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UPUTSTVO 
za koordinatore za vigilancu u zdravstvenoj ustanovi 

 
 
VIGILANCA1 medicinskog sredstva je skup aktivnosti kojima se obezbeđuje prikupljanje, procena, razumevanje i 
reagovanje na saznanja o rizicima koji proizlaze iz upotrebe ili primene medicinskog sredstva, a posebno u pogledu 
prijavljivanja incidenata (incidents) u cilju poboljšanja i zaštite zdravlja i sigurnosti pacijenata, korisnika i drugih 
lica i ako je potrebno pružanje informacija koje smanjuju verovatnoću da se incident ponovi na drugom mestu ili 
kojim se ublažavaju posledice tog incidenta (u daljem tekstu: vigilanca). 
 
INCIDENT je svaka neispravnost ili pogoršanje karakteristika, odnosno performansi medicinskog sredstva, kao i 
neadekvatnost u obeležavanju ili u uputstvu za upotrebu koji je, neposredno ili posredno, doveo ili je mogao da 
dovede do smrti pacijenta, korisnika ili drugog lica ili do ozbiljnog pogoršanja njegovog zdravstvenog stanja. 
Korisnici prijavljuju incidente sa medicinskim sredstvom proizvođaču, odnosno ovlašćenom predstavniku 
proizvođača i ALIMS-u.  
 

Zakon o medicinskim sredstvima propisuje obavezu imenovanja i prijavljivanja ALIMS-a koordinatora za vigilancu 

od strane zdravstvene ustanove. Koordinator za vigilancu je zdravstveni radnik zaposlen u zdravstvenoj ustanovi. 

Koordinatora za vigilancu imenuje zdravstvena ustanova i prijavljuje ALIMS-u sa kontakt podacima. 

 

Poslovi koordinatora za vigilancu u zdravstvenoj ustanovi: 

1) Organizuje i održava sistem vigilance u zdravstvenoj ustanovi; 

2) Prijavljuje incidente sa medicinskog sredstva proizvođaču, odnosno ovlašćenom predstavniku i ALIMS-u;  

3) Komunicira sa ALIMS-om, odnosno neposredno sarađuje sa ALIMS-om; 

4) Obaveštava korisnike ms u zdravstvenoj ustanovi o sigurnosno korektivnim merama koje sprovodi proizvođač 

(u saradnji sa proizvođačem ms odnosno ovlašćenim predstavnikom proizvođača ms). 

 
 
 

POSTUPAK ZA PODNOŠENJE I PRIJAVU INCIDENTA 

od strane zdravstvenog radnika (koordinatora za vigilancu)  
u sistemu VIGILANCE medicinskih sredstava 

 
 
Podnošenje prijave (INCIDENTA) u vezi sa medicinskim sredstvom od strane koordinatora za vigilancu zdravstvene 
ustanovu (u daljem tekstu: ZU) obavlja se preko ePortal MS Agencije (link: https://ms.alims.gov.rs). Za pristup ePortalu 
MS potrebni su kredencijali (korisničko ime i lozinka) koji se dobijaju putem SAGLASNOSTI2 ZU o elektronskoj 
komunikaciji sa ALIMS-om. Kredencijale za pristup ePortalu MS ALIMS šalje ZU elektronskim putem. (Slika 1.) 
 
NAPOMENA: Na strani sajta ALIMS-a, ŽELIM DA prijavim neželjenu reakciju na medicinsko sredstvo (INCIDENT)  
(https://www.alims.gov.rs/medicinska-sredstva/prijava-nezeljene-reakcije-na-medicinsko-sredstvo/) moguće je 
pristupiti ePortal MS klikom na baner – Zdravstveni radnici KOORDINATORI ePortal MS 
 

