Crma Gora
Yoy Ministarstvo ﬁnansija 81000 Podgorica, Crna Gora
3 tel: +382 20 242 835
Br: 02-03-20514 Podgorica. 16.01.2020. godine

MINISTARSTVO ZDRAVLJA
- /r ministra, g-dina Kenana Hrapoviéa-

Po3tovani gospodine Hrapovi¢u,

Na osnovu VaSeg akta, broj: 011-61/2016-27 od 17.12.2019, a kojim se trazi misljenje na
Predlog zakona o ljekovima, Ministarstvo finansija daje sljedece:

MISLJENJE

Osnovni razlog za donosenje Zakona o liekovima je da se u postupku proizvodnje, prometa,
distribucije i kontrole liekova obezbijede kvalitetni, bezbjedni i efikasni ljekovi, kao
preduslov za kvalitetny i bezbjednu zdravstvenu zastitu koja odgovara najvisim evropskim
mjerilima, kao i da se u farmaceutskoj industriji i ostalim ucesnicima u zdravstvenoj zastiti i
prometu [jekova, omogude bolji uslovi za razvoj, napredak i konkurentnost.

Predlogom novog Zakona o ljekovima, Agencija za ljekove i medicinska sredstva nastavlja sa
radom pod imenom Institut za ljekove i medicinska sredstva, i vriiée izmedu ostalog
nadleznosti inspekeijskog nadzora u oblastima: dobre proizvodacke prakse (GMP); dobre

distributivne prakse (GDP); dobre klinicke prakse (GCP) i dobre prakse u farmakovigilanci
(GVP).

U skladu sa vazeéim Zakonom o ljekovima (“Sluzbeni list CG”, br. 56/11 1 6/13)
Agencija za ljekove i medicinska sredstva ima nadleznosti u izdavanju dozvola za

Adresa: ul. Stanka Dragojeviéa 2,



Imajuéi u vidu da navedeno predstavlja obavezu uskladivanja sa direktivama Evropske unije,
molimo Vas da uvodenje svakog dodatnog zahtjeva ili uslova bude opravdano u cilju
obezbjedivanja kvalitetnijih liekova, §to ¢e najvise uticati na pacijente, kao krajnje korisnike
zdravstvene zastite.

Ovim zakonom ureduju se uslovi za proizvodnju, promet i ispitivanje ljekova za humanu
upotrebu i upotrebu u veterinarstvu, mjere za obezbjedivanje kvaliteta, bezbjednosti i
efikasnosti ljekova, nadleznosti organa u oblasti ljekova, kao 1 druga pitanja od znacaja za
obavljanje ove djelatnosti. Zakonom je propisano da je proizvodnja i promet ljekova
djelatnost od javnog znacaja. Takode, zakonom se¢ precizira da proizvodnju, promet,
ispitivanje 1 kontrolu lickova mogu da vrSe samo pravna lica koja ispunjavaju propisane
uslove, i da u prometu moze da bude samo lijek koji ima dozvolu za stavljanje u promet koju
izdaje Institut za ljekove 1 medicinska sredstva (Agencija). Zakonom se predvida da Vlada
Crne Gore utvrduje kriterijume za formiranje maksimalnih cijena liekova, kao i koje su to sve
nadleznosti Vlade kad je u pitanju oblast ljekova.

Na osnovu uvida u dostavljeni materijal i Izvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja
propisa, u dijelu procjene fiskalnog uticaja, utvrdeno je od strane Ministarstva zdravlja, da
nije potrebno obezbij editi dodatna izdvajanja finansijskih sredstava za implementaciju Zakona
o ljekovima, iz budZeta Drzave. Takode, navedeno je da ¢e dinamika izdvajanja sredstava biti
potpuno ista kao i u prethodnom periodu. Finansijska sredstva neophodna za snadbjevenost
liekovima se redovno planiraju u budzetu Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore
godignjim zakonima o budZetu. Ministarstvo zdravlja istite u dostavljenom IzvjeStaju o
sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa, da nisu postojali problemi u preciznom obradunu
finansijskih izdataka/prihoda jer su novcana sredstva ogranidena izdvajanjima iz budzeta.

