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U cilju obezbe denja
kvalitetnih , bezbednih i efikasnih
medicinskih sredstava
u prometu u Republici Srhbiji,
neophhodno je, pored ostalog, razviti i
sistem vigilance medicinskih sredstava

www.alims.gov.rs



O Sta je to VIGILANCA medicinskih sredstava?
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To je je skup aktivnosti koje se odnose na:

- prikupljanje ,

- procenu i razumevanje i

- reagovanje
na nova saznanja o rizicima koji proizilaze iz upotrebe
ili primene medicinskog sredstva, a posebno njegovog
Stetnog delovanja, interakcije s drugim supstancama ili
proizvodima, kontraindikacije, zloupotrebe, smanjen 0og
delovanja, kvara i tehni ¢ke neispravnosti.

www.alims.gov.rs

O Sta je glavni cilj VIGILANCE medicinskih sredstava?

alims

PoboljSanje zastite zdravlja i bezbednosti pacijena ta,
korisnika i ostalih koji su u vezi sa upotrebom ili
primenom medicinskog sredstva.
Kako?

- Smanjenjem verovatno ¢e ponovne pojave
NEZELJENOG DOGAPAJA i na drugom mestu.

Kako se to posti ze?

- procenom prijavljenih NE  ZELJENIH SLU CAJEVA,;

- Sirenjem informacija koje bi mogle da da se korist e
za spre ¢avanje takvih ponavljanja ili za ubla  zavanje
posledica takvih ne Zeljenih slu ¢ajeva.

www.alims.gov.rs
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Novim Zakonom o lekovima i medicinskim sredstvima,

koji je stupio na snagu 15. maja 2010.9., data je osn  ova za
donoSenje podzakonskog propisa, kojim ¢e se blize
regulisati oblast vigilance medicinskih sredstava i st voriti
oshova za uspostavljanje sistema vigilance u nasoj

zemlji.

U pripremi je Pravilnik o vigilanci medicinskih sredstava
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Pravilnikom o vigilanci medicinskih sredstava bli Ze ¢e se
definisati:

- Procedura prijavijivanja nezelienog dejstva na
medicinsko sredstvo;

- Procedura obrade pristiglih informacija o ne  zeljenom
dejstvu na medicinsko sredstvo;

- Procedura pravovremenog reagovanja , ha osnovu
obra denih podataka;

- Vreme za koje se mora prijaviti, obraditi i reagovati u
slu ¢aju ozbiljnog ne Zeljenog dejstva.

alims

Pravilnikom o vigilanci medicinskih sredstava ée se
definisati i:

- Pojam pra éenja medicinskog sredstva u prometu, koji
podrazumeva stalni nadzor i prikupljanje podataka o
nepravilnostima u vezi sa medicinskim sredstvom koj e
je u prometu u Republici Srbiji (  surveillance )

- To ¢e omogu ¢iti da se pravovremeno dolazi do
informacija | da se, zajedno sa proizvo dacem,

otklanjaju nepravilnosti vezane za medicinsko sreds tvo,
koje vriemenom mogu dovesti do ne  zeljenog dejstva.




O Kako je to regulisano u EU?
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EU regulativa za medicinska sredstva

-The Active Implantable Medical Devices
(AIMD)-90/385/EEC;

-The Medical Devices Directive
(MDD)-93/42/EEC,;

-The In Vitro Diagnostic Device Directive
(IvDD)-98/79/EC.

2007/47/EC Izmena i dopuna direktiva:
(MDD)-93/42/EEC i (AIMD)-90/385/EEC.

O Kako je to regulisano u EU?
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EU regulativa za medicinska sredstva

- Guidelines od a Medical devices Vigilance system
MEDDEV 2.12-1rev 1

- Guidelines od a Medical devices Vigilance system
MEDDEYV 2.12-1 rev 2

- Guidelines od a Medical devices Vigilance system
MEDDEYV 2.12-1 rev 3 (Mart 1998)

- Guidelines od a Medical devices Vigilance system
MEDDEYV 2.12-1 rev 4 (April 2001)

- Guidelines od a Medical devices Vigilance system
MEDDEV 2.12-1rev 5 (April 2007)

- Guidelines od a Medical devices Vigilance system
MEDDEYV 2.12-1 rev 6 (Decembar 2009)




O Kako je to regulisano u EU?
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EU regulativa za medicinska sredstva
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O Kako je to regulisano u EU?
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EU requlativa za medicinska sredstva

EC-CERTIFICATE
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O Kako je to regulisano u EU?
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EU regulativa za medicinska sredstva
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O Kako je to regulisano u EU?
alims

EU regulativa za medicinska sredstva

CERTIFICATE

No. Q1IN 0410 39446 026

Holder of Certificate:

Facility(ies):

Certification Mark

Scope of Certificate:  Desi elopment, production
of m; for bone and tissue

Applied
Standard(s).

