BOSNA I HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
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Glavni ured za farmakovigilanciju i materiovigilanciju u Mostaru
Kneza Viseslava bb, 88000 Mostar
Zgrada zajednickih institucija BiH, 1. kat

Mostar, 19. lipnja 2017. godine
PREDMET: Izvjesc¢e o ocjeni prijave

Sukladno ¢lanku 22. stavku 1. tocke e) Pravilnika o pracenju nezeljenih pojava vezanih za medicinska
sredstva (materiovigilancija, vigilancija medicinskih sredstava) (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 58/12)
Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 58/08), dostavljamo Vam
procjenu nezeljenih djelovanja vezanih za primjenu lijekova, za slucaj zabiljezen pod internim brojem:
BA-ALMBIH-2017-00003 koja se odnosi na medicinsko sredstvo

+ ARCHITECT HIV Ag/Ab COMBO REAGENT KIT / reagens za odredivanje HIV Ag/Ab
Combo / 06-07.4-1-4458-1/15 / ,,In vitro* dijagnosti¢ka medicinska sredstva — lista A

i prijavljeno nezeljeno djelovanje

+ LaZno pozitivni i laZno negativni rezultati testova koji izlaze izvan navedenog podrudja
testiranja;

OBRAZLOZENJE: Hercegovinalijek d.0.0. Mostar kao predstavnik tvrtke ABBOTT GmbH&Co0.KG,
Wiesbaden, Njemacka, za navedeno medicinsko sredstvo u Bosni i Hercegovini, se obratio Agenciji za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBiH) sa zavr$nim izvjeS¢em o nezeljenom
djelovanju medicinskog sredstva putem obrasca za prijavu/izvjeStaj nezeljene pojave i izvjeséa o
nezeljenom djelovanju od strane proizvodaca. Iz navedenih dokumenata je vidljiv tijek nezeljene reakcije,
koja je uocena 17.1.2017. godine, te se ALMBiH ukljucila u pracenje istrage. Prema dostupnim podacima
radi se o nezeljenom djelovanju lazno pozitivni i laZno negativni rezultati testova Kkoji izlaze izvan
navedenog podrucja testiranja.

1z izvjesca je vidljivo da je proizvodac poduzeo mjere i radnje u svrhu utvrdivanja povezanosti dogadaja s
medicinskim sredstvom. Utvrdeno je da nema povezanih nezeljenih ili nestatistickih trenodva, te
pregledom i usporedbama serije 69006LI00 utvrdeno da osjetljivost testa nije afektirana, niti je
pronadena sustavna greska ili nedostatak ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo testa.

Proizvodac nije poduzeo dodatne radnje.

ALMBIH je u postpuku ocjene rizika nezeljene pojave ovaj slucaj klasificirala kao

+ PRIHVATLJIV RIZIK (vrijednost 0) — nema utjecaja na smanjivanje kvalitete proizvoda,
ucinkovitosti ili sigurnosti — medicinsko sredstvo se moze zadrzati na trzistu.

Aktivnosti koje ¢e poduzeti ALMBIH na temelju izvjesca proizvodaca: nema daljnjih radnji.
Ovim putem Vas obavjeStavamo da ne zahtijevamo daljnje provodenje istrage.

ALMBIH nema dodatnih primjedbi na izvjesée, te se ono moze smatrati zaklju¢enim.
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