Predlogom Zakona o budZetu Crne Gore za 2020. godinu u okviru potroSacke jedinice Fond
7za zdravstveno osiguranje, na izdatku transferi za zdravstvenu zastitu planirana su sredstva u
iznosu od 126,45 mil.€ od ¢ega se dio odnosi na nabavku ljckova i ostala medicinska sredstva,
dio na ostale materijalne troskove sdravstvenih ustanova, dio na sprovodenje Nacionalnih
programa, na sprovodenje transplantacionog programa za realizaciju projekta medicinskog
otpada, na kontinuiranu medicinsku edukaciju, kao i na sredstva za primarnu stomatolosku
zdravstvenu zadtitu u privatnim ambulantama itd.

Smjernice makroekonomske 1 fiskalne politike daju okvir u kome bi trebala da se krece
potrodnja javnog zdravstvenog sistema u Crnoj Gori. Ukoliko ipak dode do vece potro$nje
liekova od iznosa planiranih godisnjim Zakonom o budzetu, to dodatno izdvajanje ne bi bilo
finansijski odrzivo 1 bilo bi potrebno traziti na¢in da se izvr$i optimizacija samog sistema.
Potrebno je jo¥ jednom ista¢i potvrdu Ministarstva zdravlja, kroz dostavljeni Izvjestaj o
sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa, da implementacija ovog propisa neée uzrokovati
dodatne finansijske obaveze, vec ce dovesti do poveéanja benefita za gradane Crne Gore kroz
dostupnost i podizanje kvaliteta zdravstvene zastite stanovniStva na veci nivo.



S postovanjem,

MINISTAR

Darko Radunovi¢
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1. Definisanje problema f

- Koje probleme treba da rijesi predloZeni akt? !
Koji su uzrogi problema? |
Koje su Posljedice problema? f
- Koji su subjekti osteceni, na koji nagin i u kojoj mjeri? '
- Kako bi problem evoluirao bez pro, jene propisa (“status quo” opcija)?

L
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Osnovni razlog za donosenje Zakona 0 liekovima je da se u postupky proizvodnje, |
brometa, distribuciie kontrole liekova obezbiiede kvalitetni, bezbjedni j efikasni liekovi,
kao preduslov za kvalitetnu | bezbjednu zdravstvenu zastity koja odgovara najvi§im |
evropskim mijerilima, kac i da se u farmaceuzskoj industriji i ostalim ucesnicima y |
zdravs!venoj zastiti i promety liekova, omoguce bolji uslovi za razvoj, napredak i
konkurentnost, ;

Od donosenja Zakona o ljekovima iz 2004, godine, kada je Crna Gora prvi put |
normativno uredila oblast liekova, harmonizavanje sa obimnom evropskom regulativom |

podrazumijeva geste promjene, pa je donosenje novog Zakona o liekovima korak ka
potpunijoj hafmonizaciji sa direktivama Evropske unije, u cilju uspostavijanja novih, vigin

| standarda kako 23 pacijente, kao Krajnje korisnike zdravstvene Zastite, tako i za drugtvo |
U cjelini, odnosno farmaceutsky industriju, veledrogerije, uvoznike, | organizaciju
obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Prediogom hovag Zakona o liekovima, Agencija za ljekove | medicinska sredstva |
nastavija sa radom pod imenom Institut za liekove i medicinska sredstva { u daliem .
| tekstu: Institut), i vr§ice izmedy ostalog nadleznosti inspekcijskog nadzora y oblastima:

% - Dobre Proizvodagke Prakse (GMP)

] - Dobre Distributivne Prakse (GDP)

- Dobre Kilinicke Prakse (GCP)

- Dobre Prakse y farmakovigilanci {GVP) ;
U skladu sa vazecim Zakonom o liekovima ("SluZbeni list CG" b 56/1116/13) |
| Agencija za liekove | medicinska sredstva ima nadleZnosti u izdavanju dozvola za
| proizvodnju i promet na veliko liekova kao i y izdavanju sertifikata i provjeri ispunjenosti |
uslova iz oblasti GMP, GDP i GCP, ali bez izvranin oviaséenja, odnosno mogucnosti da |
j & osnovu rezultata proviere ispunjenosti uslova, donese i rieSenja o eventuainim
| kaznenim mjerama y slucaju neusaglagenosti |
| Od 2017. godine, u pripemi je novi Zakon o liekovima, koji je usaglasavan sa |
| predstavnicima Evropske Komisije, koji su u nekoliko navrata slali svoje komentare y g

i
i

-Pogledu usaglasenosti Zakona 52 odredbama EU direktiva iz ove oblast]
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| Neki od zahtieva Evropske kom
| proviere | nadzora nad proizvodatima | distributerima, kao | nadzor nad nosiocima

| dozvole za lijek u oblasti farrr;akovigilance, ne obezbjeduje Pravnu sigurnost na nacin
kako to Predvidaju EU direktive.

