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Abko li apotekar ne dri svoju

apoteku uredno, ljekove ne
nabavlja i ne pravi po propisu
farmakopeje, prodaje neciste i
pokvarene ljekove, ne izdaje
ljekove u svako doba dana i
nodi, &ini pogreske u izdavanju
ljekova, naplacuje i preko
propisane crnogorske

apotekarske takse, ljekarije

manje ili vise izda no to glasi

recept, opomenut Ce se

wvanicno prvi put, drugi put

kazniti sa 50 forinti globe. Ako
se ovakve neurednosti dogode |
tri puta u godini, oduzeée mu

se koncesija.
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Uredivacki odbor

Upazene koleginice i kolege,

Jedan od strateskih ciljeva unap ja kvaliteta zastite je
sprovodenje racionalne terapije liekovima, sto podrazumijeva kontinuiranu edukaciju
zdravstvenih radnika u cilju prevencije nezeljenih reakcija i interakcija ljekova, pracenje i
izvjestavanje o nezeljenim reakcijama ljekova, te multidisciplinarnu saradnju izmedu
zdravstvenih radnika.

Svojin ucescem u terapijsk i ikacijom i farmaceuti
mogu znacajno doprinijeti povecanju komplijanse i racionalnijoj upotrebi lekova, ai i
pavemn/u bezbuedno:u pacijenata, 3to predstvlja imperativ kvnhtela i unapredenja

stite. U nasoj zemlji je segment ureden,
ali se i dalje ulazu veliki napori na podizanju svijesti, kako zdravstvenih radnika,tako i
pacijenata, radi obezbjedivanje primjene i sprovodenja istog, a sve u cilju poboljsanja
kvaliteta zivota pacijenata.

Dobra distributivna praksa predstavlja sistem smjernica koje i imajuza al/ da osrgum)u
umegmem ih proizvoda, kro:

nadzora tokom ¢j
ka.

procesa, tj. od do Lra;n/eg korisni-

Pored navedenih tema, u ovom broju Biltena vam predstavijamo znacajne akuvuosu
Kojeje ka komora realizovala u prethodnom periodu, kao i predstojece
dogadaje.

 Sposabnost da atno  preczno izvavamo svoje posiove i zadatke, doncsimo vazne i

ée odluke, usp kolegamai

trebala bi biti fundamentalna moralna ndgﬂvamasl svakog farmaceuta kao zdravstvenog
radnika.

Na kraju, zelim iskazati veliku zahvalnost svim kolegama koji su svojim nesebicnim i
bezuslovnim radom doprinijeli realizaciji treceg broja farmaceutskog strunog casopisa
Bilten.

S postovanjem,
Amela Gusinjac mr ph, urednica
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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore
Agency for Medicines and
Medical Devices of Montenegro

Prijavite nezeljeno
dejstvo lijeka!

To je vasa zakonska obaveza

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore,
ul. Bulevar Ivana Crnojeviéa 64A Podgorica
(Aneks zgrade Fonda PI0),

81 000 Podgorica; +382 20 310 280;

nezeljenadejstva@calims.me; http://calims.me



Onama .

Farmaceutska €
komora Crne Gore

Milanka Zugié, mr ph
Predsjednik Farmaceutske komore
Crne Gore

Farmaceutska komora Crne Gore je
organizovana i postoji sa osnovnim ciljem
-unapredenje profesije na nivo koji joj

g L -

naonostoznamo, s obirom nanase obrazo-
vanje - organizovali smo, ato éemo i ubudu-
ée raditi, kontinuiranu edukaciju farma-
ceutskog kadra, kako da se upoznamo sa
novim i koid: ide

gresaka u terapiji.

Iskustvo razvijenih zemalja sa izrazito
razvijenom farmaceutskom djelatnoscu i
aktivnoscu nam je pokazalo da veéa uposle-

nost kadra je dovela do

i stepenu obrazovanja. U tom praveu su i
usmijerene aktivnosti Farmaceutske komore.
Stalna posvecenost struci, edukaci

P ljanj 5
ceutske djelatnosti.

Cilj nam je isti kao i u razvijenim
drzavama Evrope - da pokaZemo nasom

e u vaznim po-
trosnje kada je lije¢enje u pitanju, a za
dobrobit pacijenta.

Sluzi nam na ¢ast, i trudimo se da

aktivnoséu, ma ko nam bi

istaknemo, da najboli d:

tehnicara i pacijenata, nam je jedan od va-
nih ciljeva.
Kao $to nam je bio cilj da se vise ne
i selini Kimli

da nam je struka iznad profita!
‘Ako nam profit ,proguta* struku i nje
vise ne bude, onakve kako je osmisljena i
d _—

prekomjerne upotrebe antibiotika i anksioli-
tika, tako nam je cilj da se ne nademo nina
jednoj listi koja je pravljena parametrima
koji se kose sa nasom profesijom i svim
onim postulatima koje smo usvajali tokom
naseg skolovanja i bavljenja strukom.

Ne zelimo da nam neko drugi ukazuje

lju pacijenta i njegovom povjerenju, nece
biti ni struke ni profita!

Tu smo da naghsimo drustvu, da ako
zeli zadovoljnog pacijenta, mora uposliti
dovoljan broj farmaceuta u apotekama,
bolnicama i upravljackim strukturama.
Samim tim ¢e biti manje nedoumica i manje

zavriavaju farmaceutski fakultet, i zato imamo
pravo od drustva da zahtjevamo da nam da
moguénost, kadaimamo kapaciteta, da uposli
takav kadar, sa energijom, entuzijazmom i
znanjem, podrian od svoje strukovne
organizacije, i rijesi neke drustvene probleme
koje svi primjecujemoi osjecamo.



Aktivnosti komore

Aktivnosti komore u
2013. 1 2014. godini

B B |

Biljana Savovié, dipl. pravnik
Sekretar Farmaceutske komore
Crne Gore

Tokom 2013. godine Farmaceutska
komora pokrenulaje znacajan vid aktivnosti
Koje se nastavljaju i u 2014.godini.
Ponovo je akcenat dat na upucivanju
jativa prema resornim Ministarstvima,
10 se mastavio rad m edulaci farma-
ceuta, odnosno

‘Treba istaci i imenovanje i ucesce dva
¢lana Komore u radnu grupu za izradu
‘Akcionog plana za borbu protiv korupcije
uzdravstvu,

Vaian je i sastanak ¢lanova Komore,
prodstavnika driawnogi privtnogsektora

organizaciju iakreditaciju od strane Komlr
sije komore .

Odriane suredovne sjednice Skupstine
Ko id Odluka, k:

inspek-
torkom dr. Visnja Orbani diskusijana temu
izdavanaljekova na recept, nepravilnostii
pmb]ema Kjise e u praksiuradusa

i podzakonskih akata .
Nasledai

dborad

ceta ko,e se moraju postovati u pogledu

seno je vise Zakljutaka, takode su radne
grupe Komore ucestvovale u izradi radnih
verzija novog Zakona o zdravstvenoj zas-
titi, podzakonskih akata, i to Pravilnika o
pripravnickom stazu  Pravilnika o propisi-
vanju i izdavanju ljekova na recept.

ljekare na temu ,, Aktuelnosti u farma-
ceutskoj zdravstvenoj zastiti’, zamisljen
kao doprinos pojaganom inspekcijskom
nadzoru u vezi sa problemom prekomjerne
potrosnje pojedinih grupa ljekova, koji je
unasoj zemlji prepoznala i SZO.

Na skupu su prezentovana tri preda-
vanja farmaceuta i ljekara iz Cre Gore i
Stbije, u kojima je problematika velike
potrosnje ljekova aspektovana iz vise uglova,
uz ukazivanje na moguénosti rjesavanja
istih.

Skup je otvorio Ministar zdravlja prof
dr. Miodrag Radunovié, koji je istakao da
kvalitetan zdravstveni tu drustvu moze

nalne upotrebe antibioti

U toku 2013. godine Farmaceulska
komora Crne Gore je organizovala dva
vazna dogadaja.

31. maja 2013.godine u Podgorici je
organizovan struéni skup za farmaceute i

radnici koji narod lijeée na pravi natin,
vodedi brigu o njihovom zdravlju.
Uz donosenje podzakonskih akata u
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Aktivnostikomore

cilju razrade Zakona o ljekovima i Zakona
o medicinskim sredstvima, te Nacionalnog
plana Racionalne upotrebe od 2012-2016.
godine, uporedna iskustva ukazuju da su
razlozi neracionalne upotrebe visestruki,
prvenstveno se tiéu neadekvatnog nivoa
znanja, nepostojanje objektivnih, nautno
utemeljenih podataka, neogranicenu dos-
tupnostljekova, kao i neadekvatna sarad-
nja doktora i farmaceuta u cilju pruzanja
kvalitetne usluge koja mora biti usmjerena
ka obezbjedivanju pravog ijeka pacijentu,
u pravo vrijeme i u pravoj dozi.

Predsjednica Farmaceutske komore
Crne Gore, Milanka Zugic dipl. ph, navela
je da Komora kao strukovna organizacija
ima za cilj uzdizanje farmaceutske struke
navisi nivo i to kroz primjenu Zakona, kao
i postovanje istog.

Rukovodilac sektora za ljekove i medi-
cinska sredstva u Calimsu, Zeljka Besovic
dipl. ph, istakla je u svom izlaganju da
legislativa osigurava zastitujavnog zdravlja,
tako §to se obezbjeduje da su pacijentu
dostupni bezbjedni  efikasni, kaoi raciona-
Ino upotrebljivi ljekovi,te da treba uvesti
evropske standarde jer osiguravaju visok
nivo zaitite zdravlja, te napredak pravnih
lica koja se bave proizvodnjom i prometom
liekova,

U svom predavanju prof, Branislava
Miljkovié, sa Katedre za farmakokinetiku
ilinicku farmaciju Farmakoloskog fakulteta
u Beogradu, govorila je o odgovornosti
farmaceuta u zdravstvenom sistemu, koja
seispoljava kroz preveniranje, identifikaciju
i fjesavanje farmakoterapijskih problema
koji se javljaju u primjeni ljekova. Izvori
nastanka farmakoterapijskog problema su
kod propisivaca, farmaceuta i pacijenta.

U fokusu interesovanja farmaceuta su
oni problemi koji se mogu prevenirati, a

duinost farmaceuta je da prati preskripciju.

Trece predavanje, docenta na Medi-
cinskom fakultetu, dr Natase Duborije
Kovatevié, odnosilo se na problem pre-
komjerne upotrebe mtbiotika u Crnoj Gori.

racionalnoj primjeni antibiotika, ali i da
nedostaje Nacionalni centar za praéenje
rezistencije.

Skup je ocijenjen kao veoma posjecen
idragocjen dogadaj za rjesavanje aktuelnih
pitanja i struke.

U oktobru 2013. godine Farmaceutska
komora organizovala je I Konferenciju sa

Usvom jeprisutne
da je Ministarstvo zdravlja donijelo 2012.
godine Smjernice dobre Klinicke prakse o

ugescem natemu kompe-
tencija.
Gosti konferencije su bii predsjednici

Farmaceutskih komora iz okruzenja, a kao
predavati, uvazene kolege iz SAD, prof.
Mike Rouse i mr ph Arijana Mestrovié, iz
Hrvatske.

