zastic¢eni lozinkom. Potrebno je odgovarajuée obrazloZenje ako nosilac dozvole smatra kako je
potrebno da dMMR budu dostupne na internetskoj stranici koja zahtijeva lozinku i nije dostupna opstoj
javnosti. ALMBIH ¢e odluku o potrebi upotrebe lozinke donijeti za svaki slu¢aj pojedinacno, zavisno od
lijeka, rizika, samog materijala za minimizaciju rizika, kao i dostavljenom obrazloZenju.

Materijal dostupan na Internetu (dostupan online) je prihvatljiv ako zadovoljava sljedece uslove:

1. Identi¢an je papirnoj verziji edukativnog materijala. Nosilac dozvole mora dostaviti izjavu da
je online materijal identi¢an odobrenoj Stampanoj verziji.

2. Ime internetske stranice/portala koristi nekomercijalnu web adresu koja ne sadrZi zasti¢ceno ime lijeka.
Zasticeno ime lijeka mozZe biti dio internetske adrese ako je rijeC o internetskoj podstranici kojoj se
pristupa nakon ulaska na glavnu stranicu. Primjer za lijek zastiéenog imena Venera:

e Dozvoljeno: www.edukativnimaterijali.ba, www.edukativnimaterijali.ba/edukacija/Venera
¢ Nije dozvoljeno: www.venera.ba
3. Nosilac dozvole ima Stampanu verziju edukativnog materijala dostupnu na zahtjev kao dodatak online

materijalu. lzuzetak od tog zahtjeva su slucajevi kada online materijal ne moze biti konvertovan u Stampani
ekvivalent, kao Sto je video.

4. Ako je moguce, online materijal mora biti dostupan kao PDF, s jednostavhom opcijom ispisa.

5. Internetska stranica /portal opisuje kako je moguce zatraZiti dodatne kopije materijala te navodi
internetsku  stranicu ALMBiH-a kao jedan od mogudéih izvora edukativnih materijala.

6. Kada su edukativni materijali koji su dostupni online distribuirani prvi put, mora biti upu¢ena barem
jedna Stampana verzija materijala. Kada su materijali koji su dostupni i online azurirani, dovoljno je poslati
propratno pismo koje upucuje na internetsku stranicu na kojoj se nalazi online materijal. Pogledajte dio
"Distribucija dMMR" za vise detalja.
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Nacin distribucije

e Pojam aktivna distribucija oznacava distribuciju dodatnih mjera minimizacije rizika svim
definisanim ciljnim grupama.

Prva odobrena verzija edukativnog materijala za minimizaciju rizika uvijek mora biti distribuirana kao

Stampana verzija (barem jedan primjerak, ¢ak i ako je materijal dostupan i u digitalnom obliku) cijeloj

definisanoj ciljnoj grupi, osim ako je ALMBiH odobrio drugacije.

e Pojam distribucija na zahtjev oznacava da je edukativni materijal dostupan i moze biti zatrazen.
Odluka da se edukativni materijal distribuira na zahtjev moZze se donijeti ako je ciljna grupa veé
obavijestena o sadrzaju edukativhog materijala, na primjer u slucaju dopune prethodno
odobrenih i distribuiranih materijala.

U slucaju aktivne distribucije, nosilac odobrenja mora navesti u planu distribucije kako ¢e materijal biti
distribuiran. To se moZe napraviti na sljedeée nacine:

e Propratno pismo sa Stampanim materijalima

U slucaju prve distribucije edukativnih materijala, uz slanje Stampane verzije edukativnih materijala
dogovorenim ciljnim grupama potrebno je dostaviti i propratno pismo kako bi se edukativni materijali
predstavili svakoj grupi na isti nacin. Propratno pismo sadrZi uputstvo kako se dodatne verzije
Stampanog materijali mogu zatraziti te, ako je primjenljivo, upucuje na online materijal.

Kada su online materijali distribuirani prvi put, mora biti poslana barem jedna Stampana kopija
edukativnog materijala.

Propratno pismo ne sadrzi logotip nosioca odobrenja i/ili lijeka.

e Propratno pismo s referencom na online edukativni materijal

U slucaju online edukativnih materijala koje nije moguce distribuirati na papiru (npr. audiovizuelni
materijal) i u slucaju kada je online edukativni materijal aZuriran, dovoljno je distribuirati samo
propratno pismo koje upucuje na internetsku stranicu s online edukativnim materijalom.

