Prijavljivanje neZeljenih dejstava ljekova
putem informacionog sistema

Pored obrasca za prijavu nezeljenog dejstva lijeka, koji
nakon popunjavanja zdravstveni radnik mozZze proslijediti
Institutu za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
(CInMED) li¢cno, postom, faksom ili mejlom, od maja
2012. godine izabranim ljekarima u primarnoj
zdravstvenoj zastiti (PZZ), a od 2013. godine i ljekarima
u opstim bolnicama (OB), omoguceno je prijavljivanje
neZeljenih dejstava ljekova (NDL) putem informacionog
sistema (IS) koji svakodnevno koriste, ¢ime se prijava
direktno Salje u IS CInMED.
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Nakon trogodiSnjeg iskustva i komunikacije sa
zdravstvenim radnicima — korisnicima forme za prijavu
NDL, izvrSeno je unapredenje postojece forme za prijavu
NDL, a u cilju stvaranja mogucnosti da zdravstveni
radnici na jos brzi i komformniji nacin proslijede svaku
sumnju na NDL prema CInMED.
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Razvijenost jednog zdravstvenog sistema i kvalitet
pruzene zdravstvene usluge mjeri se izmedu ostalog
brojem i kvalitetom prijava NDL koje zdravstveni radnici
prosljeduju CInMED. Kao rezultat unapredenja
postoje¢e forme za prijavu NDL kroz IS ocekuje se
povecanje broja prijava NDL koje ¢e zdravstveni radnici
prosljedivati CInMED.

U vezi sa tim CInMED ¢e podrzati uvodenje elektronskog
prijavljivanja NDL i u ostalim zdravstvenim ustanovama
u Crnoj Gori.
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Kako prijaviti nezeljena dejstva ljekova
putem informacionog sistema?

Formi za prijavljivanje NDL u IS PZZ se pristupa u dijelu
Kontakt, dok se u IS OB formi pristupa u dijelu Bolnicko
lijecenje — Doktor na odjeljenju ili Otpust/Otpust
pacijenta klikom na dugme Prijave i odabirom vrste
prijave koja se odnosi na NDL.
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Srodni podaci sa prijave su grupisani u tabovima i nalaze
se sa lijeve strane forme: Podaci o neZeljenom dejstvu
lijeka, Podaci o lijeku broj 1, 2, 3..., Obustava i ponovna
primjena suspektnog lijeka i Ostali vazniji podaci.

Pozicioniranjem na Zeljenu grupu podataka, sa desne
strane forme se prikazuje spisak svih parametara koji su
prethodno definisani za ovu grupu.

Podaci o nezeljenom dejstvu lijeka

e Prvi tab se odnosi na podatke o NDL. Polja Datum
pocetka neZeljenog dejstva i Opis neZeljene reakcije
su obavezna polja koja da bi prijava bila validna
moraju biti popunjena.

e Ako neZeljeno dejstvo jo$ uvijek traje u trenutku
popunjavanja prijave, polje Kraj neZeljenog dejstva
se ostavlja nepopunjeno.

e Ukoliko nije poznat tacan datum moguce je unijeti
samo mjesec i godinu.

e U poljuIshod moze se odabrati jedna od ponudenih

vrijednosti koja najblize opisuje posljedice NDL u
trenutku popunjavanja prijave.

Podaci o lijeku broj 1, 2, 3...
e Klikom na tab koji se odnosi na podatke o
liekovima, na formi se prikazuju dugmad
Propisaui lfekovi | za pristup
liekovima koji su propisani pacijentu ili : ’
ostalim ljekovima.

Ostali Fekovi
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e Klikom na dugme Prepisexiliekovi otvara se prozor
koji sa desne strane ima dvije kolone u kojima je
moguc¢ odabir ¢ekiranjem polja
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e Kolona oznacena slovom ,S“ sluZi za oznacavanje
suspektnog lijeka, pa se lijek za koji se sumnja da
je izazvao neZeljeno dejstvo (suspektni lijek)
oznacava cekiranjem polja u obje kolone.

e Ljekovi koje je pacijent koristio u istom periodu, a za

koje se smatra da nijesu izazvali neZeljeno dejstvo,
oznacavaju se Cekiranjem samo kolone koja nije
oznacena slovom ,5“. Nakon toga klikom na dugme
izvrSava se prepis oznacenih ljekova u

Prepis

prijavu.