Koleginica Amela Gusinjac mr ph, je
usvom izvjestaju o kompetencijama, .
njihovoj primjeni u praksi, ukazala da su
rezultati istraZivanja pokazali da farmace-
uti u Crnoj Gori primjenjuju oéekivane
standarde u veoma visokom procentu, rade
4 skladu sa etickim kodeksom ponasanja,
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jei i komore - h

ndli

«  08.04.2013.1 redovna sjednica Skupstine Komore

+ 23.04.2013. Pismo liekarima u vezi izdavanja ljekova na recept

«  31.05.2013. Strucni skup Komore - f

I

i :‘ljekari Ak

j zastiti

11.10.2013.1

uéeséem, gosti Konferencije - predsjednici Komora iz akmzeu,u (sm.,a, Hrvmxku, stavem,u, Mukedanuu, Kosavn)

+ 04.11.2013. Dopis Ministarstva zdravlja o Akcionom planu za borbu protiv korupcije i imenovane dlanova
Radne grupe iz Farmaceutske komore Crne Gore

« 26.11.2013. 11 redovna sjednica Skupstine Komore

« 12.12.2013. Dopis, cirkularno pismo apotekama o obavezi upisa u Registar objekata za promet hrane

o 11.12.2013. Susmrmk sa gluvmml z(lmvstvzno sanitarnom inspektorkom dr. Orban, u vezi aktuelnih

problema i f

. 14.01.2014. Cirkularno pismo vl aps -]
farmaceut ne moze raditi samostalno, bez i eigovornoglica - mentora

oteka o obavezi

i privatnog sektora - lanova Farmaceutske komore

akonske odredbe da prij ik

24.02.2014. Obracanje Ministarstvu zdravlja Crne Gore u vezi davanja nusﬁen;a Farmaceutske komore
i

Crne Gore na nacrt Pravilnika o obrascu 1 sadv2ini recepta, kriterfjumima zd klas

izdavanja i propisivanja ljckova za human medicinu

+ 25.03.2014.1 redovna sjednica Skupitine Komore

Podgori

kaciju ljckova, kao i nacin

04.2014. Dopis Ministarstvu zdravlja Crne Gore u vezi podrike razvoju Farmaceutskog fakulteta u
potrebe za farmaceutskim kadrom u Crnoj Gori

« 11.04.2014. Dopis Ministarstvu zdravlja CrneGore povodom budzetskil sredstava koja se opredjeljuju

Farmaceutskoj komori Crne Gore

«  25.04.2014.Vanredna clektronska sjednica Skupstine Komore

azastupljenost svih grupa kompetencija
je iznad 80%.
Cilj je da sve grupe kompetencija po-
stignu 75% primjene, ato se mo’e postici
edukacije,

FIP-u, i ukazala na svjetske standarde u

funkcionisanju farmaceuta pri radui pobolj-
sanju komunikacije sa pacijentom.

Farmaceutska komora Crne Gore je

ktivnosti i u2013. godini usmerila

istrazivanja, timskim radom, vecom brigom
o zalihama, prepoznavanjem dijagnoze i
savjetovanjem pacijenta.

U sklopu konferencije odrzana je ra-
dionica ukojojje predavanje odriao Mike
Rouseiz Cikaga,predsednik Akreditacione
agencije za kontrolu kvaliteta edukacije u
farmacij, koja diluje pri FIP-u,svetskoj
farmaceutskoj organiza

Prezentaciju je odrzala mr ph Arijana
Mestrovié, hrvatski ekspert i predsiednik
strutnog odbora za Svjetski konges pri

na aktivno ucesce na Medical konferenciji
odrianoj krajem juna 2013. godine, kroz
predavanja svojih clanova sa aktuelnim
temama, kao i zastupljeno§¢u na Sajmu
medicine odrzanom u decembru prosle
godine.

Kao i ranije, i ovim putem apelujemo
na koleginice i kolege da prate obavjeste-
nja koja svakodnevno isticemo na sajtu
Komore, te da svojim aktivnim uceséem i
aktivnom informacijom doprinesu jacanju
farmaceutske struke, rjeSavanju gorucih

problema u praksi, sve to kroz pokretanje
inicijacija, kako od clanova, putem sugestija
upucenih elektronskim putem struénoj
sluzbi Komore, tako i primjenom kompe-
tencija, te poboljsanja komunikacije sa
pacijentom.

Kao vazan dogadaj za nasu Komoru i
njene clanove, isticemo i to da je Farma-
ceutska komora Crne Gore dobila nove
poslovne prostorije (na adresi: Trg Nikole
Kovagevica br.12, Podgorica), &ime je
ujedno i omoguceno lakse obavljanje njenih
aktivnosti i odrZavanje vaznih sastanaka i
pokretanje novih projekata.
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Rezultati evaluacije
nivoa kompetentnosti
farmaceuta

I

Mr ph Amela Gusinjac

Krajem 20. vijeka poceo se razvijati
novikoncept farmaceutske prakse - Farma-
Viad stita k d

jeva da svaki farmaceut preuzima odgo-
vornost za pruzanje sigurne i racionalne
terapije, asve ucilju poboljsanja zdravst-

ij \anje i sposobnost

. je i uprav- njihove kolege.
Tjanja, Rezultati dobijeni nakon oba kruga
<licnei k j ija iy
razlikovali, pokazujuci podjednakuzastu-
Model Globalnog okvi i i Nasifar-
opisuje 20 ja saukupno 101

farmaceuta su sada usmjereni na pacijenta,

ane samo na lijek.

Osnovni preduslovza dobijanje
i ite ko

Evaluacija je sprovedena u dva kruga.
Prvije bio po modelu “samoprocjene’, a

farmaceut je razvoj nauno-struénih kom-

u drugom su k je farmaceuta

uveoma visokom procentu, rade u skladu
sa etickim kodeksom ponasanja, a zastu-
plienost svih grupa kompetencijaje iznad
80%. (Grafik 1.)

“Samoprocjenom” farmaceuti smatraju

petencija. Visok i
je sam po sebi dovoljan da bi se jedan

anjani-

Razvoj
kompetencija podrazumijeva dinamicki
spoj znanja, vjestina, iskustva, ali i stavova
pojedinca, pa ova tema postaje fokus
istrazivanja svjetskih autoriteta, kako u
Svjetskoj zdravstvenoj organizaciji tako
i druzenju f

KOMPETENCUE ORGANIZACUE |
UPRAVUANJA

model procjene razvili su britanskistrué-
njaci 2005. godine, a Globalni okvir za
procjenu i razvoj kompetencija sastoji se
iz tri osnovne grupe:

« struéne kompetencije,

TRUC

Prociena

=Samoprocjena

0.00% 20.00% 40.00% 60.00% 80.00% 100.00%

Grafik 1. Zastupljenost kompetencija
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——— | ]
svaku grupu kompetencija podjednako B

. PROMOCUA ZDRAVLIA Obieno obien
s, lako blagu prednost daju pmj; = | B
PACUENATA O LIECENIU Uvijek Uvijek
olege iz drzavnog sektora smatraju da @913% (@9 42%)
ocekivane profesionalne standarde uvijek  PRISTUP LIEKOVIMA Uvjek Uvijek
primjenjuju sa vrijednoséu od $6-85%, (201 ) I(ET00%)
- _ PRIPREMA LIEKOVA Obicno Obicno
dokje, prema misljenju farmaceuta iz privat- (R amey  (Bbeeey
nog sektora, procenat istih znatno ve¢ii  1ZDAVANJE LIEKOVA | POMAGALA Uvijek Uvijek
krece se od 75 do 97 odsto. (E9:1529) (B828 1)
FARMAKOTERAPUA Uvijek Uvijek
(©025%)  (88.58%)
Zarazliku od samoprocjene, rezultati  pRACENJE TERAPUE LIEKOVIMA Obiéno Obicno.
“procjene” kompetencija ukazuju da su (71.38%) (80.82%)
naivise DUAGNOZE | PACUENATA obicno ovicno
: ! " (69 88%) (75.45%)
zacije (37%). Tabela 1. Ueestalost primjene struénih kompetencija
U okviru struénil kompetencija, kako
je ocijenjeno, najbolji smo u pruzanju in- 100%
formacija i savjeta pacijentu, prevenciji 0%
interakcija lijeka, uocavanju i rjesavanju o
‘medikacijskih gresaka. Vrlo precizno vrsi-
mo odabir doze i oblika lijeka te ta¢no 0%
oznacavamo lijek. Recept nam je uvijek 0%
jasan. Veliku paznju posvecujemo primjeni 50%
principa farmakoterapije. Medutim, rezul- 0%
tati oba kruga ukazuju da se sa vise paznje 30%
trebamo posvetiti promociji zdravlja, pri- o
premiliekova, primjeni smjernica, pracenju
ishoda terapije, biljezenju intervencija te 10
A T
Fl’"l‘“" netalieaindejston ielove (Tibde Khmmcl KOTmiiod | KiL KRNbrs Kb Kl
Tupraianie e Dl Ongnicii
poriovne W,' ' o i oleutine
o L] Samnpmqen-
Kompetencije organizacije i upravlja- Grafik 2. Primjena k organizacije i ij dr ki m Prog

nja kod farmaceuta u drzavnim apote-
kama su razvijene u procentu od 60 do
85 odsto, dok je prema procjeni kolega
iz privatnog sektora ta vrijednost veca, i
krece od 67 do 95 odsto.

Odliéni smo u organizaciji, nabavei,
timskom radu, a moraju se poboljsati fi-
nansije, kvalitet usluge i briga o zalihama.
(Grafik2i3)

Sto setice implementacije profesional-
nil i licnih kompetencija, smatramo da
su dosta dobro zastupljene, sa 55 do 93
odsto. Odli¢no poznajemo zakonodavstvo

K.oFmmiei Ki0Tmbind K1 23 K13 bigio
odgovomn o

i 2 o iupraan b Orgninsciai
§ lreg.ulanvu, po.nahmo se u skladu sa e wiind i il < poer- 8

etickim standardima, a slabe strane sunam potencijlima = Samoprocjena
struéno usavrsavanje i razvoj kompetencija, Grafik 3. Primj j izacij ol i sektoru  ® Progena
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komunikacijske vjestine te sprovodenje
istrazivanja. (Tabela 2)
Posmatrano u odnosu na Globalni
okvir, kod nas se uvijek primjenjuje 50
d j ponekad na-

pravimo gresku u preostalih S0 proce-
nata.
Nat cil je postizanje 75% primjene svih

VJESTINE

STRUENO USAVRSAVANJE | RAZVO) KOMPETENCUA

poboljsanjem edukacije, organizovanjem  POZNAVANE
istrativangs, timskim radom, veéom brigom
o zalihama te jem pacijenata. 11ETIKA,
Na osnovu dobijenih rezultata procjene
24 iti j KVALITETA |
nosti farmaceuta, te inicirati aktivnosti
A o Lravt

tencija, savizijom postizanjakonzistentnog
nivoa kvaliteta usluga.

Obiéno
(80.28%)

Obicno
(81.51%)

Uvijek
(88.32%)

Uvijek
(96.50%)
Obicno
(78.70%)
Uvijek
(90.12%)

Obino
(82.23%)

Obigno
(80.41%)

Obigno
(82.55%)

Uvijek
(90.61%)

Obigno
(67.25%)

Obigno
(83.60%)

Tabela 2. Zastupljenost profesionalnih i lénih kompetencija
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DOBRA DISTRIBUTIVNA
PRAKSA | UPRAVLJANJE
SNABDIJEVANJEM LJEKOVIMA

H

Mr ph Janka Segrt, rukovodilac kvaliteta
Dipl. ecc. Mirjana Mijuskovi¢, izvrsni direktor

,Glosarij d.0.0. je jedna od najstarijih
veledrogerija u Crnoj Gori, osnovana
1992. godine. Osnovna djelatnost je
promet na veliko ljekova, ljekova koji

izvrien je nadzor (april 2012) od Agencije
za lickove i medicinska sredstva Crne

na kvalitet farmaceutskih proizvoda.
- Dabi se obezbijedio definisani kvalitet,

Gore,u
Dobre prakse u disrbuci ljekcva Nad-

moraju da rade u skladu sa
Smjernicama dobre prakse u distribuciji

sadrie droge i supstance, iAgencije  ljekova, kaoi dobre prakse u distribuciji
medicinskih sredstava, dodataka |shram zaljekove i med; sk dstva i Ministar- icinski dsta
% skih hemikalijau e G d - Uccilju inui dr

pakovanjima.

