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Na osnovu Zakona o ljekovima ("'Sluzbeni list CG*, broj 14/26) Institut za ljekove i medicinska
sredstva (u daljem tekstu: CINMED) je nadlezan za pracenje bezbjednosti primjene ljekova u
Crnoj Gori. Farmakovigilanca je nau¢na disciplina i skup aktivnosti vezanih za detekciju,
prikupljanje, procjenu, razumijevanje i prevenciju nezeljenih dejstava ljekova, kao i drugih
problema vezanih za bezbjednost njihove primjene. Zdravstveni radnici i nosioci
dozvole/podnosioci zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek/veledrogerije su u obavezi da svaku
sumnju na ispoljeno nezeljeno dejstvo lijeka prijave CINMED. Uspje$no ostvarivanje ove
nadleZnosti, koja je od znacaja za unapredenje zdravlja ljudi, direktno zavisi od angazovanja i
ucesca zdravstvenih radnika, koji su najznacajniji izvor informacija o bezbjednosti i efikasnosti
ljekova koje propisuju/izdaju i primjenjuju. Svaka prijava sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka
moze biti znacajna za njegovu buducu primjenu, a posebno kada su u pitanju sumnje na ozbiljna
i neoCekivana nezeljena dejstva kao i nezeljena dejstva primije¢ena nakon primjene novih
ljekova.

Od 2020. godine i pacijenti u Crnoj Gori imaju moguénost da direktno CInMED prijave svoju
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka. Pacijentima je na raspolaganju forma za online prijavu kojoj
se pristupa preko portala CInNMED (www.cinmed.me) kao i Obrazac za prijavu nezeljenog
dejstva lijeka od strane pacijenta, koji je takode objavljen na portalu. Iskustva zemalja sa
razvijenim sistemom farmakovigilance, a i dosadasnja iskustva CInNMED, pokazuju da su
prijave koje dostave pacijenti jednako kvalitetne i znacajne za procjenu bezbjednosnog profila
lijeka kao i prijave koje poticu od zdravstvenih radnika. Ipak, kako CINMED nije zdravstvena
ustanova, vazno je pojasniti da se U vezi sa lijeCenjem prijavljenih simptoma, za koje sumnja
da mogu biti izazvani primjenom nekog lijeka, pacijent mora obratiti svom doktoru ili
farmaceutu.

Prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova je na osnovu odgovarajuc¢eg Pravilnika o blizim
uputstvima za obavljanje monitoringa i uspostavljanje procesa evaluacije, sa indikatorima i
kriterijumima pomoc¢u kojih se vrSi monitoring, odnosno evaluacija kvaliteta zdravstvene
zastite ("SI. list CG" br. 17/15) jedan od kriterijuma kvaliteta rada zdravstvenih ustanova i od
velike je vaznosti da sve zdravstvene ustanove u Crnoj Gori aktivno ucestvuju u prijavljivanju
nezeljenih dejstava ljekova. Povecanje broja i kvaliteta prijava nezeljenih dejstava ljekova koje
se dostave Institutu nije pokazatelj loseg kvaliteta ili nepovoljnog bezbjednosnog profila
ljekova, ve¢ razvoja svijesti o znacaju nadzora nad njihovom primjenom. Analiza podataka iz
prijava pomaze brzoj identifikaciji moguéih problema u vezi sa primjenom ljekova i
blagovremenom rjeSavanju uocenih problema, $to kona¢no unapreduje javno zdravlje i
bezbjednost pacijenata.

Crna Gora je od oktobra 2009. godine punopravna ¢lanica Programa Svjetske zdravstvene
organizacije (SZO) za internacionalno pracenje bezbjednosti primjene ljekova, tako da se sve
prijave koje CINMED primi ¢uvaju u nacionalnoj bazi podataka i prosljeduju u globalnu bazu
podataka ovog Programa. Na taj nac¢in CINMED, zajedno sa ostalim ucesnicima u sistemu
farmakovigilance (zdravstveni radnici, pacijenti i odgovorne osobe predstavnika proizvodaca
ljekova) daje svoj doprinos globalnom sistemu prac¢enja bezbjednosti primjene ljekova.

U Sesnaestom po redu godisnjem izvjestaju 0 nezeljenim dejstvima ljekova, u kojem je
prikazana detaljna analiza prijava nezeljenih dejstava ljekova koje su proslijedene na adresu
CInMED u periodu od 01.01.2025. do 31.12.2025. godine, predstavljene su i najznacajnije
regulatorne mjere koje su u ovom periodu preduzete u cilju o¢uvanja javnog zdravlja, kao i
najvaznije aktivnosti koje je sproveo CINMED u cilju edukacije i razvoja svijesti o znacaju
farmakovigilance.


http://www.cinmed.me/

| Prijave neZeljenih dejstava ljekova u 2025. godini

U 2025. godini CInMED je dostavljeno ukupno 170 inicijalnih i 70 follow up (dodatne
informacije za prethodno prijavljene slucajeve) prijava sumnji na nezeljeno dejstvo lijeka.
Prijave prikupljene putem spontanog prijavljivanja i prijavljivanja iz postmarketinskih
neintervencijskih i ostalih ispitivanja koja podrazumijevaju organizovano prikupljanje
podataka, se ¢uvaju u nacionalnoj bazi podataka i prosljeduju u bazu podataka Programa SZO
za internacionalno pracenje bezbjednosti primjene ljekova.

Ukupan broj prijava (Slika 1.) predstavlja zbir
e spontanih prijava dostavljenih CInMED od strane zdravstvenih radnika
e spontanih prijava dostavljenih CINMED od strane pacijenata

e spontanih prijava dostavljenih CINMED od strane predstavnika nosilaca dozvole za
lijek/podnosioca zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek/veledrogerije koja uvozi lijek

e prijava iz postmarketinskih neintervencijskih ispitivanja i ostalih ispitivanja koja
podrazumijevaju organizovano prikupljanje podataka, koje CINMED prosljeduju
odgovorne osobe sponzora ispitivanja ili zdravstveni radnik koji u¢estvuje u ispitivanju

e spontanih prijava nezeljenih dogadaja nakon primjene vakcina, koje CInMED dobija
direktno od zdravstvenih radnika, pacijenata, ili posredstvom Instituta za javno
zdravlje, institucije koja je nadlezna za sprovodenje i nadzor nad sprovodenjem
imunizacija u Crnoj Gori.

e prijava iz literature
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Slika 1. Ukupan broj prijava u nacionalnoj bazi podataka od 2015. do 2025. godine

U 2025. godini ukupan broj prijava nezeljenih dejstava ljekova je povecan za 17%, u odnosu
na 2024. godinu. Vecem broju prijava je najvise doprinijelo povecanje broja literaturnih prijava,
tj. prijava u kojima je izvor informacija o ispoljenim nezeljenim dejstvima objavljeni nauéni ili
stru¢ni rad. Obaveza nosioca dozvole za lijek je da redovno pretrazuje lokalnu i svjetsku nau¢nu
i struénu literaturu u cilju identifikacije neZeljenih dejstava ljekova za koje su odgovorni.
Nosioci dozvole za lijek su u 2025. godini proslijedili CInMED znacajno ve¢i broj prijava
nezeljenih dejstava, u odnosu na 2024. godinu, $to je moguce povezano i sa poc¢etkom provjere
funkcionalnosti njihovog sistema farmakovigilance, koju CINMED sprovodi putem inspekcije



u farmakovigilanci. Povecanju broja prijava u toku 2025. godine doprinio je i vec¢i broj prijava
koje su dostavili pacijenti.

Za razliku od 2024. godine u kojoj je znacajan broj prijava poticao iz neintervencijskog
ispitivanja realizovanog na doktorskim studijama Medicinskog fakulteta Univerziteta Crne
Gore, u 2025. godini su dostavljene svega dvije prijave koje poti¢u iz organizovanog
prikupljanja podataka. Za ocekivati je da bezbjedna i racionalna primjena ljekova u Crnoj Gori
1 u narednom periodu bude predmet naucnih istrazivanja, koja ¢e omoguciti prikupljanje i
analizu podataka potrebnih za donoSenje adekvatnih i pravovremenih regulatornih mjera.

CInMED je i u toku 2025. godine ispunio kriterijjume SZO za funkcionalan sistem
farmakovigilance, sto pored ostalog podrazumijeva vise od 200 prijava/milion stanovnika
godisnje. Kriterijumi koje je definisala SZO se odnose na:

e redovno prosljedivanje prijavljenih nezeljenih dejstava u bazu podataka SZO
(mjesecno, ili najmanje jednom kvartalno)

e prosljedivanje vise od 200 prijava na milion stanovnika godisnje*
* Uzimajuéi u obzir zvani¢ne podatke Zavoda za statistiku Crne Gore (MONSTAT) o broju stanovnika u
Crnoj Gori, CINMED je tokom 2025. godine proslijedio u bazu podataka SZO ukupno 273
prijave/milion stanovnika

o prosljedivanje prijava iz razlicitih geografskih podrucja u Crnoj Gori

e prosljedivanje prijava koje se odnose na razlicite farmakoterapijske grupe ljekova i
nezeljena dejstva ispoljena na razlicitim sistemima organa

e prosljedivanje prijava nezeljenih reakcija na vakcine

e prosljedivanje prijava sa Sto je moguce vise informacija o slucaju, koje su neophodne
za pouzdanu procjenu uzrocno posljedicne povezanosti

e kompletna medicinska procjena koja ukljucuje pored procjene ozbiljnosti, ocekivanosti i
procjenu uzrocno-posljedicne povezanosti (kauzalitet) prijavijenih slucajeva nezeljenih

dejstava.
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Slika 2. Broj prijava na milion stanovnika za period od 2015. do 2025. godine



Pored broja prijavljenih neZeljenih dejstava, jedan od indikatora uspjesSnosti i efikasnosti
sistema farmakovigilance je i1 kvalitet svake prijave pojedinacno, u smislu informacija koje
prijava sadrzi. Prijave koje imaju dovoljno informacija o sluaju i koje su dobro
dokumentovane, omogucavaju pouzdaniju procjenu kauzaliteta, tj. povezanosti suspektnog
lijeka sa prijavljenim neZeljenim reakcijama. Kolaborativni centar SZO za internacionalno
praéenje bezbjednosti primjene ljekova, koji se nalazi u Upsali (Svedska) je razvio VigiGrade
- sistem koji myjeri zastupljenost relevantnih informacija na svakoj pojedinacnoj prijavi
nezeljenog dejstva lijeka.

