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Regulativa

• Zakon o ljekovima ("Službeni list CG", br. 56/11 i br. 06/13)

• Pravilnik o bližim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje 
lijeka u promet ("Službeni list CG" br. 30/09)

• Obrazac: Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u 
promet

• Pravilnik o načinu i uslovima oglašavanja ljekova ("Službeni 
list CG" br. 2/14)

• Pravilnik o obliku, sadržaju, periodu za koji se dostavlja i 
načinu dostavljanja izvještaja o prodaji ljekova ("Službeni list 
CG" br.  2/13)

• Pravilnik o bližim uslovima i dokumentaciji potrebnoj za 
odobravanje i sprovođenje kliničkih ispitivanja ljekova za 
upotrebu u humanoj medicini ("Službeni list CG" br. 2/14)

http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=CG_Zakon_o_ljekovima.pdf
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=Pravilnik o blizim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje  lijeka u promet.doc
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=I zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet109092009.doc
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=Pravilnik_o_nacinu_i_uslovima_oglasavanja_ljekova.pdf
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=002-2013_pravilink o potrosnji ljekova.pdf
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=Pravilnik_o_bli_uslovi_i_dokum_pot_za_od_i_sp_klin_isp_ljek.pdf


Zakon o ljekovima

• www.calims.me

http://www.calims.me/
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Pravilnik o bližim uslovima za izdavanje 
dozvole za stavljanje lijeka u promet



Pravilnik o bližim uslovima za izdavanje 
dozvole za stavljanje lijeka u promet

Na osnovu člana 7 stav 1 tačka 3 i čl. 16, 17a, 18, 21 i 22 Zakona o lijekovima ("Službeni list RCG", br. 80/04 i "Službeni list CG", br.

18/08), Ministarstvo zdravlja, rada i socijalnog staranja donosi

Pravilnik o bližim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje 

lijeka u promet
Pravilnik je objavljen u "Službenom listu CG", br. 30/2009 od 28.4.2009. godine.

I OPŠTE ODREDBE
Član 1

Ovim pravilnikom bliže se propisuju uslovi za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, sadržaj zahtjeva i potrebna

dokumentacija za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, sadržaj dozvole za stavljanje lijeka u promet, uslovi, način i

dokumentacija za izmjenu, odnosno dopunu dozvole za stavljanje lijeka u promet, kao i sadržaj dokumentacije potrebne za obnovu

dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Član 2

Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljedeće značenje:

1) centralizovani postupak je evropski postupak izdavanja dozvole koji je u nadležnosti Evropske agencije za lijekove (EMEA) na

osnovu Uredbe 726/04/EC;

2) decentralizovani postupak je evropski postupak za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet koji počinje istovremeno u

referentnoj i u ostalim u postupak uključenim državama članicama EU;

3) postupak međusobnog priznavanja je evropski postupak za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet koji se poslije

odobravanja u referentnoj državi članici EU, odobrava i u ostalim u postupak uključenim državama EU;

4) nacionalni postupak je postupak za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet u Crnoj Gori;

5) referentna država članica EU je država koja u decentralizovanom postupku ili u postupku međusobnog priznavanja izrađuje i izdaje

Izvještaj o ocjeni o lijeku;

6) izvještaj o ocjeni o lijeku (Assessment Report) je dokument u kojem EMEA ili nadležni organ države članice EU, izvještava na

osnovu ekspertskih izvještaja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka i na osnovu toga predlaže izdavanje ili odbijanje izdavanja

dozvole za stavljanje lijeka u promet.



Način podnošenja zahtjeva i dokumentacije za 
dobijanje dozvole za stavljanje u promet lijeka za 

humanu upotrebu 



Način podnošenja zahtjeva i dokumentacije za dobijanje 
dozvole za stavljanje u promet lijeka za humanu upotrebu 



Obrazac zahtjeva za izdavanje dozvole 
za stavljanje lijeka u promet 



Pravilnik o načinu i uslovima 
oglašavanja ljekova 



Pravilnik o načinu i uslovima 
oglašavanja ljekova 



Pravilnik o načinu i uslovima 
oglašavanja ljekova 



Praćenje potrošnje ljekova

www.calims.me

• Nadležnost CALIMS-a

Član 8, stav 1, tačka 11: vrši prikupljanje i obradu podataka o prometu i 

potrošnji ljekova;

• Obaveza veledrogerija (nosioca dozvole za promet ljekova na 

veliko, apoteka i veterinarskih ustanova)

http://www.calims.me/


Praćenje potrošnje ljekova



Klinička ispitivanja

www.calims.me

• Nadležnost CALIMS-a

Član 8, stav 1, tačka 3: izdaje odobrenje za klinička ispitivanja ljekova

koji nemaju dozvolu za lijek, odlučuje o izmjeni i dopuni odobrenja, 

odnosno protokola o sprovođenju kliničkog ispitivanja ljekova, 

evidentira klinička ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu za lijek i vrši

kontrolu sprovođenja kliničkih ispitivanja;

http://www.calims.me/


Klinička ispitivanja



Dobra klinička praksa (GCP)