Glosarij* d.0.0.se, takode, baviizastu-
panjem inostranih kompanija koje nema-
ju sjedidte u Crnoj Gori u

inspekeije, te predstavnici Ministarstva
zdravlja Republike Srbije iz scktora za
organizaciju dravstvene slube i adrav-

k il i ,Calimsa‘.

dobijanja dozvole zalijck, fzrmzknvlgi]znce
ipovlaéenja lijeka iz prometa. Farmaceut-
skim proizvodima snabdijevamo grupe
korisnika: javne zdravstvene ustanove, apo-
teke, privatne Klinike i ostale veledrogerije.

Komisija je kao mference za inspekeiju
koristila:

- Zakon o ljekovima (SI. list CG br.
$6/11),

- Direktivu 92/9SEEC Evropske ko-

kvaliteta nasih usluga, pratimo i uskla-
dujemo nase aktivnosti sa novim Smjer:
cama dobre prakse u distribuciji medicin-
skih proizvoda za humanu upotrebu od
7. marta 2013. (2013/C68/01).

Da bi kvalitet proizvedenog lijeka
ostao isti u distributivnom lancu i bio
distribuiran do krajnjeg korisnika nepromi-
jenje,vaniaspekisu svakako pnbavlyame,

0d 2010. godine je jen si

tem obezbjedenja kvaliteta, kojuje sertifiko-
valaserifikaciona kuca SGS premazahtie-
vima 1S09001:2008, ¢ijaje

i P
u distribucii,
~Smjernice Dobre prakse u distribuciji

uradena 2013. Sa zadovoljstvom isticemo
dasmo jedina veledrogerija u Crnoj Gori
koja posjeduje GDP sertifikat koji je izdat
od Agencije za ljekove i medicinska sred-
stva. Na putu ostvarenja ciljeva kvaliteta,
pored smjernica i direktiva EU, koristili
smoi pozitivna iskustva nasih ino-partnera,
imali brojne i plodonosne konsultacije
sastruénim licima iz, Calimsa’, stoje sve

ljekova (Guideli 0od Distribution
Practice of Medicinal Products for Human
Use( 94/C 63/03)

Sertifikat je izdat u januaru 2013, sa
obavezom revizije 2017.

Navescemo osnovne razloge za serti-
fikaciju nasih usluga:
- Distribucija predstavlja vaznu aktiv-

b 1
omaéavanye dokumentovanje i adekvztno
Cuvanje evidencije.

Skladistene i transport su Kjucni ele-
menti distribucije. Farmaceutski proizvodi
se cuvaju i transportuju tako da:

- identitet proizvoda ostane ocuvan

- proizvod nije zagaden i kontamini-
ran

- da su preduzete mjere protiv prosi-
panja, lomljenja

- da se sprijece zloupotrebe i krade

sistema Dobre distributivne prakse (DDP).
Naime, na zahtjev, Glosarija” d.o.0.

propisana
jevanjem i izvodima i i viaznost vazduha
nedostatak adekvatne kontrole brojnih - da se koristi hladni lanac za termo-
aktivnosti tokom distribucije moze uticati  labilne proizvode.



Predstavljamo

,Glosarij* d.o.o. primjenjuje i odrzava
oveklju¢ne elemente skladistenja, a zalihe
se rotiaju po FEFO principu, $to nati
daseprvoi

di kojima najprij

2007.
- GAMP Forum - GAMP Guide A
Rnsk Based Approach to complaint GxP
ized system-Ver 5.0. February

prostor, hladne komore i friZidere. Postav-
ljeni su zahtijevani parametriza temperaturu
irelativnu vaznost, u ambijentalnom pro-
storu (15°C -25°C) komorama, friziderima

istice rok upotrebe. 2008. (2°C-8°C), aisti se kontrolie 24 casa i

Zapotrebe pracenja iadekvatnog éu- - GAMP Forum - GAMP Good Prac-  dokumentuje se dnevnim zapisima.
vanja podataka nas dsistem  tice Guide, A Risc-Based htoCom- U cilju pouzdanosti u radu, senzori
jevalidiran i usaglas pliant Electronic Signatures-  za usk prostoru i
i smjernicama: February 2005. vozilima kalibrisu se jednom godisnje.

- Council Directive 92/95/EEC ON Vozila koja se koriste za transport su
THE WHOLESALE DITSRIBUTION Da bi sve u skladu sa sa ugradenim
OF MEDICINAL PRODUCTS FOR  najvisim standardima koji vaze za ovu  thermokinguredajima, cime je omoguceno
HUMAN USE oblast, pracenje i to-

~WHO TRS 908, Annex9; Guide To  skladisnog prostora, hladnih komora, i kom transporta.

Storage Practices for Pharmaceuticals  shodno tome postavljeni su senzori za Za medicinske proizvode koji su os-

- WHO TRS 937, Annex S; Goode laznosti,nahlad- jetljivina (0d 2°C do 8°C)

Distribution Practices for Pharmaceuticals
- PIC/S Good Practices for Compu-
terized Systems in Regulated GxPEnvi-

nim i toplim tackama. Nakon toga, ura-
ja komora i prostora.

Za pracenje i mjerenje postavljen je
e & 5

ronments,

operation Scheme guidance, septembar

14

relativne viaznosti koji pokriva skladisni

vodi se posebna kontrola na prijemu.
Prilikom prijema od isporuioca se zahti-
jevatemperaturna traka iz vozila i izvjestaj
salogera koji prate isporuku. Data loger
jemjerni instrument koji biljezi temperaturu



Predstavljamo

tokom transporta. Izvjestaj salogeraitem-  poboljanja Saponosom dastal
peraturna traka nakon ocitavanja vracaju i duje dazad lai dukacijui iranu obuk
e i d, konk i ] htj svih nasih lenih, sa ciljem da se,
isporutioca beu,Glosariju  nih prije svega, ij i koji se odvi
da Stalno pobolisanje skladid .

temperaturnom rezimu, proizvod je spre-
man za distribuciju.

Za distribuciju ovib da koristi

vanja je jedan od glavnih ciljeva nase
kompanije, a primjena DDP, garancija da
skladiste uspjesno.

se posebna oprema (ruéni frizideri, posebni
kontejneri koji omogucavaju kontrolu
temperature) i svakako thermoking vozi-
la. Korisnik prilikom prijema kontrolise
rezim isporuke i potvrduje ispravnost trans-
porta.

Farmaceutske kompanije, koje ,Glosa-
1ij* zastupa, vrse kontrolu uslova skladistenja
i distribucije ljekova, otprilike jednom
‘godisnie, provjeravaju postupke i aktivnosti
koje kompanija ,Glosarij* d.o.0. obavlja.

Svaka takva posjeta je dobrodosla, jer
do sada, osim preporuka za eventualna

jaju, kako bise kvalitet odriao i unaprijedio
uskladu sa zahtjevima evropskei lokalne
legislative, nasih inoprincipala, a na zado-
voljstvo krajnjih korisnika.
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NAJCESCA TROVANJA
FARMAKOLOSKI AKTIVNIM
SUPSTANCAMA - ULOGA |
ZNACA) FARMACEUTA

N

Doc. dr Natasa Duborija-Kovatevi
Dr pharm Gordana Boljevié

uvoD
Otrov je bilo koja supstanca koja

unijeta u organizam, u odredenoj kolicini
i pod odredenim uslovima, izazivastruk-

terapijske doze (benzodiazepini, beta
blokatori, paracetamol i) i lekove koji
su toksicni ¢ak i u terapijskim doza-

‘ma (antineoplastici, antivirotici). Osim

turne i je orga-
nizma i eventualno smrt. Iz prethodnog.
proizlazi da je toksiénost prevashodno
determinisana koli¢inom unijete sup-
stance, $to je jo§ pocetkom XVI vijeka
tvrdio Paracelsus (,Dosis sola facit vene-
nun®).

Meduljekovima razlikujemo one koji
sumale toksicnosti ¢ak i kada se unesu u
prekoracenim dozama (ve¢ina antibi-
otika), ljekove koji su toksicni kada se
unesu udozama koje prevazilaze njihove

16

toksicnosti lijeka, na ucestalost i ishod
trovanja svakako utice i stepen njihove
upotrebe, dostupnost i rezim izdavanja
().

Prema statistici SZO, akutna trovanja,
‘medu kojima su procentualno najzastup-
ljenija trovanja ljekovima, uz karcinome
i bolesti kardiovaskularnog sistema
(KVS), predstavljaju najéesce uzroke
smrti na globalnom nivou (2). Americko
udruzenje centara za kontrolu trovanja

(American Association of Poison Control
Centers - AAPCC) iznosi podatak da su
u Americi tokom 2010. zabiljezena 2,4
miliona slucajeva trovanja, a najéesci
uzroénici su bili analgetici (11,5%),
kozmeticki proizvodi (7,7%), sredstva
koja se koriste u domacinstvu (7,3%),
sedativi/hipnotici/antipsibotici (6%),
igracke (4,2%) i sliéno (3%). Ako se
posmatraju trovanja sa smrtnim ishodom,
ljekovi preuzimaju potpuni primat (vise
od 80% slucajeva). Medu ljekovima uz-
rocnicima trovanja sa letalnim ishodom
najznacajnije susljedece grupe: analgetici
(paracetamol, paracetamol /hidrokodon,



metadon salicilat morfin), kadiovask-
larni ljekovi (amlodipin, kardi

njima vodei uzrok trovanja bili su iekovi,
uoko Daleko najve¢ibroj

glikozidi, verapamil, beta-blokatori),
antidepresivi (amitriptilin, doksepin,
citalopram, venlafaksin, trazodon, trici-
Klicni antidepresivi) i sedativi/| hlpnoncl/
(kvetiapin, al,

bolesnika registrovan je zbog nekontroli-
sanog uzimanja psihoaktivnih ljeko-
va, posebno benzodiazepina, pri éemu
umjesto diazepama, vodece mjesto pre-

Klonazepam, diazepam, lorazepam).
Kao razlog trovanja sa letalnim ishodom
u skoro polovini slucajeva navodi se
samoubistvo, zatim zloupotreba, te
greske u terapiji li nepravilna upotreba
lijeka. Nazalost, trend trovanja ljekovima
raste. Tako je u periodu od 1999. do
2005. godisnji broj smrtnih slucajeva
usljed predoziranja ljekovima u SAD
vise nego udvostrucen, sa najvecim
povecanjem u starosnoj grupi od 35 do
44 godine (4).

U Crnoj Gori se, nazalost, ne obja-
vljuju precizni podaci o uéestalosti i
uzrocima trovanja. Naime, u Statistickom
godisnjaku Instituta za javno zdravlje
objavljuju se samo podaci o trovanjima
kojasuutvrdena u primarnoj zdravstvenoj
zastiti, i to ne kao posebna kategorija.
Povrede, trovanja i posliedice djelovanja
spoljnih faktora® se nalaze na petom
miestu kao uzroci smrti u 2009. Zbog
trovanja drogama i bioloskim supstan-
camallijecenaje 81 osoba, od kojih dvoje
djece predskolskog, 24 kolskoguzrasta.
U periodu od 2005. do 2009. evidentan
je porast broja pacijenata lijecenih od
povreda, trovanja i posljedica dielovanja
spoljnih faktora® (5).

Preciznija statistika dolazi iz okru-
Zenja. U Godinjaku Centra za kontrolu
trovanja VMA u Beogradu je objavljeno
daje utoku2010.u Odjeljenju za prijem
i reanimaciju bolesnika ovog centra
evidentirano 3.996 bolesnika. Od toga,
47% pacijenata su konzumisalialkohal,
38

uzima b 0d drugih liekova,
pobroju trovanja izdvajaju se kardioloski
preparati, posebno beta-blokatori. Zabi-
ljezen je i porast ucestalosti trovanja
karbamazepinom, a iz grupe analgetika
po broju trovanja su se izdvojili neste-
roidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL)
(6).