U tabeli 1 je dat prikaz podataka sa prijave neZeljenog dejstva koji se uzimaju u obzir prilikom
izraCunavanja skora — broj¢ane vrijednosti koja ukazuje na kvalitet prijave.

Tabela 1. Prosje¢na kompletnost pojedinacne prijave neZeljenog dejstva

Godiste pacijenta Godine pacijenta u trenutku ispoljavanja nezeljene

reakcije

Pol Pol pacijenta

Drzava Drzava u kojoj je prijavljena nezeljena reakcija

Tip prijave Spontana, prijava iz ispitivanja, ostalo

Primarni izvjestac Kvalifikacija, npr farmaceut ili ljekar

Komentari Narativ koji ukljucuje komentare, zapaZanja primarnog
izvjestaca

Doziranje Ukupna dnevna doza za suspektne i ljekove koji stupaju
u interakcije

Indikacija Indikacija za suspektne i ljekove koji stupaju u

interakcije

Vremenski period do
ispoljavanja neZeljene
reakcije

Vremenski period od uzimanja lijeka do ispoljavanja
nezeljenih reakcija

Ishod

Ishod svake prijavljene reakcije

KOMPLETNOST PRIJAVE

Prosje¢na broj¢ana vrijednost koja se dobija na
osnovu podataka navedenih u tabeli

Na slici 3 prikazan je grafik koji se odnosi na analizu zemalja ¢lanica Programa SZO za
internacionalno pracenje bezbjednosti primjene ljekova u pogledu Kkvaliteta prijava
(completeness score) koje prosleduju u bazu podataka SZO. Analiza je dio izvjeStaja koji se na
zahtjev CInMED, dostavlja od strane UMC.
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Slika 3. Uporedni prikaz kompletnosti (completeness score) prijava proslijedenih u
globalnu bazu podataka Programa SZO za internacionalno pracenje bezbjednosti primjene
ljekova za period od 2021. do 2025. godine

Kao $to se moze vidjeti, prijave nezeljenih dejstava ljekova koje stizu na adresu CINMED,
zajedno sa dodatnim (follow up) informacijama koje dostave zdravstveni radnici i predstavnici
proizvodaca ljekova, su dobrog kvaliteta tj. u najve¢em broju slucajeva omogucavaju pouzdanu
procjenu uzro¢no-posljedicne povezanosti izmedu suspektnih ljekova i ispoljenih nezeljenih
dejstava. Prilikom komunikacije sa zdravstvenim radnicima CInMED ukazuje na znacaj
dostavljanja svih raspolozivih informacija u vezi sa prijavljenim slu¢ajem, kao i na svrhu
naknadnog dostavljanja dodatnih informacija, kada su one dostupne.

Pored kvantiteta (broja prijava) i kvaliteta (zastupljenosti klju¢nih informacija o slu¢aju na
prijavi) za sistem farmakovigilance, posebno u smislu optimalnog kori$¢enja raspolozivih
resursa, znacajan je i podatak o ucestalosti tj. dinamici prijavljivanja nezeljenih dejstava
ljekova.

Kada je rije¢ o dinamici prijavljivanja neZeljenih dejstava po mjesecima, tokom 2025. godine,
najveci broj prijava je dostavljen CINMED u mjesecima koji prethode, i u novembru, mjesecu
odrzavanja godisnje globalne kampanje #MedSafetyWeek, koja ima za cilj promociju
prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova (Slika 4.). Veca dinamika prijavljivanja je zabiljeZzena
i u decembru, tj. neposredno nakon odrzavanja #MedSafetyWeek $to ukazuje na znacaj stalnog
podsjecanja struéne i opSte javnosti i svih ucesnika u sistemu farmakovigilance o njenom
znacaju.
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Slika 4. Dinamika prijavijivanja neZeljenih dejstava po mjesecima, tokom 2025. godine

Il Analiza dostavljenih prijava

2.1 lzvori prijava

U toku 2025. godine CINMED je dostavljeno 156 prijava putem spontanog prijavljivanja od
strane zdravstvenih radnika, farmaceutskih kompanija i pacijenata, 2 prijave koje poticu iz
postmarketinskih neintervencijskih ispitivanja i ostalih ispitivanja koja podrazumijevaju
organizovano prikupljanje podataka (program podrske pacijentima), dok je u 12 prijava izvor
informacija o nezeljenim dejstvima objavljena literatura. Ukupan broj dostavljenih prijava, kao
i broj prijava dostavljenih spontanim prijavljivanjem je ve¢i u odnosu na prethodnu godinu (156
prijava dostavljeno spontanim prijavljivanjem u 2025. godini, a 102 prijave tokom 2024.
godine) (Slika 5.). Glavni razlog je znac¢ajno manji broj prijava koje poti¢u iz organizovanog
prikupljanja podataka u 2025. godini, u odnosu na 2024. godinu.

Tokom 2025. godine CINMED je primio dvanaest prijava iz medicinske literature, §to je
znacajno povecanje u odnosu na 2024. godinu kada je dostavljena samo jedna prijava iz
litrature. U relevantnom Pravilniku i uputstvu o nacinu dostavljanja prijava koje se nalazi na
portalu CInMED, navodi se da je obaveza odgovorne osobe za farmakovigilancu nosioca
dozvole za lijek da redovno pretrazuje lokalnu 1 globalnu relevantnu medicinsku literaturu,
ukljucujuéi i publikovane radove/apstrakte sa odrzanih naucnih i stru¢nih skupova, kao
znacCajan izvor informacija o bezbjednosti ljekova. Ukoliko su u navedenoj literaturi opisani
sluc¢ajevi neZeljenih dejstava koji su se ispoljili u Crnoj Gori, obaveza odgovorne osobe za
farmakovigilancu nosioca dozvole za lijek je da ih bez odlaganja dostavi CINMED, u strogo
definisanim vremenskim rokovima.
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Slika 5. Broj prijava prikupljenih pretraZivanjem relevantne struéne i naucéne literature,
spontanim prijavljivanjem i prijavljivanjem iz postmarketinskih neintervencijskih
ispitivanja i ostalih ispitivanja koja podrazumijevaju organizovano prikupljanje podataka u
periodu od 2015. do 2025. godine

CINnMED podsje¢a zdravstvene radnike da je potrebno da prijave svaki slucaj ispoljenog
nezeljenog dejstva lijeka koji je tema njihovog nau¢nog/stru¢nog rada. Odlozeno prijavljivanje
ili nedostavljanje informacija o bezbjednosti primjene ljekova u prometu moze sprijediti
blagovremenu detekciju potencijalnog problema i ugroziti bezbjednost pacijenata. CInNMED
uocava problem neprijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova od strane zdravstvenih radnika koji
su autori radova na ovu temu, za potrebe naucnih i stru¢nih skupova. Ovo je jedan od bitnih
razloga manjeg broja prijavljenih, u odnosu na broj ispoljenih neZeljenih dejstava ljekova.

Od 170 dostavljenih prijava sumnji na nezeljeno dejstvo lijeka, 80 prijava su CINMED dostavili
zdravstveni radnici, 34 prijave su dostavili pacijenti, a 56 prijava je dostavljeno posredstvom
nosioca dozvole za lijek/podnosioca zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek/veledrogerije
(Tabela 2., Slika 6.).

Tabela 2. Prikaz broja prijava dostavljenih CINMED direktno od strane zdravstvenih
radnika, pacijenata i posredstvom nosilaca dozvole/podnosilaca zahtjeva za dobijanje
dozvole za lijek/veledrogerije/sponzora ispitivanja

PODNOSILAC PRIJAVE BROJ PRIJAVA

Zdravstveni radnik 80 (47%)

Nosilac dozvole/podnosilac zahtjeva za
dobijanje dozvole/veledrogerija/sponzor 56 (33%0)
neintervencijskog ispitivanja

Pacijent 34 (20%)

UKUPNO PRIJAVA 170 (100%)
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Od 56 prijava koje su dostavili predstavnici farmaceutskih kompanija, 42 prijave poti¢u iz
spontanog prijavljivanja, 2 prijave iz neintervencijskih ispitivanja i 12 prijava je dobijeno
pretrazivanjem relevantne struéne i naucne literature. U 53 slucaja za prijave koje su dostavili
nosioci dozvole za lijek, primarni izvor informacija su bili zdravstveni radnici, dok je za 3
prijave to bio pacijent.

Kao $to se moze vidjeti na slici 6, u toku 2025. godine je zadrzan trend najveceg broja prijava
koje zdravstveni radnici direktno dostavljaju CInMED. Medutim, u 2025. godini biljezi se
znacajno povecanje broja prijava koje su farmaceutske kompanije dostavile CInMED, u kojima
je dominantno primarni izvjeSta¢ zdravstveni radnik, Sto indirektno upucuje na kvalitet
uspostavljenog sistema farmakovigilance. Sprovodenje kontrole usaglasenosti Sistema
farmakovigilance nosioca dozvole za lijek sa GVP smjernicama je zapoceto krajem 2024.
godine i efikasan je instrument provjere ispunjenosti zahtjeva lokalne regulative od strane
nosilaca dozvole za lijek, u dijelu koji se odnosi na farmakovigilancu.
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Slika 6. Prikaz uce$ca zdravstvenih radnika, pacijenata i nosilaca dozvole/podnosilaca
zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek/veledrogerije/sponzora neintervencijskog ispitivanja u
prijavijivanju neZeljenih dejstava ljekova u periodu od 2015. do 2025. godine

