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1. ДЕФИНИЦИЈЕ И СКРАЋЕНИЦЕ

ИОРС= Институт за онкологију и радиологију Србије 

2. ПРЕДМЕТ

Процедура дефинише  издавање лекова и медицинских средстава у  Oдељењу за 
болничку делатност (болничка апотека). 

3. ПОДРУЧЈЕ ПРИМЕНЕ

Ова процедура се примењује у Oдељењу за болничку делатност (болничка апотека) 

4. ОДГОВОРНОСТИ

За примену процедуре одговорни су магистри фармације који су укључени у клиничку 
студију. 

За контролу спровођења процедуре одговорни су монитори који контролишу 
клиничку студију и главни истражувач клиничке студије.   

5. ОПИС ПРОЦЕСА РАДА

Клиничке студије се спроводе на одељењима уз одобрење етичког комитета Института. 

Главни истраживач студије одлучује о потреби учествовања фармацеута у клиничкој 
студији.  

Магистар фармације укључен у клиничку студију пролази обуку за руковање леком 
који се испитује (клиничким леком). Сваки клинички лек је специфичан и захтева 
руковање у складу са прописаним протоколом клиничке студије за тај лек.  

Заједничке тачке руковања лековима који се испитују за  клиничке студије: 

Клинички лекови се могу чувати у фрижидеру или на собној температури у одвојеном 
простору.  

Сваког радног дана, мери се температура чувања клиничког лека, и подаци се уписују у 
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температурне листе које су  саставни део документације за клиничке студије. 

Магистар фармације прима лекове који се испитују и одлаже их на предвиђено место. 

Ако се примају лекови чији режим чувања предвиђа температуру 2°Ц-8°Ц, тада 
фармацеут стопира контролни термометар који је део испоруке, и примљене лекове 
одмах одлаже у фрижидер намењен за чување клиничких лекова.  

Примљене лекове пријављује спонзору у складу са протоколом клиничке студије. 

Потврду пријаве клиничког лека од спонзора, заједно са обрасцима примљеним са 
леком одлаже на предвиђено место. 

У предвиђене обрасце евиденције (о бројчаном стању клиничког лека) уписује 
захтеване податке. 

На основу требовања које одобрава главни исраживач и сестра задужена за ту клиничку 
студију, фармацеут припрема/издаје клинички лек . 

Клинички лек се издаје по протоколу за клиничку студију, када фармацеут прими све 
потребне обрасце за издавање лека, који су предвиђени протоколом. 

Примљене обрасце са одељења, заједно са обрасцима примљеним од спонзора, 
евидентирају се у информационом програму Апотеке и  одлажу на предвиђено место. 

У предвиђене обрасце евиденције (о бројчаном стању клиничког лека) уписује 
захтеване податке. 

 

6.  ДОКAЗИ 

1. Правилник о садржају захтева, односно документације за одобрење клиничког 
испитивања лека и медицинског средства, као и начин спровођења клиничког 
испитивања лека и медицинског средста, "Службени гласник РС", бр. 51 од 29. 
априла 2022, 65 од 4. августа 2023, 86 од 11. октобра 2023.Образац евиденције о 
стању клиничког лека 
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