


ИНСТИТУТ ЗА 
ОНКОЛОГИЈУ И 
РАДИОЛОГИЈУ 

СРБИЈЕ 

Назив процедуре: 

Процедура повлачења лекова и медицинских 
средстава из промета у Oдељењу за болничку 

делатност (болничка апотека) 

Ознака: П.АПТ.06 

Датум: 

15.12.2023. 

Верзија:  02 Страна: 2  од  3 

1. ДЕФИНИЦИЈЕ И СКРАЋЕНИЦЕ

ИОРС= Институт за онкологију и радиологију Србије 

ALIMS= Агенција за лекове и медицинска средства 

2. ПРЕДМЕТ

Предмет процедуре је да се лек или медицинско средство хитно повуче из апотеке и са 
одељења како не би дошло до нежељених последица по пацијента. 

До повлачења лекова или медицинских средстава из промета долази услед уоченог 
недостатка или нежељеног дејства које може довести до штетних последица или 
смртног исхода.Налог за повлачење издаје Агенција за лекове и медицинска средства 
(ALIMS). Агенција издаје алерт о повлачењу. Алерт се налази на сајту Агенције, али се 
шаље и писмено обавештење здравственим установама.  Налог за добровољно 
повлачење може да изда и сам произвођач лека или медицинског средства. 

Упозорење се односи на одређене серије због уочене неправилности, а понекад је 
разлог повлачења укидање регистрације због озбиљних нежењених реакција. 

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

4. ОДГОВОРНОСТИ

За непосредну примену процедуре одговорни су магистри фармације и фармацеутски 
техничари. 

За контролу спровођења процедуре задужен је  начелник Одељења за болничку 
делатност( болничке апотека). 



ИНСТИТУТ ЗА 
ОНКОЛОГИЈУ И 
РАДИОЛОГИЈУ 

СРБИЈЕ 

Назив процедуре:  
 

Процедура повлачења лекова и медицинских 
средстава из промета у Oдељењу за болничку 

делатност (болничка апотека) 
 
 

Ознака: П.АПТ.06 

Датум:  

15.12.2023. 

Верзија:  02 Страна: 3  од  3 

 

5.  ОПИС ПРОЦЕДУРЕ  

Када  стигне алерт о повлачењу,  битно је реаговати веома брзо да пацијенти не би били 
изложени нежењеним догађајима. 

Болничка апотека шаље алерт свим одељењима преко одговорних сестари служби 
болнице, као и путем интерног информационог система  . Усмено се х и т н о  
обавештавају она одељења где се лек највише користи. 

Сви лекови са одељења која су предмет алерта се враћају у болничку апотеку. У 
апотеци се води евиденција о количини враћених лекова са одељења. Из болничке 
апотеке се лекови враћају добављачу или произвођачу.  

 

6.  ДОКУМЕНТА 

Овај документ везан је са документима Процедура за безбедан и ефикасан систем 
набавке лекова и медицинских средстава, Процедура за пријем и складиштење лекова и 
медицинских средстава, Процедура за управљање нежељеним догађајима и ризицима. 

 

ДОКАЗИ 

1. Образац преузимања лека/медицинског средства повученог из промета. 

2. Допис добављача/произвођача/носиоца дозволе/Министарства здравља/Алимс-
а о повлачењу лека из промета 

3. Записник добављача о преузимању лека 
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