1120.
Na osnovu ¢l. 75 1 127 Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG*, br. 56/11 i 6/13), Ministarstvo
zdravlja, donijelo je

5 PRAVILNIK
O NACINU PRIKUPLJANJA PODATAKA I NACINU PRIJAVLJIVANJA |
PRACENJA NEZELJENIH DEJSTAVA LJEKOVA ZA UPOTREBU U HUMANOJ
MEDICINI

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

U cilju bezbjedne primjene ljekova u Crnoj Gori, nosilac dozvole za lijek, zdravstvena ustanova,
zdravstveni radnik i narucilac, odnosno predlagac klini¢kog ispitivanja, pravna lica koja uéestvuju u
prometu ljekova (u daljem tekstu: ucesnici u sistemu farmakovigilance), prikupljaju, dostavljaju i
prate podatke 0 nezeljenim dejstvima ljekova, za upotrebu u humanoj medicini, na na¢in propisan
ovim pravilnikom.

Clan 2

Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste
izraze u zenskom rodu.

Clan 3

Pojedini izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljedec¢a znacenja:

1)

2)
3)
4)
5)
6)

7)
8)

9)

ozbiljni nezeljeni dogadaj u vezi sa uzimanjem lijeka je nezeljeno iskustvo koje se dogodilo
kod primjene lijeka i za koje nije dokazano da ima uzro¢nu vezu sa primjenom lijeka, a koje
ima za posljedicu smrt, neposrednu Zivotnu ugrozenost, bolni¢ko lijeCenje, odnosno
produzetak bolni¢kog lijecenja, ako za tim nije bilo potrebe prije upotrebe lijeka, trajno ili
znacajno oStecenje ili nesposobnost, kongenitalne anomalije ili poremecaje tokom dojenja ili
drugo medicinski znacajno stanje;

interakcija je promjena farmakokinetickih ili farmakodinamskih svojstava lijeka uzrokovana
istovremenom primjenom drugog lijeka, hrane ili neke druge supstance;

zloupotreba lijeka je stalna ili povremena, namjerna, prekomjerna primjena lijeka pracena
Stetnim fizickim ili psihofizickim dejstvom lijeka;

medicinska greska predstavlja nenamjernu gresku u propisivanju, izdavanju ili primjeni lijeka
od strane zdravstvenog radnika ili pacijenta;

neodobrena primjena lijeka je primjena lijeka koja nije u skladu sa odobrenim sazetkom
karakteristika lijeka;

pogresna primjena lijeka je nenamjerna, neadekvatna primjena lijeka koja nije u skladu sa
odobrenim dokumentima o lijeku;

suspektan lijek je lijek za koji se sumnja da je uzrokovao nezeljenu reakciju ili interakciju;
datum zakljucenja podataka - Data Lock Point (u daljem tekstu: DLP) je datum sa kojim se
zavrSava unos novih podataka koji se obraduju u odredenom periodi¢nom izvjestaju 0 be-
zbjednosti lijeka - Periodic Safety Update Report (u daljem tekstu: PSUR), osim vaznih
naknadno pristiglih informacija;

izvjeStaj o bezbjednosti lijeka u razvoju - Development Safety Update Report (u daljem
tekstu: DSUR) je godisnji izvjeStaj i ocjena relevantnih bezbjednosnih informacija priku-
pljenih tokom izvjestajnog perioda za ispitivani lijek, nezavisno od toga da li je izdata dozvola



za stavljanje lijeka u promet, a dostavlja ga narucilac, odnosno predlaga¢ klinickog
ispitivanja;

10) sistem farmakovigilance je sistem koji uspostavljaju nosilac dozvole i Agencija za ljekove i
medicinska sredstva (u daljem tekstu: Agencija), u cilju pracenja bezbjednosti ljekova u
prometu i detekcije svake promjene u odnosu Koristi i rizika njihove primjene;

11) sistem upravljanja rizikom - Risk Management System (u daljem tekstu: RMS) je skup
aktivnosti i intervencijskih mjera u farmakovigilanci koje treba da obezbijede identifikaciju,
karakterizaciju, prevenciju ili minimizaciju rizika pri primjeni lijeka, kao i procjenu efikasnosti
tih aktivnosti i mjera;

