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Sažetak: Neželjena dejstva lekova otkrivaju se kako pre, tako i nakon stavljanja leka u promet. Radi praćenja I sprečavanja 
pojave neželjenih dejstava Svetska zdravstvena organizacija ustanovila je program farmakovigilance. Prikupljanje poda-
taka o neželjenim dejstvima u sistemu farmakovigilance može biti spontano (zdravstveni radnici i pacijenti) i obavezno 
koje je regulisano zakonskim aktima (nosioci dozvole za stavljanje leka u promet).
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Svaki raspoloživi lek pored željenih dejstava karakteri-
še veći ili manji broj neželjenih dejstava. Neželjeno dejstvo 
leka (eng. adverse drug reaction) definiše se kao svaka štet-
na i nenamerno izazvana neželjena reakcija na lek prilikom 
primene uobičajene doze za profilaktičke (sprečavanje 
nastanka bolesti), dijagnostičke ili terapijske svrhe, ili za 
modifikaciju fiziološke funkcije. Pri tome postoji uzročno-
posledična veza, ili se njeno postojanje ne može isključi-
ti. Neželjeni događaj (eng. adverse drug event) predstavlja 
nešto širi pojam i obuhvata neželjeno iskustvo (bilo koji 
nenameravani i neželjeni znak poput abnormalnih labo-
ratorijskih nalaza, simptoma…) koje se dogodilo u period 
primene leka i za koje uzročno-posledična veza sa prime-
nom leka ne mora da bude dokazana. I neželjeno dejstvo 
i neželjeni događaj dobijaju odrednicu „ozbiljno“ ukoliko 
za posledicu imaju: smrt, neposrednu životnu ugroženost, 
trajno ili teško oštećenje zdravlja/invaliditet; bolničko le-
čenje ili produžetak postojećeg bolničkog lečenja, konge-
nitalne anomalije, odnosno defekt otkriven po rođenju, 
drugo medicinski značajno stanje. 

Kako bi se smanjila verovatnoća pojave neželjenih dej-
stava odnosno umanjile njihove posledice Svetska zdrav-
stvena organizacija(SZO) ustanovila je program farmakogi-
vilance. Ovaj program podrazumeva skup aktivnosti koje 
se odnose na prikupljanje podataka, otkrivanje, procenu, 
razumevanje i prevenciju neželjenih reakcija na lek, kao 
i drugih problem u vezi sa lekom. Program je ustanovljen 
nakon krize koju je izazvao lek talidomid, a koja je otkrive-
na 1961. godine. Od tada SZO preko međunarodnog centra 
za praćenje bezbednosti upotrebe lekova u Upsali, Švedska 
promoviše farmakovigilancu u svim zemljama članicama 
SZO. Krajem 2010. godine 134 zemlje bile su članice pro-
grama farmakovigilance SZO-e. 

Osnovni izvori informacija koji se koriste u farmako-
vigilanci su spontano prijavljivanje neželjenih reakcija od 
strane zdravstvenih radnika i pacijenata. Pored toga koriste 
se i podaci kliničkih i epidemioloških studija; informacije 
dobijene od strane farmaceutskih kompanija, registri i dru-
gi medicinski izvori.

Analizom prikupljenih informacija mogu se otkriti 
nove neželjene reakcije, koja do tada nisu bile poznate za 
određeni lek. Isto tako moguće je da se neke od poznatih 
neželjenih reakcija javljaju češće nego što se dotadašnjim 
ispitivanjima pokazalo, ili da se kod određene populacije 
pacijenata češće ispoljavaju neželjene reakcije. Ovim siste-
mom otkrivaju se i interakcije lekova, moguće medicinske 
greške, pogrešna upotreba, zloupotreba, izostanak efika-
snosti leka itd.

Kada je potrebno, a nakon procene evidentiranih po-
dataka i identifikovanja novih bezbednosnih saznanja, 
sprovode se mere kako bi se osiguralo da se lek upotreblja-
va na način kojim se minimizira rizik i pospešuje korist. 
Te mere najčešće uključuju izmene informacija u Sažetku 
karakteristika leka i Uputstvu za lek u smislu: dodavanja 
novih upozorenja i mera opreza i neželjenih reakcija, no-
vih kontraindikacija, smanjenja preporučenih doza, ogra-
ničenja u primeni leka. Kada je neophodno sprovode se i 
druge regulatorne mere u cilju minimizacije rizika. Te mere 
obuhvataju prestanak važenja dozvole za lek ili njeno pri-
vremeno stavljanje van snage i povlačenje leka iz prometa, 
kada se pokaže da potencijalni rizik nadmašuje očekivanu 
korist pri uobičajenoj terapijskoj primeni leka.