Poenta njihovih Zahtjeva je da nadleZni organ koji sprovodi proviere ispunjenosti |

Issiova iz dobrih praksi, mora imati i oviaséenja da ng OShovu nalaza sprovede |
| odgovarajuce regulatorne miere.

Da bi nadlezni organ mogao da sprovodi proviere iz ovih oblasti, mora imati |

sije su se odnosili upravo na Einjenicu da sistemn |

i

i
g
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‘ kadar koji se vige godina mora obugavati ovim oblastima, imati iskustva y Provierama |

: T kontinuirang se edukovati i ta na nacin koji predvida i zahtjeva Evropska Komisija.

i Agencija za liekove | medicinska sredstva je od 2011.godine, u kontinuitety |

priprtemala kadar Za ovu oblast, ukljudujuéi i njihovo ugesée y radnim grupama

veliko sa principima i Smjernicama GMP, odnosno GDP. Nakon svake kontrole obaveza

R

inspekcija koja ¢e se nalaziti y Agenciji. Naime, agencija je izdavala GMP/GDP

- OSnovu neispunjenosti uslova, agencija donese regulatorne mijere {ukidanje dozvole za
pmizvsdnjﬂ!pmmet suspenzija dozvole, izricanje  kaznenih mjera, ponovne

promet | GMP/GDP, treba da ima nadleZnost da izvrsj ponovijene inspekcije i donese
odgovarajuce Mmjere,

U postupku primjene ovog propisa nema ogteéenih subjekata.

=ki:)ja odgovara najviim evropskim mjerilima, kao | da se u farmaceutskoj industriji i
ostalim u¢esnicima y zdravstvenoj zastiti i prometu ljekova, omoguce bolji uslovi za

e s i s L Rl o e

2. Ciljevi

B e S -

Eviopske Agencije za liekove koje se odnose na oblast inspekcija dobrih praksi,
Takode, Agencija za ljekove i medicinska sredstva ima uspostavijen sistem nadzora koji -
ukljuéuje inspekeiju odgovarajuée ucestalosti koja je zasnovana na analizi rizika, a sve |
U cilju procjene uskladenosti pravnin lica koja vrge proizvodnju i promet lieckova na

nadleznog organa je da pripremi izvjestaj o sprovedenoj kontroli kojem mora navesti i
da fi je proizvodac odnosno veiedmgerija uskladena sa principima i smjernicama GMP,

odnosno GDP. Ukolikg nalaz kontrole pokaze uskladenost sa smjernicama, nadiesn;j |
organ izdaje GMP, odnosno GDP sertifikat, a y slucaju negativnog nalaza, sprovodi |
odgovarajuce regulatorne mjere y cilju zastite javnog zdravija. S tim u vez nadleznj |
Organ mora da ima odgovarajuéi kadar, struénost i druge resurse za obavljanje |
 inspekcija. Kadar odgovoran za inspekcije proizvodada i veledrogerija mora imati |
odgovarajuce kvalifikacije, obukuy, iskustvo Znanje o procesu inspekcije. Kadar koji je |
edukovan za procjenu ispunjenosti uslova u ovoj oblasti se nalazi u Agenciji za liekove | f
medicinska sredstva, $to je jedan od razioga da se zvaniéno uvede farmaceutska |

sertifikate za navedena pravna lica i to na osnovy smjernica koje vage y Evropskoj uniji -
i podrazumijevaiju ispunjenost uslova y pogledu prostora, kadra, uvedenog sistema |
kvaliteta i Gpreme. Medutim, vazedim propisima nije bila definisana moguénost da na

nenajavljene kontrole) sto J& prema direktivi neephodno za funkcionalan sistem
- hadzora. Prema sugestijama Evropske komisije, ove nadieZnosti agenciji, odnosno |
Institutu su propisane Prediogom zakona 0 liekovima jer prema Zahtjevima direktiva !
Upravo onaj organ koji Je osposoblien da procijeni ispunjenost uslova Za proizvodnju,

Ne donosenjem OVOg propisa izostala bi kvalitetng i bezbjedna zdravstvena zagtita |






- Koji ciljevi se postizu prediozenim propisom?
- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Viade, |
ako je primjentjivo.

