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The importance of pharmacovigilance, WHO 2002

Institut za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore




Hospitalizacija pacijenata

usljed otezanog disanja,

slabosti misic¢a, ptoze
kapaka...

Zastita javnog
zdravlja.
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- Prijavljena nezeljena
1l dejstva i sumnja na
falsifikovani lijek.

Komunikacija o
rezultatima
istrage.
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Istraga slucaja i potvrda

GP CINMED miiiiescnee da se radi o

falsifikovanom lijeku.



Struka i nauka
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Ko moze prijaviti nezeljena dejstva?

> Zdravstveni radnik je duZan da o sumnjama na neZeljeno dejstvo lijeka pisanim
putem obavijesti CInMED, a u slucaju vakcina i 1JZCG

» Sumnju na ozbiljno neZeljeno dejstvo lijeka treba prijaviti u roku od 30 dana, a
slucaj sa smrtnim ishodom odmah

> Za bioloske ljekove - vazno je dostaviti broj serije lijeka

> Pacijenti takode mogu prijaviti sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka

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

Institut za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore



SISTEM FARMAKOVIGILANCE U CRNOJ GORI
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Regulatorne mjere:

CINMED —> ¢ |zmjene informacija o lijeku

* Upozorenja, ogranicenja primjene
* Povlacenje lijeka iz prometa

Institut za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore

Institute for Medicines and
Medical Devices of Montenegro
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Sta je NEZELJENO DEJSTVO LIJEKA?

Svaki stetni i nenamjerno izazvani efekat lijeka
(Zakon o ljekovima, Sl. list CG 14/26 i 94/26)

Osip, mucnina, glavobolja, dijareja...
Insuficijencija jetre, suicidalne ideje, konvulzije...
Pojacan rast trepavica, promjena boje oka, patolosko kockanje...

Institut za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore
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* Tip A (augmented) - posljedica farmakoloskog djelovanja lijeka,
ocCekivana, prolazna, najcesce zabiljezena

* Tip B (bizzare) - posljedica individualnih karakteristika organizma,
rjede se ispoljavaju, mogu biti ozbiljnog karaktera

* Tip C (chronic) - dozno i vremenski zavisna, posljedica dugotrajne
primjene lijeka

* Tip D (delayed) - odloZena, ispoljavaju se dugo nakon prekida
primjene lijeka, kancerogenost, teratogenost

* Tip E (end of use) - posljedica naglog prekida primjene odredenog
lijeka

* Tip F (faillure) - izostanak terapijskog efekta lijeka

Institut za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore
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Institut za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore

Struka i nauka

w slushi zobrourln
NeZeljeno dejstvo ozbiljnog karaktera je ono koje je
izazvalo:
1. smrt pacijenta
2.  Zivotnu ugrozenost
3. hospitalizaciju ili produzetak hospitalizacije
4. trajno ostecenje ili invalidnost
5. kongenitalne anomalije/poremecaje dojenja
6.  klinicki znacajno stanje/zahtijeva intervenciju



delﬂMED uéT’{I;.I%l:'ﬂinauk'a

Ocekivano neZeljeno dejstvo E
poznato, navedeno u informacijama o lijeku

Neocekivano nezeljeno dejstvo -

REPORT

nije uvrsteno u Sazetak karakteristika lijeka i Uputstvo za lijek »

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

Institut za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore
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Kako prijaviti?