 
1 Zakon o medicinskim sredstvima („Sl. glasnik RS”, br. 105/2017), Pravilnik o vigilanci („Sl. glasnik RS”, br. 3/2019) 
2 Saglasnost podnosioca zahteva o elektronskoj komunikaciji sa Agencijom u postupcima iz člana 3. stav 1. Zakona o medicinskim sredstvima („Službeni 
glasnik RS“, broj 105/2017) 

https://ms.alims.gov.rs/
https://www.alims.gov.rs/wp-content/uploads/2024/01/Saglasnost-ZU-sa-elektronskom-komunikacijom-sa-Agencijom7111.docx
https://www.alims.gov.rs/medicinska-sredstva/prijava-nezeljene-reakcije-na-medicinsko-sredstvo/
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⬧ ⬧ ⬧ 
 

 
Slika 1 Osnovna strana ePortal MS 

 
Koordinatori za vigilancu moraju biti imenovani od strane direktora ZU te je obavezno da se u tački 2. 
SAGLASNOSTI unesu podaci i o koordinatoru za vigilancu (koji su ujedno i korisnici aplikacije ePortal MS).  
 
Dokument o imenovanju (u slobodnoj formi sa potpisom direktora) je poželjno priložiti nakon prvog pristupa 
ePortalu MS, u delu Koordinatori ZU/Zdravstvene ustanove (Slika 2). 
 

 

 
Slika 2 Podaci o zdravstvenoj ustanovi 

 
 
U koloni kod naziva ZU, na tri tačkice otvara se prozor sa podacima zdravstvene ustanove. Klikom na  jezičak 
Koordinatori  otvara se prozor za unos koordinatora, a pri dnu prozora, na jezičku „+ Unos koordinatora“ unosi se 
dokument o imenovanju koodinatora (Slika 3 i 4). 
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Slika 3 Unos koordinatora 

 

 
Slika 4 Unos podatka o koordinatoru 

Omogućeno je da jedna ZU može imati više koordinatora za vigilancu/zamenika koordinatora za vigilancu. Takođe, 
omogućena je izmena podataka o koordinatorima za vigilancu, kao i dodavanje ili deaktiviranje postojećih 
koordinatora. 

Nakon logovanja na ePortal MS  pristupa se prijavi incidenta na dva načina: preko zaglavlja i/ili preko sadržaja 
(Slika 5). 
 

 
Slika 5. ePortal MS 

https://ms.alims.gov.rs/
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U donjem desnom uglu nalazi se kružić gde se pokreće stvaranje prijave incidenta.  
 
Prijava (obrazac) se sastoji iz nekoliko celina: 

• PRIJAVU PODNOSI 

• PODACI O PACIJENTU I INCIDENTU 

• PODACI O MEDICINSKOM SREDSTVU 

• PODACI O ISTOVREMENO KORIŠĆENIM MEDICINSKIM SREDSTVIMA 

• OSTALI PODACI 
 
Označavanjem dela *Zdravstvena ustanova povlače se podaci iz sistema koji se odnose na sedište ZU, a zatim se 
poziva ime koordinatora za vigilancu koji je definisan na nivou ZU (Slika 6). 
 

 
Slika 6. Unos prijave incidenta - deo ZU 

 

• PODACI O PACIJENTU I INCIDENTU 

 
Deo koji se odnosi na informacije o pacijentu podrazumeva da se unesu osnovni podaci o pacijentu, opisu 
incidenta i ishodu. Pojedina polja su tekstualna, dok kod dela POL i ISHOD se označava ponuđeni odgovor (Slika 7). 
 

 
Slika 7. Podaci o pacijentu 
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• PODACI O MEDICINSKOM SREDSTVU 

• PODACI O ISTOVREMENO KORIŠĆENIM MEDICINSKIM SREDSTVIMA 

 
Na samom početku dela obrasca koji se odnosi na informacije o medicnskom sredstvu potrebno je da se označi da 
li je medicinsko sredstvo registrovano, odnosno upisano u Registar MS ili nije. Ukoliko jeste, sistem će ponuditi 
odabir registrovanog medicinskog sredstva sa svim relevantnim podacima sa rešenja o registraciji medicinskog 
sredstva koje je izdala Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije.  
Serijski broj, Broj lota, Kataloški broj, Datum proizvodnje su tekstualna polja koja se dodatno unose. 
 