U toku 2025. godine CInMED je primio ukupno 34 prijave od strane pacijenata. Od toga, 31
prijavu pacijenti su dostavili direktno CINMED, dok su 3 prijave pacijenti dostavili
posredstvom nosilaca dozvole za lijek. Vazno je istaci da je tokom prethodne godine zadrzan
trend porasta ucesca pacijenata u prijavljivanju nezeljenih dejstava ljekova i da je procenat
njihovog ucesca bio najveéi, poc¢ev od 2020. godine kada su pacijenti u Crnoj Gori dobili
mogucnost da direktno CInMED prijave svoju sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka. Prijave
dostavljene od strane pacijenata su bile adekvatno popunjene i sadrzale su dovoljno podataka
potrebnih za stru¢nu procjenu prijave. CInMED ocekuje jo§ aktivnije uceSe pacijenata u
sistemu spontanog prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova u budu¢em periodu. Zapazanja i
iskustva sa ljekovima koje pacijenti dostave CINMED putem prijave sumnje na nezeljeno
dejstvo lijeka predstavljaju vazan izvor informacija o bezbjednosti ljekova koji se mogu
izdavati bez ljekarskog recepta. Iskustva zemalja sa razvijenim sistemom farmakovigilance
pokazuju da je uceSce pacijenata dragocjeno za unapredenje nadzora nad bezbjednom
primjenom ljekova, kao i za donoSenje adekvatnih regulatornih mjera kojima se minimiziraju
rizici vezani za njihovu primjenu.
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2.1.1 Zdravstveni radnik kao primarni izvjesta¢

Od ukupno 156 spontano prijavljenih sumnji na nezeljeno dejstvo lijeka, za 91 prijavu primarni
izvor informacija, odnosno izvjestac, je bio ljekar, za 24 prijave je to bio farmaceut, 4 prijave
su dostavljene od medicinskih sestara, a 37 prijava su dostavili pacijenti, direktno ili
posredstvom nosioca dozvole za lijek (Slika 7. i Slika 8.). Ljekari su tokom 2025. godine kao i
prethodnih godina, izuzev 2023. godine bili zdravstveni radnici koji su CInNMED proslijedili
najveci broj prijava. Farmaceuti su 2023. godine sa 293 dostavljene prijave sumnje na nezeljeno
dejstvo lijeka bili najangazovaniji ucesnici u sistemu farmakovigilance. Zapazeno ucesce
farmaceuta u sistemu farmakovigilance je jedan od rezultata realizacije projekta SMART
farmaceut, koji je za cilj imao edukaciju i unapredenje kompetencija farmaceuta kao
najdostupnijih zdravstvenih radnika. Za razliku od 2023. godine, tokom 2025. godine
farmaceuti su bili izvjestaci u 24 spontano prijavljene sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka, §to
¢ini 15% od ukupnog broja prijava dostavljenih spontanim prijavljivanjem. lako je ucesce
farmaceuta u prijavljivanju manje u odnosu na 2023. godinu, ukoliko se uzmu u obzir podaci
za prethodne godine, uceS¢e farmaceuta je i dalje zapazeno. Navedeno ukazuje na znacaj
edukacije 1 promocije spontanog prijavljivanja, kako bi uce$¢e farmaceuta u sistemu
farmakovigilance bilo jo§ znacajnije. AKtivno ucesée farmaceuta u sistemu farmakovigilance
je neophodno, imaju¢i u vidu da farmaceuti zaposleni u apotekama predstavljaju nezamjenljiv
izvor informacija o bezbjednosti primjene ljekova, u prvom redu ljekova ¢iji je rezim izdavanja
bez ljekarskog recepta. Farmaceuti su najdostupniji zdravstveni radnici, u direktnom su
kontaktu sa pacijentima i u znacajnom procentu ucestvuju u prijavljivanju nezeljenih dejstava
ljekova u drzavama sa razvijenim sistemom farmakovigilance. Kontinuirana edukacija, umjesto
povremenih projekata ili radionica, je potrebna kako bi spontano prijavljivanje neZeljenih
dejstava ljekova postalo uobicajena praksa i sastavni dio nadzora nad primjenom terapije.
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Slika 7. Profil primarnih izvjestaca u ukupnom broju spontanih prijava sumnje na
neZeljeno dejstvo lijeka
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Slika 8. Prikaz ucesca razliditih profila primarnih izvjesta¢a u spontanom prijavljivanju
neZeljenih dejstava ljekova u periodu od 2015. do 2025. godine

Za razliku od 2023. i 2024. godine, u kojima nije bilo prijava nezeljenih dejstava ljekova od
medicinskih sestara, u 2025. godini CInMED su dostavljene ukupno 4 prijave sumnji na
nezeljeno dejstvo lijeka u kojima su medicinske sestre bili primarni izvjestaci. Medicinske
sestre, kao zdravstveni radnici koji su u svakodnevnom kontaktu sa pacijentima, mogu biti
znacajan izvor informacija o bezbjednosti primjene ljekova, naro¢ito kada su u pitanju rizici
vezani za nacin primjene lijeka, te je zbog toga vazno podstaci ih da budu aktivniji ucesnici U
sistemu farmakovigilance.

Tokom 2025. godine CINMED su dostavljene 2 prijave iz postmarketinskih neintervencijskih
ispitivanja, po tipu programi podrSke pacijentima. Prijave dobijene iz postmarketinskih
neintervencijskih ispitivanja dopunjuju podatke dobijene iz spontanih prijava, klini¢kih
ispitivanja i drugih izvora, i mogu doprinijeti identifikaciji novih ili rijetkih neZeljenih reakcija,
kao 1 boljem razumijevanju ucestalosti 1 ozbiljnosti poznatih reakcija u Sirem uzorku pacijenata.
Posebno su znaajni podaci o primjeni lijeka kod specifi¢nih populacija (npr. stariji pacijenti,
pacijenti sa komorbiditetima, trudnice) gdje postoji povecan rizik od nezeljenih reakcija.
CInMED oc¢ekuje da bezbjedna i racionalna primjena ljekova bude sve ¢e$c¢a tema nauénih
istrazivanja u Crnoj Gori, pri ¢emu c¢e analiza prikupljenih podataka omogucavati
blagovremeno dono$enje odgovarajuéih regulatornih mjera, zasnovanih na dokazima.

Jedan od parametara za izvjeStavanje i pracenje je i specijalnost zdravstvenih radnika koji su
prijavili nezeljena dejstva. Izvjestavanje po ovom parametru je od velikog znacaja za ciljane
edukacije i dalju strategiju CINMED u pogledu unapredenja sistema farmakovigilance (Tabela
3.). Najveci broj od ukupno 91 prijava za koje je izvjestac ljekar, su dostavili ljekari specijalisti
neurologije, porodi¢ne medicine i onkologije. Ove tri specijalnosti ljekara su se izdvojile i u
prethodnim godinama kao ljekari koji dostavljaju najve¢i broj prijava CInMED. Medutim, i u
okviru navedenih specijalnosti i uopste, rijetki su primjeri ljekara, kao i farmaceuta koji redovno
i odgovorno prijavljuju nezeljena dejstva ljekova. Ovoj Cinjenici govori u prilog i CINMED
izvjestaj o ljekarima i farmaceutima koji prijavljuju nezeljena dejstva, koji CInMED prosleduje
Ljekarskoj i Farmaceutskoj komori u cilju vrednovanja prijava kao vida njihove kontinuirane
edukacije. Ucesc¢e veceg broja ljekara i farmaceuta i zdravstvenih radnika uopste, koji dolaze



iz razli¢itih zdravstvenih ustanova je preduslov efikasnog nacionalnog sistema
farmakovigilance i nadzora nad bezbjednom primjenom ljekova.

Tabela 3. Broj prijava prema specijalnosti ljekara kao primarnih izvjestaca

SPECIJALIZACIJA BROJ PRIJAVA

Neurologija 34
Onkologija 14
Porodi¢na medicina
Hematologija
Pedijatrija
Epidemiologija
Gastroenterologija
Dermatovenerologija
Reumatologija
Interna medicina
Oftalmologija
Nepoznato
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2.1.2 lzvori prijava prema zdravstvenim ustanovama

Kada posmatramo prijave koje su tokom prethodne godine prikupljene putem spontanog
prijavljivanja, najveci broj prijava dostavili su zdravstveni radnici Klini¢ckog centra Crne Gore
(61 prijava). Znacajan broj prijava dostavili su i zdravstveni radnici domova zdravlja (12
prijava). Osim zdravstvenih radnika iz Specijalne bolnice Brezovik koji su dostavili pet prijava,
iz ostalih opStih 1 specijalnih bolnica nije proslijedena nijedna prijava nezeljenih dejstava
ljekova, s izuzetkom jedne prijave koja je dostavljena iz PZU Poliklinika Konzilijum. Kada je
rije¢ o farmaceutima, najveci broj prijava su proslijedili farmaceuti iz privatnih apoteka,
dominantno iz PZU Cosmetics Apoteke (Tabela 4., Slika 9.). lako je tokom 2025. godine u
odnosu na 2023. i 2024. godinu dostavljen manji broj prijava od strane farmaceuta, ipak je, u
odnosu na prethodne godine, uc¢eS¢e apoteka u prijavljivanju nezeljenih dejstava ljekova
izrazeno. Medutim, kao i u slucaju ljekara, za efikasan sistem farmakovigilance neophodno je
Sire ucesce, dok je za sada ipak rije¢ o entuzijazmu i odgovornosti manjeg broja zdravstvenih
radnika koji redovno ispunjavaju svoju zakonsku i profesionalnu obavezu u pogledu nadzora
nad primjenom ljekova u prometu.

Tabela 4. Prikaz ucéeséa zdravstvenih ustanova i pacijenata u spontanom prijavljivanju
neZeljenih dejstava ljekova

ZDRAVSTVENA USTANOVA BROJ PRIJAVA

Klini¢ki centar Crne Gore 61
PZU Cosmetics Apoteke

Dom zdravlja Bijelo Polje

Specijalna bolnica Brezovik, NikSi¢

Zdravstveni centar VVojske Crne Gore

ZU Apoteke Crne Gore Montefarm

Institut za bolesti djece

PZU Apoteka Molekul, Budva

Institut za ljekove i medicinska sredstva (CInMED)
Apoteka Tea Medica
Apoteka Uniprom

Dom zdravlja Herceg Novi
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CINMED

Dom zdravlja Berane 1
Dom zdravlja NikSi¢ 1
Poliklinika Konzilijum 1
Institut za javno zdravlje 1
Nepoznato 10
Pacijenti 34
UKUPNO 156

ZU Apoteke Montefarm
mPZU
KCCGi IBD
Bolnice
Domovi zdravlja
CInMED
m|JZ
m Pacijenti
Nepoznato
S ZC Vojske Crne Gore

Slika 9. Prikaz ucesca zdravstvenih ustanova i pacijenata u prijavljivanju neZeljenih
dejstava ljekova

Od velike vaZznosti je da u prijavljivanju nezeljenih dejstava ljekova pored zdravstvenih radnika
koji su zaposleni u drzavnim zdravstvenim ustanovama, ucestvuju i zdravstveni radnici
zaposleni u privatnom sektoru, imajuci u vidu ¢injenicu da je prijavljivanje nezeljenih dejstava
ljekova jedan od kriterijuma kvaliteta rada svake zdravstvene ustanove. U toku 2025. godine
od ukupno 156 spontano prijavljenih sumnji na nezeljeno dejstvo lijeka, 21 prijava potice iz
privatnih zdravstvenih ustanova (Slika 9).