e Ako je pacijent koristio neki lijek koji nije na listi

propisanih, potrebno ga je izabrati iz liste ljekova
kojoj se pristupa klikom na dugme stk fekovi

Trati | Ostali ljekavi

ijek Prozrods? azaTM

[A0LAADIGE  [Fhuorogal tabl 250 x 0.25 mg [GALENIKA 0. 25mg
[A01A AN [Fuonatei tabl 400 x 025 mg [BELUPD [0 25mg
[AO1AAD1004 (Foonatr tabl 250 = 1 [BELUFT [
[ADLAADINS [Fuoro %10 0:[GALENIKA [o05%
AULAADIDS [GALENIKA o 425
ADLAAT (R [GALENTRA [o 0%
[A0LAADIGS us 1 [GALENIKA jo.42%
(ADLAATIOH [HAF tabl 250 % 1 mg. [BOSNA LUEK g
(AOLARTIOID_[MAT tabl 400 5 0.25 mg [EOSNA LUEK [0 25mg
[ADLAATIDN [Fluorgal proba kste tabl 50 % | mg |[GALENIKA img

TTTT e

BEEEEEEEES |k

917




U polje TraZi moZe se unijeti naziv ili dio naziva lijeka
koji se Zeli oznaciti, a ¢ekiranjem polja ,,S“ pored
naziva trazenog lijeka i klikom na dugme za prepis
Pr_ odabrani lijek ¢e se prepisati u prijavu kao lijek
pod sumnjom.

Ako se za neki lijek sa liste iskoristi opcija prepis, bez
prethodnog ¢ekiranja polja,,S“, on ée na prijavi biti
naveden kao lijek u istovremenoj upotrebi, a ne kao
lijek za koji se smatra da je izazvao nezeljeno dejstvo.

Rezim doziranja, Primjena terapije od, Indikacije za
primjenu su polja koja su oznacena zvjezdicom i za
suspektne ljekove predstavljaju obavezna polja, dok
za ljekove koji su u istovremenoj primjeni ova polja
nijesu obavezna. Biranjem suspektnog lijeka sa liste
propisanih ljekova ovi podaci se automatski
prepisuju, dok ih je za ostale ljekove potrebno rucno
popuniti.

Obustava i ponovna primjena suspektnog lijeka

U ovom tabu se mogu izabrati odgovori na pitanja:

- Da li su reakcije prestale nakon obustave lijeka?

- Dalisu se reakcije ponovo javile nakon ponovne
primjene lijeka?

Ostali vazniji podaci

Ova grupa podataka odnosi se na Anamnesticke
podatke i Ostale znalajne informacije.

U ovom dijelu forme se mogu upisati svi podaci od
znacaja, a ticu se medicinske istorije pacijenta kao
Sto su gojaznost, pusenje, alergije, bolesti jetre ili
bubrega, upotreba tradicionalnih preparata za
lijecenje...

Slanje, ponistenje i dopuna prijave NDL

Nakon unosa svih podataka, klikom na dugme
Oviera: | prijava se automatski 3alje u CInMED.

Ukoliko je prijava greSkom ovjerena tj. poslata u
CInMED, mogude je izvrsiti njeno ponistenje
klikom na dugme Penistenje: 3|

U slucaju potrebe, klikom na dugme Doguna: D |
mogude je izvrsiti dopunu vec poslate prijave. Na
taj nacin kreira se nova verzija iste prijave pri
¢emu se automatski prepisuju svi podaci sa stare
verzije prijave.

Kontinuirano pracéenje bezbjednosti tokom Zivotnog
ciklusa lijeka, putem prijavljivanja nezeljenih dejstava, je
preduslov efikasne, bezbjedne i racionalne primjene
liekova.

PRIJAVITE
NEZELJENO DEISTVO LIEKA
ZBOG LICNOG | OPSTEG DOBRAIJ

Za sva pitanja vezana za prijavljivanje neZeljenih
dejstava ljekova moZete se obratiti Odjeljenju za
farmakovigilancu CInMED:

Adresa: Bulevar lvana Crnojeviéa 64a
81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581
nezeljenadejstva@cinmed.me
‘- www.cinmed.me

{ 7

3

@

CInMED

Institut za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore

PRIJAVLJIVANIJE
NEZELJENIH DEJSTAVA LJEKOVA

putem informacionog sistema domova
zdravlja i opstih bolnica
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