• Dobra klinička praksa predstavlja skup međunarodno 
priznatih etičkih i naučnih zahtjeva i sistem obezbjeđenja 
kvaliteta u planiranju, sprovođenju, bilježenju i izvještavanju 
o kliničkim ispitivanjima, radi dobijanja validnih kliničkih 
zaključaka uz odgovarajuću zaštitu učesnika u kliničkim 

ispitivanjima

• Brošura klinička ispitivanja ljekova



Provjera/ Provjerivači

• Audit: sistematska i nezavisna procjena aktivnosti i 
dokumenata kliničkog ispitivanja sa ciljem da se utvrdi da li je 
ispitivanje sprovođeno, podaci unešeni, analizirani i da li je o 
njima izvještavano u skladu sa Protokolom, Standardnim 
operativnim procedurama (SOP) sponzora, GCP i važećim 
zakonskim propisima

• Auditor: posebno osposobljeno lice koje u ime sponzora 
nezavisno ocjenjuje usklađenost svih aktivnosti koje su 
povezane sa kliničkim ispitivanjem sa Protokolom, SOP-om, 
GCP i važećim propisima



Izbor oditora

• Za sprovođenje provjere, sponzor treba da imenuje 
pojedince koji su nezavisni od kliničkog ispitivanja, 
odnosno sistema

• Sponzor treba da obezbijedi da provjerivači budu 
kvalifikovani praksom i iskustvom za pravilno sprovođenje 
provjere, čija kvalifikacija treba da bude dokumentovana



Monitor/Monitoring

• Monitor: posebno osposobljeno lice koje za potrebe sponzora 
prati sprovođenje kliničkog ispitivanja lijeka i obezbjeđuje da su 
tok, dokumentacija i izvještaji o kliničkom ispitivanju lijeka u 
skladu sa Protokolom, SOP, GCP-em i važećim propisima

• Monitoring: postupak praćenja procesa kliničkog ispitivanja i 
potvrđivanje da se sprovođenje, dokumentovanje kliničkog 
ispitivanja, kao i izvještavanje sprovode u skladu sa Protokolom, 
SOP, GCP i propisima koji se primjenjuju



Farmaceutska zdravstvena zaštita

• ... Preuzimanje odgovornosti farmaceuta za ishod terapije sa 
ciljem unapređenja i održavanja kvaliteta života pacijenata

• OSNOVA:

1. Individualan pristup pacijentu

2. Zasniva se na evidence based medicine i evidence based 
pharmacy

3. Unapređenje zdravstvenog stanja

4. Unapređenje kvaliteta života

5. Smanjenje rizika od pojave neželjenih rekacija na ljekove i 
interakcija ljekova



Farmaceutska zdravstvena zaštita

• ZADATAK: identifikacija, prevencija i rješavanje problema 
vezanih za farmakoterapiju!

• (lijek) FARMACEUT             PACIJENT

• Farmaceut je direktno odgovoran za pacijentove potrebe 
izazvane upotrebom lijeka



FZZ u praksi

• Prikaz slučaja:

Pacijentkinja M.M. 48 godina 60kg, sa dijagnozom bronhijalne 
astme od prije 4 mjeseca dolazi u apoteku da podigne propisanu 
terapiju. Otežano diše, ima produktivan kašalj, pušač. Liječi se od 
hipertenzije i ima infekciju grla i blagu glavobolju.

Nezadovoljna je terapijom koju koristi za astmu, smatra da nema 
nikakvog efekta. 



FZZ u praksi

• Propisana terapija:

1. Beklometazon 2x250µg

2. Salbutamol 2x100µg pp

3. Teofilin 2x250mg 

4. Metoprolol 2x50mg

5. Klaritromicin 1x500mg

6. acetilsalicilna kiselina (ASK) 100mg

7. ibuprofen (samoincijativno)



FZZ u praksi



FZZ u praksi



FZZ u praksi

• Identifikacija problema:

1. Nekontrolisana astma (otežano disanje)

2. Produktivan kašalj

3. Pušenje

4. Nezadovoljstvo propisanom terapijom

5. Nepravilna primjena inhalacione terapije

6. Loša komplijansa 

7. Primjena ljekova koji mogu uticati na lošiju kontrolu astme

8. Interakcije ljekova  

(teofilin sa klaritromicinom)

C                                    CYP3A
Produženje terapijskog efekta, povećana vjerovatnoća ispoljavanja neželjenih dejstava 



FZZ u praksi

• Rješavanje problema

= Dobro kontrolisana astma

✓ Da pacijent nema simptome astme više od dva puta nedeljno

✓ Da se ne budi noću usled astme više od dva puta mjesečno

✓ Da ne koristi kratko-djelujuče ß-agoniste više od dva puta 
nedeljno

✓ Da normalno obavlja svakodnevne aktivnosti

✓ Da forsirani ekspiratorni volumen u prvoj sekundi ili vršni 
protok u opsegu ≥80% svoje najbolje vrijednosti

