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Šta je FARMAKOVIGILANCA?

Naučna disciplina koja obuhvata aktivnosti 
vezane za otkrivanje, procjenu, 
razumijevanje i prevenciju neželjenih 
dejstava ljekova, kao i drugih problema 
vezanih za njihovu primjenu

The importance of pharmacovigilance, WHO 2002



Hospitalizacija pacijenata 
usljed otežanog disanja, 

slabosti mišića, ptoze 
kapaka...

Prijavljena neželjena 
dejstva i sumnja na 
falsifikovani lijek. 

Istraga slučaja i potvrda 
da se radi o 

falsifikovanom lijeku.

Komunikacija o 
rezultatima 

istrage. 

Zaštita javnog 
zdravlja. 



Zakon o ljekovima (Službeni list Crne Gore br. 14/26 i 94/26)

 Zdravstveni radnik je dužan da o sumnjama na neželjeno dejstvo lijeka pisanim 
putem obavijesti CInMED, a u slučaju vakcina i IJZCG

 Sumnju na ozbiljno neželjeno dejstvo lijeka treba prijaviti u roku od 30 dana, a 
slučaj sa smrtnim ishodom odmah

 Za biološke ljekove – važno je dostaviti broj serije lijeka
 Pacijenti takođe mogu prijaviti sumnju na neželjeno dejstvo lijeka 

Ko može prijaviti neželjena dejstva?



SISTEM  FARMAKOVIGILANCE U CRNOJ GORI

Regulatorne mjere:
• Izmjene informacija o lijeku
• Upozorenja, ograničenja primjene
• Povlačenje lijeka iz prometa



Šta je NEŽELJENO DEJSTVO LIJEKA? 
Svaki štetni i nenamjerno izazvani efekat lijeka
(Zakon o ljekovima, Sl. list CG 14/26 i 94/26)

Osip, mučnina, glavobolja, dijareja…
Insuficijencija jetre, suicidalne ideje, konvulzije…
Pojačan rast trepavica, promjena boje oka, patološko kockanje…



• Tip A (augmented) - posljedica farmakološkog djelovanja lijeka,
      očekivana, prolazna, najčešće zabilježena  
• Tip B (bizzare) - posljedica individualnih karakteristika organizma, 

rjeđe se ispoljavaju, mogu biti ozbiljnog karaktera
• Tip C (chronic) - dozno i vremenski zavisna, posljedica dugotrajne 

primjene lijeka
• Tip D (delayed) - odložena, ispoljavaju se dugo nakon prekida 

primjene lijeka, kancerogenost, teratogenost
• Tip E (end of use) - posljedica naglog prekida primjene određenog 

lijeka
• Tip F (faillure) - izostanak terapijskog efekta lijeka



Neželjeno dejstvo ozbiljnog karaktera je ono koje je 
izazvalo:
1.  smrt pacijenta

2.  životnu ugroženost

3.  hospitalizaciju ili produžetak hospitalizacije

4.  trajno oštećenje ili invalidnost

5.  kongenitalne anomalije/poremećaje dojenja

6.  klinički značajno stanje/zahtijeva intervenciju



Očekivano neželjeno dejstvo
poznato, navedeno u informacijama o lijeku 

Neočekivano neželjeno dejstvo
nije uvršteno u Sažetak karakteristika lijeka i Uputstvo za lijek 

www.cinmed.me Registar humanih ljekova – informacije o ljekovima u prometu

http://www.cinmed.me/


Kako prijaviti?

Putem obrasca za prijavu 
neželjenog dejstva lijeka 
(dostupan na www.cinmed.me) 
dostaviti:

- lično
- poštom
- putem fax-a
+382 (20) 310 581
- na mail adresu 
nezeljenadejstva@cinmed.me

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


Pomoću Integralnog zdravstvenog informacionog sistema 
(domovi zdravlja, opšte bolnice, AU Montefarm, Klinički centar)



Putem forme za online prijavu kojoj možete 
pristupiti skeniranjem QR koda – dostupna 
na portalu u CInMED: www.cinmed.me u 
dijelu farmakovigilanca:

Program SZO za internacionalno 
praćenje bezbjednosti ljekova

(preko 170 zemalja članica)

http://www.cinmed.me/


*

*

*

*



Pisma zdravstvenim radnicima: 
www.cinmed.me 

http://www.cinmed.me/


Globalni sistem farmakovigilance

• Program SZO za internacionalno praćenje bezbjednosti 
primjene ljekova - Uppsala, Sweden

• Crna Gora članica od 2009. godine
• Preko 170 zemalja članica
• Zajednička globalna baza podataka VigiBase 
      (>46 miliona prijava)

http://www.who-umc.org/DynPage.aspx


Program SZO za internacionalno praćenje bezbjednosti ljekova
(preko 170 zemalja članica)

Globalna baza podataka koja 
trenutno broji preko 46 

miliona prijava

Nacionalna baza podataka CInMED

Prijave



Od 1968 – danas, preko 170 zemalja 
prikuplja prijave sumnji na neželjeno 

dejstvo lijeka  i vakcine

Globalna baza podataka koja trenutno 
broji preko 46 miliona prijava

VigiLyze predstavlja alat za pretragu 
globalne baze podataka



Najčešće prijavljivana neželjena dejstva - Crna Gora



Najčešće prijavljivana neželjena dejstva - globalno



#MedSafetyWeek 2026

Hvala na pažnji!
www.cinmed.me; nezeljenadejstva@cinmed.me 

http://www.cinmed.me/
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