12) detaljan opis sistema farmakovigilance - Detailed description of pharmacovigilance system(u
daljem tekstu: DDPS) je dokument koji predstavlja opis sistema farmakovigilance koji nosilac
dozvole za lijek koristi za pracenje jednog ili vise ljekova,;

13) glavni dokument sistema farmakovigilance — Pharmacovigilance System Master File(u daljem
tekstu: PSMF) je detaljan opis sistema farmakovigilance, koji koristi nosilac dozvole za lijek;

14) dobra praksa u farmakovigilanci je sistem obezbjedenja kvaliteta u planiranju, organizovanju i
sprovodenju postupaka vezanih za prikupljanje, obradu i procjenu podataka o bezbjednosti
lijeka sa ciljem zaStite zdravlja stanovnistva;

15) referentni dokument o bezbjednosti lijeka - Company Core Safety Information(u daljem
tekstu: CCSI) nosioca dozvole za lijek je dokument koji sadrzi sve znaéajne podatke o
bezbjednosti lijeka sadrzane u listi klju¢nih podataka o lijeku koji priprema nosilac dozvole za
lijek, odnosno proizvodac i za koje trazi da budu uvrsteni u informacije o lijeku (sazetak
karakteristika lijeka 1 uputstvo za lijek) u svim drzavama u kojima je gotovi lijek u prometu,
osim u slucaju da regulatorno tijelo za ljekove pojedine drzave izri¢ito ne zahtijeva drugacije;

16) lista klju¢nih podataka o lijeku Company Core Data Sheet (u daljem tekstu: CCDS) je
dokument koji priprema nosilac dozvole za lijek, odnosno proizvoda¢, a koji osim podataka o
bezbjednosti primjene lijeka sadrzi i podatke koji se odnose na indikacije, doziranje,
farmakologiju i ostale podatke o lijeku;

17) medicinski rje¢nik za regulatorne poslove - Medical Dictionary for Regulatory Activities (u
daljem tekstu: MEDDRA) je rje¢nik koji Agencija i uéesnici u sistemu farmakovigilance
koriste pri obradi podataka o ispoljenim neZeljenim dejstvima lijeka;

18) prijava nezeljenog dejstva lijeka je dokument koji sadrzi najvise moguéih podataka o
pojedinacnom slucaju jedne ili viSe neZeljenih reakcija pri primjeni jednog ili vise ljekova kod
jednog pacijenta;

19) CIOMS | obrazac - The Council for International Organizations of Medical Sciences (u
daljem tekstu : CIOMS 1) je standardizovani medunarodni obrazac za prijavu sumnje na
nezeljeno dejstvo lijeka izdat 1990. godine od strane CIOMS I radne grupe Vijeca
internacionalnih organizacija za medicinske nauke.

Il. FARMAKOVIGILANCA LIJEKA U PROMETU

Clan 4

Agencija uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance, u cilju pra¢enja bezbjednosti ljekova
u prometu i uocavanja (detekcije) svake promjene u odnosu Kkoristi i rizika njihove primjene i
preduzimanja odgovaraju¢ih mjera.

Agencija je uklju¢ena u Program pracenja bezbjedne primjene ljekova Svjetske zdravstvene
organizacije i saraduje sa njenim kolaborativnim centrom (The Uppsala Monitoring Centre - UMC).

Agencija saraduje sa Evropskom agencijom za ljekove (European Medicines Agency - EMA) i
drugim struénim i regulatornim tijelima Evropske unije i ostalih drzava sa ciljem razmjene
informacija iz oblasti farmakovigilance.