Propratno pismo ne sadrZi logotip nosioca odobrenja i/ili lijeka.

e Distribucija putem elektronske poste

Distribucija edukativnih materijala putem elektronske posSte moguca je samo ako je ciljna grupa
zdravstveni radnici i ako ¢e navedenu elektronsku postu umjesto nosioca dozvole uputiti odgovarajuéa
strukovna organizacija zdravstvenih radnika (npr. komora, drustvo, udruzenje), ako je primjenljivo.
Navedeno je potrebno jasno definisati u propratnom pismu i u sklopu zahtjeva.

Navedena mogucnost distribucije ne obavezuje organizacije zdravstvenih radnika na njeno
provodenje umjesto nosioca dozvole, te ALMBIiH ne preuzima odgovornost za moguce nastale
troskove u navedenom postupku.

Distribucija putem elektronske poste moze biti primjenjena izuzetno u slu¢ajevima vanrednog stanja
i za distribuciju prve odobrene verzije edukativnog materijala (koja se u regularnim okolnostima vrsi

samo u Stampanoj verziji cijeloj cljnoj grupi - vidjeti iznad).

U oba navedena slucaja neophodno je da organizacije zdravstvenih radnika za svakog potencijalnog
primaoca ima podatak o adresi elektronske poste.
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U slucaju zdravstvenih radnika dostupnih samo putem postanske adrese potrebno je zatraziti podatak
od organizacije zdrastvenih radnika, te materijal uputiti na odgovarajucu kliniku i /ili bolnicku apoteku
te ustanove.

Neophodna je pismena potvrda dostavljena od nosioca dozvole da je elektronska distribucija
provedena, tj. izjava da nosioc dozvole posjeduje dokaz o povratno zaprimljenom e-mail-u ili pismenu
potvrdu od zdravstvenog radnika.

Distribuciju izmjenjenih verzija, kao i redistribuciju, mogudée je provesti putem elektronske poste ako
su ispunjeni svi ovdje opisani uslovi.

Prilikom distribucije putem elektronske poste mora se poStovati odobrena ciljna grupa i datum
distribucije. Nosioci odobrenja su duZni usaglasiti nacin praéenja distribucije dMMR-a putem
elektronske poste (prijema i procitanosti) s organizacijom zdravstvenih radnika te postupanje u slucaju
zaprimanja povratnih informacija o nevazeéim adresama elektronske poste.

Naziv elektronske poste treba biti naveden na sljededi nacin: VAZNO! Edukativni materijal za <ljekare>
<apotekare> <medicinske sestre> prihvacen od ALMBiH-a_<Naziv edukativnog materijala koji
ukljucuje zasti¢eni naziv lijeka i (INN)>. Primjer naslova elektronske poste: VAZNO! Edukativni
materijal za ljekare prihvacen od ALMBiH-a_Vodic za pravilnu primjenu lijeka XY (INN).

U tijelu elektronske poste potrebno je pruziti kratak opis Sta se dostavlja i zasto, slicno opisu koji je
dat u propratnom pismu prilozenom uz Stampane verzije dMMR.

Kolic¢ina distribuiranih dMMR

Prilikom distribucije edukativnog (ih) materijala nosilac dozvole je duZan osigurati da svaki primaoc
zaprimi primjerak svake vrste edukativhog materijala, ako je primjenljivo. Nosioc odobrenja je duzan
obavijestiti primaoce edukativnog materijala o nacinu kako se mogu nabaviti dodatne kopije edukativnog
(ih) materijala kako bi se osiguralo da svi koji trebaju i zaprime odredeni edukativni materijal. Dodatno, uz
distribuciju Stampane verzije materijala, nosilac odobrenja moZe razmotriti prilaganje dodatnih kopija
edukativnog (ih) materijala u PDF obliku na elektronskom mediju (CD, DVD, USB-stick, i sl.)

Distribucija i redistriucija izmjenjenih dMMR

Uz zahtjev za odobravanjem izmjene dMMR, nosilac odobrenja je obavezan dostaviti plan distribucije koji
opisuje ciljne grupe i nacin na koji ¢e se distribucija odvijati, ukljucujuci i redistribuciju dMMR. Sadrzaj i
ocjena plana redistribucije provodi se na jednak nacin kao i prilikom ocjene inicijalnog zahtjeva za
prihvatanje dMMR.
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Ciline grupe (primaoci edukativnog materijala)

e Prilikom izmjene dMMR potrebno je razmotriti trebaju li se izmjeniti i prethodno dogovorene
ciline grupe.

