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Republika e Kosovës
Republika Kosova-Republic of Kosovo

Qeveria –Vlada-Government

Ministria e Bujqësisë, Pylltarisë dhe Zhvillimit Rural

Ministarstvo Poljoprivrede, Sumarstva i Ruralnog Razvoja

Ministry Of Agriculture, Forestry and Rural Development

Na osnovu člana 93 tačka (4) Ustava Republike Kosova, član 1.3 tačka (d), Uredbe  UNMIK-a br. 2001/19 od 13 septembra 2001 godine o Izvršnom Ogranku Privremenih Institucija Samouprave na Kosovu i člana 15. stava 15.7 Zakona o Medicinskim proizvodima i medicinskoj opremi Br.2003/26, od 7 jula 2004godine,

Ministar Ministarstva Poljoprivrede, Šumarstva i Ruralnog Razvoja,

Donosi sledeće:

ADMINISTRATIVNO UPUTSTVO BR. 30/2008      

O Veterinarskoj farmakološkoj budnosti  

Član 1

Cilj

1. Ovo Administrativno uputstvo ima za cilj stvaranje zakonske osnove na način da Nadležni organ za Veterinrsku Farmakološku budnost, nadzira bezbednost medicinskih veterinarskih proizvoda, uključujući vakcine koje se primenjuju za profilaksiju, diagnostiranje ili za tretiranje životinjskih bolesti, i posle isteka roka Ovlašćenja trgovinskog postupka radi garantovanja: 

1.1. Bezbedne primene medicinskog proizvoda kod životinje;
 
1.2. Bezbednosti prehrambenih artikala životinjskog porekla;
 
1.3. Bezbednosti za ljude, koji budu u kontaktu sa medicinskim proizvodima; 

 
1.4. Bezbednosti za sredinu.

Član 2

Definicije

U smislu ovog administrativnog uputstva, upotrebljeni termini imaju sledeća značenja:

“Farmakološka budnost“- je nauka koja se bavi aktivnostima koji se nadovežu sa detekcijom, procenom, svatanjem i sprećavanjem sporednih efekata ili bilo kojeg drugog  pitanja u vezi sa medikamentom;
“Sporedna raekcija” -  podrazumeva neželjene i nepredomišljene efekte medicinskog veterinarskog proizvoda koji se pojavljuju kada se isti primenjuje prema odobrenoj dozi i odobrenim pokazateljima za profilaktičku namenu, diagnostiranje ili za terapiju lečenja bolesti ili restauraciju, korekciju ili modifikaciju fiziološke funkcije;

“Sporedna reakcija kod ljude”- podrazumeva neočekivanu štetnu reakciju koja se pojavljuje kod ljudi kao posledica izlaženja medicinskom veterinarskom proizvodu; 

“Ozbiljan sporedan efekat “- podrazumeva sporednog efekta koji rezultira ljudsku smrt, opasnog po život i zahteva bolničko lečenje pacienta ili produženje postojećeg bolničkog lečenja, rezultira alkavost, neprestano gubljenje snage ili kontigenitalnu anomaliju – mana od rođenja;

“Neočekivana sporedna reakcija”- podrazumeva sporednu reakciju, prirodu, ozbiljnost čiji završetak nije u skladu sa sadržinom karakteristika proizvoda; 
“Periodični ažurnirani izveštaj o bezbednosti” – je izveštaj kojeg posednik Ovlašćenja za trgovinu dostavlja Nadležnom organu;
“PSUR” -  Periodic Safety Update Report - PAIB – Periodični ažurnirani izveštaj o  bezbednosti;
“Nadležni organ”- podrazumeva  Agenciju za veterinu i hranu Republike Kosova.

Član 3

Zadaci Nadležnog organa

1. Na sprovođenju ovog adminisrativnog uputstva, Nadležni organ ima sledeće zadatke:

1.1. da obezbedi ljudske resurse u okviru postojeće organizacione strukture koji će se baviti delovanjem sistema farmakološke budnosti; 

1.2. da stvara održivog sistema izveštavanja; 

1.3. da u toku procene pojave sporednih efekata medincinskih veterinarskih proizvoda i svih slučajeva koji vode donošenju administrativnih odluka u vezi Farmakološke budnosti Ovlašćenja za trgovinu, da se kontroliše od relevantne komisije ili od relevantnih podkomisija;
1.4. da zahteva i ohrabruje podnošenje izveštaja od privatnih veterinarskih praksi, farmera o sporednim sumnjivim pojavama-reakcijama medicinskih veterinarskih proizvoda;  

1.5. da kontroliše relevantne podatke koji se pojavljuju na literaturi ili prikazane podatke od proizvođača ili uzetih od baze međunardodnih podataka, i održava međunarodnu saradnju sa drugim nadležnim organima i institucijama, u cilju postizanja boljeg mogučeg zaključka o bezbednoj i efektivnoj primeni medicinskih  veterinarskih proizvoda;
1.6. da sarađuje sa drugim organima iz oblasti Farmakološke bunosti u vezi  ljudskih medikamenata.