Nadležno regulatorno telo u BiH predstavlja Agencija 
za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine koje je 
osnovana Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima 
(„Službeni glasnik BiH, br. 58/08“) kao ovlašćeno telo odgo-
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vorno za oblast lekova i medicinskih sredstava koji se proizvo-
de i upotrebljavaju u medicini u BiH. Oblast farmakovigilan-
ce u Bosni i Hercegovini je precizno regulisana Pravilnikom 
o načinu prijavljivanja, prikupljanja i praćenja neželjenih 
reakcija na lijekove («Službeni glasnik Bosne i Hercegovine», 
broj 58/12). Ovim pravilnikom se između ostalog definišu se i 
načini prijavljivanja neželjenih reakcija na lek. Spontano pri-
javljivanje podrazumeva dobrovoljno prijavljivanje neželje-
nih reakcija na lekove u prometu, koje su se ispoljile u toku 
lečenja pacijenata. Spontano prijavljivanje vrše zdravstvene 
ustanove ili zdravstveni radnici. S druge strane obavezno pri-
javljivanje podrazumeva prijavljivanje ozbiljnih neželjenih re-
akcija na lek, ispoljenih u periodu nakon dobijanja dozvole za 
stavljanje leka u promet. Obavezno prijavljivanje vrši nosilac 
dozvole za stavljanje leka u promet. Između ostalog obaveze 
nosioca dozvole su i sledeće: 
•	 šalje Agenciji podatke o svakom ozbiljnom neželje-

nom delovanju leka ili sumnji na njega, koje dobije od 
zdravstvenih radnika sa teritorije Bosne i Hercegovine, 
na obrascu prijave o neželjenom delovanju leka i to 
najkasnije 15 dana od podnošenja prijave; 

•	 šalje Agenciji podatke o svakom neočekivanom ozbilj-
nom neželjenom delovanju leka ili sumnji na njega, 
koje dobija od zdravstvenih radnika sa teritorije Bosne 
i Hercegovine, na obrascu prijave o neželjenom djelo-
vanju leka i to najkasnije jedan dan od dana podnoše-
nja prijave; 

•	 obaveštava Agenciju u pismenoj formi o svakom oz-
biljnom neželjenom i neočekivanom delovanju leka, 
koje dobija izvan teritorija Bosne i Hercegovine, najka-
snije 15 dana od podnošenja prijave i to na obrascu na 
kojem je informacija primljena; 

•	 obaveštava Agenciju u pismenoj formi o svim ostalim 
neželjenim delovanjima leka, događajima u vezi sa 
uzimanjem leka ili sumnjama na njih, bez obzira na 
geografsko poreklo ili izvor podataka i to u okviru peri-
odičnih izvještaja o sigurnosti leka. 

ZAKLJUČCI
Sistem farmakovigilance je u značajnoj meri učinio 

upotrebu lekova bezbednijom. Radi optimalnog funkcio-

nisanja sistema neophodno je kontinuirano prijavljivanje 
neželjenih dejstava. Kako u BiH tako i u svetu spontano 
prijavljivanje nije zadovoljavajuće. S obzirom da se defi-
niše kao spontano/dobrovoljno, pri čemu dakle ne postoji 
obaveza prijavljivanja, predloženi su različiti metodi moti-
visanja zdravstvenih radnika da se učestalost prijavljivanja 
poveća (novčana stimulacija, dodeljivanje bodova za obno-
vu licence...). Sistem obaveznog prijavljivanja koji reguliše 
obaveze nosioca dozvole utvrdio je jasna pravila i rokove za 
prijavljivanje pri čemu je naročito bitna regulativa u pogle-
du prijavljivanja ozbiljnih neželjenih dejstava, koja su po 
posledicama najznačajnija po pacijente. 
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Abstract: Side effects of drugs are detected both before and after placing the drug on the market. In order to monitor and 
prevent the occurrence of side effects, the World Health Organization has established a pharmacovigilance program. Data 
collection on side effects in pharmacovigilance can be either spontaneous (health workers and patients) or mandatory 
(marketing authorization holder).
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