$ obzirom na sliéne demografske,
kulturoloske i socio-ek ke karakte-

Bezbjedno lijetenje

Novom Zelandu pokazalo je daje stepen
smurtnih ishoda na milion propisanih
alprazolama 38,1 u poredenju sa $,3 za
sedative i hipnotike kao grupu (9). U
Svedskoj su u posljedne dvije decenije
BDAZ uzrokovali éak 39% samoubistava,
$to nije bilo posljedica direktnog tok-
siénog dejstva BDAZ, ve¢ kombinovanja
sa drugim ljekovima ili alkoholom (10).

Simptomi akutne intoksikacije BDAZ
su: pospanost, narusena motorna koordi-
nacija, otezan govor, konfuzija, hipo-
tenzija, depresija disanja sa apnoickim
keizama, konvulzije, sréani zastoj i slicno.
Smrtni ishod je izuzetno rijedak, izuzev

ristike, mozemo ocekivati da je situacija
unasoj zemlji priblizno ista.

A) PSIHOFARMACI

Benzodiazepini (BDAZ)

Trovanja BDAZi njihovim kombina-
cijama (ukljucujuéi kombinovanje sa
alkoholom), ve¢ dugo se nalaze u vrhu
ulestalosti trovanja ljekovima (1). Razlozi
leze u &injenici da se BDAZ primjenjuju
u gotovo svim granama medicine, da je
evidentan porast uestalosti anksioznih
stanja na globalnom nivou, ali i da se
pitanje adekvatnosti propisivanja i iz-
davanja ovih jekova postavlja umnogim
sredinama, ukljuéujuéi i nasu.

Poznato je da BDAZ imaju nizak
potencijal akutne toksinosti. Najveci
broj simptoma je posljedica sedativnog
djelovanja na centralni nervni sistem
(CNS). Nasrecu, efekat BDAZ navitalne
centre, ¢ak i u visokim dozama, nije
izrazen, aliukombinaciji sa drugim sed:
vima (poscbno alkoholom) mote doci

binaciji sa alkoholom ili drugim
depresorima CNS-a (10).

Osim sprovodenjanespecifi¢nih mjera
isimptomatske terapije (izazivanje povra-
canja, lavaza zeluca, primjena medicin-
skog uglja, nadoknada te¢nosti i sl),
slucaju trovanja BDAZ se koristi speci
antidot flumazenil koji se daje intravenski.

Antipsihotici

Antipsihotici su znacajni sa aspekta
samoubilackih trovanja, o ¢emu govori
podatak da u prosjeku petina pacijenata
koji se njima lijeée pokusaju samoubistvo,
a polovina u tome nazalost i uspije (1).
Danas je u upotrebi preko dvadeset anti-
psihotika, ali su sa izvjesnim brojem izuze-
taka razlike izmedu pojedinih preparata
male. Znacajna je razlika izmedu prvo-
bitno otkrivenih ljekova (hlorpromazin,
haloperidol i s1) koji se oznacavaju kao
Klasiéni il tipicni antipsihotici i skorije
uvedenih (klozapin, risperidon i 1) koji
se oznatavaju kao atipicni antipsihotici.
Ovaj termin se najéesce koristi za one
antipsihotike koji imaju manju sklonost
- . s i

liljkove, dok
su na trecem mjestu bili uZivaoci psiho-
aktivnih supstanci (8%). Na Kliniku za
urgentnu i klinicku toksikologiju je nakon
pregleda primljeno 820 bolesnika, amedu

do d djelovanja ek
(7,8). Jedan od BDAZ aliidrugaiji odnosu
je al lam. U studijama u Velikoj  na tipi¢ne (11).
Britaniji toksiénosti (broj Toksicnost
smrtnih slucajeva na milion propisanih  ispoljava na CNS i KVS. Efekti na CNS

ljekova) za alprazolam je $,9 nasuprot 4,0
za diazepam. Nedavno istrazivanje na

obuhvataju sedaciju i antiholinergicke
efekte koji zajedno izazivaju depresiju
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CNS-a,adolazii do poremecaja termo-

regulacije. Dejstvo na KVS obuhvata

antiholinergicke efekte koji izazivaju
Kardiia, dok alfs -

(somnolencija, stupor, koma), kao i
konvulzije koje mogu pre¢i u status epi-
leptikus. Pa, ipak, kardiotoksi¢nost je

blo-

ji toksicni efekat i gesto je

kada uzrokuje perifernu vazodilataciju
i ortostatsku hipotenziju. Takode, visoke
doze fenotiazina imaju hinidinu slican
efekat na miokard (12). Kod vecine pacije-
nata koji su predozirani atipiénim antipsi-
hoticima trovanje je asimptomatsko ili
sablagim do ujerenim simptomima.

‘Toksi¢ni efekt

uzrok smirti pri trovanju ovim ljekovima,
amanifestuje se abnormalnim radom srca,
aritmijama i hipotenzijom, a iznenadna
smrt moze se dogoditi usljed ventriku-
larne fibrilacije (14). U cilju smanjenja
toksicnog djelovanja na CNS i KVS,
sintetisani su bm]m anudepmswn nove
id

generacije

izrazene efekte i njihov
prestanak se javlja najcesce nakon 12-48
sati od unosenja, iako mogu tra]an ido
Sest dana. Ukoliko se

Jiim j
‘Tako, primjera radi, amoksepin ima manji
kardiotoksi¢ni potencijal, dok mianserin
Toood b

drugim ljekovima, moze doci do poten-
ciranja toksiénih efekata. Tako ce, na
primjer, respiratorna depresija biti iz-
razenija pri unosu Klozapina sa lorazepa-
mom ili diazepamom (13). Znacajan
primjerjeiinterakcija sa antidepresivima
iz grupe selektivnih inhibitora preuzi-
manja serotonina (SSRI), pri ¢emu je

dokazana povecana koncentracija tipi-

uplazmii

ip
zije. Medutim, predoziranje ovim ljeko-
ik od povecane uéestalosti
konvulzija koje mogu biti pracene rabdo-
miolizom i akutnom bubreznom insufici-
jencijom (1).

Toksicni efekti MAO-inhibitora ja-
Vijaju se pri predoziranju i interakcijama
sa drugim ljekovima ili odredenim namir-
nicama. § obrirom na to da ovi ljckovi
dovode do i

povecana smrtnost. Kao

primjenom nespecificnih i simptomatskih
mjera, s obzirom na to da specifiénog
antidota nema.

B) ANALGETICI

Izvjestaji centara za kontrolu trova-
nja na globalnom nivou ukazuju da su
analgetici, narocito paracetamol i acetil-
salicilna kiselina (ASK), medu vodecim
uzrocima trovanja, caki sa smrtnim isho-
dom. Prema podacima AAPCC, analgetici
su bilinajcesci uzroénici trovanja u SAD
12010. sa skoro 320.000 prijavljenih
slucajeva (3), pri cemu je ucestalost slu-
¢cajnih u odnosu na namjerna trovanja
bila 60%:40%.

Acetilsalicilna kiselina (ASK)

Acetilsalicilna kiselina je decenijama
jedan od najcesée koriscenih ljekova,
tako da je mnogi pacijenti i ne smatraju
lijekom u pravom smishu te rijeci. Pored
neospornih farmakodinamskih djelo-
vanja, ASK je nerijetko bila i ostala uz-
roénik trovanja, kako slucajnih, tako i

kombinovane primjene mozZe nastati i
serotoninski sindrom.
U slucaju trovanja antipsihoticima

MAO enzima, toksicni efekti mogu trajati
i do nekoliko d: i nemir,

Tokom 2007 AAPCCje

glavobolja, prekomjerno znojenje, dr.
hnme, tahikardija i tahipneja, karakterisu

nema ta, vec se terapija je ovom grupom ljckova, ok seu

sprovodi énimi biljnim sl jamogu

mjerama. javiti i hipertenzija, delirijum i konacno,
kardiovaskularni kolaps (12).

Antidepresivi SSRI su novija grupa antidepresiva

Antidepresivi, najéesce triciklicni
antidepresivi (TCA), éesto se koriste u
pokusajima samoubistva, pa njihovi
akutni toksicni efekti imaju veliki znacaj.
U Velikoj Britaniji je procijenjeno da
je oko 400 smrtnih slucajeva godisnje
uzrokovano predoziranjem TCA (11).
Najvaznija su dejstva na CNS, anti-
holinergicki efekti (suvoca usta, crvenilo
lica, hiperpireksija, izrazena midrijaza),
kao i efekti na KVS. Pocetni simptomi
predoziranja TCA su ekscitiranost i deliri-
jum uz razlicite nivoe poremecaja svijesti

manje toksiénosti. Ovi ljekovi, iako imaju
veliku terapijsku Sirinu (deset puta vece
doze od terapijskih nece dovesti do pojave
toksiénih efekata), mogu medusobno
reagovati ili interreagovati sa MAO in-
hibitorima. Naime, takva kombinacija
znacajno povecava kolicinu monoamina
u mozgu, pa se kod bolesnika razvija
serotoninski sindrom, koji karakterise
konfuzija, nemir, rigiditet skeletnih misi-
¢a, mioklonus, hipertermija, a moguc je

ismrtniishod (12).
b i

vanja
ASK 52 63 smrtna ishoda, Ovo je pred-
stavaljalo % svih smrtnih ishoda - po-
sljedica trovanja, $to je bilo sli¢no situaciji
i22010. godine (3).

Simptomi i znaci akutnog trovanja
salicilatima prvenstveno poticu od lokalne
iritacije GIT-a, direktne stimulacije res-
piratornog centra, poremecaja u metabo-
lizmu ugljenih hidrata i masti i uticaja na
hemostazu. Tipiéni simptomi vezani za
GIT kod akutnog trovanja su povracanje,
abdominalni bol,  moguéa je i pojava
kevi u povra¢enom sadrzaju. Ostali sim-
ptomi akutne toksiénosti salicilata su:
hiperpnea, tahipnea, tinitus, gluvoca,
hiperpireksija, letargija i prekomjerno
znojenje. Analizom gasova u arterijskoj
krvi moze se konstatovati respiratorna
alkaloza i metabolicka acidoza. Pri ozbilj-

Tretman otrovanih

nom ze doci do kome, napada



sliénih epileptickim, hipoglikemije, hi-
pertermije i edema pluca. Smrt nastaje
usljed CNS poremecaja i KVS kolapsa
(11,12).

Terapija otrovanih osoba se sprovodi
primjenom nespecifi¢nih i simptomatskih
mjera, s obzirom na to da specifiénog
antidota nema.

Paracetamol

velikog broja preparata sa razli¢itim

zasti¢enim imenima N-acetl-p-amino-

fenola i kombinovanih preparata (15).
Preporué ksimal d

Bezbjednollijecenje

0 polimedikamentoznim trovanjima (18).

Efekat ibuprofena kod predoziranja
smatra se dozno-zavisnim: manje doze
koje Klinicki

paracetamola u vecini zemalja iznosi 4g,
aza pacijente sa povecanim rizikom od
hepatotoksi¢nosti 2g. Unosenje ve¢ 6-7g
mote izazvati oitecenje jetre kod odrasle
osobe, a 10g se smatra toksiénom dozom
zaparacetamol (12,16). Riziéne grupe su

nemaju znacaja, a kod primjene vecih
doza dolazi do ispoljavanja toksi¢nih
efekata, sa rijetkom ucestalos¢u kome,
acidoze i smrti. Ipak, u najvecem broju
slucajeva javljaju se blagi simptomi tro-
vanja kao §to su munina, povracanje i

ik koji
je u prometu od sredine XX vijeka i
do danas je ostao jedan od najéesce
koriscenih ljekova, ali jedan od najeeséih
uzrotnika trovanja, &ak i sa smrtnim
ishodom. Na trZistu se paracetamol moze
naci pod razlicitim generickim nazi
vima (acetaminofen, APAP, N-acetil

lisl). Regi i subrojni

i pacijenti sa

i bol,amoze dociido ispolja-

depoima gl i, osobe
naintenzivnim dijetamaisl). Predoziranje
paracetamolom u trudnoci dovodi do
fetalne smrti i spontanog pobacaja (17).