Nacin distribucija izmjenjenih dMMR

e Odluka za aktivnu distribuciju prethodno dogovorenim ciljnim grupama moZze biti donesena za
edukativni materijal koji sadrZi znacajno promijenjenu poruku ciljnoj grupi, kao Sto je promjena u
kljuénim elementima ili dodaci povezani s mjerama minimizacije rizika u RMP-u koje su dovele do
azuriranja.

e Izmjenjena verzija edukativnog materijala uvijek mora biti aktivno distribuirana novoj ciljnoj
grupi. Nova ciljna grupa u tom sluéaju po prvi put zaprima edukativni materijal te je potrebno
slijediti zahtjeve ovog uputstva za distribuciju inicijalne verzije materijala. Za online dostupan
edukativni materijal distribucija moZe biti ograni¢ena na propratno pismo koje upucuje na
internetsku stranicu s novom verzijom edukativnog materijala.

e Ciljne grupe koje su primile prethodnu papirnu verziju edukativnhog materijala mogu zaprimiti
promijenjenu verziju u Stampanom ili elektronskom obliku.

Za online dostupan edukativni materijal distribucija moze biti ograni¢ena na propratno pismo koje
upucuje na internetsku stranicu s novom verzijom edukativnog materijala.

e Distribucija izmjenjenog edukativnog materijala na zahtjev postojecoj ciljnoj grupi je prihvatljiva
ako novi, izmjenjeni edukativni materijal sadrZi istu poruku i predlaze iste mjere kao i prethodno
distribuirana verzija. Nosilac dozvole Cini materijale dostupnim na zahtjev (za online materijale
putem internetske stranice) samo nakon Sto je ALMBIH izdao Obavjestenje o njihovom
prihvatanju.

Rok za distribuciju dMMR

e Inicijalna (prva) distribucija za novoodobrene lijekove treba biti provedena prije stavljanja lijek(ov)a u
promet, najmanje 14 dana prije planiranog datuma stavljanja, kako bi se sprijecilo da interval izmedu
distribucije edukativnih materijala i stavljanja lijek(ov)a u promet bude predug.

e Inicijalna (prva) distribucija za vec¢ od ranije odobrene lijekove treba biti provedena u roku od 30 dana
od dana zaprimanja ObavjeStenja o prihvatanju od strane ALMBiH-a. U odredenim situacijama, zavisno
od bezbjednosnog pitanja, ALMBiH moZe odrediti kraci rok za distribuciju ili moZe izuzetno odobriti
duzi rok za distribuciju na osnovu odgovarajuceg obrazloZenja nosioca dozvole.

e Aktivnu distribuciju izmijenjene verzije edukativnog materijala potrebno je provesti u roku od 30 dana.
U odredenim situacijama, u zavisnosti od bezbjednosnog pitanja i hitnosti, ALMBiH moZe odrediti kradi
rok za distribuciju izmijenjene verzije edukativnih materijala.

Podnosenje izvjestaja o zavrSenoj distribuciji dMMR

Nosioci dozvole obavjeStavaju ALMBiH putem e-adrese MMR@almbih.gov.ba o zavrSenoj distribuciji
dMMR, nakon ¢ega ALMBiH omogudava dostavljanje lzvjestaja o distribuciji dMMR putem e-portala.
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Podnosenje zahtjeva za prihvatanje dMMR (uvodenje dMMR)

Za novoodobrene lijekove, zahtjev za prihvatanje dMMR potrebno je podnijeti nakon dobijanja dozvole
za stavljanje u promet ukoliko su ispunjeni uslovi za dostavljanje dMMR opisani predmetnim vodi¢em.

Za vec odobrene lijekove kod kojih se prvi put uvodi dMMR, zahtjev za prihvatanje dMMR potrebno je
podnijeti najkasnije u roku od 60 dana od dana donoSenja odluke za uvodenjem dMMR ili u roku
propisanom odlukom o uvodenju dMMR (npr. ishod referala, ocjena PSUR-a, RMP-a i sl.).

Dostavljanje potrebne dokumentacije

Dokumentacija vezana za procjenu mjera minimizacije rizika (dMMR) dostavlja se putem e-portala:

1. Propratno pismo (zahtjev) potpisano od strane odgovorne osobe za farmakovigilansu u BiH koje sadrzi:

e kontakt podatke nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet i kontakt podatke osobe imenovane od
strane nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet za provodenje poslova farmakovigilanse u BiH

e podatke o regulatornom postupku kojim su implementirane dodatne MMR (Sifra postupka, datum
odobrenja) zajedno s propratnom dokumentacijom (npr. CHMP/CMDh/odluka ili odluka Evropske
komisije, zadnji odobreni Plan upravljanja rizicima (RMP), lzvjestaj o ocjeni, misljenje regulatornog
tijela ili dr.).

