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Regulatorni okvir RS

Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima (Sl. glasnik RS,
br. 30/2010, 107/12)

Pravilnik o nacinu prijavljivanja, prikupljanja i prac¢enja
nezeljenih reakcija na lekove (SI. glasnik RS, br. 64/2011,
75/2017)

Pravilnik o sadrzaju zahteva i dokumentacije, kao i naCinu

dobijanja dozvole za stavljanje leka u promet (Sl. glasnik
RS, br. 30/2012)

Pravilnik o prijavljivanju zaraznih bolesti i posebnih
zdravstvenih pitanja (SI. glasnik RS, br. 44/17, 58/18)

Uputstva ALIMS-a iz oblasti farmakovigilance



Regulatorni okvir EU

Directive 2001/83/EC
Regulation (EC) 726/2004

Commission Implementing Regulation(EU) 520/2012

GVP smernice
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ALIMS - NCF

Bezbednosni izvestaji o pojedinacnom slucaju Dozvola za lek
nezeljenih reakcija (ICSRs) Procene PV dokumentacije u okviru
Organizovanje i pracenje sistema prijavljivanja izdavanja dozvole/obnove dozvole/
ICSRs, procena ICSRs, unos u nacionalnu bazu izdavanja dozvole na neograniceno
VigiFlow, prosledivanje u globalnu bazu — VigiBase, vreme/safety varijacija

komunikacija sa svim ucCesnicima PV sistema

Komunikacija o i
riziku j d?):::)r:::ln::a Regulatorne Edukacije !’tV ii
(DHPC, minimizaciie mere (zdravs'Fvenih rep(OZIdor.ljum
obaveitenja za il j (npr. privremeni radrnka, QPE\(;/SSPOPV
strugnu,/opétu rizi ‘j‘ _ prestanak dozvole nosilaca DDPS stand’
Fes (edukativni na osnovu PV dozvola, '
materijali, program podataka) pacijenata) alone RMP,
prevencije trudnoce PSUR itd.)

itd.)



Sistem farmakovigilance nosioca dozvole

v Nosilac dozvole je duzan da ima uspostavljen odgovarajudi
sistem farmakovigilance koji obezbeduje pracenje i nadzor
jednog ili vise lekova za koje poseduje dozvolu za lek u RS i
sprovodenje odgovarajuc¢ih mera ukoliko su potrebne

v Nosilac dozvole obezbeduje stalno odrzavanje i unapredivanje
sistema farmakovigilance



Sistem farmakovigilance nosioca dozvole

Detaljan opis sistema farmakovigilance (DDPS):

1. Podaci o odgovornom licu za farmakovigilancu/zameniku
(RS QPPV/DQPPV)

Organizacija sistema farmakovigilance

Dokumentovani postupci

Baze podataka

Ugovorni odnosi

Edukacija zaposlenih

Dokumentacija

Sistem obezbedenja kvaliteta

Prateca dokumentacija
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Sistem farmakovigilance nosioca dozvole

v’ Detaljan opis sistema farmakovigilance dostavlja se
ALIMS-u kao PV podnesak - opsta posta (PV notifikacija -
,PV note“)

v’ Detaljan opis sistema farmakovigilance mora da bude
dostupan za inspekciju u oblasti farmakovigilance

v’ Sazetak sistema farmakovigilance dostavlja se u okviru
Modula 1 deo 1.8.1



Odgovorno lice za farmakovigilancu / zamenik
odgovornog lica

Nosilac dozvole za lek:

v' duzZan je da imenuje odgovorno lice za farmakovigilancu (RS QPPV) za sve
lekove za koje poseduje dozvolu za lek u Republici Srbiji

v moze da imenuje i drugo lice koje ima ovlas¢enja za obavljanje poslova
odgovornog lica za farmakovigilancu, tj. zamenika odgovornog lica za
farmakovigilancu (RS DQPPV)*

v' duzan je da ALIMS-u prijavi RS QPPV i RS DQPPV, kao i sve promene
podataka ovih lica

* Ukoliko nosilac dozvole za lek ne imenuje zamenika lica odgovornog za farmakovigilancu duzan je da
Agenciji dostavi obrazlozZenje i izjavu da je odgovorno lice za farmakovigilancu kontakt osoba tokom
dvadesetcetiri casa u obezbedivanju funkcionisanja sistema farmakovigilance.
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Prijava QPPV i njegovog zamenika ALIMS-u

Prijava QPPV-a se dostavlja NCF-u preko pisarnice ALIMS-a:

* lzjava RS MAH o imenovanju RS QPPV

e Biografija RS QPPV

* Fotokopija odgovarajuce diplome o zavrSenom skolovanju

* Fotokopija potvrda o edukaciji u oblasti PV

 Dokaz o prebivaliStu RS QPPV

* 24/7 kontakt podatke RS QPPV (tel, fax, mob, e-mail)

* Dokaz o zasnivanju stalnog radnog odnosa RS QPPV kod RS MAH
* lzjava RS QPPV da ALIMS moze da raspolaze licnim podacima




Uputstvo za prijavu RS QPPV i RS DQPPV

Agencija za lekove | medicinska sredstva Srbije (ALIMS)

Verzija 1.0 01.12.2022.