CInMED je uradio i analizu prijavljenih nezeljenih dejstava po opstinama. Za 34 prijave ovaj

podatak nije dostavljen. Ocekivano, najveci broj prijava je dostavljen iz opstine Podgorica, a
podaci za ostale opstine su prikazani na slici 10.
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Slika 10. Prikaz ukupnog broja prijava neZeljenih dejstava ljekova prema opstinama

2.1.3 lzvori prijava prema farmaceutskim kompanijama

Broj prijava koje CInNMED dostavljaju pojedine farmaceutske kompanije, govori o njihovom
aktivnom uce$¢u U procesu pracenja bezbjednosti ljekova u prometu (Tabela 5.). CInMED
pazljivo analizira, 1z godine u godinu, u¢esce kompanija koje prometuju ljekove u Crnoj Gori
u procesu prijavljivanja neZeljenih dejstava ljekova. Redovno prijavljivanje neZeljenih dejstava
ljekova od strane odgovornih lica je krajnje afirmativno za farmaceutsku kompaniju i govori o
stepenu razvoja svijesti odgovornih lica, o zakonskoj obavezi aktivnog u¢es¢a u ovom procesu,
1zuzetno znacajnom za ocuvanje javnog zdravlja.

U toku 2025. godine uoc¢ava se znacajno povecanje broja prijava koje su dostavljene od strane
nosilaca dozvole u odnosu na 2024. i 2023.godinu. Kako svaki nosilac dozvole mora imati
odgovornu osobu za farmakovigilancu, koja mora biti edukovana o farmakovigilanci i
edukovati stru¢ni kadar koji je zaposlen u kompaniji o osnovnim nacelima bezbjednosti
primjene ljekova, za ocekivati je da se u sljede¢im godinama poveca broj kompanija koje
dostavljaju prijave nezeljenih dejstava ljekova. U narednom periodu CInMED ¢e uloziti
dodatne napore da kroz edukaciju i sprovodenje inspekcijskog nadzora utice da broj nosioca
dozvole koji ¢e aktivno dostavljati prijave bude veci.

Na osnovu informacija iz tabele 5 moze se zakljuciti da mali broj farmaceutskih kompanija
aktivno ucestvuje u pracenju bezbjednosti ljekova za koje su odgovorni na trziStu Crne Gore.
Kroz stalnu komunikaciju sa odgovornim osobama za farmakovigilancu u farmaceutskim
kompanijama i sprovodenjem inspekcije u farmakovigilanci, za ocekivati je da broj nosilaca
dozvole koji aktivno dostavljaju prijave sumnji na nezeljena dejstva ljekova raste.



Tabela 5. Prikaz farmaceutskih kompanija koje su dostavljale prijave nezeljenog dejstva
lijeka tokom 2025. godine

FARMACEUTSKA KOMPANIJA | BROJ PRIJAVA

Janssen

Novartis

MSD

Merck

Pfizer

Italfarmaco S.A.
AbbVie

UCBSA

Takeda

Teva
AstraZeneca
Bayer
Bioindustria Laboratorio
GE Healthcare AS
Glaxo

Krka

Kyowa Kirin
Roche

Sanofi

Alkaloid
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U prijavljivanju neZeljenih dejstava dominiraju nosioci dozvole za originalne ljekove. Zahtjevi
regulative u oblasti farmakovigilance ne razlikuju sistem farmakovigilance za nosioce dozvole
za originalne i genericke ljekove. Svi nosioci dozvole za lijek moraju imati sistem
farmakovigilance. Broj i kvalitet prijava koje nosioci dozvole za lijek dostavljaju CINMED je
jedan od najznacajnijih indikatora efikasnosti njihovog sistema farmakovigilance.

2.1.4 Nacini prijavljivanja

CInMED u kontinuitetu unapreduje i osmisljava nove nadine za prijavljivanje nezeljenih
dejstava ljekova, kako bi proces prijavljivanja bio $to jednostavniji za zdravstvene radnike i
pacijente, u cilju boljeg pracenja bezbjednosti primjene ljekova u Crnoj Gori. U ovom, kao i u
prethodnim izvjestajima uradena je analiza prijava u odnosu na nacin na koji su zdravstveni
radnici i predstavnici farmaceutskih kompanija dostavljali prijave (Slika 11.).

Pored obrasca za prijavu neZeljenog dejstva lijeka, koji nakon popunjavanja zdravstveni radnik
ili pacijent moze dostaviti CInMED li¢no, proslijediti poStom, telefonom/faksom ili mejlom,
izabrani doktori u domovima zdravlja i ljekari u opstim bolnicama imaju moguénost direktnog
prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova i vakcina putem integralnog informacionog sistema
zdravstva (11SZ), koji je kompatibilan sa informacionim sistemom CINMED. Istu moguénost
imaju i farmaceuti iz ZU Apoteke Crne Gore "Montefarm™. Dodatno, 2024. godine je uspjesno
zavrseno testiranje forme za prijavu nezeljenih dejstava ljekova/vakcina putem informacionog
sistema Klinickog centra Crne Gore, Cime je omoguceno da i1 ljekari KCCG putem
informacionog sistema direktno prijavljuju nezeljena dejstva ljekova. Jednako je vazna takode
nova funkcionalnost, koja omogucava da informacije od zna¢aja za bezbjednu primjenu ljekova



budu dostavljene zdravstvenim radnicima KCCG direktno od strane CInNMED, u vidu poruke,
kroz informacioni sistem koji koriste.
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Slika 11. Broj prijava neZeljenih dejstava ljekova prema nacinu dostavljanja prijave

Tokom 2025. godine najveéi broj prijava (75, odnosno 44% od ukupnog broja primljenih
prijava) je dostavljen putem online aplikacije tj. forme za online prijavu nezeljenog dejstva
lijeka (e-reporting) koja je dostupna na www.cinmed.me. Ova aplikacija je dodatno
unaprijedena tokom 2024. godine, u saradnji sa Kolaborativnim centrom Svjetske zdravstvene
organizacije (SZO) za internacionalno pracenje bezbjednosti primjene ljekova — Uppsala
Monitoring Centre (UMC). Unapredenje forme za online prijavu pruzilo je korisnicima nove
pogodnosti - jednostavno popunjavanja prijave sa mobilnog telefona, kao i mogucnost
popunjavanja forme za prijavu ¢ak i kada korisnik nije povezan na internet.

Kada je rije¢ o ostalim nacinima prijavljivanja, li¢éno, odnosno putem pisarnice CINMED je
dostavljeno 56 prijava, od strane nosilaca dozvole za lijek, za koje je ovaj nacin prijavljivanja
obavezan. Putem informacionog sistema zdravstva (Domovi zdravlja i Klinicki centar)
dostavljene su ukupno 23 prijave, dok je putem e-maila dostavljeno 10 prijava. Putem telefona
CInMED su dostavljene 4 prijave. U pitanju je nacin prijavljivanja koji se koristi samo u
izuzetnim situacijama, kada zdravstveni radnik ili pacijent nije u moguénosti da popuni prijavu.
U tom slucaju, na osnovu telefonskog razgvora, zaposleni Odjeljenja za farmakovigilancu
CInMED popunjava prijavu, kako bi informacije o prijavljenom slucaju bile obradene.

U 2025. godini, po prvi put, prijavljivanje putem drustvenih mreza je prepoznato kao nov nacin
prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova. Od bezbjednosnih informacija sa drustvenih mreza
generisane su dvije prijave. DruStvene mreze predstavljaju platformu na kojoj se pored ostalog

.....

bezbjednosti.

2.2 Karakteristike prijavljenih nezeljenih dejstava ljekova

2.2.1 Nezeljena dejstva ljekova i neZeljeni dogadaji nakon imunizacije

Prijave nezeljenih dejstava ljekova koje se dostavljaju CINMED od strane ucesnika u sistemu
farmakovigilance podrazumijevaju 1 prijave koje se odnose na sumnju na nezeljene dogadaje
nakon imunizacije (NDNI). Zdravstveni radnici su duzni da nezeljene dogadaje nakon
imunizacije prijave CINMED i/ili Institutu za javno zdravlje Crne Gore (1JZ). Od 2013. godine
izabrani doktori u domovima zdravlja i ljekari u opstim bolnicama Iimaju moguénost
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prijavljivanja NDNI putem integralnog informacionog sistema zdravstva. Prijave koje na ovaj
nacin popuni zdravstveni radnik, istovremeno stizu u informacioni sistem CINMED i Instituta
za javno zdravlje.