Član 4

Sistem Izveštavanja o Veterinarskoj farmakološkoj budnosti 

1. O Veterinarskoj farmakološkoj budnosti, izveštavanje ne obuhvati samo sumnjive sporedne reakcije kod životinja prilikom primene medicinskog veterinarskog proizvoda u normalnim uslovima, nego i aspekte nadzora post-Ovlašćenja. 

2. Sistem izveštavanja obuhvati svaku raspoloživu informaciju u vezi: 

2.1. sporednih reakcije na ljude u vezi primene medicinskog  veterinarskog 

       Proizvoda; 

2.2. nedostatka efikasnosti medicinskog veterinarskog proizvoda; 

2.3. primene proizvoda van uslova predviđenih Ovlašćenjem za trgovinu – primena off-label;
2.4. primena medicinsko-humanog proizvoda kod životinja. 

3. Nadležni organ vrši nadzor i izveštavanje o pojavi sporednih reakcija na ovlašćene medicinske veterinarske proizvode u normalnim uslovima primene i obezbeđuje da se ova informacija bude prosleđena veterinarskim praksama i po potrebi širem javnočću. 

4. Sistem izveštavanja o Farmakološkoj budnosti bazira se na odredbe izveštavanja od: 

4.1. posednika Ovlašćenja za trgovinu medicinskim veterinarskim proizvodima ovlašćenih u Republici Kosova;
4.2. veterinarske prakse, farmeri, distributeri i druge stranke uključenih u lancu medicinskih veterinarskih proizvoda. 

5. Sistem izveštavanja o Farmakološkoj budnosti, koristi se za prikupljanje značajnih informacija u pratnji medicinskih veterinarskih proizvoda i za vrednovanje date informacije na naučnoj bazi. 

6. Za medicinske veterinarske proizvode, ovaj sistem uzimaće u obzir bilo koju raspoloživu informaciju o zloupotrebi medicinskih veterinarskih proizvoda, nedostatka očekivanog efekta i van klasifikacijsku primenu (primena off-label) koji mogu imati uticaj na procenu njihovih beneficija i rizika.

7. Obrazac izveštavanja sporedne reakcije medikamenta, odrediće Nadležni organ, a isti će se se primeniti od veterinarskih praksi, farmera, distributera i od drugih stranaka uključenih u lancu medicinskih veterinarskih proizvoda. 

Član 5

Zadaci posednika Ovlašćenja za trgovinu 

1. Od posednika Ovlašćenja za trgovinu zahteva se, da održava detaljne registre o svim sumnjivim sporednim reakcijama koje se dešavaju u Republici Kosova i u drugim zemljama gde postoji Ovalšćenje za trgovinu medicinskim veterinarskim proizvodom. Izuzetno, u posebnim okolnostima, ove reakcije treba da se saopštavaju Nadležnom organu elektronskim putem u vidu izveštaja.

2. Posednik Ovlašćenja za trgovinu obavezan je, da obezbedi izveštaje Nadležnom organu shodno dolje-nazančenim zahtevima: 

2.1. da odmah izveštava Nadležnog organa o svim sporednim sumnjivim reakcijam koje se dešavaju u Republici Kosova, koje su pokrenule pažnju terenskim veterinarima ili drugim stručnjacima, a najkasnije 15 dana od dana prijema informacije;

2.2. da registruje i izveštava sve druge sporedne, sumnjive i ozbiljne reakcije koje se dešavaju u Republici Kosova, koje se nalaze u okviru kriterjuma za izveštavanje prema ovom administrativnom uputstvu, o kome se očekuje poznavanje. Izveštavanje treba da se obavi odmah Nadležnom organu najkasnije  15 dana od dana prijema informacije;

2.3. da obezbedi, da sve sporedne, sumnjive, ozbiljne i neočekivane reakcije koje se dešavaju na nekoj drugoj geografskoj teritoriji i koje su pokrenule pažnju terenskim veterinarima ili drugim stručnjacima, da izveštavaju Nadležnog organa najkasnije 15 dana od dana prijema informacije;

2.4. ba obezbedi, da sve sporedne, sumnjive i ozbiljne reakcije budu izveštavane Nadležnom organu drugih zemalja – kojima Nadležni organ Republike Kosova sklopila bilateralni sporazum u vremenu kada ovo administraivno uputstvo stupa na snagu.  

