Bududi pravci razvoja farmakovigilance u Institut za ljekove i medicinska sredstva
Crnoj Gori Odjeljenje za farmakovigilancu

Edukacija svih zdravstvenih radnika o znacaju i .
postupku prijavljivanja neZeljenih dejstava Adresa: Bulevar Ivana Crnojevica 64a
liekova 81000 Podgorica

Saradnja CInMED sa pacijentima, Cija iskustva

predstavljaju dragocjen izvor informacija tel: +382 (0) 20 310 280
neophodnih za objektivnu procjenu odnosa fax: +382 (0) 20 310 581
koristi i rizika pri primjeni ljekova, te donoSenje

odovarajucih regulatornih mjera.

Fokus na saradnju sa strukovnim udruzenjima i
farmaceutskim kompanijama, u cilju postizanja
joS veceg stepena integracije sa zdravstvenim
sistemom i implementacije principa
farmakovigilance u savremenu klinicku praksu,
sto je preduslov njenog uspjesnog razvoja.

Rano otkrivanje mogucih problema u vezi sa
primjenom ljekova i blagovremeno reagovanje

u cilju sprecavanja potencijalnih negativnih a CInMED
posljedica njihove primjene

Institut za liekove
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Kako prijaviti sumnju na nezeljeno
dejstvo lijeka?

prijavu nezeljenog
oze pristupiti direktno Q
(www.cinmed.me) ili 5 ;0 - .j’/“u. I~ €4.~,h
L 7 L \ P
S U oy B

i\s(;ﬁoxatak WD XI_E IL H NEH

\\Q
ST '
NEZELCIENH o '
W g
e Popunjavanjem Obrasca za prijavu neZeljenog ,[ S UPDATE z %’
dejstva lijeka koji mozZete naci na portalu y"lqm'f%[(‘/’ o‘
CMED:  www.cinmedme  u el “g, M o FARMAKOVIGILANCA
.. .. T . / A o \
Farmakovigilanca/Prijava neZeljenog dejstva f/ I e \
lijeka, koji treba dostaviti CInMED putem poste, Q' - ‘ v . e .
-
na adresu Bul. Ivana Crnojevi¢a 64 A, 81 000 { = Ucesnici u sistemu

Podgorica, ili putem mejla na adresu \"'-_; farmakovigilance

nezeljenadejstva@cinmed.me.



http://www.cinmed.me/
mailto:nezeljenadejstva@cinmed.me
http://www.cinmed.me/
http://www.cinmed.me/
mailto:nezeljenadejstva@cinmed.me

Sta je farmakovigilanca?

Farmakovigilanca je naucna disciplina koja
podrazumijeva aktivnosti prikupljanja, otkrivanja,
procjene, razumijevanja, prevencije i reagovanja na
nezeljena dejstva ljekova, kao i na druge probleme u
vezi sa njihovom primjenom.

Odnos korist-rizik
od primjene lijeka

Bezbjednost lijeka se definise kao prihvatljiv odnos
efikasnosti i Stetnosti lijeka. Odnos korist-rizik od
primjene lijeka se kontinuirano procjenjuje tokom
zivotnog ciklusa lijeka. Sva nova saznanja, bilo da su
rezultat spontanog prijavljivanja nezeljenih dejstava
od strane zdravstvenih radnika, pacijenata ili
prijavljivanja iz odredenog klinickog ispitivanja, se
naucno procjenjuju i analiziraju, u cilju stvaranja
prave slike o bezbjednosti i efikasnosti odredenog
lijeka. Kada je potrebno, u cilju zastite javnog
zdravlja i dostupnosti prihvatljivo bezbjednih ljekova
u prometu, CINMED u skladu sa Zakonom o
liekovima definisanim nadleZnostima, predlaze
odredene regulatorne mjere.

akovigilanca

g~ Zakona o ljekovima, koji je

a EU regulativom iz oblasti

gilance, 2020. godine su i

=nti/korisnici lijeka u Crnoj Gori dobili

oguénost da direktno CInMED prijave svoju

sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka. Ovo je narocito

vazno jer pacijenti mogu primijetiti neZeljena

dejstva ranije nego zdravstveni radnici, a njihove

prijave obi¢no sadrze detaljan opis neZeljenog
dejstva.

Iskustva zemalja sa razvijenim  sistemom

farmakovigilance, a i prva iskustva CInMED,
pokazuju da su prijave koje dostave pacijenti
jednako kvalitetne i znacajne za procjenu

bezbjednosnog profila lijeka kao i prijave koje
poticu od zdravstvenih radnika.

Zdravstveni radnici i
farmakovigilanca

Zdravstvene ustanove i zdravstveni radnici su u
obavezi da bez odlaganja prijave CINMED svaku
sumnju na ispoljeno neZeljeno dejstvo lijeka, a
narocito ako se radi o ozbiljnom i/ili neocekivanom
nezeljenom dejstvu

Ukoliko su u pitanju neZeljene reakcije nakon
vakcinacije, prijave se prosleduju CInMED i Institutu za
javno zdravlje

Prijavljivanje  neZeljenih dejstava je moralnag
profesionalna ali i zakonska obaveza svih zdravst h
radnika.

Farmaceutske kompanije i
farmakovigilanca

Nosilac dozvole za lijek mora imati lice odgovorno za
farmakovigilancu, koje je dostupno
Takode, nosilac dozvole mora
farmakovigilance, u cilju
informacija vezanih za
i ostalih informaci
procjenu odnosa koris
informacije koje se ticu bez
je odgovoran, moraju biti dos
strogo definisanom vremenskom per

CInMED i farmakovigilanca

U cilju zaStite javnog zdravlja kroz pracenje
bezbjedne primjene ljekova CInMED:

Prikuplja, procjenjuje i vodi bazu podataka o svim
prijavljenim sumnjama na neZeljena dejstva
liekova, koja su od strane pacijenata i zdravstvenih
radnika dostavljeni CinMED

Predlaze i preduzima regulatorne mjere u skladu sa
Zakonom o ljekovima, na osnovu prikupljenih
informacija koje se ti¢u bezbjedne primjene ljekova
u Crnoj Gori

Kroz proces kontinuirane edukacije stalno podstice
i podsjeca zdravstvene radnike na obavezu
prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova

Preduzima mjere radi podsticanja pacijenata i
zdravstvenih radnika da prijavljuju sumnju na
nezeljena dejstva, uz ucesée odgovarajucih
udruzenja, ako je potrebno

Prikuplja, obraduje i procjenjuje podatke iz klinickih
ispitivanja koja se sprovode u Crnoj Gori

U saradnji sa Institutom za javno zdravlje prati
bezbjednost primjene vakcina

Kao institucija koja je na izvoru objektivnih, na
nau¢nim dokazima zasnovanih informacija o
liekovima, u stalnoj je komunikaciji sa ostalim
institucijama u sistemu zdravstva u Crnoj Gori.