e detaljni plan implementacije i distribucije koji sadrzi informacije o:
- ciljnim grupama,
- nacinu distribucije,
- predvidenom datumu distribucije i uestalosti redistribucija,
- predvidenom datumu stavljanja lijeka na trziste (u slucaju da se lijek(ovi) jos ne nalazi(e) na trZistu)

2. Prijedloge dMMR na jednom od jezika koji su u sluzbenoj upotrebi u BiH (Cist tekst) i odobreni dMMR u
EU (ako je primjenljivo)

e ako je rije¢ o izmjeni dMMR prethodno prihvaéenih od strane ALMBiH-a, potrebno je priloZiti
prijedloge izmijenjenih dMMR (Cist tekst) i s naznacenim izmjenama ("track changes"), pri ¢emu je
izmjene potrebno provesti na zadnjim verzijama dMMR prihvaéenim od strane ALMBiH-a.

e za online materijale potrebno je dostaviti cjelokupni sadrzaj na odobrenje (u obliku screenshot-ova,
PDF-ova, putem pristupa testnoj okolini, ili sl.)

3. Zadnji odobreni Plan upravljanja rizicima (RMP)

4. Potvrdu o plaéenim troskovima (troskovi stru¢nog misljenja (100 KM) i troskovi administrativne takse
uiznosu 5 KM)

Podnosenje zahtjeva za prihvatanje izmjene dMMR

Nosilac dozvole mora podnijeti prethodno prihvacene dMMR na ocjenu ALMBIH-u kada:
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* se promijene klju¢ni elementi ili mjere minimizacije rizika definisane u dMMR

e jeto zatrazeno/preporuceno u odredenom regulatornom postupku

e su postale dostupne nove informacije i preporuke koje se ti€u bezbjednosnog pitanja koje se
minimizira predmetnim dMMR

Zahtjev za prihvatanje izmjene dMMR potrebno je podnijeti unutar 30 dana od dana nastanka jedne od
gore navedenih situacija, osim ako tacan rok nije definisan u odredenom regulatornom postupku.

Ako je rije€¢ o manjim jezickim izmjenama koje ne mijenjaju kljuéne elemente ili predloZeno postupanje u
dMMR, nosilac dozvole se savjetuje da navedene izmjene podnese zajedno s izmjenom koja mijenja
klju¢ne elemente ili druge dijelove dMMR.

Podnosenje i ocjena izmjene dMMR provodi se na isti nain i prema jednakim zahtjevima kao Sto je
opisano u prethodnom dijelu ,,Podnosenje zahtjeva za prihvatanje dMMR*

Prilikom aZuriranja prethodno odobrenih edukativnih materijala potrebno ih je dopuniti kako bi
odgovarali vazeéim opstim smjernicama kao i uzorku za izradu dMMR.

Ako je za vaine rizike navedene u dMMR distribuirano pismo zdravstvenim radnicima (eng. Direct
Healthcare Professional Communication, DHCP) i/ili je provedeno azuriranje informacija o lijeku (SmPC,
PIL, tekst pakovanja), tekst dAMMR treba biti u skladu s tim izmjenjen.

Postupanje po zaprimanju Obavijesti o prihvatanju dodatnih MMR od strane ALMBiH-a

Po zavrSetku postupka prihvatanja, ALMBIH izdaje Stampano Obavjestenje o prihvatanja dodatnih MMR
za pojedini lijek kojoj se prilazu prihvaéene Stampane verzije dMMR (Cist tekst).

Od nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet za provodenje poslova farmakovigilanse traZi se da u roku
od 30 dana od dana zaprimanja Obavijesti o prihvatanju dostavi graficka rjesenja edukativnih materijala u
PDF obliku putem e-portala ALMBIH.

Ako je potreban duZi rok za dostavljanje grafickih rjeSenja o istome je potrebno obavijestiti ALMBiH putem
e-adrese MMR@almbih.gov.ba.

Nakon zaprimanja PDF verzija, iste se objavljuju u Spisku lijekova s dodatnim MMR prihvacenim od strane
ALMBiH-a te u bazi lijekova ALMBiH-a pored rezimea glavnih karakteristika lijeka i uputstva o lijeku te se
prilazu dosjeu lijeka.