3. Posednik Ovlašćenja za trgovinu, treba da obezbedi zahtevane izveštaje prikazanih u stavu 2 ovog člana Nadležnom organu na albanskom, srpskom i engleskom jeziku. 
4. Od Nadležnog organa izveštavanje se preporučuje elektronskim putem. 

5. Posednik Ovlašćenja za trgovinu treba da održi bazu podataka o svim sporednim reakcijama koje se dešavaju u Republici Kosovo, koje će biti predmet inspektovanja  Nadležnog organa.

6. Posednik Ovlašćenja za trgovinu mora da koristi medincinsku terminologiju međunarodno priznatu kao: MedDRA, WHOART za izveštavanje o sporednim reakcijama.

Član 6 

Kvalifikovano lice za Veterinarsku farmakološku budnost  

1. Posednik Ovlašćenja za trgovinu mora da ima na raspolaganje kvalifikovano lice, koje će biti odgovorno za nadgledanje bezbednosti veterinarskog proizvoda – Kvalifikovano lice za Veterinarsku farmakološku budnost koje će biti odgovorno za izveštavanje Nadležnom organu o pojavi sporednih reakcija medicinskih veterinarskih proizvoda, koje su stavljene na tržište Republike Kosova od posednika Ovlašćenja za trgovinu.

2. Kvalifikovano lice posednika Ovlašćenja za trgovinu u Republici Kosovo za Veterinarsku farmakološku budnost, mora raspolagati visokim obrazovanjem- Medicinski ili Farmacijski fakultet i da bude upoznat sa standardima Evropske zajednice i dokumentom Evropske komisije-Volumenom 9, Uputstvo o Farmakološkoj budnosti za medicinske veterinarske proizvode.

3. Kvalifikovano lice za Veterinarsku farmakološku budnost biće odgovorno za:

3.1.Osnivanje i održavanje sistema koji obezebeđuje, da informacije o svim pojavama- sporednih reakcija izveštavanih kod posednika Ovlašćenja za trgovinu su prikupljene, vrednovane, sistemirane i izveštavane Nadležnom organu;

   
3.2. Izrada izveštaja referisanih članu 5 i  članu ovog administrativnog uputstva;
   
1.3. Obezbeđenje, da svaki zahtev Nadležnog organa za snabdevanje sa potrebnim dodatnim informacijama za vrednovanje beneficija i rizika, datih za medicinski veterinarski proizvod, kvalifikovano lice će odgovoriti brzo i potpuno, uključujući obezbeđenje informacije u vezi volumena prodaje medicinskog veterinarskog proizvoda;
3.4. Davanje bilo koje druge relevantne informacije o medicinskom veterinarskom proizvodu, uključujući potrebnu informaciju o studijama bezbednosti Post-Ovlašćenja;

3.5. Ulazak u bazi podataka Farmakološke budnosti posednika Ovlašćenja za trgovinu koja se odnose na sve poznate sumnjive sporedne rekacije koje se pojavljuju na nekoj drugoj teritoriji van Repblike Kosova, gde medicinski proizvod je stavljen na tržište.

4 Od posednika Ovlašćenja za trgovinu zahteva se, da održava detaljne registre o svim poznatim ili sumnjivim sporednim reakcijama koje se pojavljuju na nekoj drugoj teritoriji van Republike Kosova, gde medicinski proizvod se nalazi na tržište i da obezbedi jednu takvu potpunu bazu podataka od kavlifikovanog lica za Veterinarsku farmakološku budnost na Kosovu. 
Član 7 

Periodični ažurnirani izveštaji o bezbednosti -PAIB 

1. Samo ako se zahtevaju drugi zahtevi osim onih  koji predstavljaju uslov za izdavanje Ovlašćenja za trgovinu, ili kako je specificirano kasnije postojećom zakonodovstvom za trgovinsko ovlašćenje medicinskim veterinarskim proizvodima, svi detalji sporednih efekata poznatih do tog vremena, treba odmah dostaviti Nadležnom organu u vidu periodičnih ažurniranih izveštaja - PAIB prema zahtevima Nadležnog organa, ili najkasnije 6 meseci nakon izdavanja Ovlašćenja za trgovinu.