Clan 5

Uspostavljanje i organizovanje sistema farmakovigilance obuhvata narocito:

1) prikupljanje i analizu prijava sumnji na nezeljeno dejstvo lijeka u Crnoj Gori;

2) vodenje baze podataka prikupljenih prijava neZeljenih dejstava ljekova u Crnoj Gori;

3) podsticanje zdravstvenih radnika na prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova;

4) prikupljanje, obradivanje i procjenu podataka iz klinickih ispitivanja koja se sprovode u
Crnoj Gori;

5) intenzivno pracenje odredenih ljekova zbog rizika vezanog uz njihovu primjenu, a prema
listi koju moze odrediti Agencija;

6) ocjenjivanje dokumenata koja se odnose na bezbjednost lijeka radi utvrdivanja novih rizika
vezanih uz bezbjednosni profil lijeka, promjene tih rizika ili postojanja promjene u odnosu
rizika i koristi primjene lijeka;

7) predlaganje ili preduzimanje propisanih mjera u skladu sa zakonom, na osnovu prikupljenih
informacija koje se ticu bezbjedne primjene ljekova u Crnoj Gori;

8) pripremanje godisnjih izvjestaja o prijavama nezeljenih dejstava ljekova;

9) informisanje javnosti o bezbjednosti ljekova.

U vrsenju poslova iz stava 1 ovog ¢lana Agencija mozZe od nosioca dozvole za lijek da zahtijeva
sprovodenje odgovarajuc¢ih mjera u sistemu upravljanja rizikom.

Clan 6

Prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova moze biti spontano i podsticano.

Spontano prijavljivanje podrazumijeva postojanje uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti izmedu
primjene lijeka i ispoljenog nezeljenog dejstva lijeka. Spontano prijavljivanje je svako nepodsticano
prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova od strane zdravstvenih radnika nosiocu dozvole i Agenciji,
kojim se opisuju jedno ili viSe neZeljenih dejstava ljekova kod pacijenata koji primaju jedan ili vise
ljekova 1 koje nije rezultat klini¢kog ispitivanja ili bilo kojeg drugog organizovanog prikupljanja
podataka.

Podsticano prijavljivanje podrazumijeva ocjenu uzro¢no-posljediéne povezanosti lijeka i
ispoljenog nezeljenog dejstva od strane zdravstvenog radnika ili nosioca dozvole. Podsticano
prijavljivanje je svako prijavljivanje nezeljenih dejstava dobijeno organizovanim prikupljanjem
podataka (klinicka ispitivanja, registri, ispitivanja lijeka nakon stavljanja lijeka u promet, ankete i
sl.). Ove prijave se vode kao prijave iz klini¢kih ispitivanja.

Clan 7

Ucesnici u sistemu farmakovigilance, prijavljuju sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka na CIOMS |
obrascu za prijavu nezeljenog dejstva ili na prijavi nezeljenog dejstva Agencije.

Prijava nezeljene reakcije nakon vakcinacije je prilagodena specifi¢nim karakteristikama
primjene vakcina i, u dijelu koji se odnosi na opis nezeljenog dejstva, sadrzi pregled najéesc¢ih
lokalnih 1 opstih reakcija, koje se javljaju nakon primjene vakcina.

Prijava sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka/vakcine da bi se smatrala validnom, mora sadrZati
najmanje podatke o:

- izvjestacu;

- pacijentu;

- ispoljenom nezeljenom dejstvu lijeka;

- suspektnom lijeku.



Clan 8

Zdravstveni radnici sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka 1 vakcine prijavljuju Agenciji
dostavljanjem prijava iz ¢lana 7 st. 1 i 2 ovog pravilnika.

Zdravstveni radnici mogu prijaviti sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka i vakcine i putem
informacionog sistema Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore, koji je povezan sa
Informacionim sistemom Agencije.

Nezeljene reakcije, nakon primjene vakcina koje se nalaze u prometu u Crnoj Gori, zdravstveni
radnici prijavljuju Agenciji i Institutu za javno zdravlje, u skladu sa vaze¢im propisima.

Clan 9
Podaci o zdravstvenom radniku koji prijavljuje sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka smatraju se
poslovnom tajnom i Agencija ih koristi samo za potrebe farmakovigilance i zastite zdravlja stano-
vnistva. Agencija podatke o identitetu zdravstvenog radnika ne smije prosljedivati tre¢im licima,
osim u izuzetnim sluc¢ajevima uz pismenu saglasnost zdravstvenog radnika.