✓ Da nije imao više od jedne egzacerbacije u toku prethodne 
godine



FZZ u praksi

• Uloga farmaceuta

✓ Edukacija pacijenta o režimu doziranja 

Farmaceut se mora uvjeriti da pacijent razumije, kako i u kojoj dozi 
koristi ljekove

✓ Edukacija pacijenata o pravilnoj tehnici korišćenja ljekova koji 
se primjenjuju inhalacijom

✓ Eudkacija  pacijenata o mogućoj pojavi i prevenciji neželjenih 
reakcija

✓ Izrada individualnog plana za zrbinjavanje astme



FZZ u praksi

• Edukacija pacijenata o pravilnoj tehnici korišćenja ljekova koji se 
primjenjuju inhalacijom



FZZ u praksi

• Edukacija pacijenata o pravilnoj tehnici korišćenja ljekova koji se 
primjenjuju inhalacijom

1.        MDI (metered-dose inhaler)                        2. turbuhaler

3.             diskus inhaler                                   4.         Handihaler



FZZ u praksi

• HandiHaler



FZZ u praksi

• Edukacija pacijenata o pravilnoj tehnici korišćenja ljekova koji se 
primjenjuju inhalacijom



FZZ u praksi

• Intervencija farmaceuta:

1. Smanjiti dozu ASK na 75mg 

2. Zamijena ibuprofen -> paracetamolom

3. Zamjena klaritomicina -> azitromicinom (interakcija sa 
teofilinom)

4. Zamijeniti metoprolol -> ramiprilom (bronhospazam kod 
pacijenata sa bronhijalnom astmom)

5. Motivacija pacijenta da prestane da puši

6. Obuka o pravilnoj primjeni inhalacione terapije

7. Prepruka za primjenu ekspektoransa u terapiji produktivnog 
kašlja

8. Individualni astma plan



FZZ u praksi

• Konačan predlog terapije:

1. Beklometazon 2x250µg      promjena doze (2x500µg-1000µg)

2. Salbutamol 2x100µg pp       max 8x dnevno

3. Teofilin 2x250mg

4. Metoprolol 2x50mg      Ramipril 1x2,5mg

5. Klaritromicin 1x500mg       azitromicin 1x500mg, 3 dana

6. acetilsalicilna kiselina (ASK) 

7. ibuprofen      paracetamol 500mg-1000mg pp, na 4-6h, max 4g 
dnevno

8. Sirup od Bršljana



Zadatak farmaceuta: spriječiti 
interakcije!

• Informacije o ljekovima koje pacijent više i ne pije

• Informacije o ljekovima koje planira da pije

• Informacije o ljekovim koje pacijent uzima bez ljekarskog 
recepta (slobodna prodaja)



FZZ u praksi

• Gospođa N.S. boluje od teške hronične konstipacije. Prije 3 
mjeseca otkriven joj je mikrocelularni karcinom pluća i 
sada se liječi palijativnom radioterapijom. U posljednjih 
mjesec dana osjeća bol u grudima. Kontrola bola 
postignuta je oralnom primjenom sporooslobađajućeg 
morfina u dozi od 100 mg svakih 12 sati.

• Šta biste predložili u liječenju konstipacije kod ove 
gospođe, i koji su uzroci njenog nastanka?



FZZ u praksi
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FZZ u praksi

• Gospodin D.T, traži laksativ od farmaceuta u javnoj apoteci. 

On je 68-godišnji hipertoničar koji posljednjih nekoliko  

godina uzima nifedipin retard 20 mg/dan. Prije 4 mjeseca 

otekli su mu članci, pa mu je preporučeno da uzima furosemid, 

svaki 2. dan. Ima problema sa varenjem, a tegobe se 

ublažavaju djelimično aluminijum-hidroksidom. Nedavno je 

počeo da uzima dihidrokodein, 30 mg svakih 4-6 sati zbog 

artritičkih bolova.

• Koji faktori mogu da utiču na konstipaciju?



FZZ u praksi

• Pacijentkinja 27 godina dolazi u apoteku i žali se na 
peckanje i oštre bolove prilikom mokrenja. Ima anamnezu 
Escherichia coli. Pita može li dobiti antibiotik jer joj 
prethodna iskustva ukazuju da je to jedini način da riješi 
problem, a sprema se za put i nema vremena da ode kod 
ljekara?

• Vaša preporuka?



FZZ u praksi

Escherichia coli

❖ preparati na bazi divljeg

origana

❖ preparati na bazi brusnice

❖ preparati koji sadrže

D-manozu



FZZ u praksi

• Pacijent, 60 godina, se žali na umor i grčeve u mišićima i 
traži da kupi diazepam 2 mg jer misli da će mu od toga 
proći. Od terapije pije Andol 100mg (ASK) i Lodix 40 mg 
(furosemid).

• Da li ćete mu izdati lijek?



Prepreke u pružanju i razvoju 
FZZ

• Individualne karakteristike farmaceuta: 

- nedostatak vještine, znanja i interesovanja

- privrženost tradicionalnoj ulozi

- nedostatak vremena

• Ograničenja u finansijskoj podršci

• Prepreke u okviru menadžmenta zdravstvenih sistema



Hvala na pažnji !


