
Dodatne mere minimizacije rizika

Jelena Mitrašinović, mr ph spec.

Nacionalni centar za farmakovigilancu, ALIMS

Privredna komora Srbije

07. decembar 2022, Beograd



SADRŽAJ PREZENTACIJE

• Upravljanje bezbednosnim rizicima

• Minimizacija rizika – rutinske i dodatne mere

• Pisma zdravstvenim radnicima 

• Edukativni materijali

• Komunikacija ALIMS-MAH, praktični aspekti



Upravljanje bezbednosnim rizicima
Cilj 

Osigurati da korist primene leka(ova) bude
veća od rizika za pacijenta/ciljnu populaciju

Koraci u upravljanju rizikom

• prepoznavanje rizika

• procena rizika                                  

• minimizacija i komunikacija rizika



Minimizacija rizika – rutinske i dodatne mere

 Minimizacija rizika se sprovodi kako bi se sprečila ili smanjila
mogućnost pojave NR povezanih sa primenom leka

 bazira se uglavnom na komunikaciji o rizicima primene lekova

 Osnovna sredstva komunikacije o rizicima su (rutinska mera): 

• Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)

• Module XVI – Risk minimisation measures: selection of tools and efectivness indicators (Rev 1)



Mere minimizacije rizika

Rutinske 

(za SVE lekove)

Sažetak karakteristika leka (SmPC)

Uputstvo za lek (PIL)

Tekst za spoljnje i unutrašnje 

pakovanje

Veličina pakovanja

Režim izdavanja

Dodatne 

(za POJEDINE 

lekove)

Pisma zdravstvenim radnicima

Edukativni materijali

Programi prevencije trudnoće

Kontrola sistema distribucije 

Programi kontrolisanog pristupa leku



Minimizacija rizika – dodatne mere



Minimizacija rizika – dodatne mere

Implementacija dodatnih MMR u R. Srbiji
• U postupku izdavanja dozvole za lek, ako su dodatne MMR

predviđene RMP-om:

U Pismu klijentu ALIMS upućuje zahtev nosiocu dozvole za
sprovođenjem dodatnih MMR pre stavljanja leka u promet.

* eduk.mat: Podneti na odobrenje najmanje 3 meseca pre planiranog prometovanja u R. Srbiji.

• Nakon izdavanja dozvole za lek - dodatne MMR implementiraju se
na predlog MAH-a ili na zahtev ALIMS-a.



Pisma zdravstvenim radnicima (Direct 

Healthcare Professional Communication, DHPC)

 Obaveštenje o važnim informacijama o bezbednosti leka koje je

namenjeno zdravstvenim stručnjacima. Prosleđuje im se direktno u

formi pisma.

 DHPC ima za cilj da se zdravstveni radnici pravovremeno obaveste

o važnim bezbednosnim informacijama, kao i potrebnim promenama

u dotadašnjoj praksi propisivanja i primene lekova.

GVP Module XV – Safety communication



Pisma zdravstvenim radnicima

• DHPC NE SME da sadrži poruke promotivnog karaktera niti LOGO 
nosioca dozvole za lek.

• U zaglavlju se navodi:   VAŽNE INFORMACIJE O LEKU

 ALIMS odobrava sadržaj pisma i objavljuje DHPC na svojoj zvaničnoj
internet stranici.

 Nosioci dozvole za lek zaduženi su za slanje DHPC-a.



Pisma zdravstvenim radnicima – uputstvo



 Struktura DHPC-a:

Pisma zdravstvenim radnicima – uputstvo



 Struktura DHPC-a (primer predloženog DHPC-a):

Poštovani zdravstveni radnici,

Predstavništvo XXX, nosilac dozvole za lek XXX, u saradnji sa Evropskom 
agencijom za lekove i Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije 
(ALIMS), želi da vas obavesti o sledećim izmenama:

.......

* Obratiti pažnju da li je lek pod dodatnim praćenjem (navesti simbol dodatnog praćenja ▼, a u 

Pozivu za prijavljivanje než. reakcija navesti objašnjenje značenja ovog simbola)

Pisma zdravstvenim radnicima – uputstvo



Pisma zdravstvenim radnicima – uputstvo

hygia@alims.gov.rs



Pisma zdravstvenim radnicima – uputstvo

• Pre prosleđivanja DHPC-a, nosilac dozvole (MAH) mora da dobije saglasnost od ALIMS-a na
predlog teksta i plana komunikacije – ALIMS može da zahteva korekcije DHPC-a i plana
komunikacije.

• Finalnu verziju DHPC-a potpisuje QPPV i skeniranog u PDF formatu dostavlja ALIMS-u (email-
om)

• ALIMS izdaje MAH-u pisanu saglasnost u vezi sa sprovođenjem aktivnosti prosleđivanja
DHPC-a i objavljuje ga na svojoj zvaničnoj internet stranici.

• Distribucija: rok od 15 dana od dobijanja saglasnosti (ukoliko ALIMS ne odredi drugačiji rok).

• MAH dostavlja ALIMS-u izveštaj o sprovedenoj meri (nakon završene distribucije).

• *Ovaj poslednji korak često bude zaboravljen!



Pisma zdravstvenim radnicima – uputstvo

DHPC i izmene informacija o leku
Ukoliko DHPC sadrži nove bezb. informacije koje varijacijom treba da budu uvrštene
u informacije o leku (SmPC, PIL), ALIMS može zahtevati od nosioca dozvole
distribuciju DHPC-a pre odobrenja zahteva za varijaciju, kako bi zdrav. radnici
pravovremeno bili obavešteni o novim bezb. informacijama.