Clan 10
Ako zdravstveni radnik ucestvuje u svojstvu istrazivaca u neintervencijskom klini¢kom
ispitivanju lijeka, sve sumnje na nezeljena dejstva na lijek prijavljuje predlagacu klinickog
ispitivanja, u skladu sa zakonom.

Clan 11
Ukoliko nastanu znacajne promjene u bezbjedonosnom profilu lijeka, Agencija o tome
obavjestava zdravstvene radnike putem pisma zdravstvenim radnicima.
Ukoliko pismo zdravstvenim radnicima upucuje nosilac dozvole za lijek, tekst pisma i plan
distribucije pisma moraju biti prethodno odobreni od strane Agencije.
Pismo zdravstvenim radnicima ne smije sadrzati nijedan oblik oglasavanja lijeka.
Agencija tekst pisma iz stava 1 ovog ¢lana objavljuje na svojoj internet stranici.

Clan 12

U cilju bezbjedne primjene ljekova nosilac dozvole za lijek, uspostavlja, odrzava, unapreduje i
upravlja sistemom farmakovigilance u Crnoj Gori.

Odgovorno lice za farmakovigilancu nosioca dozvole za lijek prati bezbjednosni profil i sva
bezbjednosna pitanja u vezi sa svim ljekovima za koje nosilac dozvole za lijek ima dozvolu za lijek
u Crnoj Gori.

Radi uspostavljanja sistema farmakovigilance, u cilju blagovremenog preduzimanja mjera,
nosilac dozvole:

- uspostavlja i upravlja sistemom koji obezbjeduje dostupnost informacija o svim neZeljenim
dejstvima lijeka 1 dogadajima u vezi sa primjenom lijeka ili sumnji na njih koje su prijavljene
nosiocu dozvole, licima koja vrse promociju ljekova ili koji su dobijeni iz objavljene literature;

- predlaze Agenciji mjere koje treba sprovesti iz bezbjednosnih razloga, obezbjeduje potpune i
blagovremene odgovore i potrebne informacije, radi procjene bezbjednosti lijeka i rizika
vezanog Uz njegovu primjenu;

- dostavlja Agenciji prijavu o0 svakom nezeljenom dejstvu lijeka ili sumnji na njega, ukljucujuci i
bilo koju sumnju na prenosenje infektivnog agensa putem lijeka sa teritorije Crne Gore, u
skladu sa zakonom, na CIOMS | obrascu ili obrascu Agencije odmah, a najkasnije 15 dana od
dana saznanja podataka iz ¢lana 7 stav 3 ovog pravilnika od strane bilo kojeg zaposlenog kod
nosioca dozvole za lijek. Dan saznanja podataka iz ¢lana 7 stav 3 ovog pravilnika smatra se
danom 0 (nula). Isti vremenski period iz stava 3 alineje 3 ovog ¢lana primjenjuje se za slanje



dodatnih informacija, te se danom 0 (nula) smatra dan kada su se saznale nove informacije o
nezeljenom dejstvu;

- dostavlja na zahtjev Agencije prijave sumnje na ozbiljna i neoc¢ekivana nezeljena dejstva lijeka
ili na prenoSenje infektivnih agenasa putem nekog lijeka, sa teritorije zemalja Evropske unije,
odnosno neke tre¢e zemlje, u skladu sa zakonom, na CIOMS | obrascu, odmabh, a najkasnije 15
dana od dana prijema zahtjeva;

- prijavljuje u skladu sa stavom 3 al. 3 i 4 ovog ¢lana sumnju na nezeljena dejstva ispoljena u
toku postmarketinskog neintervencijskog klinickog ispitivanja lijeka, za koje je nosilac dozvole
predlagac klinickog ispitivanja;

- dostavlja Agenciji sljede¢a dokumenta o bezbjednosti: PSUR, RMP, DDPS, PSMF, izvjestaj o
rezultatima neintervencijskog klinickog ispitivanja lijeka i druga dokumenta koja sadrze
informacije o bezbjednosti;

- obezbjeduje potpune i blagovremene odgovore na sva pitanja Agencije i dostavlja Agenciji sve
informacije vezane za procjenu odnosa koristi i rizika lijeka, kao i informacije o obimu prodaje
ili propisivanja ljekova na teritoriji Crne Gore.