Zanimljivo je da je hepatotoksi¢nost
paracetamola manja kod djece nego kod
odrasth. Uprkos tome, svake godine se

biljeze brojni ja djece ovim

preparati koji sadrze ovaj lijek, samo u
Americiih ima preko dvjesta. Uz to, vilo
Cesto paracetamol ulazi u sastav kombino-
vanih preparata, najéeice sa efedrinom,
vitaminom C, kodeinom, kofeinom,
hlorfeniraminom i propoksifenom (11).

Prema podacima AAPCC, broj trova-
nja paracetamolom je u stalnom porastu.
Takoje 1992. prijavljeno 80.000 slucajeva,
2006. godine 140.000 slucajeva, dok
posljednji izvjestaj iz 2010. objavjuje
podatak od oko 150.000 sluéajeva trovanja
paracetamolom. Od navedene brojke
zabiljezenoje 370 letalnih ishoda, od éega
jeu 130 slucajeva uzrocnik sam paraceta-
mol, aostatak ¢ine polimedikamentozna
rstan na

lijekom i to slucajna, ali i usljed predo-
ziranja urokovanih greskama roditelja (12).
Specifiéni antidot kod trovanja para-

vanja 1 simptoma poput gla-
vobolje, letargije i nistagmusa.
U svim slucajevima sprovodi se suport-

ivna terapija jer nema specifi¢nog antidota.

C) KARDIOVASKULARNI
LJEKOVI (KVL)

Uprkos razvoju bezbjednijih i efikas-
nijih agenasa, populacija bolesnika sa
trovanjem KVL je u porastu. Dvije

je N- koji se,
ukoliko je moguce, primjenjuje peroralno
udozi od 140mg/kg. Njegova primjena
daje odlicne rezultate ukoliko se primijeni
u relativno kratkom periodu od nastu-
panja trovanja.

Tbuprofen
Ibuprofen je jos jedan od ljekova iz
grupe NSAIL koji se pojavio na tristu
Velike Britanije 1969, a cetrnaest godina
kasnije stekao status lijeka koji se moze
izdavati bez recept« S obzirom na prl-
tupaénu cije

trovanja, Time je 1

Cetvrto mjesto uzrocnika trovanja saletal-

nimishodom, nakon lickova 7 ljecenje
bolesti,

i uvedena ogranienja u izdavanju para-
cetamola  aspirna u nekim zemlja,
trovanjai

st Kalcijuma, cine priblizno 44% od
ukupnog broja trovanja KVL prijavljenih
AAPCC, dok su ostale grupe ~ kardio-
tonici, antiaritmici, antihipertentivi i va-
zodilatatori, zastupljeni u znatno manjem
broju sluéajeva (19). Potrosnja KVL u
nasoj zemlji je u stalnom porastu, a sa
povecanjem njihove upotrebe povecava
se i mogudi broj trovanja.

Akutna trovanja KVL manifestuju se
znacima oitecenja KVS koji se mogu
grupisati u dva sindroma; kardiovas-
kularna depresija i poremedaji ritma i
sprovodenja. Toksiéno djelovanje os-
tvaruje se, uglavnom, mehanizmima

liekova i opijata (3).

Kadajerijec o vrsti trovanja, paraceta-
mol moe biti uzroénik namjernih (samo-
ubilackih) trovanja, mada dominiraju
slucajna trovanja (odnos nenamjernih i
suicidalnih trovanja je 60%:40%) kao
posliedica prekoracenja doze usljed
nepridrzavanja uputstva za koriscenje
lijeka, ali i usljed neznanja o postojanju

Inace, ovaj lijek se dobro tolerise kada se
koristi uterapijskim dozama jer ima veliku
terapijsku Sirinu, tako da se moZe smatrati
relativno bezbjednim, cak i kod predo-
ziranja. Znatno je manje toksican od as-
pirina i paracetamola. Iako je AAPCC
2007. registrovala eko 80.000 slucajeva

trovanja ihishy

dejstva lijeka, koji su u
slucaju trovanja pojacani. S obzirom na
to da su trovanja ovim ljekovima ¢esto
tefeg stepena, zbrinjavanje podrazumi-
jeva pazljivo pracenje vitalnih funkcija,
primjenu simptomatskih, suportivnih i
specifiénih mjera (20).

i kalcij

daje bio mali. U vecini slucajeva se radilo

Predoziranje ovim ljekovima, bilo
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namjerno ili slu¢ajno, éesto moze biti
opasno po Zivot. Djeluju primarno na
glatke misice krvnih sudovai srca, dovo-
deci do koronarne i periferne vazodila-
tacije, te pada krvnog pritiska.
Toksi¢nost antagonista kalcijuma
moze se ispoljiti pri primjeni terapijskih
doza i to najeesée zbog razlicitih inter-
akcija sa drugim ljekovima. Hipotetenzija
se éeice javlja kod pacijenata koji uzimaju
ipl blokamxe ili nitrate, naro¢ito ukoliko

tivnim bet
Badrenergicka blokada upravoje i meha-
nizam toksicnosti ovih ljekova. Naime,
specifitnost vezivanja za f-receptore koja
postoji pri nizim, terapijskim dozama,
gubise pri predoziranju (12).
Simptomi akutnog trovanja B-bloka-
torima su: bradikardija i hipotenzija, sim-
ptomi CNS-a (vrtoglavica, delirijum,
konvulzije koji progrediraju do depre-
sie disanja i kome i najceiée se vidaju

su icni zbog i upo-  kod idrugih
trebe diuretika. Zivotno juce  f-blokatora), hipoglikemija i bronho-
aritmije, ukfjucujuc asistol spazam (12). Oiglednoje dasu simptomi

se javiti pri istovremenoj parenteralnoj
primjeni terapijskih doza verapamila i
B-blokatora. Indeks korist/rizik za ove
ljekove relativno e mali, pa bise svaka doza
izvan leral)l]skog opsega mogla smatrati

trovanja zapravo posljedica neselektiv-
nosti i potenciranja uobicajenih farma-
koloskih efekata.

‘Terapija trovanja ukljuéuje lavazu ze-
luca, primjenu akuvnog ugl]a i laks.mva

i kojima farmaceuti mogu dati
svoj doprinos smanjenju ucestalosti
trovanja ljekovima, od kojih binajvaznije
bile sljedece:

- postovati zakon i ne izdavati bez
recepta ljekove za koje to nije predvideno

- izdavati liekove onako kako je pro-
pisao ljekar, a u slucaju eventualne ne-
pravilnostiili bilo kakve nejasnoce traziti
dodatno pojasnjenje

- uspostaviti odnos uzajamnog po-
vjerenjai saradnje sa pacijentom i svojim
znanjem i autoritetom uvjeriti pacijenta
da ¢e u svakom trenutku dobiti tacnu
informaciju i optimalan lijek

- pacijentu uvijek dati jasnu i razum-
ljivu instrukciju o nacinu primjene lijeka

- voditi racuna o velicini pakovanja,
nacinu obileavanj roku uplrebeljka,

P de, treba imati Zatretman hi moguéim i
na umu da su mnogi od ovlh agenasa glukagon, notropniekoviza poremeca| jamaisl.
dostupniu tropin za bradikardiju s -pratiti buljekova
oslobadanjem, $to moze rczulman posto-  (12). za svakog pacijenta ponaosob putem
janjem latentnog perioda prije nego sto se informacionog sistema i blagovremeno
ispolje znaci toksiénosti (12). ZAKLJUCCI reagovati u sluaju uotene nepravilnosti

Beta-blokatori
Ovi ljekovi djeluju na sve organe i
thiva u kojima se nalaze B-reccptori, od
kojih su najznacajniji srce, pluca, oko,

Svake godine se na globalnom nivou
registruje porast ucestalosti trovanjaljeko-
vima koja za posljedicu mogu imati rever-
zibilna iireverzibilna ostecenja organizma,

- biti posebno oprezan prilikom iz-
davanja tzv. OTC preparata koji se, za-
hvaljujuci intenzivnoj medijskoj propa-
gandi, sve cesce koriste

- kad god je moguée izdavati mono-

krvni sudovii neke

Lzvjestan broj B-blokatora djeluje selek-
tivno na B1l-receptore koji se nalaze
u miokardu, dok druga grupa djeluje
podjednako i na B1-(u srcu) i na f2-(u
plucima). Stoga je prva grupa nazvana
kardioselektivnim, a druga grupa neselek-
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Farmakovigilanca

Farmakovigilanca u
Crnoj Gori, dosadasnja
dostignuca i buduci
pravci razvoja

Mr ph Maja Stankovi¢
Odjeljene za farmakovigilancu

Kao da e juce bilo. Nas nekoliko smo,
u prosjcku po jedna osoba za svaku od
nadleznosti, definisanih Zakonom o jeko-
vimai Zakonom o medicinskim sredstvima,
prvou Upravi,aod 2009. godine u Agenciji

U godini kada CALIMS obiljezava pet
godina postojanja, pravo je vrijeme za
analizu postignutih rezultata i definisanje
buduceg pravca razvoja CALIMS. Ako su
Agencije za ljekove i medicinska sredstva

drug Jja bivie SFRJ, sa ugl

Kako je ovaj ¢lanak posveéen farma-
kovigilanci, slijedi kratko podsjecanje na
Kljuéne rezulate koji su postignuti u pret-
hodnom periodu.

Status ¢lanice

zaljekove i med me Gore
(CALIMS) napravili prve korake u osva-
janju posla zaitite javnog zdravja, putem
dostupnosti kvalitetnih, bezbjednih i efikas-

istim nadleznostima kao CALIMS, nastale
objedinjavanjem institucija koje su veé
postojale usistemu, CALIMS je morala da

nih ljekova. Sa ogromnim
elanom i energijom, koja nas i danas ne
napusta, vodeni osnovnom misijom i vizi-
jom postojanja CALIMS, krenuli smo u

bil e esloie |ako bimabili

u ovih pet godina postojanja, sticali smo
nova znanja i iskustva i, $to je najvaznije,
razvili itavu mrezu kontakata sa kolegama

koje rade na Agencijam:

spremni za zazove koji su nas ocekivali.

sirom Evrope i svijeta.

'WHO-UMC* programa

the UPPSALA

MONITORIN
CENTRE

—_—

Globalni centar za pracenje neeljenih
dejstava ljekova, pod pokroviteljstvom



Svjetske zdravstvene organizacije, pokrenut
je davne 1978. godine. Lociran u Upsali
(Svedska), danas brojivise od 130 zemalja
sirom svijeta, koje imaju status pridruzenog
ili punopravnog clana. Bivia Jugoslavija
je bila jedna od prvih punopravnih élanica
ove organizacije, a centar za farmakovigi-
lancu se nalazio u Zagrebu (Hrvatska).
U Saveznoj Republici Jugoslaviji zajednicki
centarza Srbijui Crnu Goruse nalaziou
Klinickom centru u Beogradu (Srbija).
Kakoje Srbija postala pravna nasljednica
punopravnog clanstva u WHO-UMC",
Crna Goraje, obnavljanjem svoje nezavi-
snosti, morala dakrene od samog pocetka.
Prvikorakse odnosio na kreiranje obrasca
za prijavljivane nezeljenih dejstava od
strane zdravstvenih radnika, sa detaljnim
‘uputstvom i napomenama o nacinu njego-
vog popunjavanja. Sljedeci korak na putu sti-
canja punopravnog ¢lanstva se odnosio
naprijavljivanje putem usvojenog obrasca,
dovoljnog broja (20 prijava) slucajeva
nezeljenih dejstava koja su se ispoljila u
Crnoj Gor, koji su prijavljeni od strane
nasih zdravstvenih radnika. Prijave o
nezeljenim dejstvima su morale da imaju
dovoljan broj podataka, kako bise smatrale
validnim za procjenu od strane struénjaka
iz Upsale. Krajem oktobra 2009. godine
iz kancelarije Svjetske zdravstvene orga-
nizacije, sa sjedistem u Zenevi, stigla je i
zvanicna potvrda daje Cma Gora 96. puno-

Farmakovigilanca

Dio struéne grupe za pracenje bezbjednosti primjenc vakina

kako b oblast

kazal

farmakovigilance u Crnoj Gori jo§ vise
dobila na znacaju.