CInMED je u toku 2025. godine primio ukupno 7 prijava koje se odnose na vakcine (Slika 12.,
Slika 13.) pri ¢emu procentualna zastupljenost prijava koje se odnose na vakcine u ukupnom
broju prijava iznosi svega 4%. U odnosu na 2024. godinu broj prijava koje se odnose na vakcine
je manji, kao i procentualna zastupljenost u ukupnom broju prijava. U 2025. godini
procentualno ucesce broja prijava na vakcine u odnosu na ukupan broj prijava je bilo najmanje
od kada je uspostavljen sistem zajednickog nadzora CInMED i IJZ u pracenju bezjednosti
primjene vakcina. Takode i ukupan broj prijava na vakcine prijavljen u 2025. godini (7 prijava)
je najmanyji od uspostavljanja zajednickog nadzora, s izuzetkom 2015. godine kada je prijavljen
isti broj prijava.
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Slika 12. Prikaz kretanja broja prijava neZeljenih reakcija na ljekove i vakcine u periodu od
2015. do 2025. godine
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Slika 13. Udio prijava na vakcine u spontanom prijavljivanju u 2025. godini
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2.2.2 Ozbiljnost neZeljenog dejstva
Od ukupno 170 primljenih prijava sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka, 53 prijave (31%) su
ispunile najmanje jedan od Kriterijuma ozbiljnosti. Prijava neZeljenog dejstva se, U
regulatornom smislu, smatra ozbiljnom ukoliko je nezeljeno dejstvo lijeka:

e izazvalo smrt pacijenta

e dovelo do zivotne ugrozenosti

e izazvalo hospitalizaciju ili produzetak hospitalizacije pacijenta

e rezultiralo kongenitalnim anomalijama ili poremecajima u dojenju

e dovelo do trajne ili znacajne onesposobljenosti

e izazvalo klini¢ki znacajno stanje koje zahtijeva hitnu intervenciju.
Posto jedna prijava moze opisivati viSe ispoljenih nezeljenih dejstava, sluCaj se smatra
ozbiljnim ako je makar jedno od prijavljenih nezeljenih dejstava prema gore navedenim
kriterijumima bilo ozbiljnog karaktera. U preostalih 117 (69%) prijava radilo se o nezeljenim

dejstvima koja nijesu bila ozbiljnog karaktera (Slika 14.). Naknadnim prikupljanjem dodatnih
informacija o slu¢aju moguce je do¢i do podataka na osnovu kojih bi ozbiljnost slu¢aja bilo
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Slika 14. Udio ozbiljnih neZeljenih reakcija u periodu od 2015. do 2025. godine

U najveéem broju ozbiljnih slucajeva su kao kriterijumi za ozbiljnost navedeni klinic¢ki
znacajno stanje koje je zahtijevalo hitnu intervenciju (55%) i hospitalizacija ili produzetak
hospitalizacije (26%), pri ¢emu jedna prijava moze zadovoljavati i vise od jednog Kriterijuma
za ozbiljnost (na primjer jedan prijavljeni slucaj se moze odnositi na vise nezeljenih dejstava,
od kojih su neka zahtijevala hitnu intervenciju, a zatim i hospitalizaciju pacijenta).

Kao vodi¢ za procjenu ozbiljnosti ispoljenih nezeljenih dejstava, CINMED Koristi IME listu
(Important Medical Event List) formiranu na inicijativu Ekspertske radne grupe Evropske
agencije za ljekove (EudraVigilance Expert Working Group, EV-EWG). IME lista predstavlja
smjernicu za lakSu klasifikaciju, analizu i procjenu prikupljenih podataka o nezeljenim
dejstvima ljekova, a zasnovana je na kodiranju nezeljenih dejstava pomocu medicinskog
rjecnika za regulatorne poslove MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities).
Kodiranje pomo¢u MedDRA rje¢nika je nastalo kao posljedica potrebe za standardizacijom
terminologije u komunikaciji izmedu nadleznih regulatornih agencija i farmaceutskih
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kompanija. Azuriranje IME liste se obavlja dva puta godi$nje, u skladu sa vazeCom verzijom
MedDRA rje¢nika, a vazeca verzija liste je dostupna na portalu CInMED.

2.2.3 Analiza prema polu i uzrastu
Analizom strukture prijava prema polu pacijenta, utvrdeno je da se i u 2025. godini kao i ranije,
veci broj prijava nezeljenih dejstava ljekova odnosio na osobe zenskog pola, $to je slucaj i u
evropskoj i svjetskoj bazi podataka o nezeljenim dejstvima ljekova (Slika 15., Slika 16.). U 109
prijava, nezeljene reakcije su se ispoljile kod pacijenata zenskog pola, 54 prijave su odnosile na
pacijente muskog pola, dok je u preostalih 7 prijava pol nepoznat.

= muskarci
M Zene

nepoznato

Slika 15. Broj prijava neZeljenih dejstava ljekova u odnosu na pol pacijenta u 2025. godini
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Slika 16. Udio prijava u odnosu na pol pacijenta u periodu od 2015. do 2025. godine

Broj prijavljenih slu¢ajeva nezeljenih reakcija na ljekove u odnosu na uzrast pacijenata prikazan
je u tabeli 6. Najveci broj dostavljenih prijava se odnosio na odrasle pacijente starosti od 45 do

19/35



64 godine, potom na pacijente starosti od 18 do 44 godine i pacijente starosti od 65 do 74
godine, sto uglavnom odgovara podacima od prethodnih godina.

Tabela 6. Klasifikacija prijava prema uzrastu pacijenta

STAROSNA GRUPA BROJ PRIJAVA
0-27 dana 1
28 dana-23 mjeseca 0
2-11 godina 7
12-17 godina 3
18-44 godine 43
45-64 godine 56
65-74 godine 22
>75 godina 17
Nepoznato 21
UKUPNO PRIJAVA 170

Od ukupno 21 pacijenata za koje na osnovu dostavljenih podataka nije moguée precizno utvrditi
kojoj starosnoj grupi pripadaju, za 5 pacijenata je poznato da su u pitanju odrasle osobe, dok je
jedan pacijent starija osoba. Za 15 pacijenata nije dostavljena nikakva informacija o uzrastu,
odnosno godinama pacijenta u trenutku ispoljavanja nezeljenog dejstva lijeka.

2.24 Analiza u odnosu na anatomsko-terapijsko-hemijsku (ATC) klasifikaciju
suspektnog lijeka

Kako se jedan prijavljeni slu¢aj moze odnositi na nezeljena dejstva jednog ili vise primijenjenih
suspektnih ljekova, u ukupno 170 prijava koje su dostavljene CINMED u toku 2025. godine,
203 lijeka su oznacena kao suspektan lijek (lijek za koji postoji sumnja da je izazvao neZeljeno
dejstvo). U jednoj prijavi kao moguéi razlog ispoljavanja nezeljenih dejstava ljekova navedena
je interakcija izmedu tri suspektna lijeka, te je ukupan broj suspektnih ljekova 206.

U 2025. godini najveci broj prijava, skoro polovina ukupnog broja prijava se prema ATC
klasifikaciji suspektnih ljekova, odnosio na ljekove koji pripadaju grupi L - antineoplastici i
imunomodulatori, $to je o¢ekivano, imajuéi u vidu da je bezbjednosni profil ovih ljekova takav
da podrazumijeva Cesto ispoljavanje brojnih neZeljenih dejstava. Dodatno, u ovoj grupi se Cesto
nalaze i novi ljekovi, Cija se bezbjednost dodatno prati, u skladu sa Listom ljekova pod
dodatnim pracenjem (List of medicinal products under additional monitoring) koju formira
Evropska agencija za ljekove (EMA) a koja je dostupna i na portalu CInMED (www.cinmed.me
). Lista ljekova pod dodatnim pracenjem ima za cilj brzo prikupljanje informacija o
bezbjednosti primjene odredenih ljekova (prije svega novih aktivnih supstanci i novih bioloskih
ljekova), kako bi se §to je moguce ranije identifikovali potencijalni problemi vezani za njihovu
primjenu. Nakon neoplastika i imunosupresiva, najveci broj prijava se odnosio na ljekove koji
pripadaju grupi C - kardiovaskularni sistem, §to je o¢ekivano imajuci u vidu da su ljekovi za
lijeCenje kardiovaskularnih oboljenja najces¢e koriS¢eni ljekovi u Crnoj Gori (Tabela 7.,
Tabela 8., Slika 17., Slika 18.) i ljekove iz grupe J-antiinfektivni ljekovi za sistemsku primjenu.
Udio prijava koji se odnosi na ljekove iz grupe J je jednak udjelu prijava na ljekove iz ove grupe
u 2024. godini, ¢emu doprinosi i mali broj prijava neZeljenih dogadaja nakon imunizacije, koji
je zabiljeZen u prethodne dvije godine. (Tabela 8., Slika 17.).
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Tabela 7. Klasifikacija prijava prema ATC grupi suspektnih ljekova

ay

. e Broj
ATC | Naziv osnovne grupe ATC klasifikacije orijava
A Alimentarni trakt i metabolizam (ljekovi koji djeluju na bolesti 15
digestivnog sistema i metabolizma)
B Krv i krvotvorni organi (ljekovi za lijecenje krvi i krvotvornih organa) 13
C Kardiovaskularni sistem (ljekovi koji djeluju na kardiovaskularni sistem) | 23
D Koza 1 potkozno tkivo (ljekovi za lijecenje bolesti kozZe i potkoZnog tkiva) | 2
G Genitourinarni sistem i polni hormoni (ljekovi za lijecenje 3
genitourinarnog sistema i polni hormoni)
H Hormonski preparati za sistemsku primjenu, iskljucujuéi polne hormone i 5
insuline
J Antiinfektivni ljekovi za sistemsku primjenu 21
L Antineoplastici i imunomodulatori 97
M Misi¢no-kostni sistem (ljekovi za bolesti misi¢no-kostnog sistema) 9
N Nervni sistem (ljekovi koji djeluju na nervni sistem) 12
p Antiparazitni proizvodi, insekticidi i sredstva za zastitu od insekata 1
(Ijekovi za lijecenje infekcija izazvanih parazitima)
R Respiratorni sistem (ljekovi za lijeCenje bolesti respiratornog sistema) 2
S Senzorni organi (ljekovi koji djeluju na oko i uho) 1
\Y Razno 2
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Slika 17. Klasifikacija prijava prema ATC grupi suspektnih ljekova




Tabela 8. Udio prijava prema ATC kategoriji suspektnog lijeka u periodu od 2016. do 2025. godine