Podnosenje zahtjeva za izmjenu dMMR - uklanjanje uslova o provodenju dMMR

Nosioci dozvole podnose ALMBiH-u zahtjev za uklanjanje uslova o provodenju dMMR na nacin da u
elektronskom obliku dostave:

1. Propratno pismo (zahtjev) potpisano od strane odgovorne osobe za farmakovigilansu u BiH koje
sadriZi:
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e kontakt podatke nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH,

e podatke o regulatornom postupku kojim je odobreno uklanjanje uslova o provodenju dMMR (Sifra
postupka, datum odobrenja) zajedno s propratnom dokumentacijom (npr. CHMP/CMDh odluka
ili oduka Evropske komisije, zadnji odobreni Plan upravljanja rizicima (RMP), lzvjestaj o ocjeni,
misljenje regulatornog tijela ili dr.).

2. Zadnji odobreni Plan upravljanja rizicima (RMP).

U roku od 14 dana od dana zaprimanja validnog zahtjeva, ALMBIiH ¢e izdati Stampano ObavjesStenje o
prihvatanju izmjene dodatnih MMR odnosno prihvatanje o uklanjanju uslova.

Postupanje u slucaju postojanja dMMR za lijekove razliCitih nosioca dozvole koji sadrze istu aktivnu
supstancu

ALMBIH potice izradu jedinstvenih, zajednickih edukativnih materijala za lijekove koji sadrze istu aktivnu
supstancu/kombinaciju aktivnih supstanci. ALMBiH ¢e od odgovornih osoba za farmakovigilansu nosioca
dozvole u BiH putem elektronske poSte zatraziti da zajednicki pripreme i distribuiraju jedan zajednicki
edukativni materijal.

Takav postupak se odnosi na situacije u kojima ucestvuju dva ili viSe nosioca dozvole. U takvim situacijama
ocekuje se saradnja izmedu nosioca dozvole, pri cemu ALMBIH pruza podrsku. Komunikacija izmedu
nosioca dozvole i ALMBiH-a se odvija putem jednog nosioca dozvole izabranog od strane ucesnika u
postupku kao kontakt osobu ukoliko u postupku ucestvuje pet ili viSe nosioca dozvole. Ukoliko je u
postupak uklju¢eno do pet nosioca dozvole, ALMBiH komunicira direktno sa svim ucesnicima u postupku.

Cijeli postupak se provodi na jednak nacin i prema jednakim zahtjevima kao $to je opisano u prethodnom
dijelu "Podnosenje zahtjeva za prihvatanje dMMR".

Cilj postupka je izraditi zajednicke dMMR koje ne sadrze zasticena imena lijekova, nego ime aktivne
supstance i koje ¢e biti distribuirane od strane ucesnika u postupku. Distribucija podrazumijeva da nosioci
dozvole mogu ALMBIiH-u dostaviti na prihvatanje distributivnu listu u sekvencama (svaki nosilac dozvole
jednu sekvencu distributivne liste), pri ¢emu je pojedini nosilac dozvole odgovoran za distribuciju samo
onim ciljnim grupama koje su uvrstene u sekvencu koju je dostavio ALMBiH-u. Svaki nosilac dozvole je
odgovoran za distribuciju dMMR-a na sva mjesta gdje je putem ovlastenog distributera plasirao lijek na
trziSte BIH. lzvjestaj o provedenoj distribuciji dostavlja pojedinacni nosilac dozvole za mjesta distribucije

BIH.
lzuzec¢e od implementacije dMMR u Bosni i Hercegovini

lzuzeée od implementacije dMMR u Bosni i Hercegovini nosilac dozvole mozZe zatraziti od ALMBiH-a samo
u postupku odobravanja zajednickih dMMR.

Navedeno izuze¢e ALMBIiH odobrava po zaprimanju pojedinacnog zahtjeva za izuze¢em i to samo u slucaju

da lijek koji ima obvezu provodenja dMMR nece biti stavljen u promet u BiH unutar 3 mjeseca od
predvidenog datuma distribucije dMMR.
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Navedeno izuzece se odnosi samo na ucesée u trenutnom postupku izrade i odobravanja zajednickih
dMMR i ne predstavlja potpuno izuze¢e od implementacije dMMR u Bosni i Hercegovini. Naime, ako
nosilac dozvole planira staviti u promet u BiH lijek koji ima obvezu provodenja dMMR, duZan je prethodno
dobiti obavjeStenje o prihvatanju ALMBiH-a, na nacin gore opisan u dijelu "PodnoSenje zahtjeva za
prihvatanje dMMR (uvodenje dMMR)".

Zahtjev za izuze¢em se podnosi putem elektronske poste na adresu MMR@almbih.gov.ba i odobrenje
istog nije moguce dobiti telefonskim putem.

Ovaj vodic stupa na snagu od 01.09.2025. god.
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