Saradnja CALIMS sa strukovnim
udruZenjima

Od samog pocetka rada CALIMS je
uspostavila snaznu saradnju sa Farma-
ceutskom i Ljekarskom Komorom, i u tom
smisly, odgovarjucim propisima Komora

programa

pracenja nezeljenih dejstava ljekova.

$ta znati za Crnu Goru Elanstvo u
WHO-UMC*?

Status punopravne &laniceje od velikog
znacaja za svaku drZavu. Medusobna ra-
zmjena informacija, stalna komunikacija
izmedu drzava clanica, blagovremeno
saopstavanje potencijalnih rizika u vezi sa
primjenom odredenih ljekova, samo su
neke od prednosti punopravnog clanstva.
CALIMS u buducem periodu planira jos
intenzivniju saradnju sa Svjetskom zdravs-
tvenom organizacijom i drugim medu-
narodnim institucijama, u dijelu pracenja

nezeljenih dejstava je pre-
poznato kao vid kontinuirane edukacije
zdrvastvenih radnika, i svaka prijava neze-
ljenog dejstva se boduje s

se, najbolji natin kontinuirane edukacije
zdravstvenih radnika o farmakovigilanci.
Komunikacija koja seostvari unepostednom
Kontaktu sa zdravstvenim radnicima je i za
CALIMS najbolja poruka kako dalje razvijati
sistem farmakovigilance.

Pracenje bezbjedne primjene
vakcina

Na inicijativa CALIMS i Instituta za
javno adravlje, po uzoru na zemlje koje su
sisem pracnja nelent sk akon

brojem bodova, kojisu od znacajaza obnay-
Tjanje licence.

Radionice o farmakovigilanci

Radionice o farmakovigilanci koje or-
ganizuje CALIMS u saradnji sa drugim

perfekeije, formirana
je struéna grupa za pracenje bezb]ednosn
vakcina, Od velikogznacaja e i maksimalno
angazovanjei doprinos iskusnih pedijatara
iz Instituta za bolesti djece, koji najbolje
poznaju i razumiju potrebe nasih najmladih.

Odgovorna osoba za farmakovigi-
lancu proizvodata liekova

Svald nosilac dozvole za lijek u Crnoj
Gori moraimati odgovomu osobu za farma-
kovigilancu, koja po Zakonu o ljekovi-
ma, mora biti dostupna CALIMS 24 éasa.
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Odgovorna osoba mora blagovremeno
obavjestavati CALIMS o svim novostima
uvezisakvalitetom, bezbjednos¢ui efikas-
nosti ljekova koje zastupa.

Pisma zdravstvenim radnicima

Komunikacija na relaciji CALIMS,
nosilac dozvole i zdravstveni radnik koji
propisuje, izdaje ili primjenjuje lijek, kada
jeu pitanju saopstavanje novih informacija
o bezbjednosti i efikasnosti ljekova, se
najesce odvija putem pisma zdravstvenim
radnicima. Novost koju je CALIMS od
nedavno uvela je da, ukoliko se pismo
dostavlja putem poste ili "na ruke” zdrav-
stvenom radniku, mora biti upakovano u
Kovertu koja e specijalno obiljezena. Speci-
jalna oznaka na koverti znati da se radi o
vaznoj bezbjednosnoj informaciji, o kojoj

Uloga farmaceuta u prijavljivanju
neZeljenih dejstava ljekova

Farmaceuti kao zdravstveni radnici su
uvijek na listi prioriteta CALIMS, kada je
u pitanju njihova edukacija i maksimalno

intenzivu kamanju edukacije farmaceuta
o farmakovigilanci, kako bi broj prijava
neieljenih dejstava od strane farmaceuta
porastao i bio u rangu procenata koji se
biljeie u regionu. Iskreno se nadamo da
Gemo se ovim povodom, ve¢ u sljedecem

je mogy
prije informige.
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je u procese prij neze-

ljenih dejstava ljekova. Uskoro kreéemo u

broju biltena pohvaliti
zajednickim rezultatima.
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Pisma zdravstvenim
radnicima - CALIMS

www.calims.me

Pismo iim radnicima o

sadrie fentanyl (FENTANYL SANDOZ® MAT transdermalni
flaster) sa serotoninerginim ljekovima

23.04.2014.
za efikasnu i bezbjednu primjenu ljeka Zarzio® (ﬁlgrasnm]
Pismo im radnicima o novim ogranic
indikacija i preporukama za pracenje primjene lijeka Bivalos® 01.04.2014.
(stroncijum-ranelat)
Pismo im radnicima o dodatnim prep u
vezi sarizicima od ozbiljnih reakcija preosjetljivosti na ljekove 14.03.2014. CALIMS
za intravensku primjeny, koji sadrze gvozde
Pismo zdravstvenim radnicima o riziku nastanka n
" o . Glosarijd.o.0.
tromboembolije, povezane sa primjenom odredenih 14.02.2014.

A . N Farmegrad.o.o.
Pismo zdravstuenim radicima o teskim koznim reakcijama — —
povezanim sa primjenom lijeka Xeloda
Plsmo, esicena ezl pot 13.02.2014. Sanofi - Aventis
medicinskom greskom prilikom pripreme ljeka Jevtana
Pismo zdravstvenim radnicima o identifikovanom falsifikatu
lijeka Pegasys® rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom | 28.01.2014. Roche
Spricu 180mcg/0.5mi na trktu pojedinih zemalja EU
Pismo im radnicima o suzenju i
podruga i riziku od reakija preosjetljivosti za lijiek Mydocalm® | 28.01.2014. Glosarij
(tolperison)

Pismo zdravstvenim radnicima o uoenoj gresci u obiljezavanju

unutrasnjeg pakovanja (folije) lijeka Pulmicort (budesonid) 13.01.2014. Baypharm

suspenzija za raspréivanje 0,5mg/ml

Pismo zdravstvenim radnicima o ogranicenjima u primjeni — Montefarm

liekova koj sadrze hidroksietil skrob (HES) Hemofarm AD

Sanofi-Aventis d.5.d.

Pismo zdravstvenim radnicima o povezanosti primjene — Glosarijd.o.0.

Klopidogrela sa pojavom stecene hemofilije Alkaloid d.0.0.
Farmegra d.0.0.

pismo ljekarima o uvodenju novog upozorenja o mogucem

serotoninskom sindromu pri istovremenoj primjen liekova koji | 1 11 o0
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Farmakovigilanca

Pismo ljekarima o uvodenju novog upozorenja o mogucem
serotoninskom sindromu pri istovremenoj primjeni ljekova koji

sadrze fentanyl (FENTAGESIC® transdermalni flaster) sa L2003 femeendeo
inergiénim ljekovima
Pismo adavstvenim radhicima o vakim ogranicenima u p—
primjeni u 08.11.2013 id
Glosarij

Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od nastanka
intraoperativog sindroma meke duice (eng. Intraoperative
Floppy Iris Syndrome — IFIS) kod pacijenata na terapiji 29.10.2013. Inpharm CO d.o.0.
risperidonom il paliperidonom, koji su podvrgnuti operaciji
katarakte
Pismo im radnicima o odobrenim indikacijama lieka
s et 16.08.2013. Farmegra d.0.0.
Pismo zdravstvenim radnicima o skriningu  pracenju
reaktivacije hepatitisa B kod pacijenata ijezenin liickom 12.08.2013. Roche
Mabthera® (rituximab)
Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od progresije
maligniteta i osipa sa eozinofiljom i sistemskim simptomima
(DRESS Sindrom) koji su udruZeni sa lijekom Zelboraf 02.08.2013; Roche
Pismo zdravstvenim radnicima o gresci u obiliezavaniu
spoliasnjeg pakovanja liieka Recormon® rastvor za injekeije, 02.08.2013. Roche
2000i.j./0,3ml, 6 komada
Pismo zdravstvenim radnicima o vaznim informacijama koje se
odnose na bezbjednost primjene lijeka Lariam (mefloquine) s Roche
Pismo i radhicima o novim Koiese | o000, s
odnose na bezbjednost oralne primjene
Pismo zdravstvenim radnicima o bezbjednosti primjene
rastvora koji sadre hidroksietil skrob 22.07.2013. CALIMS
PR acie s e rmdiies go oduin ol 17.07.2013. Farmegra d.o.0.

dogadaja pri primijeni ljeka Diane 35
Pismo zdravstvenim radnicima povodom novih preporuka za 05.07.2013. caums
primjenu diklofenaka
Pismo ljekarima o neispravnoj informaciji o neodobrenoj
indikaciji u uputstvu za ljek na engleskom jeziku za lijek 14.06.2013. GlaxosmithKiine
Tyverb®
Pismo im radnicima o novim ogranicenjima za

.06.2013. losarij d.0.0.
upotrebu lijeka Bivalos® (stroncijum-ranelat) 10082013 Glosarij .o
Pismo zdravstvenim radnicima o povezanosti lijeka Avastin — -
sa fascitisom

Pismo zdravstvenim radnicima povodorn ukidanja primjene P AR
ljekova koji sadre tetrazepam kao aktivnu supstancu
pismo im radnicima o
Mabthera (ituksimab) sa toksicnom epidermalnom 29.04.2013, Roche
nekrolizom i Stevens- Johnsovim sindromom
Pismo zdravstvenim radnicima povodom kardiorenalin rizika | o 0 - Slosaridoo.

koji prate primjenu lijeka Arcoxia




DOBRA
DISTRIBUTIVNA
PRAKSA

B

Dr pharm Milo3 Velji¢

Dobra distributi DDP)je buci i R oo ; i
p pozitivih i i Kvalitet lijeka treba da - Druge veleprodaje
i prakticnu  ostaneistii Tancu, kako
primjenu tih iskustava u sklzd|§nom po-  bilijek, koji je imao dozvolu za stavljanje Sistem kvaliteta, koji treba da sprovedu
slovanju. Za Dobru di upromet, bi doapotekaili ije, treba da osigura da se
potrebno je ostalih licasad j samo ljekovi koji imaju
sistem kvaliteta, dobruclganlz:clcml struk- na malo bez promjene karakteristika.  dozvolu za stavljanje u promet, da su
turu, procese, procedure, resurse, doku- kvalitet  uslovi jaljekova sve vrijeme
mentacjuiprideiavanje standarda.Svise proxzvoda i usluga od veledrogerija va-  pod nadzorom (i tokom transporta), da
ipa DDP i saradnja im propisima ne postoji da ljekovi konta-
mora postojati na svim nivoima, Standardi je d i deuskladu  minirajuli d inirani drugi

Dobre prakse u distribuciji jekova (GDP)
odnose se na distribuciju liekova koji se
koriste u humanoj medicini. Sve aktivnosti
farmaceutske industrije se zasnivaju na
sistemu obezbjedenja visokog nivoa
kvaliteta, kako bi se ispunili strogi zahtjevi
2 dobijane dozvole za stavljanje u promet.
Po§wvan|e standarda propisanih GMP

jeduje da se u distri-

j
sazahtjevima smjernica Dobre prakse u
distribuciji ljekova.