Više nosilaca dozvole za lek uključeno u pripremu/prosleđivanje DHPC-a
Priprema se i prosleđuje jedno pismo, ALIMS koordinira potrebne aktivnosti.
Ako se lek ne nalazi u prometu, ALIMS može da zahteva od MAH-a da učestvuje
u distribuciji DHPC-a ukoliko će u narednih 6 meseci lek biti stavljen u promet.
Primer: DHPC za fluoropirimidine, 6 MAH-ova.













Edukativni materijali

Dodatne informacije samo za značajne rizike pojedinih lekova (npr.
rivaroksaban-rizik od krvarenja; cilj: povećati svest zdrav. radnika i pacijenata o

mogućem riziku od krvarenja i obezbediti smernice o postupanju u slučaju pojave krvarenja.

Edukativni materijal uključuje: Vodič za lekare i Karticu sa upozorenjima za pacijenta)

GVP Module XVI addendum I – Education materials



Edukativni materijali 

Edukativni materijali mogu biti namenjeni zdravstvenim radnicima 
(lekarima, farmaceutima, medicinskim sestrama/tehničarima) i/ili 
pacijentima i njihovim starateljima.

Edukativni materijali ne smeju da 
sadrže elemente promotivnog 
karaktera ni direktne ni prikrivene (npr. 
sugestivne slike).

* Na sajtu ALIMS-a: Uputstvo u vezi sa 
odobravanjem edukativnih materijala (verzija 2.0, 
02/2018)



Edukativni materijali, odobravanje

Predlog edukativnog materijala uz propratnu dokumentaciju dostavlja se na i-
mejl adresu ALIMS pisarnice (hygia@alims.gov.rs) kao Predmet NCF-4

Nosilac dozvole dostavlja:
 zahtev za procenu MMR i edukativnog materijala
propratno pismo (svrha EM i plan distribucije)
predlog EM na srpskom jeziku (u word-u, font Times New Roman 12)
EM koji je odobren u jednoj/više zemalja EU
dodatnu dokumentaciju (npr. RMP, preporuke referral procedure)
detaljan plan distribucije EM (ciljne grupe zdr.radnika i način slanja)
planirani izgled materijala (layout)

mailto:hygia@alims.gov.rs


Edukativni materijali, odobravanje

 U okviru postupka odobravanja EM, ALIMS od nosioca dozvole za lek može da zahteva
korekcije EM i plana distribucije.

 Nakon usvojenih korekcija, ALIMS izdaje Obaveštenje o prihvatanju dodatnih MMR.

 Nosilac dozvole za lek dostavlja ALIMS-u PDF verzije distribuiranih EM.

 Uz dobijenu saglasnost nosioca dozvole, ALIMS objavljuje distribuirane verzije EM na
svojoj zvaničnoj internet stranici.



Edukativni materijali, nove verzije 

Kada je potrebno da se edukativni materijal revidira u skladu sa izmenama u
SmPC/PIL/RMP dokumentu ili zahtevima regulatornih tela (na lokalnom ili EU nivou),
nosilac dozvole dostavlja predlog nove verzije edukativnog materijala na odobrenje
na isti način kao i za inicijalno odobreni edukativni materijal (Zahtev za procenu
izmena i dopuna MMR i edukativnog materijala). Nepohodno je da u predlogu
revidiranog materijala budu jasno označene izmene u odnosu na prethodno
odobreni materijal.

Pogrešno: izmene i dopune EM raditi na predlogu koji ALIMS nije odobrio
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Komunikacija ALIMS-MAH, primeri iz prakse

Primer 1: 
 Lek je u postupku izdavanja dozvole.
 EM uključuje Vodič za lekare i Karticu za pacijenta (prema RMP-u).
 Kartica za pacijenta je deo LL i treba da se nalazi u svakom pakovanju leka (prema 

RMP-u). 

Pitanja:
1. Kada podneti na odobrenje Karticu za pacijenta?
2. Kada podneti na odobrenje Vodič za lekare?

Odgovori:
1. Kartica za pacijenta se podnosi u okviru Zahteva za izdavanje dozvole (sastavni deo LL).
2. Vodič za lekare se podnosi u okviru Zahteva za procenu MMR i edukativnog materijala, 

najmanje 3 meseca pre planiranog prometovanja.



Komunikacija ALIMS-MAH, primeri iz prakse

Primer 2: 
 Kartica za pacijenta odobrena u postupku registracije leka kao 

sastavni deo LL
 Naknadno, MAH podnosi Zahtev za procenu MMR i edukativnog 

materijala. NIJE POTREBNO!!!!

Primer 3: 
 Lek A je već 10 godina na tržištu EU. Edukativni materijal za lek A 

prema aktuelnom RMP-u je ukinut jer su bezb. rizici  tokom 
dugotrajne primene dobro iskomunicirani i poznati.

 Lek A sada po prvu put dolazi na tržište R. Srbije. Od MAH-a se 
zahteva da podnese ALIMS-u na odobrenje eduk.mat. za lek A.



Edukativni materijal za lekare i pacijente
Lek Spravato: Vodič za pacijente, Vodič i ček lista za 

psihijatre



Edukativni materijal za farmaceute

• Roaccutan – rizik od 
teratogenosti



Edukativni materijal za farmaceute



Edukativni materijal za lekare 
(ginekologe)

Mirena, LNG-IUS, rizik
od vanmaterične 
trudnoće



Edukativni materijal za pacijente

Kartica podsetnik za pacijentkinju.

Podsetnik za ženu kada je 
potrebno ukloniti/zameniti LNG-
IUS.

Nalazi se u pakovanju leka.



Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

farmakovigilanca@alims.gov.rs