Prilikom obrade podataka o ispoljenim nezeljenim dejstvima lijeka iz stava 3 al. 3, 4 i 5 ovog

¢lana, koristi se MEDDRA.

U slucaju da je nosilac dozvole primio prijavu samo pod generickim imenom suspektnog lijeka

(INN), mora pretpostaviti da se radi o lijeku za ¢iju je bezbjednu primjenu odgovoran i1 obavezan je
da dostavi prijavu Agenciji u skladu sa stavom 3 al. 3,4 i 5 ovog ¢lana.

Clan 13
Nosilac dozvole stiti identitet zdravstvenog radnika koji je izvjesta¢ o nezeljenom dejstvu lijeka,
odnosno da podatke o njemu dostavlja isklju¢ivo Agenciji i ne smije ih otkrivati tre¢im licima, u
skladu sa vaze¢im propisima.

Clan 14
Nosilac dozvole za lijek posebno prikuplja i prati podatke vazne za procjenu odnosa Koristi i
rizika lijeka u sljede¢im slu¢ajevima:
- u periodu od podnosenja zahtjeva za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet Agenciji
do dobijanja dozvole za stavljanje lijeka u promet;
- nakon privremene obustave ili povlacenja lijeka iz prometa;
- primjene lijeka tokom trudnoce;
- primjene lijeka tokom dojenja;
- primjene lijeka kod djece i starijih lica;
- nedjelotvornosti/neefikasnosti lijeka;
- prenosa infektivnih agenasa putem lijeka;
- predoziranja, zloupotrebe i neodobrene upotrebe lijeka;
- medicinske greske.
Ako slucaj primjene lijeka iz stava 1 ovog ¢lana ima za posljedicu sumnju na nezeljeno dejstvo
lijeka, nosilac dozvole slucaj prijavljuje Agenciji u skladu sa ¢lanom 12 ovog pravilnika.
Ako slucaj primjene lijeka iz stava 1 ovog ¢lana nema za posljedicu sumnju na nezeljeno dejstvo
lijeka, nosilac dozvole za lijek prikupljene podatke dostavlja Agenciji u formi periodi¢nog
izvjestaja o bezbjednosti lijeka ili na zahtjev Agencije odmah.

Clan 15
U slucéajevima u kojima je ugrozeno javno zdravlje nacin prijavljivanja nezeljenih dejstava moze
biti promijenjen po smjernicama i preporukama koje daje Agencija za pojedinacne slucajeve, kojih
se nosilac dozvole mora pridrzavati.



Clan 16

Nosilac dozvole za lijek dostavlja Agenciji plan upravljanja rizikom - Risk Management Plan (u
daljem tekstu : RMP) kojim se opisuje sistem upravljanja rizikom.

Kada su RMP predvidene dodatne farmakovigilantne aktivnosti u cilju minimizacije rizika od
primjene lijeka (npr. edukativni materijal, kartica za pacijenta), nosilac dozvole je u obavezi da
pripremi dokumentaciju i dostavi je zdravstvenim radnicima odnosno pacijentima.

Nosilac dozvole je odgovoran za tacnost i azurnost podataka.

Clan 17
Nosilac dozvole za lijek dostavlja Agenciji PSUR, koji sadrzi sveobuhvatne informacije o
bezbjednosti lijeka, koje su prikupljene u vremenskom periodu nakon stavljanja lijeka u promet, sa
stru¢nom procjenom odnosa koristi i rizika prilikom njegove primjene, na zahtjev Agencije odmah,
ili u obliku redovnih izvjestaja, u skladu sa smjernicama Evropske agencije za ljekove o dobroj
praksi u farmakovigilanci (Guideline on good pharmacovigilance practices-GVP, Module VII —
Periodic safety update report).