Uputstvo za prijavu odgovornog lica za farmakovigilancu i zamenika
odgovornog lica

Uvod

Na osnovu vaZedih propisa kojima se ureduju farmakovigilanca® nosilac dozvole za
lek:

. du!x\jedammodgovomolkl-f-malwvigilancu(MW)nm
poseduje

odgovornog lica za farmakovigilancu, tj. zamenika odgovornog lica za
farmakovigilancu (RS DQPPV)’,

« duan je da ALIMS-u prijavi RS QPPV i RS DQPPV, kao i sve promene
podataka ovih lica.

Prijavijivanje RS QPPV/RS DQPPV
Podnesak o imenovanju RS QPPV/RS DQPPV potrebno je dostaviti preko Pisamice
ALIMS-a, uz popunjen obrazac Predmet NCF-7, pri cemu se obavezno prilaze:

¥ izjava nosioca dozvole za lek o imenovanju RS QPPV/RS DQPPV;

v biografija RS QPPV/RS DQPPV;

v fotokopija odgovarajuce diplome o zavrsenom skolovanju RS QPPV/RS

DQPPV;

fotokopija potvrda o edukaciji u oblasti farmakovigilance;

dokaz o prebivalistu RS QPPV/RS DQPPV;

24/7 kontakt podatke RS QPPV/RS DQPPV;

dokaz o zasnivanju stalnog radnog odnosa RS QPPV/RS DQPPV kod nosioca
dozvole za lek;

(obrazac izjave dostupan je gvde).

VEASY

<

Izmena podataka o RS QPPV/RS DQPPV
Ukolilnodododopmnlkaumd\ho RS QPPV/RS DQPPV i/ili dode do

izmene njlhovlh , potrebno je obavestiti ALIMS dostavijanjem
podneska o oRsch/P&DQPWupownjmohfmcm
NC'-7lodoovaajttuwmddannrbdju.

* Zakon o ' (:Shitbani glasndk RS", bro) 30/2010, 107/2012, 108/2017-dr. zakon |
113/2017-dr. z3kon) | Pravinik o nstinu reakeya na lekove (.Sulbeni

P.IS broj 64/2011, 75/20]7lml!l20l7)
nosiiac dazvole 23 lek ne imenuje n Qudan je 3 Agenci)i dostavi
lmﬂh bl lice 23 kontakt osoba tokom tasau
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Obaveze odgovornog lica za farmakovigilancu

odgovorno je za uspostavljanje, odrzavanje i upravljanje sistemom PV
jeste kontakt osoba za Agenciju (24/7) i inspekciju u oblasti PV

prati bezbednosni profil i sva bezbednosna pitanja u vezi sa lekovima za
koje MAH ima dozvolu za lek u R. Srbiji

kontinuirano sprovodi procenu B/R leka nakon njegovog stavljanja u
promet

izraduje, pribavlja i prosleduje izvestaje Agenciji u skladu sa
propisima/uputstvima : ICSR, PSUR, RMP, DDPS, PASS izvestaj, itd.
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Obaveze odgovornog lica za farmakovigilancu

predlaze Agenciji mere koje treba sprovesti iz bezbednosnih razloga, obezbeduje
potpune i blagovremene odgovore i potrebne informacije, radi procene
bezbednosti leka i rizika po zdravlje

prati ishode aktivnosti minimizacije rizika definisanih u okviru RMP-a ili uslova
dozvole za lek

obezbeduje da bilo koji zahtev Agencije za dodatnim informacijama koje su
neophodne za procenu koristi i rizika leka budu date potpuno i bez odlaganja,
ukljuCujudi podatke o koliCini prodaje i broju izdatih recepata za lek

dostavlja Agenciji sve druge odgovarajuce informacije za procenu koristi i rizika
leka, ukljuc€ujuci informacije o ispitivanjima primene leka nakon njegovog stavljanja
u promet
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Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

Nacionalni centar za farmakovigilancu
0113951130
0113951 145

farmakovigilanca@alims.gov.rs




