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ПРИМЕНА 
СТАНДАРДА КРОЗ 
ПРИКАЗ ПРИМЕРА 
ИЗ ПРАКСЕ



МАГИСТАР ФАРМАЦИЈЕ КАО ДЕО 
ИСТРАЖИВАЧКОГ ТИМА
• упознавање са протоколом клиничког испитивања
• пријем испитиваног лека/ медицинског средства
• складиштење и чување испитиваног лека/ медицинског средства
• издавање испитиваног лека/ медицинског средства (када је потребно 

и када за то постоје могућности припрема) лека/ медицинског 
средства

• вођење евиденције о издавању и утрошку испитиваног лека/ 
медицинског средства

• складиштење и чување искоришћених остатака испитиваног лека/ 
медицинског средства

• повраћај неупотребљеног као и неискоришченог остатка лека/ 
медицинског средства спонзору



НА ПОЧЕТКУ

• Важећи GCP сертификат

• Упознавање са протоколом и 
начином вођења 
документације – потписани 
документи о извршеној 
обуци

• Уговор о учешћу у 
спровођењу клиничког 
испитивања



ИСПОРУКА И ПРИЈЕМ

• На основу захтева за 
испоруку испитиваног 
лека/ медицинског 
средства центру кроз IWRS
систем



ИСПОРУКА И ПРИЈЕМ



ИСПОРУКА И ПРИЈЕМ



ИСПОРУКА И ПРИЈЕМ



ИСПОРУКА И ПРИЈЕМ



СКЛАДИШТЕЊЕ



СКЛАДИШТЕЊЕ



ИЗДАВАЊЕ

• лек/ медицинско средство се 
издаје на основу електронске 
потврде о издавању из IWRS
базе података

• при издавању се врши провера 
исправности достављене 
документације

• издавање се врши по 
пацијенту сходно протоколу



ЕВИДЕНТИРАЊЕ



ОТПАД И УНИШТАВАЊЕ

• Морају постојати обезбеђени услови за прописно чување и 
складиштење искоришћених остатака испитиваног лека/ медицинског 
средства

• Студијски монитор организује и одобрава процес уништавања лека
• Врши се уништавање неикоришћеног лека/ медицинског средства, 

испитивани лек/ медицинско средство са истеклим роком употребе, 
амбалажа као и остатак коришћеног испитиваног лека/ медицинског 
средства

• Све мора бити евидентирано на IMP RETURN FORM формулару
• Уколико се уништавање врши према интерној процедури у самој 

здравственој установи то се мора навести у протоколу о клиничком 
испитивању



ХВАЛА НА ПАЖЊИ