ATC

Naziv osnovne grupe ATC klasifikacije

2025. | 2024. | 2023. | 2022. | 2021. | 2020. | 2019. | 2018. | 2017. | 2016.
Alimentarni trakt i metabolizam (ljekovi
A koji djeluju na bolesti digestivnog sistema i 7% 9% 11% 4% 2% 8% 8% 4% 5% 4%
metabolizma)
Krv i krvotvorni organi (Ijekovi za lijecenje 0 o 0 0 0
B krvi i krvotvornih organa) 6% 1% 9% 4% 1% 7% 14% 7% 4% 6%
Kardiovaskularni sistem (ljekovi koji 0 0 0 0 0 0 0 0
= djeluju na kardiovaskularni sistem) 11% 33% 19% 16 % 2% 9% [t 8% % 20%
D Koza i potvko.zno tklyo (1_]61{9V1 za lijecenje 1% 20/ 204 1% 0% 1% 1% 1% 1% 0%
bolesti koze i potkoznog tkiva)
Genitourinarni sistem i polni hormoni
G (Ijekovi za lijecenje genitourinarnog 1% 1% 3% 2% 0% 1% 2% 2% 3% 0%
sistema i polni hormoni)
Hormonski preparati za sistemsku
H primjenu, isklju¢ujuéi polne hormone i 2% 1% 2% 3% 1% 1% 2% 1% 0% 0%
insuline
J pAr?rtr']}Z';euk“V”' ljekovi za sistemsku 10% | 10% | 16% | 12% | 71% | 20% | 29% | 32% | 14% | 25%
L Antineoplastici i imunomodulatori 47% 27% 12% 41 % 21% 41% 23% 30% 53% 32%
M Misi¢no-kostni sistem (ljekovi za bolesti 4% 2% 9% 1% 0% 504 8% 1% 204 4%

misi¢no-kostnog sistema)




Nervni sistem (ljekovi koji djeluju na

nervni sistem) 6% 8% 7% 4% 1% 3% 2% 6% 6% 8%
Antiparazitni proizvodi, insekticidi i

sredstva za zastitu od insekata (ljekovi za 1% 0% 1% 0% 0% 1% 1% 1% 0% 0%
lije¢enje infekcija izazvanih parazitima)

Respiratorni sistem (ljekovi za lijeCenje 0 0 0 0 0 0 0 0
bolesti respiratornog sistema) 1% 1% % % 1% 1% 1% 2% 1% 1%
iSsrr:(z)())rnl organi (ljekovi koji djeluju na oko 1% 1% 1% 0% 0% 0% 1% 0% 0% 1%
Razno 1% 3% 1% 3% 0% 2% 3% 7% 2% 0%
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Slika 18. Kretanje udjela prijava prema ATC kategoriji suspektnog lijeka u periodu od 2015. do 2025. godine

2.2.5 Klasifikacija nezeljenih dejstava prema sistemima organa na kojima se ispoljavaju

Posto je moguce da se kod jednog pacijenta istovremeno ispolji viSe neZeljenih dejstava odredenog lijeka, broj nezeljenih dejstava opisanih u prijavama je
znatno veci od broja primljenih prijava. U vremenskom periodu koji je obuhvacen ovim izvjeStajem, ukupno je prijavljeno 349 nezeljenih reakcija (Tabela 9.,
Slika 19., Slika 20.). Imajuéi u vidu da je ukupan broj dostavljenih prijava 170, moze se zakljuciti da je jedna prijava u prosjeku opisivala dvije ispoljene
nezeljene reakcije.

Prilikom kodiranja nezeljenih dejstava CINMED koristi MedDRA rje¢nik za regulatorne poslove (Medical Dictionary for Regulatory Activities, MedDRA).
Prijavljena nezeljena dejstva na osnovu MedDRA Klasifikacije sistema organa (System Organ Class, SOC) u najve¢em broju slucajeva pripadaju sljede¢im
kategorijama: Gastrointestinalni poremecaji (16%), Poremecaji koze i potkoznog tkiva (15%), Opsti poremecaji i reakcije na mjestu primjene (11%), i
Poremecaji nervnog sistema (10%). Izvjestaji o nezeljenim dejstvima ljekova u prethodnim godinama takode ukazuju na sli¢nu statistiku, kada je rije¢ o
najcescée prijavljenim nezeljeniom dejstvima ljekova, uzimajuéi u obzir statistiku prema SOC.



Tabela 9. Udio prijava prema sistemu organa na kojima se ispoljavaju neZeljena dejstva, u periodu od 2020. do 2025. godine

Sistem organa

(SOC, MedDRA) 2025. 2024. 2023. 2022. 2021. 2020.
Poremecaji krvi i limfnog sistema 2% 1% 2% 3% 4% 6%
Srcani poremecaji 4% 2% 2% 2% 1% 3%
Kongenitalni i genetski poremecaji 1% 0% 0% 0% 0% -
Poremecaji uha i labirinta 1% 1% 1% 0% 0% -
Hepatobilijarni poreme¢aji 0% 1% 0% 1% 0% 1%
Endokrini poremecaji 1% 0% 0% 1% 1% 0%
Poremecaji oka 2% 4% 4% 1% 1% 2%
Gastrointestinalni poreme¢aji 16% 11% 20% 11% 7% 13%
Opsti poreme¢aji i reakcije na mjestu primjene 11% 14% 14% 23% 42% 16%
Imunologki poremecéaji 1% 0% 1% 0% 0% 0%
Infekcije i infestacije 3% 1% 2% 3% 1% 3%
Povrede, trovanja i proceduralne komplikacije 2% 0% 1% 2% 1% 3%
Ispitivanja 9% 6% 6% 8% 2% 9%
Poremecéaji metabolizma i ishrane 1% 1% 1% 2% 0% 2%
Poremecaji miSiéno-kostnog sistema i vezivnog tkiva % 19% 4% 5% 15% 2%
Neoplazme, benigne, maligne i nespecificne (ukljucujuci ciste i polipe) 2% 0% 1% 2% 1% 3%
Poreme¢aji nervnog sistema 10% 11% 11% 10% 12% 7%
Problemi vezani za lijek 0% 1% 0% 0% 0% 0%
Poremecaji u toku trudnoce 0% 0% 0% 0% 0% -
Psihijatrijski poremecaji 2% 3% 3% 3% 1% 1%
Poremecaji bubrega i urinarnog sistema 1% 1% 1% 2% 0% 1%
Poremecaji reproduktivnih organa i dojki 1% 2% 1% 1% 0% 1%
Drustvene okolnosti 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecaji 4% 6% 8% 5% 2% 5%
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Poremecaji koZe i potkoznog tkiva 15% 13% 14% 11% 6% 18%
Hirur$ke i terapeutske procedure 0% 0% 0% 0% 0% -
Vaskularni poremecaji 4% 2% 3% 2% 2% 3%
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® Poremecaji misi¢no kostnog sistema i vezivnog
tkiva

m Opsti poremecaji i reakcije na mjestu primjene

® Poremecaji koze i potkoznog tkiva

B Poremecaji nervnog sistema

® Gastrointestinalni poremecaji

m Ispitivanja

B Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecaji

m [nfekcije i infestacije

= Srcani poremecaji

B Psihijatrijski poremecaji

= Vaskularni poremecaji

m Ostalo

Slika 19. Prikaz prijavijenih neZeljenih dejstava prema sistemu organa u 2025. godini
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Slika 20. Kretanje udjela prijava prema sistemu organa na kojima se ispoljavaju u periodu

od 2015. do 2025. godine
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2.2.6 Najce$ée prijavljivana neZeljena dejstva

Slika 21. je prikaz najéeS¢e prijavljivanih nezeljenih dejstava ljekova tokom 2025. godine,
prikazanih prema preferiranom terminu (Preferred Term, PT) internacionalne klasifikacije date
medicinskim rjeénikom za regulatorne poslove (Medical Dictionary for Regulatory Activities,
MedDRA). Najéescée prijavljivana nezeljena dejstva u najvecem broju slucajeva nijesu bila
ozbiljnog karaktera i ocekivana su nakon primjene suspektnih ljekova.

Mu¢nina

Osip

Glavobolja

Dijareja

Bol u gornjem abdomenu
Pireksija

Pruritus

0 2 4 6 8 10 12 14 16

broj prijava

Slika 21. Najcesée prijavijivana neZeljena dejstva ljekova u 2025. godini

Mucnina i 0sip su najéesce prijavljivana neZeljena dejstva. Cesto su prijavljivani glavobolja,
dijareja, bol u gornjem abdomenu, pireksija i pruritus. Ozbiljna neZeljena dejstva su rijetko
prijavljivana u pojedina¢nim prijavama nezeljenih dejstava, §to je u skladu sa statistikom
ceSceg prijavljivanja nezeljenih dejstava koja ne ispunjavaju nijedan kriterijum za ozbiljnost.
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11 Kratak pregled najznacajnijih regulatornih mjera koje je sproveo
CInMED u 2025. godini

U protekloj godini CInNMED je odobrio ukupno 8 pisama, koja su namijenjena zdravstvenim
radnicima. Pisma zdravstvenim radnicima (Direct Healthcare Professional Communication —
DHPC) i dalje predstavljaju osnovni vid komunikacije CInMED sa zdravstvenim radnicima,
kada su u pitanju informacije od znacaja za bezbjednu primjenu ljekova. DHPC su naj¢esce
rezultat procjene rizika koji prati primjenu odredenog lijeka (ili grupe ljekova) od strane
Evropske agencije za ljekove (EMA), pri ¢emu je cilj CInMED da sva nova nau¢na saznanja i
preporuke koje se implementiraju u zemljama EU, budu istovremeno dostupna i zdravstvenim
radnicima u Crnoj Gori. Pismo zdravstvenim radnicima moze uputiti CInMED, ili
farmaceutska kompanija koja je nosilac dozvole za lijek, nakon odobrenja CINMED. U toku
2025. godine 7 pisama je upuceno zdravstvenim radnicima od strane farmaceutskih kompanija
koje su nosioci dozvole za odgovaraju¢i lijek u Crnoj Gori, nakon odobrenja teksta pisma od
strane CINMED dok je jedno pismo pripremljeno i dsitribuirano u saradnji CINMED sa
uvoznikom neregistrovanog lijeka. Distribuciju pisama vrse nosioci dozvole za lijek odnosno
uvoznici lijeka, dok CInMED po potrebi direktno informise zdravstvene radnike zaposlene u
domovima zdravlja, opstim bolnicama i Klinickom centru pomocu sistema za slanje poruka u
okviru zdravstvenog informacionog sistema. Nakon distribucije, svako pismo koje je upu¢eno
zdravstvenim radnicima se objavljuje na portalu CInNMED (www.cinmed.me) u dijelu
Farmakovigilanca/Pisma zdravstvenim radnicima (Slika 22.).
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(CInMED) Lista ozbiljnih nezeljenih dejstava

Slika 22. Prikaz dijela portala CInNMED gdje se objavljuju pisma zdravstvenim radnicima

Svako pismo sadrzi i poziv zdravstvenim radnicima na prijavljivanje nezeljenih dejstava
ljekova, kao i kontakt podatke CINMED i lokalne odgovorne osobe nosioca dozvole za lijek na
koji se pismo odnosi.