Veleprodaja farmaceutskim proizvo-
dima snabdijeva

- Apoteke
- Privatnu praksu
- Specijali ustanove

proizvodima, da postoji odgovarajuce
rukovanje ljekovima u skladistu, kaoi da
se sviljekovi uvaju na propisanom, bez-
bjednom mjestu. Sistem kvaliteta treba
takode da obezbijedi da se pravi proizvod
isporuéina pravu adresu u zadovoljavajucem
periodu. Sistem pracenja u distribuciji
treba da obezbijedi lako pronalazenje
proizvodasanedostacima, a postupak za
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povlacenje iz prometa treba da bude
efikasan i brz.

ELEMENTI DDP
Zaposleni

Na svakoj Kljuénoj tacki u procesu
distribucije treba da bude postavljen
rukovodilac koji treba da ima definisane
nadleznostii odgovornosti. Rukovodilac
treba da bude licno odgovoran za sve
preuzete obaveze. Ova osoba treba daima
odgovarajuce kvalifikacije: iakoje pozeljno
da bude diplomirani farmaceut, svaka
zemlja clanica (Evropske unije), na &ijoj
teritoriji veledrogerija ima sjediite, moze

besbiiede sledlii i d

dek daobihi

pracenje polazista i odredista ljekova (npr.
upotrebom serijskog broja), tako da svi
oni koji su isporucili, odnosno nabavili

skladisnog prostora.

Stabilnostljekova tokormtransporta

lijek, mogu da budui
Prostorije i oprema

Prostorije i oprema treba da budu
adekvatni, kako bi se osiguralo propisno
Cuvanje i distribucija ljekova. Uredaji za
pracenje uslova éuvanja treba da budu
kalibrisani.

Skladiste

Liekovi treba normalno da se skladiste
jeno od ostal proizvodai pod uslo-

propisati svoj; il potrebnu kva-
lifikaciju.

Kljuéni kadar zaposlen u veledrogeriji,
koja se bavi prometom 1|ekova, treba da

je od velike va
vaznih pojmova za transport ljekova:

- Hladan lanac - lanac snabdijevanja
pod kontrolisanom temperaturom. Narogito
znadajan u procesu snabdijevanja vakei-
nama, vakcine su stabilne pri temperaturi
0d2-8°C.

- Dataloger - prenosni mjerniinstru-
ment koji moze da bilje’i temperaturu i
Vainost vazduha tokom odredenog vremen-
skog perioda. Koristi se i za mapiranje
prostora.

- Srednja kineticka temperatura - vrijed-
nost za evaluaciju temperaturnog variranja

ko orse izbeglo bilo kakvo ostecenje
ili promjena u kvalitetu pod uticajem
1 Temperatura

iskustvo,
&ime se garantuje da su svi proizvodi i
supstance propisno uskladisteni, kao i da
se njima propisno rukuje. Svi zaposleni
treba da budu obuceniza obavljane svo
duznosti, a svaki proces obuke zabiljezen.

tacije:

svjetlosti, vla
treba dasse periodicno pratii evidentira.

Evidencije o i treba redovno

tokom skladi i transporta. Izraz je
kumulativnog termalnog stresa proizvoda
dobijenog tokom skladiitenja i transporta.

treba da bude otis¢eno od

Skla
¢ istetotina. Treba preduzeti

dase kontrolisu.

odgovarajuce zatitne mjere protiv prosi-

ugovori)

Dokumentacija Uslovi skladistenja na osnovu | FIP preporuke za sve zemlje (uzimajuéi u obzir
5 S5 testova stabilnosti propise ICH, USP, EU, i SZ0)
Pstoe dva ossiowns ipa dolusice:  iEE Cuvati u zamrzivacu (izmedu -20°C i -10°C)
K i d
formule, procedure, protokoli, tehnicki | 3°C Cuvatiu fiizideru (izmedu 2°C i 8°C)
11°C Cuvati na hladnom miestu (zmedu 8°C i 15°C)
Zapisii izvjestaji 25°C/60% RH Cuvati na temperaturi do 25°C (dr7ati u CRT prema
uputstvu koje dopusta izvjesna odstupania)
Sva dokumentacija treba da bude 30°C/60% RH Cuvati na temperaturi od X°C do Y°C (zavisno od
3 - rezultata stabilnosti)

dostupna na institucija.
Zapisi (evidencije) treba da se prave od-
mah po izvrsenju svake operacije i to na
natin dasvaka aktivnostili dogadaj mogu
kasnije biti praceni. Zapisi treba da budu
jasni i dostupni i da se Guvaju najmanje
pet godina. Zapisi o svakoj nabavei ili
prodaji treba dase cuvaju. Oni treba da

panja, loml; damik

Kada se zahtijeva pod
poscbnim temperaturnim uslovima, pros-
tor za takvo skladistenje treba da bude

ili unakrsne kontaminacije.
‘Treba da postoji sistem kojim se obez-

O ST o S

sadrze: datum
naziv lijeka, primljen, odnosno fzdaty
Koliginu jeka, ime  adresu dobavljaca

na odstupanja od trazenog specifiénog
rempenmmog opsega. Kontrola trazenog

ebada

treba

ja proizvoda sa najkracim
rokom upotrebe, kao i redovna i cesta
provjera ispravnosti funkcionisanja ovog
sistema. Proizvodi kojima e rok upotrebe




istekao treba da budu odvojeni od onih
i Kori i se dalie d

temperatume uslove skadistenja, treba
dabudui

«nAktuelno

senaanacidalise poviacenfeljeka obavia

tribuirati.
Isporuke kupcima

Isporuke moga da budu zvrsene samo

nacin.

Plan za hitno povlacenje lijeka iz pro-
meta

drugim
za promet ljekova na veliko, odnosno
pravnim licima koja imaju dozvolu za
promet ljekova na malo dobijenu od
nadleznih institucija.

Sve isporuke pravnim licima, koja
imaju dozvolu za prometljckova na malo,
treba da prati dokument sa navedenim:
datumom isporuke, nazivom, farmaceut-
skim oblikom i kolicinom lijeka koji se
isporucuje, kao i imenima isporutioca i
primaoca sa taénim adresama. U hitnim

e FiRaY budu

Planza hitng izpro-
meta treba da postoji u pisanom obliku.
Za izvidenje i inaciju povlacenja

inanivou
Falsifikovani ljckovi

Lazni liekovi i medicinska sredstva
izraduju se i stavljaju u promet da na bilo
koji na¢in obmanu kupca (lazni podaci,
prozvodag, identifikacija, sertifikat o ana-
lizi i pakovanju). Falsifikuju se i zasticeni

treba da se imenuje odgovorno lice. Svaki
postupak povlacenja lijeka iz prometa
treba da se evidentira odmah po izvisenju,
a zapisi o tome treba da budu dostupni
ovlaséenim institucijama zemlje elanice
(Evropske unije) na &ijoj teritoriji se
distribuirao proizvod. Dabi se plan hitnog
povlacenja sprovodio efikasno, sistem
evidentiranja isporuka treba da omoguci

dasva odredistana koja je lijek dostavljen

umoguénosti da pravna lica, koja imaju
dozvoluza prometlickova na malo, akoja

budu momentalno identifikovana i kontakti-

rana. Pri povlagenju lijeka iz prometa,
i it

j
ljekovima.

Ljekovi treba da se transportuju na
natin kojim se obezbjeduje:
1) da ne izgube svoj

dali
¢e o tome da informiSu sve svoje kupce
ilisamo one koji su od njih dobili lijek iz
serije koja se povlaci. Isti sistem treba
da se primijeni bez ikakve razlike i pri

oznake;

2) da ne kontaminiraju i ne budu
kontaminirani drugim proizvodima ili
supstancama;

p Jjekova isporutenh ubilo

koju mljama élanicama

i genericki proizvodi. Falsifikovani ljekovi
koji su otkriveni u distributivnom lancu
treba da se cuvaju odvojeno od drugih
ljekova kako bi se sprijecila moguénost
zabune ili greske. Oni treba da budu jasno
obiljezeni da nijesu za prodaju, a ovlaséene
institucije i nosioci dozvole za stavljanje
tog lijeka u promet treba odmah da se
obavijeste. Nosilac dozvole za promet
ljekova na veliko mora imati plan za hitno
povlagenje ljekova sa trzista.

Interne kontrole

Uecilju pracenja postupaka implemen-
tacije i usaglasavanja rada veledrogerije
treba da sprovode (i evidentiraju) interne
kontrole. Interna inspekeija - za pracenje
s R W

(Evropske unije).
Uslugaju povlacenja cijele serije lijeka
izprometssvikupei (druge vledrogrife,

3)d
protiv prosipanja, lomljenj

4) dasubezbjednii da nijesu izlozeni
neodgovarajucim uslovima u pogledu
temperature, svjetlosti, vage ili drugih
Stetnih uticaja, kao i da nijesu izlozeni mikro-

apoteke, bol i drugapravna
lica a dozvolom 7a promet lickova na
malo) koumueta erifaljek

u skladu sa smjernicama DDP. Interna
kontrola mora biti izvriena na nezavisan
i detaljan nain od strane stru¢ne osobe
iz kompanije, posebno odredene za tu
funkciju. Sve interne inspekeije treba da
budu d Kopija izvjestaja

treba dabudu i i sa 0dy

¢im stepenom hitnosti. Isto se odnosi i
na kupce u drugim zemljama lanicama

Lickovi, za koje je neophodno
obezbijediti odgovarajuce kontrolisane

pske unij

. Uinformacijio povlacenju
lijeka iz ta, koju daju )|

trebad Kompaniji
Stalno unapredenje skladisnog poslovanja
jejedan od glavnih ciljevasvake kompanije,
aprimjena DDP je jedna od garancija da

zastavljanje lijeka u promet ili, kada je to
potrebno, ovlaséene institucije, treba da

skladiste uspjesno.

29



30

Aktuelno,

DEKLARACIJATP™

VIJEKA

Poboljsanje globalnog zdravlja prevazilazenjem
postojeceg raskoraka izmedu razvoja,
distribucije i pravilne upotrebe ljekova

i B

Farmaceuti i farmaceutski nauénici
prihwataju odgovornost i obavezu za
poboljsanje stanja globalnog zdravlja i

nijesu odgovarajuceg kvaliteta il ako se
pravilno ne koriste. Ovi kompleksni pro-
blemi prevazilaze polje dielovanja samo
: eratol )

u prevazilazenju raskoraka koji postoji
izmedu razvoja, distribucije i pravilne
upotrebe ljekova. Druitvo, takode, moze
doprinijt postizanju ovih cljva tako to
¢e podrzati

jecaj
prema samom drustvu motivise nas da
budemo vodeca snaga u prevazilazenju
postojecih problema.

praksei farmaceutske nauke.
Vodece promjene

Kao farmaceuti i i istra-

promjene
Pristup ljekovima

Najmanje 1/3 svjetske populacije ima
Jiek etska zd

Zivaéi, mi smo ekspreti za razyoj, distribuciju
i adekvatnu primjenu ljekova. Mi smo
posveceni tome da osiguramo optimalne
rezultate odgovarajuce terapije kroz ade-
kvatnu primjenu ljeka kod samog pacijenta.
Miprepoznajemoi uvidamo da je zdravlje
pacijenta i same populacije ugroZeno, i da
je sama vrijednost ljekova umanjena kad
postoji pogresan pristup liekovima, ili oni

vena organizacija je saopitila da priblizno
Gesd isodohalicat kol

International
Pharmaceutical

razvijeni zalijecenje pojedinih oboljenja od
kojih oboli veoma mali broj ljudi, li pak
nijesu pristupati u siromatnim zemljama.