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

- licno

- postom

- putem fax-a
+382 (20) 310 581
- na mail adresu

nezelienadejstva@cinmed.me

JOBRAZAC ZA PRIJAVU NEZFLJENOG DEJSTVA LLJEKA

AGENCUA ZA LUEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA CRHE GORE
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Pomocu Integralnog zdravstvenog informacionog sistema
(domovi zdravlja, opste bolnice, AU Montefarm, Klinicki centar)
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Putem forme za online prijavu kojoj mozete
pristupiti skeniranjem QR koda - dostupna
na portalu u CInMED: www.cinmed.me u
dijelu farmakovigilanca:

Program SZO za internacionalno
pra¢enje bezbjednosti ljekova
(preko 170 zemalja ¢lanica)

Uppsala
Monitoring
Centre

Institut za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore

Struka i nauka

“u ;&cz%vzow



http://www.cinmed.me/

G . o : .
c_;‘__:;?;D Prijava nezeljenog dejstva lijeka

Korisnik lijeka

% Inicijali

Muski Zenski Nepoznato
Tezina
kg

*  Datum rodenja

v 99
Morate unijeti datum rodenja ili uzrast
* Uzrast u vrijeme ispoljavanja reakcije
v
Morate unijeti datum rodenja ili uzrast
Drzava u kojoj je reakcija podela
Crna Gora v

Ovo je vaino u slucaju da je okolina bila okida€ za reakciju/simptom.

Sljedeca stranica
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Pisma zdravstvenim radnicima:
www.cinmed.me

Institut za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore

2025

2024

2023

2022

2021

2020

2019

2018

Sadrzaj pisma je odobren od strane

Instituta za ljekove | medicinska sredstva (CInMED)

Opis Datum

Pismo zdravstvenim radnicima 29.10.2026
povodom uvodenja Kartice sa

upozorenjima za pacijenta za lijek

BCG-medac, prasak i rastvarac za

intravezikalnu suspenziju (Bacillus

Calmette-Guérin bakterija, Ziva,

atenuirana)

Ocrevus (okrelizumabh): Novi rizik od 21.10.2026.
ostecenja jetre uzrokovanog lijekom i

preporuke za pracenje funkcije jetre

prije i tokom lijecenja

Fentadur (fentanil): rizik od slu¢ajnog 16.10.2026
izlaganja fentanilu, pravilna primjena i
odlaganje upotrijebljenih flastera

Dilcoran (pentaeritritil tetranitrat): 30.09.2026
Prelazak pacijenata na druge
terapijske opcije

Download

Glosarij

Hoffmann-La
Roche Ltd

Pharmaline

Hemofarm
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Globalni sistem farmakovigilance

* Program SZO za internacionalno pracenje bezbjednosti
primjene ljekova - Uppsala, Sweden

* Crna Gora ¢lanica od 2009. godine

* Preko 170 zemalja ¢lanica

* Zajednicka globalna baza podataka VigiBase
(>46 miliona prijava)

the UPPSALA

MONITORING the UMC - the Global Intelligence Network
CENTRE for Benefits and Risks in Medicinal Products

Institut za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore


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

Program SZO za internacionalno pracenje bezbjednosti ljekova

(preko 170 zemalja ¢lanica) /h N Unirsals
Monitoring
Centre

Prijave

(
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VigiFlow - CInMED

Nacionalna baza podataka CInMED Globalna baza podataka koja
trenutno broji preko 46
miliona prijava
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dejstvo lijeka i vakeine broji preko 46 miliona prijava



Najcesce prijavljivana nezeljena dejstva - Crna Gora

Reported preferred terms (MedDRA)

PT: Pyrexia

PT: Headache

PT: Mausea

PT: Vaccination site pain
PT: Fatigue

PT: Rash

PT: Myalgia

FT: Erythema

PT: Pruritus

PT: Vaccination site erythema -
T | | |
3% B% 9% 12%

(=1
58



Najcesce prijavljivana nezeljena dejstva - globalno

Reported preferred terms (MedDRA)

PT: Nausea

PT: Headache

PT: Pyrexia

FT: Rash

PT: Pruritus

PT: Fatigue

PT: Dizziness

PT: Drug ineffective
PT: Vomiting

PT: Diarrhoea




#MedSafetyWeek 2026

pomazete nam da
priku pimg, nove
informacije

Hvala sto prijavljujete

Hvala na paznji!

www.cinmed.me; nezeljenadejstva@cinmed.me
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