Osim pisama, za sve veci broj ljekova u prometu se sprovode i druge dodatne mijere
minimizacije rizika (najcesce distribucija edukativnih materijala za zdravstvene radnike i
pacijente) kako bi se proaktivnim djelovanjem omogucila njihova bezbjednija i racionalnija
primjena, te bolji ishodi lije¢enja. Kao i prethodnih godina, posebna paznja posvecena je
prac¢enju bezbjednosti primjene ljekova koji se nalaze na Listi ljekova pod dodatnim pracenjem
Evropske agencije za ljekove (EMA) i oznaceni su obrnutim crnim trouglom W. U pitanju su
ljekovi koji sadrze novu aktivnu supstancu, novi bioloski ljekovi, ljekovi za koje se sprovodi
postmarketinska studija bezbjednosti, kao i ljekovi za koje je izdata uslovna dozvola, ili je
dozvola za lijek izdata pod posebnim okolnostima. Lista ljekova pod dodatnim pra¢enjem koja
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se jednom mjeseCno azurira od strane EMA je dostupna i na portalu CInMED
(www.cinmed.me) u dijelu Farmakovigilanca (Slika 23.).
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Slika 23. Prikaz Liste ljekova pod dodatnim praéenjem na portalu CInMED

3.1. Pismo zdravstvenim radnicima o podsjecanju na pravilnu primjenu ljekova Reseligo
3,6 mg i Reseligo 10,8 mg, implant u napunjenom injekcionom $pricu (goserelin)

Nosilac dozvole za lijek je, u saradnji sa Institutom za ljekove i medicinska sredstva, podsjetio
zdravstvene radnike o pravilnoj primjeni ovog lijeka u ja¢inama 3,6 mg i 10,8 mg, u obliku
implanta u napunjenom injekcionom S$pricu. Reseligo, 3,6 mg, implant u napunjenom
injekcionom S$pricu, indikovan je za lije¢enje karcinoma prostate, karcinoma dojke,
endometrioze, stanjivanja endometrija, fibroida uterusa i kod asistirane reprodukcije, dok je
Reseligo, 10,8 mg, implant u napunjenom injekcionom S$pricu, indikovan za lijeCenje
karcinoma prostate. Lijek se primjenjuje subkutano u prednji trbusni zid pomoc¢u injekcionog
Sprica.

Zdravstveni radnici su u martu 2025.godine putem pisma obavijeSteni o uocenim slucajevima
nepravilne primjene ovog lijeka. Tom prilikom je naglaseno da se uputstvo za upotrebu lijeka
Reseligo nalazi odStampano na unutrasnjoj strani kutije lijeka te da ga je potrebno pazljivo
pratiti. U pismu je dodatno skrenuta paZznja na specifi¢nost Sprica za aplikaciju lijeka Reseligo,
kao 1 na klju¢ne korake pri primjeni, u cilju sprjeCavanja nepravilne primjene i smanjenja
nelagode kod pacijenta tokom i nakon primjene ovog lijeka. Nakon distribucije pisma, izvrSena
je 1 obuka zdravstvenih radnika kako bi se osigurala buduca bezbjedna primjena lijeka.

3.2. Pismo zdravstvenim radnicima o dugoro¢nom kardiovaskularnom riziku i novim
preporukama u pogledu godi$nje procjene nastavka terapije pri primjeni lijeka Mysimba
(naltrekson/bupropion)

U 2025. godini, zdravstveni radnici su putem pisma informisani o dugoro¢nom
kardiovaskularnom riziku i novim preporukama u pogledu godiSnje procjene nastavka terapije
pri primjeni lijeka Mysimba. Studije su potvrdile kardiovaskularnu bezbjednost i pozitivan
odnos koristi i rizika za lijeCenje ljekom Mysimba u trajanju do 12 mjeseci. Medutim postojeca
zabrinutost u vezi potencijalnih dugoro¢nih kardiovaskularnih rizika, kao i nedostatak
odgovarajuceg plana istrazivanja u cilju blagovremenog rjeSavanja navedene zabrinutosti,
podstakli su ponovnu procjenu odnosa koristi i rizika lijeka Mysimba na nivou Evropske unije.
Kao rezultat procjene, sprovedene su dodatne mjere kako bi se potencijalni rizik od
kardiovaskularnih bolesti tokom dugorocne upotrebe lijeka Mysimba sveo na najmanju

koji se lijeCe duze od jedne godine nijesu u potpunosti utvrdeni. Takode, navedeno je da
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terapiju lijekom Mysimba treba prekinuti nakon jedne godine, ukoliko nije doslo do odrzavanja
gubitka tjelesne mase (najmanje 5% njihove pocetne tjelesne mase). Kada je rijec o razmatranju
nastavka terapije lijekom Mysimba, ljekari su informisani da je potrebno da sprovedu godisnju
procjenu terapije kako bi sprijecili nezeljene promjene u pogledu kardiovaskularnog rizika i
odrzavanja gubtika tjelesne mase.

3.3. Pismo zdravstvenim radnicima o poremecajima vida, ukljucujudi teski gubitak vida,
i potrebi pracenja pedijatrijskih pacijenata za lijek Xalkori (krizotinib)

U junu 2025. godine zdravstveni radnici su informisani o novim saznanjima vaznim za
bezbjednu primjenu lijeka Xalkori. U pismu je pojasnjeno da je lijek Xalkori od 10.02.2025.
godine takode indikovan kod pedijatrijskih pacijenata (uzrasta od >6 do <18 godina) kao
monoterapija za lijecenje pacijenata s relapsnim ili refraktornim sistemskim ALK (anaplasti¢na
limfomska kinaza) pozitivnim anaplasti¢nim limfomom velikih ¢elija (engl. Anaplastic Large
Cell Lymphoma, ALCL) ili pacijenata sa rekurentnim ili refraktornim ALK (anaplasti¢na
limfomska kinaza) pozitivnim neresektabilnim inflamatornim miofibroblasti¢nim tumorom
(engl. Inflammatory Myofibroblastic Tumor, IMT).

U skladu sa navedenim, naglaseno je da je u klini¢kim ispitivanjima za lijek krizotinib uoéen
rizik od poremecaja vida, koji je prijavljen kod 61% pedijatrijskih pacijenata s relapsnim ili
refraktornim sistemskim ALK-pozitivnim ALCL-om i sa rekurentnim ili refraktornim ALK-
pozitivnim neresektabilnim IMT-om.

Uzevsi u obzir da pedijatrijski pacijenti mogu teZe spontano primijetiti i prijaviti promjene
vida, zdravstvenim radnicima je naglaseno da informiSu pacijente i njihove njegovatelje o
simptomima poremecaja vida (npr. uoceni bljeskovi svjetla, zamagljen vid, osjetljivost na
svjetlo, plutajuce Cestice u staklastom tijelu) i riziku od gubitka vida, te da ih upute da se obrate
svom ljekaru ako se pojave navedeni simptomi. Dodatno je navedeno da pedijatrijske pacijente
treba nadzirati zbog moguéih poremecaja vida kao i da je prije pocetka primjene lijeka
krizotinib potrebno obaviti osnovni oftamoloski pregled, uz kontrolne preglede unutar mjesec
dana, a nakon toga svaka 3 mjeseca kao 1 pri pojavi novih oSte¢enja vida. U slu¢aju poremecaja
vida 2. stepena potrebno je razmotriti smanjenje doze, dok je u slu¢aju poremecaja 3. ili 4.
stepena, osim ako se ne utvrdi neki drugi uzrok, potrebno trajno prekinuti primjenu lijeka
krizotinib. Ovim putem su zdravstveni radnici obavijesteni da su edukativni materijali za
pacijente i njegovatelje azurirani kako bi sadrzali uputstvo/preporuke za pedijatrijske pacijente
o riziku od poremecaja vida, ukljuc¢ujuéi ozbiljan gubitak vida.

3.4. Pismo zdravstvenim radnicima o revidiranim preporukama za rutinsko pracenje
krvne slike zbog rizika od agranulocitoze u vezi sa primjenom ljekova koji sadrze
klozapin

Nosioci dozvole za ljekove koji sadrZe klozapin u Crnoj Gori su, u saradnji sa Institutom za
ljekove i medicinska sredstva, uputili pismo zdravstvenim radnicima povodom revidiranih
preporuka za rutinsko pracenje krvne slike zbog rizika od agranulocitoze. Agranulocitoza i
neutropenija su poznati rizici povezani sa primjenom klozapina, koji se na najmanju mogucu
mjeru svode rutinskim hematoloskim nadzorom. Nakon S§to je Evropska agencija za ljekove
(EMA) sprovela pregled rizika od neutropenije i agranulocitoze uzrokovane klozapinom na
nivou Evropske unije, revidirane su preporuke za pracenje krvne slike. Novi dokazi iz nau¢ne
literature upucuju na to da, iako se neutropenija izazvana klozapinom moze javiti u bilo kom
trenutku tokom terapije, najcesce se javlja tokom prve godine lije¢enja, s vrthuncem ucestalosti
u prvih 18 sedmica lijecenja. U skladu sa navedenim, zdravstveni radnici su informisani o
preporukama da se pracenje temelji iskljucivo na osnovu apsolutnog broja neutrofila (ANC),
Sto je u skladu sa aktuelnim dokazima da je ANC specifi¢niji 1 klinicki relevantniji parametar
za procjenu rizika od neutropenije. U pismu je naglaseno da se prilikom svake posjete
pacijenata i pracenja ANC, pacijentima mora naglasiti da se odmah jave svom ljekaru ako se
pojave znaci ili simptomi infekcije. U pismu je navedeno da nove granicne vrijednosti ANC



treba razmotriti i na pacijente uopste i na pacijente sa benignom etnickom netropenijom (BEN).
Primjena klozapina treba da bude ograni¢ena na pacijente sa pocetnim ANC >1500/mm?
(>1,5x10°/L), a kod pacijenata sa BEN na one sa ANC >1000/mm?* (>1,0x10%1). Snizavanje
pragova ANC za pacijente sa BEN ne ugrozava bezbjednost pacijenata, a pomaze u
izbjegavanju nepotrebnog prekida terapije.