2. Periodični ažurnirani izveštaji o bezbednosti, treba dostaviti odmah prema zahtevu ili periodično – svakih šest meseci za dve prve godine nakon ovlašćenja, godišnje izveštaje za dve sledeće godine, nakon pet godina, u vremenu kada se obnavlja ovlaščenje, a posle toga u trogodišnjim intervalima.

3. Periodični ažurnirani izveštaji o bezbednosti - PAIB, treba da obuhvataju naučno vrednovanje beneficija i rizika datih za medicinski veterinarski proizvod. 

4. Za izradu perodičnih ažurniranih izveštaja o bezbednosti medicinskih veterinarskih proizvoda, - PAIB posednik Ovlašćenja zaa trgovinu, treba posvetiti posebnu pažnju o zahtevima prema dokumentu Ovrepske komisije, Volumen 9 – Uputstvo o Farmakološkoj budnosti medicinskim veterinarskim proizvodima.

5. Periodični ažurnirani izveštaji o bezbednosti - PAIB, treba dostaviti Nadležnom organu prema formi i sadržini prikazanoj u Volumenu 9 Uputstva o Farmakološkoj budnosti medicinskim veterinarskim proizodima . 

6. Nakon izdavanja Ovlašćenje za trgovinu, njen posednik može da zahteva izmenu  perioda  referisanog ovom članom prema Pravilniku Komisije EC Br.1084/2003.

Član 8

Zahtevi izveštavanja o Veterinarskoj farmakološkoj budnosti od veterinara, stručnjaka živtinjskog zdravlja i vlasnika životnja  

1. Nadležni organ zahteva i ohrabruje podnošenje zahteva od veterinara, stručnjaka životinjskog zdravlja, vlasnika životinja o pojavi-sporedne sumnjive reakcije medicinskih veterinarskih proizvoda. Od njih se zahteva, da odmah izveštavaju Nadležnog organa o svim ozbiljnim sporednim reakcijama, o svim neočekivanim sporednim reakcijama i o učestalim sporednim reakcijama. 
2. Izveštavanje o sporednim reakcijama od veterinara, stručnjaka životinjskog zdravlja i vlasnika životinja, će se vršiti na obrascu o izveštavanju sporednih reakcija lekova, kojeg će odrediti Nadležni organ. 

3. Preporučljivo je da prilikom izveštavanja sporednih reakcija, da se korisiti medicinska terminologija međunarodno priznata – kao: MedDRA, WHOART.
4. Preporučuje se od Nadležnog organa, da izveštavanje bude elektronskim putem.
Član 9

1. U okviru petogodišnjeg perioda od dana donošenje odluke o stavljanju medicinskog veterinarskog proizvoda na tržište Republike Kosova, Nadležni organ može da zahteva od posednika Ovlaščenja za trgovinu prikupljanje specifičnih podataka o farmakološkoj budnosti za određenu grupu životinja.  

2. Nadležni organ, treba da podnesi razloge za takve zahtevane podatke. 

3. Posednik Ovlašćenja za trgovinu, treba da prikuplja zahtevane podatke, da izvrši njihovo vrednovanje i da dostavlja Nadležnom organu.

Član 10
Agencija za veterinu i hranu Kosova, kao jedini nadležni organ u oblasti Veterinarske farmakološke budnosti, će sarađivati sa relevantnim međunarodnim organizacijama o Veterinarskoj farmakološkoj budnosti. 
Član 11

Sprovođenje

1. Za sprovođenje ovog admnistrativnog uputstva, Izvršni Načelnik Nadležnog organa će donositi posebne odluke.

2. Nesprovođenje ovog administrativnog uputstva će se sankcionisati shodno članu 45 Zakona o veterini i važećem zakonodavstvu.

Član 12 

Stupanje na snagu

Ovo administrativno uputstvo stupa na snagu šest meseci nakon dana postpisivanja.

Priština, dana 22.10.2008

                                                                      Ministar Ministarstva Poljoprivrede,       

                                                                         Šumarstva i Ruralnog Razvoja 

                                                                                _________________

                                                                                Prof. Dr. Idriz Vehapi
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