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SISTEM FARMAKOVIGILANCE
U PRAKSI

Prijavlјivanje neželјenih reakcija
na lekove



AGENCIJA ZA LEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA SRBIJE

• Humani lekovi

• Veterinarski lekovi

• Medicinska sredstva

• Klinička ispitivanja

• Registracija

• Farmakovigilanca / Vigilanca MS

• Lab. kontrola kvaliteta

• Inspekcija – Ministarstvo zdravlja



FARMAKOVIGILANCA

Farmakovigilanca je skup aktivnosti koje se odnose na prikupljanje, otkrivanje, procenu, 

razumevanje i prevenciju neželjenih reakcija na lek, kao i drugih problema u vezi sa lekom

Zašto farmakovigilanca?

• Talidomidska katastrofa

• Ograničeno znanje o bezbednosnom profilu leka pri prvoj registraciji i stavljanju u promet

• Neželjene reakcije su uzrok 5 % hospitalizacija, 5 % bolničkih smrtnih ishoda i oko 197 000 smrtnih 
ishoda godišnje što zemljama EU predstavlja trošak od oko 79 milijardi evra (http://europa.eu)

• Društvene kolnosti se menjaju



SISTEM FARMAKOVIGILANCE

Kontinuirano praćenje bezbednosnog profila leka i odnosa koristi i rizika

Prikupljanje podataka

Detekcija bezbednosnih signala

Identifikacija, procena i karakterizacija rizika

Predlog mera za minimizaciju rizika

Sprovođenje mera minimizacije rizika

Procena efikasnosti uvedenih mera

• Spontano prijavljivanje sumnji na 
neželjene reakcije

• Kliničke studije

• Epidemiološke studije

• Medicinska literatura

• Registri pacijenata

• Druga regulatorna tela

Sistem spontanog prijavljivanja 
sumnji na neželjene reakcije



PRIJAVLJIVANJE SUMNJI NA NEŽELJENE REAKCIJE NA LEKOVE

• Prijavljivanje sumnji na neželjene reakcije je osnovni metod praćenja leka nakon 
njegovog stavljanja u promet koji dovodi do novih saznanja o njegovom 
bezbednosnom profilu

• Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) je nadležna za praćenje 
neželjenih reakcija na lekove

• Svi prijavljeni slučajevi sumnji na neželjene reakcije na lekove koje su se ispoljile 
na teritoriji Srbije, prikupljaju se u ALIMS-u, odnosno njegovom Nacionalnom 
centru za farmakovigilancu (NCF)



NACIONALNI SISTEM FARMAKOVIGILANCE

Razvoj farmakovigilance u Srbiji

• 1994 – Klinički centar Srbije

• 2000 – Srbija član WHO programa internacionalnog praćenja
neželjenih reakcija

• 2005 – ALIMS



NACIONALNI SISTEM FARMAKOVIGILANCE

Nacionalna legislativa

• Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima (maj 2010)

• Pravilnik o načinu prijavljivanja, prikupljanja i praćenja
neželjenih reakcija na lekove (avgust 2011)



NACIONALNI SISTEM FARMAKOVIGILANCE

Učesnici nacionalnog sistema farmakovigilance

• Zdravstveni radnici

• Pacijenti i javnost

• Regulatorni autoriteti (Ministarstvo zdravlja, ALIMS)

• Farmaceutska industrija



NACIONALNI SISTEM FARMAKOVIGILANCE

Kamen temeljac

• Nacionalni sistem spontanog prijavljivanja

sumnji na neželjene reakcije na lekove



Nacionalna baza 
VigiFlow

Pacijent
Ili drugo lice u ime pacijenta

Zdravstveni radnik
lekari, farmaceuti, stomatolozi, 

medicinske sestre i tehničari

Nosilac dozvole za lek
Odgovorno lice za FV

ALIMS
Nacionalni centar za 

farmakovifilancu

Globalna baza 
VigiBaseKoordinator za FV

zdravstveni radnik imenovan u 
zdravstvenoj ustanovi

NACIONALNI SISTEM PRIJAVLJIVANJA
SUMNJI NA NEŽELJENE REAKCIJE NA LEKOVE

EU baza
EudraVigilance
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SPONTANO PRIJAVLJIVANJE SUMNJI NA NEŽELJENE REAKCIJE

Šta prijavljivati?

Prijaviti svaku SUMNJU na neželjenu reakciju.

• Ne morate da budete sigurni da je reakcija povezana sa primenom leka.

• Dovoljno i minimum sumnje. Ukoliko niste sigurni, uvek prijavite.