3.5. Pismo zdravstvenim radnicima o novim mjerama u cilju minimizacije rizika od
suicidalnih misli povezanih sa primjenom ljekova koji sadrze finasterid i dutasterid

U septembru 2025. godine, u saradnji sa Evropskom agencijom za ljekove (EMA) i Institutom
za ljekove 1 medicinska sredstva, nosioci dozvola za ljekove koji sadrze finasterid i dutasterid
su obavijestili zdravstvene radnike o mjerama minimizacije rizika od suicidalnih misli
povezanih sa primjenom ovih ljekova. U pismu je navedeno da su prema procjeni EMA, u
zemljama Evropske unije suicidalne misli najées¢e zabiljezene kod pacijenata koji su koristili
tablete finasterida u dozi od 1 mg, za lijeCenje androgene alopecije. U Crnoj Gori nijesu
odobreni ljekovi koji sadrze finasterid u obliku oralnih formulacija jac¢ine 1 mg ili u obliku
spreja za primjenu na kozi, u indikaciji androgena alopecija. U Crnoj Gori su registrovani
ljekovi koji sadrze finasterid (tablete u jacini od 5mg) i dutasterid (u jacini od 0,5mg),
ukljucuju¢i kombinacije, koji su isklju€ivo indikovani u simptomatskoj terapiji benigne
hiperplazije prostate i prevenciji uroloskih dogadaja. Finasterid i dutasterid su po mehanizmu
dejstva inhibitori 5 a-reduktaze (eng. 5 a-reductase inhibitor - 5 ARI). Dalje je naglaseno da je
potrebno posavjetovati pacijente koji su na terapiji oralnim formulacijama finasterida, u
indikaciji androgena alopecija, da prestanu sa uzimanjem ovog lijeka i da potraze savjet ljekara
ukoliko osjete depresivno raspolozenje, depresiju ili imaju suicidalne misli. Takode, u slucaju
pojave seksualne disfunkcije koja moze doprinijeti promjeni raspolozenja, ukljucujuéi i pojavu
suicidalnih misli, potrebno je savjetovati pacijente da ljekaru isto i prijave, a u cilju razmatranja
prekida terapije. Kartica za pacijenta ¢e biti dostupna u pakovanju ljekova koji sadrze finasterid
u jacini Img kako bi se istakli rizici od depresivnog raspolozenja, depresije, suicidalnih misli i
seksualne disfunkcije koji su zabiljezeni pri primjeni ovog lijeka. Osim pisma zdravstvenim
radnicima, na CInMED portalu je ovim povodom objavljeno i obavjeStenje o mjerama
minimizacije rizika za ljekove koji sadrze finasterid i dutasterid.
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IV Kratak prikaz aktivnosti u cilju edukacije

U novembru 2025. godine, CINMED je, u saradnji sa Uppsala Monitoring Centrom (UMC),
Farmaceutskom komorom Crne Gore, ¢asopisom Medical i brojnim zdravstvenim ustanovama,
obiljezio Svjetsku nedjelju pracenja bezbjednosti primjene ljekova (#MedSafetyWeek). Veé
sedmu godinu zaredom, CInMED se pridruzio inicijativi UMC 1 kao jedna od 118 zemalja
ucesnica ove globalne kampanje, podsjetio zdravstvene radnike i opStu javnost na znacaj
pracenja bezbjednosti ljekova u prometu. Kampanja ima za cilj da podstakne zdravstvene
radnike 1 pacijente da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka. U saradnji sa UMC
pripremljeni su tekstovi za animacije i portal, kao i brojne objave na drustvenim mrezama.
Svake godine #MedSafetyWeek kampanja obraduje neku vaznu temu iz oblasti
farmakovigilance. Teme prethodnih kampanja su bile bezbjednost primjene ljekova koji se
izdaju bez recepta, rizici koji prate primjenu ljekova u toku trudnoce i dojenja, bezbjednost
primjene ljekova kod djece, rizici koji prate istovremenu primjenu vise ljekova i sl. Globalna
kampanja za 2025. godinu je naglasila da svako od nas svojim angazovanjem moze doprinijeti
bezbjednijoj primjeni ljekova (Slika 24.).

Slika 24. #MedSafetyWeek2025

U toku 2025. godine Odjeljenje za farmakovigilancu CInMED je aktivno ucestvovalo u radu
Internacionalnog Udruzenja za farmakovigilancu, ISoP (International Society of
Pharmacovigilance). U vidu tri poster prezentacije na GodiSnjem sastanku ISoP 2025
predstavljeni su rezultati nauéno-istrazivatkih aktivnosti Odjeljenja. Clanstvo u ovoj
organizaciji omogucava zaposlenima CInMED pristup online izdanju ¢asopisa Drug Safety,
online pristup prezentacijama sa godiSnjih sastanaka, moguénost u¢es¢a na brojnim vebinarima
i godidnjim sastancima. Clanstvo u ISoP zaposlenima CINnMED omogucéava i komunikaciju i
saradnju sa kolegama u okviru regionalnih grupa, §to sve doprinosi unapredenju sistema
farmakovigilance u Crnoj Gori. Osim toga, CInMED je jedan od partnera Evropske mreze
centara za farmakoepidemiologiju i farmakovigilancu (European Network of Centres for
Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance, ENCePP) kojom koordinira EMA. ENCePP
mreza okuplja istrazivacke centre, institucije i organizacije koje prikupljaju podatke iz oblasti
zdravstva, u cilju $to boljeg prac¢enja odnosa koristi 1 rizika pri primjeni ljekova na nivou EU.
U okviru XI Sajma medicine, koji je odrzan od 6. do 9. novembra 2025. godine u Podgorici,
organizovana je stru¢na sesija pod nazivom ,,Farmakovigilanca — put do boljih ishoda
lijecenja“. Tom prilikom, sistem farmakovigilance je prikazan iz ugla regulatora, ali i iz ugla
onkologa, koji je svakodnevno u prilici da prepozna i prijavi neZeljena dejstva ljekova. U
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okviru Konferencije CInMED, koja je odrzana od 27. do 29. novembra u Budvi, predstavljena
su unapredenja sistema farmakovigilance u Crnoj Gori, kao i model sistema farmakovigilance
u EU, u saradnji sa predstavnikom Agencije za ljekove Malte. U viSe navrata, u toku 2025.
godine, zaposleni Odjeljenja za farmakovigilancu su putem medija informisali stru¢nu i op$tu
javnost o novim saznanjima vaznim za bezbjednu primjenu ljekova u Crnoj Gori i znacaju
aktivnog uceS¢a zdravstvenih radnika i pacijenata u sistemu farmakovigilance. Saradnja
CInMED sa medijima u oblasti bezbjedne primjene ljekova je internacionalno prepoznata kao
primjer dobre prakse i bila je povod za tekst objavljen u specijalnom izdanju ¢asopisa Uppsala
Reports koji je UMC izdao povodom 10 godina kampanje #MedSafetyWeek (Slika 25.).

Paediatrician Veselinka Durifi¢
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the CInMED’s press conference,
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Vesolinka Vukicovic

Tips for collaborating with TV stations

Slika 25. Tekst objavljen u ¢asopisu Uppsala Reports

Izvor: https://view.publitas.com/uppsala-monitoring-centre/ur92/page/16-17
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ZAKLJUCAK

Broj prijava koji je dostavljen od strane zdravstvenih radnika i pacijenata u toku 2025. godine
zadovoljava kriterijume SZO za funkcionalan sistem farmakovigilance, pri ¢emu je i kvalitet
dostavljenih prijava odgovarajuci. Dostavljene prijave su u najve¢em broju sluc¢ajeva sadrzale
dovoljno podataka za procjenu, pri ¢emu su od strane Odjeljenja za farmakovigilancu CInNMED
aktivno prikupljane dodatne informacije kada je to bilo potrebno.

Svaka prijava sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka moze biti vazna za procjenu bezbjednosti
njegove dalje primjene. U cilju zaStite bezbjednosti pacijenata, CINMED, na oshovu
dostavljenih prijava i drugih dostupnih informacija, po potrebi sprovodi regulatorne mjere
(nove preporuke, mjere opreza, ograni¢enja u primjeni odredenog lijeka i sl.). CInNMED
kontinuirano preduzima razli¢ite aktivnosti u cilju boljeg razumijevanja uloge i znacaja
farmakovigilance i unapredenja nadzora nad bezbjednom primjenom ljekova, $to vodi ka
boljim ishodima lijeCenja.

Organizovano prikupljanje i analiza podataka od znacaja za racionalnu i bezbjednu primjenu
ljekova ¢e i U narednom periodu biti u fokusu naseg rada, kako bi omogucili pravovremeno
donosenje i implementaciju odgovarajucih regulatornih mjera. CINMED podsjeca zdravstvene
radnike da je potrebno da prijave svaki slucaj ispoljenog nezeljenog dejstva lijeka, a narocito
kada su u pitanju neo¢ekivana ili ozbiljna nezeljena dejstva. Takode, posebno je vazan nadzor
nad primjenom novih ljekova, a potrebno je prijaviti i ona neZeljena dejstva koja su tema
nauénih radova i drugih publikacija. Odlozeno prijavljivanje ili nedostavljanje vaznih
informacija o bezbjednosti primjene ljekova u prometu moze sprijeciti blagovremenu detekciju
potencijalnog problema i ugroziti bezbjednost pacijenata.

Svaka prijava nezeljenog dejstva lijeka nosi odgovarajuéi broj bodova prilikom obnove licence
zarad od strane Ljekarske i Farmaceutske komore Crne Gore, §to predstavlja dodatni podsticaj
za angazovanje zdravstvenih radnika na ovom polju. Povezivanjem informacionog sistema
CInMED sa informacionim sistemom KCGG, kao i unapredenjem aplikacije za online prijavu
kojoj se pristupa preko portala CInNMED (www.cinmed.me) dostavljanje prijava je u toku
prethodnih godina znacajno olakSano. Zahvaljujuci tome, kao i kontinuiranim aktivnostima na
polju edukacije i informisanja, o¢ekujemo da prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova bude
dio svakodnevne klini¢ke prakse sve veceg broja zdravstvenih radnika u Crnoj Gori. CInMED
zahvaljuje svim zdravstvenim radnicima i pacijentima koji prijavljivanjem sumnje na nezeljeno
dejstvo ucestvuju u sistemu nadzora nad bezbjednom primjenom ljekova.