Zastita zdravija ljudi glavna je svrha svakog propisa o proizvodnji i promety
Cilj ovog propisa je: i
- da se na najbolji nadin uredi proizvodnja, promet, ispitivanje liekova za humanu |
 Upotrebu | upotreby y veterinarstvy, kao | mjere za obezbjedivanje kvalitetg
bezbjednosti i efikasnosti ljekova;

- da proizvodnju, promet, ispitivanje | kontroly liekova mogu da vrée samo pravna |
lica koja ispunjavaju uslove Propisane ovim zakonom: '
- Obezbjedivanje sprovodenja evropskih direktiva | standarda koji se odnose na
oblast proizvodnje i prometa liekova: ’
- obezbjedivanje potpune sigurnosti pacijenata u kiinickom ispitivanju liekova, kao i |
polpunije sprovodenje kontrole klinickih ispitivanja je jedan od ciljeva ovog zakona; ?

- da propisane mijere definisu obezbjedivanje preciznih i razumijivih podataka o lijeku |
Za pacijenta kroz uvodenje upuistva o lijeku za pacijenta; :

- da se sprovede obezbjedivanje sistema kontrole i nadzora nad subjektima u |
proizvodnji | promety liekova, kao i kontrole i nadzora nad ljekovima u prometu. ’

- obezbjedivanje sisterna pradenja nezeljenih dejstava ljekova {(farmakovigilanca):

- obezbjedivanje zastite prava na promet originainog liegka u skladu sa EU !
zakonodavstvom: '
- mogucnost kontrole nad prometom na malo veterinarskih liekova od strane !
veterinarske inspekcije, u cilju bolje kontrole nad ovim liekovima. %

bt i " et i i e s s e w,..,,“;
3. Opcije |

- Koje su moguée opcije za ispunjavanje ciljeva i rieSavanje problema? {uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporudijivo je ukljuéiti i neregulatornu opciju,
osim ako postoji obaveza donogenja predlozenog propisa).

.- ObrazloZiti preferivanu opeijuz ,

S |

| QOvim zakonom je propisano da Agencija za ljekove | medicinska sredsta nastavlja '
| sa radom pod nazivom Institut za ljekove | medicinska sredstva {u daliem tekstu :
Institut), sto ie uslovila potreba formiranja nauéno istrazivagke institucije koja ¢e kroz |
Saradnju sa fakultetima zdravstvenih, prirodnih tehnolosko-tehniékih usmijerenja razvijti .
i razmjenjivati ekspertska znanja u cilju podizanja kvaliteta, edukacije, nauénin |
istraZivanja, realizacije nauénog rada u oblasti liekova i medicinskih sredstava,
Cijeneci ovu Einjenicu propisano je da Institut za liekove i medicinska sredsta bude |
nastavna baza fakulteta zdravstvenog usmjerenja, za nauéne oblasti iz svoje djelatnosti,
na osnovu ugovora u skladu sa zakonom. :
PredioZenim rjesenjima, u postupku proizvodnje, prometa, distribucije i kontrole
liekova obezbjeduju se kvalitetni, bezbjedni i efikasni ljekovi, kao preduslov za kvalitetnu E
i bezbjednu zdravstvenu zastity koja odgovara najvidim evropskim mijerilima. Na ovaj |
nadin, farmaceutskoj industriji i ostalim ugesnicima u zdravstvenoj zagtiti i prometu
ljekova, stvaraju se bolji uslovi za razvoj, napredak i konkurentnost. |

. Obaveza potpunog uskiadivanja sa pravnom tekovinom Evropske unije nametnula |







i sigurnost na nacin kako to predvidaju EU direktive.
| normativno uredila oblast liekova, harmoﬂézovanje Sa obimnom evropskom regulativom
| pecfrazgmijeva Ceste Promjene, pa je donosenje novog Zakona o liekovima korak ka
| Potpunijoj harmanizaciji $a direktivama Evropske unije, u cilju uspostavijanja novih, vigih

u cjelini, odnosno farmaceutsky industriju, veledrogerije, uvoznike, | organizaciju

obaveznog zdravstvenog osiguranja.