SPONTANO PRIJAVLJIVANJE SUMNJI NA NEŽELJENE REAKCIJE

Posebnu pažnju obratiti na:

• Ozbiljne neželjene reakcije

• Neočekivane neželjene reakcije

• Nove terapijske opcije (nove aktivne supstance)

• Populacije od značaja (deca, trudnice, dojilje, stariji, imunokompromitovani)

• Kategorije od značaja (off-label, predoziranje, medikacijske omaške, zloupotreba)



SPONTANO PRIJAVLJIVANJE SUMNJI NA NEŽELJENE REAKCIJE

Šta NE prijavljivati? - sistemom za spontano prijavljivanje sumnji na než. reakcije ALIMS-u / NCF-u

Slučajeve koji se ne odnose na humane lekove

• medicinska sredstva

• dijetetski suplementi

• kozmetički proizvodi

• hrana

Slučajeve koji se ne odnose na neželjene reakcije

• defekt kvaliteta lekova

• falsifikovane lekove

• bilo koji slučaj bez neželjene reakcije



SPONTANO PRIJAVLJIVANJE SUMNJI NA NEŽELJENE REAKCIJE

Minimum podataka za prijavljivanje slučaja

Podaci o:

• Licu koje prijavljuje slučaj

• Pacijentu (inicijali, pol, starost)

• Neželjenim reakcijama

• Leku za koji se sumnja da je izazvao neželjenu reakciju



SPONTANO PRIJAVLJIVANJE SUMNJI NA NEŽELJENE REAKCIJE

Kako prijaviti?

Prijava neželjene
reakcije na lek

www.alims.gov.rs

http://www.alims.gov.rs/


SPONTANO PRIJAVLJIVANJE SUMNJI NA NEŽELJENE REAKCIJE
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SPONTANO PRIJAVLJIVANJE SUMNJI NA NEŽELJENE REAKCIJE



PRIKAZ SLUČAJA



PRIKAZ SLUČAJA

• Follow up 1, stupamo u kontakt sa farmaceutom koji je prijavio slučaj (decembar
2015):

“Pacijentkinja se leči hepatoprotektivnim preparatima, na dijetetskom režimu je uz
strogo mirovanje. Prisutna je izražena slabost.”

• Follow up 2 (04. januar 2016):

“Svi testovi na hepatitis viruse su bili negativni. U vreme primene ulipristala nisu
primenjivani drugi lekovi.“

• Follow up 3, preko farmaceuta stupamo u kontakt sa pacijentom (krajem januara
2016):

“Obe transaminaze su bile jako povišene (>700). Operacija mioma materice koja je 
prvo bila otkazana zbog povišenih transaminaza ali je nakon oporavka izvršena
25.01.2016”. 



PRIKAZ SLUČAJA

• Follow up 4 : 

“Pre primene ulipristala pacijentkinja nije imala oboljenja jetre, virusni hepatitis,
druge bolesti, nije bila pušač i nije zloupotrebljavala alkohol. Nije koristila oralne
antikontraceptive, NSAIL, biljne lekove niti suplemente. Nakon primene ulipristala kod
pacijentkinje se javlja astenija, pruritus, osip na koži, ikterus, abdominalni bol. Pre
nego što je otkriven porast transaminaza pacijentkinja je osećala samo zamor koji je
povezivala sa zamorom od posla i/ili sniženim vrednostima gvožđa koje je imala zbog
obilnih menstrualnih krvarenja.

Ulipristal je primenjivala 5 mg svakog dana 28 dana u mesecu pa je pravila pauzu od
3 dana pre započinjanja novog ciklusa. Lek je primenjivala ukupno tri ciklusa. Porast
transaminaza je otkrila nakon pripreme za operaciju mioma materice.

Nakon lečenja i obimnih biohemijskih i virusoloških analiza lekari su zaključili da je
porast transaminaza u vezi sa primenom ulipristala.”



PRIKAZ SLUČAJA

Key dates and outcomes

Procedure start date 30/11/2017

PRAC 
recommendation 
date

17/05/2018

CHMP opinion/CMDh 
position date

31/05/2018

EC decision date 26/07/2018

Outcome
Risk minimisation
measures



PRIKAZ SLUČAJA
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Ukupan broj prijava Broj prijava: lekovi    Broj prijava: vakcine

Godina 2016. 2017. 2018. 2019. 2020. 2021.

Udeo prijava od farmaceuta u ukupnom 
broju prijava od ZR 27.54% 25.49% 36.11% 27.41% 37.96% 8.53%



SPONTANO PRIJAVLJIVANJE SUMNJI NA NEŽELJENE REAKCIJE

• Efikasnost nacionalnog programa praćenja bezbednosti lekova direktno 
zavisi od aktivnog učešća zdravstvenih radnika.

• Zdravstveni radnici su, kroz svoju svakodnevnu praksu i neposredni kontakt 
sa pacijentima i njihovom terapijom, u takvoj poziciji da mogu najlakše da 
identifikuju i prijavljuju svaku sumnju na neželjene reakcije na lekove.



SPONTANO PRIJAVLJIVANJE SUMNJI NA NEŽELJENE REAKCIJE

• Svaka prijava je važna!

• Prijavite svaku sumnju na neželjene reakcije. Ne morate da budete sigurni 
da reakcija u vezi sa primenjenim lekom.

• Time pomažete boljem praćenju bezbednosti lekova i zaštiti zdravlja svih 
nas.



Hvala na pažnji!

Dodatne informacije – Kontaktirajte nas

Nacionalni centar za farmakovigilancu

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

Vojvode Stepe 458,  11221 Beograd

011 39 51 130 011 39 51 145

farmakovigilanca@alims.gov.rs

marko.eric@alims.gov.rs


