NACIONALNI REGISTAR LEKOVA, 2008

)
Postovane kolege,
Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, je u skladu sa
opredeljenim poslovima i zadacima, a na osnovu Zakona o lekovima i
medicinskim sredstvima (SI. glasnik 84/2004) pripremila Nacionalni
NACIONALNI

REGISTAR registar lekova za 2008. godinu koji sadrzi podatke o lekovima za

LEKOVA koje su izdata reSenja o registraciji (dozvole za promet) ALIMS-a
(NRL! kao i za one koji imaju vaZeca reSenja za koje su podneti zahtevi
za obnovu registracije do 01.11.2007 godine.

Organizacija podataka i informacija o lekovima je pratila
Anatomsko-terapijsko-hemijsku klasifikaciju lekova (ATC, 2007), u
cilju unifikacije klju¢nih parametara za efikasnije funkcionisanje
Zdravstvenog, odnosno, Farmaceutskog informacionog sistema u

~_ oblasti poslovanja zdravstvenih ustanova, praenja prometa i potrosnje
lekova, planiranja potreba u lekovima i pracenja ostalih indikatora za unapredjenje nacionalne
politike o lekovima, farmakoekonomije, farmakoepidemiologije i uspostavljanja nacionalnog
informacionog sistema u oblasti lekova.

Nacionalni registar lekova (NRL) je pripremljen iz Centralne baze lekova ALIMS-a i
podaci su organizovani shodno zahtevima informaticke podrske i projektovanog informacionog
sistema, sa identifikacionim podacima zasnovanim na dokumentaciji proizvodjaca/nosilaca
dozvole za promet. Obzirom na Cinjenicu da je baza podataka znaCajno proSirena, a pretrazivanje
postalo jednostavnije, pripremljeni su i posebni spiskovi lekova prema odredjenim karakteristikama
(A, A, BR, § i dr.) koji olakSavaju pronalazenje podataka u trenutku potrebe kao i drugi prikladni
spiskovi kao $to je Spisak internacionalnih nezasti¢enih naziva sa pripadaju¢im lekovima koji
olaksava pronalazenje paralelnih preparata i dr.

Posebno poglavlje daje podatke o biljnim lekovima koji su ¢lanom 2. Zakona svrstani u
lekove biljnog porekla, a dat je i Spisak registrovanih homeopatskih lekova.

Detaljniji podaci i potpunije informacije o indikacijama za primenu i doziranju lekova
mogu se naci u slede¢im dokumentima: Sazetak karakteristika leka i Uputstvo za pacijenta za svaki
konkretan lek.

U cilju bezbednosti pacijenata i lakSeg prepoznavanja lekova u prometu, posebno iz
razloga eliminisanja mogucénosti za pojavu laznih (falsifikovanih) lekova, u NRL je uveden ID
podatak u vidu 13-cifarskog broja koji oznacava EAN kéd leka. Ovaj podatak je naveden za
sve lekove za Kkoje postoji taj podatak u Centralnoj bazi lekova ALIMS-a, odnosno za lekove
koji su u regulatornim procesima ALIMS-a registrovani ili obnovili registraciju (¢l. 88
Zakona).

U NRL je dopunjen Spisak termina za farmaceutske oblike lekova u skladu sa
medunarodno prihva¢enim dokumentima i Evropskom farmakopejom.

Cene lekova su preuzete iz Sluzbenog glasnika br. 93/2007, iz Odluke o izmenama i
dopunama Odluke o cenama lekova za humanu upotrebu.

Farmaceutima i lekarima Registar lekova smo pripremili i u CD verziji u cilju
obezbedjenja uslova za efikasniji rad na propisivanju i izdavanju lekova i uspostavljanju
jedinstvenog Farmaceutskog informacionog sistema.

Distribucija i prodaja se obavlja preko Preduzeca za izdavaStvo, proizvodnju,
trgovinu i usluge d.o.o. "NIJANSA".




