OPCA ZUPANIJSKA BOLNICA VINKOVCI
RAVNATELJ

Broj: 01-8653/18.

Vinkovei, 29. studenoga 2018. g.

Temeliem Clanka 21. Statuta Opce Zupanijske bolnice Vinkoveci, a sukladno odredbama Zakona o liiekovima
(.Narodne novine* broj 76/13. i 90/14.) i Pravilnika o farmakovigilanciji (,Narodne novine* broj 83/13.) ravnatelj
ustanove na prijedlog Povjerenstva za lijekove propisuje slijedeéi

POSTUPAK
ZA PRIJAVU NUSPOJAVA NA LIJEKOVE
. | MEDICINSKE PROIZVODE U
OPCOJ ZUPANIJSKOJ BOLNICI VINKOVCI

1. Svaki zdravstveni radnik Opée Zupanijske bolnice Vinkovei koji dolazi u doticaj s lijiekovima i korisnicima lijiekova
i medicinskih proizvoda obvezan je o svim sumnjama na nuspojave liigkova koji se nalaze u prometu i u upotrebi u
Opcoj Zupanijskoj bolnici Vinkovci pisano izvijestiti Agenciju za lijekove neposredno ili putem Povjerenstva za
lijekove ustanove.

Ukoliko se prijava upucuje od strane zdravstvenog radnika neposredno Agenciji za lijekove, prijavitelj je duzan
istovremeno prijavu dostaviti i Povjerenstvu za lijekove Opée Zupanijske bolnice Vinkovci koje izmedu ostalih
poslova iz Clanka 96. Zakona o zdravstvenoj zastiti (,Narodne novine* broj 100/2018.) koji stupa na snagu od 01.
sijecnja 2019. godine, obavlja i poslove koordinacije aktivnosti vezano uz prijave nuspojava lijgkova i medicinskih
pripravaka.

2. Nuspojavu/sumnju na nuspojavu lijeka zdravstveni radnik prijavijuje putem Obrasca za prijavu nuspojave za
zdravstvenog radnika.

Obrazac je dostupan na stranici Agencije za lijekove http://www.halmed.hr ili na sluzbenoj web stranici Opée
Zupanijske bolnice Vinkovci.

3. Individualna prijava nuspojave, $tetnog dogadaja, medikacijske pogreske, predoziranja, ovisnosti ili zlouporaba_
liigkova smatra se tajnim ili stru¢nim dokumentom i ne moZe se upotrijebiti u postupku ocjene odgovornosti
zdravstvenog radnika koji je propisao lijek ili onoga koji ga je izdao.

4.Sve dodatne informacie u sluéaju odredenih nejasnoca u postupanju kod podnoSenja prijave na
nuspojavu/sumnju na nuspojavu mogu se dobiti neposredno od Povjerenstva za lijgkove.