4. Analiza uticaja
| - Nakogaéeij kako ée na}vjemvat&ﬁje uticati rieSenja u propisu - nabrojati pozitivne
Regativne uticaje, direktne | indirektne,

- Ukljuditi procienu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

e e b

kvalitetan Zvot U tom cilju, ovim propisom se proSiruju uslovi za obezbjeaivanje

| Sigurnost Pacijenata u klinickom ispitivanju fiekova.

| Predlozens rieSenja, reflekovade se | ng drustvo u cjelini, odnosng farmaceutsky
| industriju, veledrogerije, uvoznike, | Organizaciju obaveznog zdravstvenog osigurania,
| tako $to se stvaraju bolji uslovi za Fazvoj, napredak i konkurentnost.

§ Pravna ica, cdnosno veledrogerije da bi mogli da vrie Proizvodniju i promet liekova
H

|

| veterinarstva, sto je uslovijeno pladanjem odgovarajucih naknada za izdavanje dozvola,
| sertifikatg i odobrenja za Proizvodnju | promet liekova.
Visine naknada »3 dobijanje dozvole za proizvodniju i promet liekova na triste Crme

prakse y distribuciji liekova odgovaraju stvarnim troSkovima izvrgenin usluga u postupku

Proizvodnju i promet liekova (“Slusben; fist CG", broj 22/1 3).

- Koje troskove ée primjena propisa izazvati gradanima | privred; (narogito malim ;|
ima

kvalitetnijin liekova, &to ¢e najvise uticati na pacijente, kao krajnje korisnike zdravstvene |
zastite, uspostavljanjem novih, vigih standarda, Osim toga, obezbjedens je potpuna

Moraju imati dozvoly instituta, odnosno organa uprave nadleznog za poslove |

Iisti su opravdan; budugi da se navedenim dozvolama i sertifikatima vrs evaluacija i garantuje |
| kvalitet liekova obezbjedjuje bezbjedna Lpotreba istih. Napominjemo da SuU naknade utvrdene |
. Odlukom o naginy placanja i visinj naknada za izdavanje dozvola, sertifikaty j odobrenja zg |

Cd donosenja Zakona o lijekovima iz 2004 godine, kada je Crna Gora prvi put |

;
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i

Zdravie je najveca vrijednost pojedinaca, porodice § “E%%E@égf”&%ﬁé&é,”é&’&;é znadi | |

Gore, dobijanje dodatnih sertifikata o primjeni dobre proizvodacke prakse, i dobre |

Ovim zakonom je propisano da Agencija za liekove i medicinska sredsta nastavlja |
$a radom pod nazivom Institut za liekove i medicinska sredstva, §to Je uslovila potreba |
iﬁfﬁi@ﬁiﬁ_,..I}E‘éﬁ?ﬁ?&..i??@%i!éﬁkﬁm Insfitucie koja ce kroz Saradnju_sa_fakultetima






%ravstvenih, Prirodnih | tennolosko.d
ekspertska Znanja u cilju podizanja kvaliteta, edukacije, nauénin istraZivanja, realizacije
naucnog rada y oblasti liekova medicinskih sredstava. Cijenegi ovu Einjenicu propisanc
118 da Insfitut zq liekove j medicinska sredsta bude nastavna baza fakulteta
 Zdravstvenog usmjerenja, za haucne oblasti jz Svoje djelatnosti. na Osnovu ugovora u
skladu sa zakonom.

Predlozena rjiesenja ne izazivaju troskove na teret privrede.,

kriterijum trigne kon urencile, it stvaranje biznis barijers.