Ukoliko medicinsko sredstvo nije registrovano (ili je nepoznato), unose se podaci koji su dostupni putem 
pakovanja, rešenja o uvozu neregistrovanog medicinskog sredstva ... (Slika 8) 
 

 
Slika 8. Podatak o MS 

 
Ako se u toku terapije ili medicinske procedure istovremeno koristilo više medicinskih sredstava, navesti 
relevantne podatke vezane za sva korišćena medicinska sredstva. 
 
 

• OSTALI PODACI 

 
Svi podaci vezani za proizvođača medicinskog sredstva, kao i podatak o ovlašćenom predstavniku proizvođača u 
Republici Srbije se automatski popunjavaju ukoliko je medicinsko sredstvo upisano u Registar MS.  
(https://ms.alims.gov.rs/pages/view-registarmedicinskihsredstava). Ovi podaci se pojavljuju ako je označen taj 
podatak u delu obrasca koji se odnosi na medicinsko sredstvo (Slika 8).  
 
 

https://ms.alims.gov.rs/pages/view-registarmedicinskihsredstava
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U svakom drugom slučaju (medicinsko sredstvo nije upisano u Registar MS ili je podatak nepoznat) podatke o 
proizvodjaču upisuje se sa pakovanja, ... 
 
 
Obrazac podrazumeva u delu Ostali podaci da se označi Izvor podataka, Vrstu prijave i na kraju da se označi Status 
zahteva i podnosilac. SAČUVATI obrazac. Prijava je sada u fazi pripreme (Slika 9).  
  
 
Povrtakom u deo VIGILANCA / Prijava incidenta od strane zdravstvenog radnika (Vigilanca), na ekranu će se 
pojaviti red sa prijavljenim incidentom u fazi pripreme. 
 
 

 
Slika 9. Pregled prijavljenog incidenta – u pripremi 

 
 
U prvoj ćeliji reda se nalaze tri tačkice preko kojih se detaljnije pristupa prijavi/obrascu.  
Sad Obrazac ima nekoliko kartica: Dokumentacija ALIMS, Izjava-slanje ALIMS-u, ...  (Slika 10.) 
 
 

 
Slika 10. Prikaz 

 
U kartici Dokumentacija ALIMS moguće je priložiti relevantna dokumenta za prijavljeni incident. Označiti Naziv 
dokumenta i u pravougaoni deo preneti odgovarajući dokument. Sačuvati promenu (Slika 11). 
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Slika 11. Prilaganje dokumetacije 

 
Ukoliko postoji više dokumenata, ponoviti postupak i svaki put označiti naziv dokumenta. 
 

PODNOŠENJE ZAHTEVA / INCIDENTA 
 
Da bi obrazac zahteva dobio delovodni broj ALIMS-a, neophodno je podneti zahtev putem kartice Izjava – slanje 
ALIMS-u (Slika 12). 
 

 
Slika 12. INCIDENT JE PRIJAVLJEN, Izjava podneta 

  

Nakon ovog koraka, prijava dobija delovodni broj oblika xxxxxxxxx yyyy 59010 009 000 515 061 i dalji 
postupak rada od strane ALIMS-a se pokreće.  
 

⬧ ⬧ ⬧ 
Molimo Vas da prijavljujete sve neželjene reakcije na medicinska sredstva (INCIDENTE) za koje saznate od Vaših 
pacijenata ili drugih korisnika medicinskih sredstava. Vaše profesionalno angažovanje u ovoj oblasti, imaće značajnu 
ulogu u bezbednoj primeni medicinskih sredstava i zaštiti zdravlja pacijenata. Neka Vam ne bude teško da popunite 
prijavu ili da nas pozovete telefonom, jer podaci koje ćete nam dati mogu biti značajni za bezbednu primenu 
medicinskih sredstava. Ukoliko Vam nedostaje neki podatak ili niste sigurni da je medicinsko sredstvo uzrokovalo 
neželjeni događaj, nemojte odustati. Pošaljite prijavu, jer nisu neophodni svi podaci, a pri tom je dovoljno da samo 
sumnjate da je medicinsko sredstvo uzrokovalo incident. 
 


