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1. ДЕФИНИЦИЈЕ И СКРАЋЕНИЦЕ

ИОРС= Институт за онкологију и радиологију Србије 

ALIMS= Агенција за лекове и медицинска средства 

2. ПРЕДМЕТ

Процедура дефинише начин пријављивања и прикупљања нежељених реакција на 
лекове и медицинска средства, који се користе за пружање здравствене неге пацијената 
ИОРС-а, као и начин достављања података Агенцији за лекове и медицинска средства 
(АЛИМС). 

Нежељена реакција на лек или медицинско средство је свака штетна и ненамерно 
изазвана реакција, која се појавила при примени уобичајене дозе лека, односно 
медицинског средства (у сврху лечења, спречавања болести, постављања дијагнозе, 
обнове, побољшања или промене физиолошке функције). 

Циљ процедуре је идентификовање, процена, разумевање и реаговање на нова сазнања 
о ризицима који произилазе из употребе или примене лека, одн. медицинског средства 
(штетно деловање, интеракције са другим лековима, супстанцама или производима, 
контраиндикације, злоупотребе, смањено деловање, техничка неисправност), да би се 
побољшало и заштитило здравље и безбедност пацијената, смањењем вероватноће да 
ће се нежељени догађај поновити. 

Процедура се примењује у свим организационим јединицама ИОРСа. 

3. ПОДРУЧЈЕ ПРИМЕНЕ
Ова процедура се примењује у Oдељењу за болничку делатност (болничка апотека) као 
и у другим организационим јединицама ИОРСа 

4. ОДГОВОРНОСТИ

За примену процедуре одговорни су одговорни фармацеут за фармаковигиланцу и 
здравствени радници одељења у оквиру ИОРСа. 

За контролу спровођења процедуре одговоран је начелник Одељења. 
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5. ОПИС ПРОЦЕДУРЕ 

Пријављивање нежељених реакција на лекове и медицинска средства 

Главна сестра Одељења, на коме је уочена нажељена реакција на лек или медицинско 
средство, спушта у болничку апотеку попуњени образац нежељених реакција на 
лек/медицинско средство  одговорном фармацеуту.  

Прикупљање нежељених реакција на лекове и медицинска средства 

У ситуацији да одговорни здравственим радник не попуни образац, одговорни 
фармацеут за фармаковигиланцу, одлази на Одељење, на коме је уочена нежељена 
реакција на лек/медицинско средство, где са одговорним здравственим радником 
попуњава пријаву  за нежељену реакција на лек /медицинско средство за здравствене 
раднике и здравствене раднике. 

Начин достављања података АЛИМС-у 

Одговорни фармацеут за фармаковигиланцу доставља АЛИМС-у попуњен пријаву , 
електронским путем (е-mail-ом), поштом или факсом. 

Изузетно, у случају озбиљне или неочекиване нежељене реакције на лек, одн. 
медицинско средство, одговорни фармацеут за фармаковигиланцу нежељену реакцију 
пријављује путем телефона, а након телефонског обавештења, доставња попуњен 
образац, електронским путем (е-mail-ом), поштом или факсом. 

6. ДОКАЗИ 

1. Образац за пријављивање нежељених реакција на лек (НРЛ) за здравствене раднике 

2. Образац за пријављивање нежељене реакције на медицинско средство за 
здравствене установе и здравствене раднике 

3. Списак одговорних здравствених радника за фармаковигиланцу ИОРСа 

4. Правилник о начину пријављивања, прикупљања и праћења нежељених реакција на 
лекове, Сл.гласник РС,64/2011,75/2017 и 82/2017 

5. Правилник о начину пријављивања, прикупљања и праћења нежељених реакција на 
медицинска средства, „"Службени гласник РС", бр. 64 од 31. августа 2011, 21 од 22. 
фебрурара 2014.  

6. Закон о лековима и медицинским средствима, „Сл.гласник РС“, 
бр.30/2010,107/2012,105/17,113/2017 
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7. Регистратор евиденције нежељених реакција на лекове и медицинска 

средства 
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