- Dalije usvajanjem Propisa predvideno donosenje Podzakonskih akata iz kojih ée

- Daliéese fmpi&man‘tac:ﬁjnm Propisa ostvariti prihod za bud¥et Crne Gore?
- Dbrazioziti metodologiju  koja Jje koriséenja prilikom obraduna finansijskih
izdataka/prihoda,

- Dalisu postojale sugestije Ministarstva finansija na Racri/prediog propisa?
- _Dalisy dobijene primjedbe ukijucene v tekst propisa? Obrazioziti.

zdravstvene politike, od dostignutog nivoa zdravija i zdravstvene zastite stanovnigtva,

cielokupnog stanovnistva,

Za impiementaciju Zakona o liekovima nijfe potrebno dodatng izdvajanje finansiiskih
sredstava iz budzeta.

Dinamika izdvajanja sredstava ¢e biti potpuno ista, kao i y prethodnom periody.

obaveze

obezbijedena 23 tekucu i planirana za narednu fiskalnu godinu.
Sprovodenje ovog zakona nijesu potrebna dodatna novéana sredstva.

| SVim gradanima biti dostupni kvalitetni fjekovi,

-12cana sredstva ogranicena izdvajanjima iz budzeta

tehnikin usmjerenja razviti | razmjenjivati

Nije potrebno stvaranje novih privrednih Subjekata na trZistu, ne dovodi se u pitanje |

x3. Procjena fiskalnog uticaja R ST B i e

Usvajanjem Oveg propisa predvideno je dono3enje 20 podzakonskih akata zg |

H
i
i
:

£

socijalnog, ekonomskog razvoja i ukupnog razvoja drustva. Crna Gora se ukljugila u
jedinstven; medunarodni proces zdravstvenog razvoja, kroz Sprovodenje mjera |

zdravstvenih potreba i materijalnih mogucnosti za njihovo ostvarivanje, do postizanja
2acrtanih giljeva, optimalnog ofuvanja i unaprjedenja zdravlja svakog gradanina j |

Jmpiamentaci}cm Ovog propisa ne proizilaze nikakve medunarodne finansijske

. G = 3
¥mpiememac:ijcm OvOg propisa dodi ée do benefita za sve gradane, na nadin sto Ce |

Nijesu postojali problemi y preciznom obraguny finansijskih Ezdatakaiprihoda. jer su

. T b o et s s o e SNSRI |






P

1\5i}@"‘ﬁ&é&éjﬁé‘%&é&&i}é'i&%?%?giérs&si finansija na incijativy 'Iié'E‘éﬁbééﬁ}é“;i?éaiaga“%
propisa i

Kako nijesy postojale Sugestije, tako nije bilo nj Primjedbi koje bi bile impiementirane f
| Utekst propisa. |

| w-%m—mmm e B T T filioe = e it i T mw.wu,.w,_,..\,m_,é.

6. ﬁansattanij_e zainteresovanin strana e
I - Naznagiti da jj Je koriséena eksterna ekspertska podrika i ake da, kako., i
f - Naznaditi koje su drupe zainteresovanip strana konsultovane, y kojoj fazi RiA |
|

(2001/83/EC 24 humane liekove, ukljudujugi i direktive koje se odnose na farmakovigilancy i ;
falsifikovane liekove, direktiva 2001/82/EC za veterinarske ljekove | direktiva 2001/20/c za |
Klinigka fspiiivanja} U novi prediog zakona koji je Kasnije usaglasavan sa Evropskom komisijorn.

U7: Monitoring i evaluacija
Koje su Potencijaine Prepreke za img:.iememaciiu propisa?

= Koje ée mjere biti Preduzete tokom Primjene propisa da bi se ispuniy ciljevi? |

- Koji su glayni indikatori prema kojima ¢e ge mjeriti ispunjenje ciljeva? i

m@mmm«ﬁm’mﬁmxgﬁwmgﬁmmigxaﬁsﬂaii;g primjene propisa? |
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Ne postoji prepreka za fmpiementaciju Zakona o ljekovima, ‘
Primjenom OvVog propisa Unaprijedide se zdravstvena zastita, na nagin $to je
ii Potpunije uredena oblast liekova, §tg Ce rezultirati znacajnim benefitima Za pacijente, g
kao krajnje korisnike zdravstvene zasiite, uspostavijanjem novih, vigih standarda y
' sistemuy zdravstevne zastite,
Indikator prema kojem ée se mjeriti iSpunjenje ciljeva bice sistem pracenja nezeljienih ;
dejstava liekova (farmakavégiianca}, abezb;edivanje Polpune sigurnosti pacijenata u |
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