Clan 18
Uz PSUR nosilac dozvole dostavlja i propratno pismo.
Propratno pismo sadrzi:
- podatke o lijeku odnosno ljekovima za koje se PSUR dostavlja (naziv, farmaceutski oblik,
jacina, broj dozvole za lijek);
- period na koji se PSUR odnosi;
- osnovne razlike izmedu CCSI i odobrenog sazetka karakteristika lijeka za Crnu Goru.
Propratno pismo mora biti potpisano od strane odgovornog lica za farmakovigilancu nosioca
dozvole za lijek.
PSUR mora da sadrzi i struénu procjenu odnosa rizika i koristi odredenog lijeka u odnosu na
informacije prikupljene tokom izvjestajnog perioda, u skladu sa prethodnim saznanjima o
bezbjednosti lijeka, kao i potrebu izmjena u sazetku karakteristika lijeka, uputstvu za lijek, ili RMP.

Clan 19
Ako se PSUR predaje na osnovu zahtjeva Agencije, on sadrzi podatke za period od prethodno
predatog izvjestaja do dana zahtjeva Agencije.

Clan 20
Sva pravna lica koja ucestvuju u prometu ljekova dostavljaju Agenciji sve podatke koje imaju u
posjedu, a koji su vazni za procjenu odnosa koristi i rizika za ljekove koji su na trzistu.

I11. FARMAKOVIGILANCA U KLINICKOM ISPITIVANJU LIJEKA

Clan 21
Narucilac klini¢kog ispitivanja (u daljem tekstu: sponzor) dostavlja blagovremeno obavjestenje
Agenciji u slu¢aju ozbiljnog i neocekivanog nezeljenog dejstva u toku sprovodenja klinickog
ispitivanja lijeka.
Zdravstveni radnik koji ucestvuje u klinickom ispitivanju u svojstvu istrazivaca, sva ozbiljna
nezeljena dejstva/nezeljene dogadaje odmah prijavljuje sponzoru, osim onih za koje se to ne za-
htijeva Protokolom klini¢kog ispitivanja ili Brosurom za istrazivace.



Sponzor vrsi procjenu prijava iz stava 2 ovog ¢lana i bez odlaganja obavjestava sve istrazivace,
Eticki komitet i Agenciju o svim saznanjima koja bi mogla stetno da uti¢u na zdravlje ispitanika,
sprovodenje ispitivanja ili na obustavljanje sprovodenja klini¢kog ispitivanja.

Sponzor vodi detaljnu evidenciju o svim nezeljenim dejstvima/nezeljenim dogadajima koje mu je
prijavio istrazivac¢ i vrsi procjenu njihove ozbiljnosti, uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti i oce-
kivanosti.

Sponzor ne smije da umanji stepen uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti koji je procijenio istrazivac.
Ako se sponzor ne slaze sa procjenom uzroc¢no-posljedi¢ne povezanosti koju je izvrsio istrazivaé, u
prijavi sluc¢aja koja se dostavlja Agenciji treba navesti obje procjene.

Clan 22
Sponzor klini¢kog ispitivanja prijavljuje Agenciji nezeljena dejstva koja su se ispoljila na
teritoriji Crne Gore i to:
1) ozbiljna, neocekivana nezeljena dejstva koja su se desila u toku klini¢kog ispitivanja lijeka;
2) ozbiljna, ocekivana nezeljena dejstva koja su se desila u toku klini¢kog ispitivanja lijeka, ali
sa povecanom ucestaloscu ispoljavanja (koja je klinicki znacajna);
3) ozbiljne opasnosti za pacijente koje su se ispoljile u toku Kklini¢kog ispitivanja lijeka (npr.
izostanak efikasnosti lijeka kod pacijenata sa oboljenjem koje ugrozava zivot);
4) ozbiljna, neocekivana nezeljena dejstva koja su se ispoljila kod pacijenta po zavrsetku
klinicke studije, a koje je istrazivac prijavio sponzoru;
5) ozbiljna, neocekivana nezeljena dejstva lijeka koji je koris¢en kao aktivna kontrola, o ¢emu
obavjestava i nosioca dozvole za lijek na teritoriji Crne Gore.
Sponzor dostavlja Agenciji nezeljena dejstva iz stava 1 ovog ¢lana direktno ukoliko ima sjediste
u Crnoj Gori, odnosno preko svog pravnog zastupnika sa sjediStem u Crnoj Gori.