SEEEE ¢ CEPTUOUKAT ¢ CERTIFICADO  CERTIFICAT

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE




O Kako je to regulisano u EU?
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EU requlativa za medicinska sredstva

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY

Gois

O Kako je to regulisano u Republici Srbiji?
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Regulativa i legislativa u RS

- Zakonom o lekovima i medicinskim sredstvima ("Sl. glasnik RS" br.
30/2010)
- Podzakonskim propisima:

- Pravilnik o0 na ¢inu upisa medicinskih sredstava i sadr  Zaju zahteva za
upis medicinskog sredstva u Registar medicinskih sr edstava ("Sl. glasnik
RS", br. 57/2010);

- Pravilnik o na ¢inu i uslovima oglaSavanja leka i medicinskog sreds tva
("Sl.glasnik RS", br. 27/08);

- Pravilnik o uslovima za promet na veliko lekova i medicinskih
sredstava ("Sl.glasnik RS", br. 27/08);

- Pravilnik o uslovima za obavljanje prometa na malo u
specijalizovanim prodavnicama  ("Sl.glasnik RS", br. 27/08);

- Pravilnik o uslovima za uvoz lekova i medicinskih sredstava koji
nemaju dozvolu za stavljanje u promet  ("Sl.glasnik RS", br. 37/2008);




O Kako je to regulisano u Republici Srbiji?
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Requlativa i legislativa u RS

Sprovo denje zakona i podzakonskih propisa iz oblasti
medicinskih sredstava, je u nadle Znosti:

- Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALI MS)

- Ministarstva zdravlja Republike Srbije

O Kako je to regulisano u Republici Srbiji?
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Regulativa i legislativa u RS

Novim Zakonom o lekovima i medicinskim sredstvima:

- Ukinita procedura registracije medicinskih sredstav a odn.
izdavanja dozvola za stavljanje u promet medicinski h sredstava
koja poseduju CE znak;

- Preslo se na proceduru upisa medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava , kao administrativhu proceduru;

- Ukinuta je redovna kontrola  svake serije uvezenog medicinskog
sredstva koje poseduje CE znak;

- Pristupilo se uspostavljanju sistema vigilance  medicinskih
sredstava.




O Kako je to regulisano u Republici Srbiji?
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Requlativa i legislativa u RS

Novim Zakonom o lekovima i medicinskim sredstvima:

- Jo$ uvek je zadrzana procedura registracije medicinskih
sredstava, odnosno izdavanja dozvola za stavljanje u promet
medicinskih sredstava koja ne poseduju CE znak ;

- Zadrzana je redovna kontrola svake serije  uvezenog ili
proizvedenog medicinskog sredstva koje ne poseduje CE znak ;

O Kako je to regulisano u Republici Srbiji?
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Regulativa i legislativa u RS

Dakle:

-Za medicinska sredstava koja poseduju CE znak , prihvataju se sve
potvrde o kvalitetu , oznake i standardi o usla denosti medicinskih
sredstava sa direktivama i propisima EU , Sto se dokumentuje
odgovaraju ¢im EU sertifikatima .

- Regulativa iz oblasti medicinskih sredstava oslanja se na EU
regulativu (direktive i smernice za medicinska sredstva).




@ Kako je to regulisano u Republici Srbiji?
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Trenutno stanje

- Sada na tr zistu Srbije ima oko 18.000 medicinskih sredstava , koji
su dobili odobrenje za stavljanje u promet (na osno  vu dozvole za
stavljanje u promet, odn. na osnovu upisa u Regista  r medicinskih
sredstava);

-Nakon stavljanja u promet medicinskih sredstava, imamo  vrlo malo
informacija 0 njima;

- Razlog : nedovoljno razvijen sistem pra  ¢enja i vigilance

medicinskih sredstava;
- U proteklih 5 (pet) godina imamo manje od 20 prijava neZzeljenih

dejstava na medicinska sredstva.

alims

VIGILANCA MEDICINSKIH SREDSTAVA
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-Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije je uspesno zavrsila
Tvinning projekat sa francuskom Agencijom ( Afssaps );

-Ukazano na realne prednosti pojednostavljene procedure  koja
predhodi stavljanju medicinskog sredstva u promet , kao i
neophodnost jacanja sistema pra ¢enja medicinskog sredstva u
prometu i vigilance ;

- Prezentovan koncept NOVOG PRISTUPA na kome se zasnivaju i
EU direktive za oblast medicinskih sredstava.

O Vigilanca medicinskih sredstava

alims

Sta je to koncept NOVOG PRISTUPA?

-Odgovornost za kvalitet, bezbednost i efikasnost me dicinskog
sredstva je na proizvo dacu.

- Agencije (kao nadle Zni organi), treba da fokusiraju svoj rad na
stalnom pra éenju medicinskog sredstva u prometu -  surveillance i
vigilancu medicinskih sredstava.




O Vigilanca medicinskih sredstava u R. Srbiji
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Ucesnici u sistemu vigilance medicinskih sredstava

- Agencija za lekove i medicinska sredstva
- Proizvo daci i nosioci upisa medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava

- Zdravstvene ustanove i privatna praksa
- Zdravstveni radnici

- Regionalni centri (osnovani u skladu sa Zakonom o lekovima i
med. sredstvima)

O Vigilanca medicinskih sredstava u R. Srbiji

alims

-Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije  , organizuje i
pratiti vigilancu medicinskih sredstava u prometu, prik upljanjem
informacija o kvalitetu, bezbedosti i efikasnosti medi cinskih
sredstava posle njihovog pustanja u promet, kao i u Cestalost
poznatih i otkrivanje novih ne  zeljenih reakcija.

- Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije obra  duje, vrSi
selekciju i daje podatke o ne zeljenim reakcijama na medicinska

sredstva.

- Podaci i informacije o ne Zeljenim reakcijama na medicinska

sredstva, kao i o preduzetim merama stavljaju se na sajt
Agencije .




O Vigilanca medicinskih sredstava u R. Srbiji
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Nakon postavljanja zakonskog i podzakonskog okvira iz oblasti
vigilance medicinskih sredstava, sledi:

Edukacija: zdravstvenih radnika, proizvo daca, ovlas$ ¢enih

predstavnika i veleprodaja, stanovnistva kao potenc ijalnih korisnika
medicinskih sredstava.

O cemu?
O vaznosti pravovremenog prijavljivanja svakog ne  Zelienog dejstva
na medicinsko sredstvo.

Zasto?
Jer je to od velike va Znosti za bezbednost i zdravlje pacijenata,
korisnika i svih drugih koji su u vezi sa upotrebom ili primenom

nekog medicinskog sredstva.

P
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Vrste

- OpSta medicinska sredstva
(MDD)-93/42/EEC

- In vitro dijagnosti ¢ka medicinska sredstva
(IVDMD)-98/79/EC

- Aktivna implantabilna medicinska sredstva
(AIMD)-90/385/EEC




O Medicinska sredstva
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Vrste

Opsta medicinska sredstva , prema stepenu rizika u
odnosu na korisnika dele se na:

- | klasu - medicinska sredstva sa niskim stepenom
rizika za korisnika;

- lla klasu - medicinska sredstva sa viSim stepenom
rizika za korisnika;

- lIb klasu - medicinska sredstva sa visokim stepenom
rizika za korisnika;

- lll klasu - medicinska sredstva sa najviSim stepenom
rizika za korisnika;

O Medicinska sredstva
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Vrste

Opsta medicinska sredstva , prema prirodi
proizvoda, povezanosti sa izvorima energije i
drugim osobinama dele se na:

- neinvazivna ;
- invazivna ;
- aktivna .




O Medicinska sredstva
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Vrste

Opsta medicinska sredstva , prema duzini primene u ili na ljudskom
odnosno zivotinjskom organizmu de se na:

- prolazne primene (namenjene za kontinuiranu primenu za period
kra¢i od 60 minuta);

- kratkotrajne primene (namenjene za kontinuiranu primenu za period
koji nije duzi od 30 dana);

- dugotrajne primene (namenjene za
kontinuiranu primenu za period duzi od 30 dana).

-

/

P
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Vrste
In vitro dijagnosti ¢ka medicinska sredstva dele se na:

- Listu A
- Listu B
- Samotestiranje
- Ostala




@ Medicinska sredstva
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- Spric, igla, flaster i zavoj;

- CT skener, rendgen, dopler,
aparat za magnetnu rezonancu i mamograf;

- Dijalizatori i pacijent monitori;

P

- Meraci krvnog pritiska;

- Stetoskopi;

- StomatoloSki materijali koji su u kontakt
sa usnom dupljom;

- Kontaktnai intraokularna so Civa;

- Insulinske pumpe,
pejsmejkeri i defibrilatori;




@ Medicinska sredstva
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- Aparati za odre divanje nivoa Se ¢era u krvi;

- Biohemijski analizatori i In vitro-dijagnosti ¢ki reagensi;

- Aparati za anesteziju, laseri u hirurgiji, hirursk i instrumenti,
laparoskopski instrumenti i endoskopi;

(;) Medicinska sredstva

- Vakum epruvete za sakupljanje uzoraka krvi;
- Stentovi, graftovi i svi implanti;
- Proteze za osobe sa invaliditetom, bolni  ¢ki kreveti i

ginekoloski stolovi;




@ Vigilanca medicinskih sredstava u R. Srbiji
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Prijavljivanje:

- svakog ne Zeljenog dejstva medicinskog sredstva, kao i

- mogu ¢énosti nastanka ozbiljnog ne  Zeljenog dejstva medicinskog
sredstva,

u interesu je svih, jer samo pravovremenom akcijom svih delova
u sistemu, od korisnika , preko proizvo daca i uvoznika , pa do
Agencije i inspekcije Ministarstva zdravlja , moZemo izbe ¢i
ponavaljanje tog ne Zelienog dejstva i spre ¢&iti dalje ugro zavanje
bezbednosti i zdravlja pacijenata.

alims

VIGILANCA MEDICINSKIH SREDSTAVA

- Uspostavljanje sistema vigilance medicinskih sredstava po
modelu zemalja EU;

- Razvijanje svesti o odgovornosti svih subjekata u proizvodnji i
prometu medicinskih sredstava.




VIGILANCA MEDICINSKIH

SREDSTAVA

Obezbedenja bolje zastite i
unapre denja zivota i zdravlja ljudi.

Hvala na pazniji

www.alims.gov.rs