Clan 23

Ozbiljna, neocekivana nezeljena dejstva lijeka ispoljena u toku klinickog ispitivanja lijeka koja
su fatalna ili ugrozavaju zivot, sponzor prijavljuje Agenciji odmah, a najkasnije sedam dana od dana
kada je dosao do prvog saznanja (inicijalna prijava).

Sponzor dostavlja Agenciji dodatne informacije za prijavu iz stava 1 ovog ¢lana, najkasnije u
roku od osam dana od dana dostavljanja prve, odnosno inicijalne prijave.

Prijave ozbiljnih, neocekivanih nezeljenih dejstava lijeka koja nijesu fatalna i ne ugrozavaju
zivot, sponzor dostavlja Agenciji najkasnije u roku od 15 dana od dana kada je prvi put obavijesten
0 ovom nezeljenom dejstvu (inicijalna prijava), a zatim dostavlja narednu prijavu ¢im dodatne
informacije budu dostupne.

Clan 24

Sponzor klini¢kog ispitivanja dostavlja Agenciji:

1) listu svih sumnji na ozbiljna, neocekivana nezeljena dejstva lijeka (u daljem tekstu: SUSAR)
iz svih drzava u kojima se sprovodi isto klini¢ko ispitivanje lijeka, najmanje jednom u Sest
mjeseci, a na zahtjev Agencije i ¢esce;

2) izvjestaj o bezbjednosti lijeka u razvoju (DSUR) najmanje jednom godisnje, a nakon
zavrsetka ispitivanja zavrsni izvjestaj o bezbjednosti ispitivanog lijeka.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, pojedinacni SUSAR iz svih drzava u kojima se sprovodi isto
klinicko ispitivanje lijeka dostavlja se Agenciji samo na njen zahtjev.

Clan 25
Prijava iz ¢lana 23 ovog pravilnika, sadrzi najmanje sljedece podatke:
1) identifikacionu oznaku pacijenta (ispitanika);



2) o lijeku koji se ispituje i za koji se sumnja da je uzrokovao nezeljeno dejstvo;

3) o ispoljenom nezeljenom dejstvu koje je procijenjeno kao ozbiljno i neocekivano;
4) identifikacionu oznaku klini¢kog ispitivanja;

5) naziv i adresu narucioca klini¢kog ispitivanja.

Clan 26
U sluc¢aju nepotpunih informacija iz ¢lana 23 ovog pravilnika, sponzor prikuplja od istrazivaca
sve relevantne podatke koji su potrebni za procjenu uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti i dostavlja ih
putem naredne prijave iz ¢lana 23 ovog pravilnika. Prijava sadrzi sve potrebne podatke o:

1) klinickom ispitivanju: identifikacionu oznaku klinickog ispitivanja (broj Protokola),
najznacajnije podatke o klinickom ispitivanju (npr. faza 1 svrha ispitivanja, ispitivani lijek,
indikacija), broj odobrenja;

2) pacijentu, odnosno ispitaniku: inicijale, identifikacionu oznaku (Sifra), uzrast, pol, tjelesnu
masu, visinu, drzavu;

3) lijeku za koji se sumnja da je uzrokovao nezeljeno dejstvo: internacionalni nezasti¢eni naziv
(INN), odnosno zasti¢eni naziv lijeka, broj serije, indikaciju, farmaceutski oblik i jacinu,
rezim doziranja, na¢in primjene, datum i vrijeme pocetka i prestanka primjene lijeka;

4) nezeljenim dejstvima;

5) istovremeno koris¢enim ljekovima, ukljucujuéi ljekove koji se izdaju bez recepta
(tradicionalni i homeopatski ljekovi), dijetetskim proizvodima i njima sli¢nim proizvodima, sa
istim informacijama kao i za lijek za koji se sumnja da je uzrokovao nezeljeno dejstvo;

6) izvjestaCu: ime i prezime, broj telefona, zanimanje, potpis i datum izvjeStavanja.

Clan 27
Podaci o nezeljenim dejstvima iz ¢lana 26 tacka 4 ovog pravilnika, sadrze:

1) detaljan opis svih neZeljenih dejstava (znakova i simptoma), ozbiljnosti i kriterijuma na
osnovu kojih se slucaj smatra ozbiljnim, a kada god je to moguce, navode se i specificne
dijagnoze (MKB-10) za ispoljena nezeljena dejstva,;

2) datum i vrijeme pocCetka i prestanka nezeljenih dejstava;

3) preduzete mjere i terapiju zbog ispoljenih nezeljenih dejstava;

4) informacije o prisustvu ili odsustvu nezeljenih dejstava nakon prestanka primjene lijeka i
nakon ponovne primjene lijeka;

5) informacije o ishodu ispoljenih nezeljenih dejstava (smrtni ishod sa podatkom o uzroku
smrti, komentarom 0 uzro¢no-posljedi¢noj povezanosti sa lijekom za koji se sumnja da je
uzrokovao nezeljeno dejstvo i nalazima ,,postmortem” - kada su dostupni, zatim trajno
oSte¢enje, ukljucena ili produzena hospitalizacija, zivotna ugrozenost ili oporavak bez
posljedica);

6) informacije znacajne za procjenu nezeljenog dejstva (npr. istorija bolesti, laboratorijski
rezultati i nalazi dijagnostickih ispitivanja, alergije, trudnoca, zloupotreba ljekova ili
alkohola, porodi¢na anamneza).

Clan 28
Izvjestavanje Agencije o ozbiljnim, neocekivanim nezeljenim dejstvima lijeka, sponzor obavlja
dostavljanjem standardizovanog medunarodnog obrasca za prijavu (CIOMS - | obrazac).

Clan 29
U slucaju ozbiljnog, neocekivanog nezeljenog dejstva lijeka koje moze biti u uzrocno-
posljedicnoj vezi sa ispitivanim lijekom, prije izvjeStavanja Agencije, sponzor otkriva Sifru terapije
1 to samo za ispitanika kod kojeg se ispoljilo neZeljeno dejstvo.



Ako se otkrivanjem Sifre terapije utvrdi da je kod ispitanika primijenjen ispitivani lijek ili
placebo, sumnja na ozbiljna, neocekivana nezeljena dejstva lijeka prijavljuju se Agenciji. Ako se
otkrivanjem Sifre terapije utvrdi da je kod ispitanika primijenjen lijek koji je aktivna kontrola,
o¢ekivanost nezeljenog dejstva ponovo se procjenjuje, ali prema sazetku karakteristika lijeka
odredenom u Protokolu klinickog ispitivanja. Ako se ozbiljno nezeljeno dejstvo procijeni kao
neocekivano, prijavljuje se Agenciji.

Clan 30
Agencija organizuje i prati prikupljanje i procjenu podataka o bezbjednosti primjene ljekova koji
se nalaze u klinickim ispitivanjima u Crnoj Gori i po potrebi sprovodi odgovarajuce mjere.

Clan 31
Na osnovu prikupljenih podataka o nezeljenim dejstvima/nezeljenim dogadajima ljekova u toku
klini¢kog ispitivanja lijeka, Agencija moze da:
1) izmijeni Protokol klini¢kog ispitivanja lijeka;
2) sprovede kontrolu klini¢kog ispitivanja lijeka;
3) predlozi organu drzavne uprave nadleznom za poslove zdravlja, obustavljanje ili zabranu
klini¢kog ispitivanja lijeka.

Clan 32
Obrasci Agencije za prijavu nezeljenog dejstva lijeka i vakcine, CIOMS | obrazac, uputstva o
sadrzaju i strukturi opisa sistema farmakovigilance i plana upravljanja rizikom, objavljuju se na
internet stranicama Agencije.

IV. ZAVRSNA ODREDBA

Clan 33
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,,Sluzbenom listu Crne Gore®.

Broj: 011-228/2014
Podgorica, 24. oktobra 2014. godine

Ministar,
prof. dr Miodrag Radunovi¢, s.r.
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