Kvalitet ljekova

Tako javnost moze imati potupno po-
vjerenje u kvalitet ljekova renomiranih
proizvodaca, nazalost, na trziste mogu uéi
iljekovi slabijeg kvaliteta, kao i falsifikati.
Npr, UN su saopstile da manje od 1/3
oralnih kontraceptiva koji su prisutni na
medunarodnom tridtu, su smanjenog
kvaliteta u odnosu na propisani standard
indusrpkihzemalz. SZ0je akode podri-

bimoglabiti sasvim jednostavnolijecena da
postoji pristup osnovnim ljekovima. Proci-
jenjeno je da bi morbiditet i mortalitet
oboljelih od tuberkuloze mogao biti smanjen
2 50% kada bi postojao optimalan pristup
ljekovima i njihova adekvatna upotreba.
Ponekad, neophodniljekovi nijesu dovoljno

jela izvj jel1/3
koji su testirani u 6 zemalja Afrike, bilo
shabijeg kvaliteta u odnosu na propisane
medunarodne standarde.(2)

Adekvatna upotreba ljckova

Prema SZO, ¢akii onda kada su ljekovi



ja, distribucije i

pristupaéni  sasvim odgovarajuceg kva-
liteta, ne koriste se uvijek ispravno. U
minogim zemljama skoro polovina propis-
anih ljekova su, ili nepotrebni li pogresno
propisani, a skoro polovinu pacijenti ne
upotrebljavaju na adekvatan nacin (1).
Nepristrasna evidencija pravilne upotrebe
liekova nije uvijek pri ruci zdravstvenim
radnicima i pacijentima. Postoji veliki
broj koji :

trebe lijeka.
Pristupaénost ljekova

Da saradujemo sa svim sektorima dru-
Stva u razvoju ljekova i njihovoj Sirokoj
pristupacnosti.

Da saradujemo sa regulatornim tijelima

e s

ceutima da pomognu pacijentima u pravil-
noj upotrebi ljekova. Npr, analizom iz
2010. godine, kojom je bilo obuhvaceno
298 istrazivackih radova, pokazalo se da
je ucestvovanje farmaceuta direktno u
medicinskoj njezi pacijenata poboljsalo
krajnje rezultate ijecenja, sigurnu primjenu,
povecalo povjerenje pacijenatai njihovo
znanje oljekovima, a samim tim i njihov
kvalitet zivota (3).

Kapacitet apoteke i saradnja

Sirom svijeta postoje varijacije u naci-
nu obucavanja i edukaciji farmaceuta i
pomoénog osoblja, sto direkno utice na
mogucnosti apoteka da izadu u susret po-
trebama populacije i samih pacijanata.
Nedostatak farmaceuta, farmaceutskih
predavacainauénika iz ove oblastijo
postoji u nekim zemljama. Mnogi izazovi,

distribuciju lekova.
Kualitet ljekova

Da povecavamo standarde razvoja,
proizvodnje  distribucije liekova, i da da-
jemo saglanost ovim standardima.

Da se borimo za climinaciju tzv. pod-
standarda i falsifikovanih ljekova.

Odgovorna upotreba ljekova

Da povecamo standarde dobre farma-
ceutske prakse i da te standarde odrzavamo.

Daohrabrimo farmaceute da poboljiaju
lijecenje tako $to e aktivno uestvovati u
zdravstvenoj zastiti pacijenta i to prvens-
tveno kroz edukaciju i savjetovanje paci-
jenata, staratelja, kao i drugih ucesnika
zdravstvene njege, o pravilnoj upotrebi

kada su u pitanju razvoj, distribucija i
adekvatna primjena ljekova mogu biti
uspjesno prevaziden samo kroz efikasnu
multidisciplinarnu saradnju i podrsku samih
aktera.

Obaveze farmaceuta i
farmaceutskih nau¢nika u svijetu

Uskladu sa gore pomenutim neophod-
nin promjenama, mi smo postavil sljedece
obaveze:

Partnerstva
Da vodimo ili doprinosimo ka siroj i

efikasnijoj saradnji koja ima za cilj una-
predenjegobalnog vl jege pace

jekova i medicinskih sredstava

Da ohrabrimo farmaceute da informisu
pacijente, staratelje ili ostale prt
zdravstvene njege o benefitima i r
upotrebe lickova.

Da ohrabrimo farmaceute da povecaju
svoju ulogu u pomaganju pacijenatima da
se naviknu i prihvate odredene rezime
medikacije.

Da podriimo izvjestaje koji sadrze
informacije o neZeljenim efektima i gre-
skama u proizvodnii pojedinih ljekova, a
sve u cilju promocije njihove sigurnije
primjene.

Da podignemo javnu svijest o tome da
su rezultati lijecenja bolji i da su njihovi
troskovi manji ako: pacent lekari farma-

monitor-

<mAktuelno

Znanje

Da osiguramo farmaceutima i farma-
ceutskim istrazivatima da dostignu i unapri-
jede svojaznanja, vjestine, stavove i vrijed-
nosti tokom svojih karijera.

Da podrzimo istrazivanja u oblasti
farmaceutske nauke i dobre farmaceutske
prakse, trazedi da se poboljsa razvoj neo-
phodnih ljekova i poboljsa sama usluga
farmaceuta.

Da podrzimo Sirenje nepristrasnih
dokaza i informacija koji se odnose na
pravilnu upotrebu ljekova.

Etika

Da ohrabrimo farmaceute i farma-
ceutskelstrazivace dase évrsto drie visokih
profesonalnih standarda, pri cemu je, uvijek,
najveciprioritet dobrobit pacijentai drustva
uopite.

Da podrzimo povjerljivost informacija
o pacijentukroz pailjivu primjenu standarda
privatnosti.

Inovacije

Da podriimo inovacije u sljedecim
oblastima:

1. edukacija farmaceutai farmaceutskih
istrativata

2. otkrivanje i razvoj novih ljekova

3. farmaceutske usluge koje promovisu
odgovornui pravilnu primjenu jekova.

Drustvena podrika

Daohrabrimo drustvo uopite da podrii
nadu posvecenost i spremnost, kroz ade-
kvatnu politiku, projekte  programe samih
Viada, kroz akademske institucije, filantrop-
ske organizacije itd.

Da podignemo javnu svijest o tome da
je podrika drustva od vitalnog znacaja za
sliedece oblasti:

1. unapredenje farmaceutske nauke i

farmaceutske prakse
2.0b o

(a koji postoji

ingai ja terapije.

farmaceutske nauke i farmaceutske prakse
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Aktuelno...

3.j k

razvoj i izbor novih ljekova
4.javna politiku koja osigurava sigurne
i odrZive sisteme dls(ribucije, kontrole i
odgovorne upotrebu lickova.
Stavljanjem naih potpisa, mi potvrdu-

jemo da smo saglasni sa podrikom nasim
udruzenjima koja su posvecena svim onim
stavovima izrazenim u ovoj Deklaraciji, a

cilj odgovarajuca i odgovorna upo-
trebaljekova.

koja imaju za cilj globalnog  Potpisano 4.0ktobra 2012..
dravlja puter Jjek FIP ( Ino udruzenje farma-
i putem zakonom regulisanih usluga &ijije  ceuta)

1520 tre¢e SZO ije liekova 2008-2013. : $Z0; 2009. (citirano 9.februara 2012).
Objasli. ic > lopdf
2520 Istrat dabranih Kak B Jja podsaharske Afrik : 2052011,
2012.)
Objasli

3 Chisholm-Burns MA, Lee J, Spivey et al. US Udio farmaceuta kao &lanova tima koji pr

‘meta-analiza. Med Care.2010;48:923-33

HO_QAMSA _report_pdf

u zdravstvenu uslugu: sistematski pregled i

Levor: wwwfip.org
Prevod: Farm. tehn. Olivera Klikovac
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Upotreba analgetika
u populaciji studenata

Crne Gore

Dr pharm Mina Mini¢

Bol je jedan od

smptoma, i dagnosikizna, sove-
menoi j.Pored

podataka
studenata Crne Gore provelismostra-

su dvije grupe studenata: 137 studenata
medicinskih fakulteta (50,18%) i 136 stude-
nata icinskih fakulteta (49,81%). U

2012. godin Pnkuplll

toga, je sve
posljednjih godina pa tako raste upotreba
Tijekova za koje nije potreban recept. Upravo
suovo dva osnovna razloga porasta upotrebe
angetika. Podaci Agencije za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore za 2011.
godinu pokazuju da je diklofenak (ljek iz
grupe analgetika) medu tri najkoricenija
lijeka u vanbolnickoj potrosnji po vrijed-
nosti DDD/1000/dan (48,28 DDD/1000/
dan).

Analgetici su ljekovi koji se koriste
Klinicki za kontrolisanje bola (1). Njihova
uloga je otklanjanje bola pri ocuvanoj

R e s

analizi odgovora na pitanja koriséena je

e

Za potrebe istraivanja kreiran je upitnik.
Ispitivani uzorak je biran zbog pogodnost
brzog prikupljanja podataka, koji su zatim
obradeni koriscenjem statistickog paketa
za drustvene nauke SPSS 13.0. Anketirane

Rezultati pokazuju da su studenti obje
grupe prblinojednakokoristlanlgetike.
i ihje koristilo, $to
ukazuje na njihovu éestu upotrebu u ovim
‘grupama (vidjeti grafikon br.1).

Tabela br.1 - Podjela neopioidnih analgetika prema hemijskoj struk
GRUPE PREDSTAVNICT
~derivati salicilne kisjcline acetilsalicilna Kisjelina

~derivati sircetne Kisjeline

lofenak, indometacin, sulindak, ctodolak,
Ketorolak

- derivati propionske Kisieline

ibuprofen, naproksen, fenoprofen, ketoprofen

grupe: opiodi i “neopioidni”
analgetici. Nasuprot opiodima, antipireticki
neopioidni analgetici samo nepotpuno
suzbijaju jake bolove, ali dobro djeluju
protiv glavobolje, zubobolje, mijagije i
atralgije (2).

Podjela neopioidnih analgetika data je
u Tabeli br1.

Sa ciljem da prikupimo i analiziramo

- derivati fenaminske kisjeline

‘mefenaminska kisjelina

~derivatt enolinske kisjeine

-~ COX-2 selektivni inhibitori

~ostali
*derivati paraaminofenola

paracetamol

i pirazolona

‘metamizol, fenazon,




Aktuelno.

Medu ponudenim analgeticima studenti
su rangirali tri koja najéesée upotrebljavaju.
Razultati pokazuju da su ibuprofen (naj-
zastuplienii), paracetamol, acetilsalicilna
kisjelina, metamizol i diklofenak najéesée
Koriceni. Paracetamol (koji vazi za najbezb-
jedniji analgetik) je najéesée koriscen od
strane studenata fakulteta medicinskog
usmierenja, $to moze biti posljedica ste-

od strane ove grupe, slijede ibuprofen i
acetilsalicilna kisjelina. S druge strane,
ibuprofen je najcesce koriscen od strane
studenata fakulteta nemedicnskog usmje-
renja. Zatim slijede acetilsalicilna kisjelina
i paracetamol (vidjeti grafikon br.2).

Pomodu pitanja otvorenog tipaispitane
sunajéesée indikacije za upotrebu ove grupe
Tjekova. Rezultati pokazuju daje glavobolja
najéeséa indikacija za upotrebu analgetika
od strane studenata. Po uéestalosti odgovora
zatim slijede prehlada, zuboboljai skeletno-
migiéni problemi (vidjeti grafikon br.3).

Rezultati pokazuju ¢estu upotrebu
analgetika od strane studenata, pri cemu su
ibuprofen, acetilsalicilna kisjelina i paraceta-
‘mol najcesce koriiceni ljekovi za ublazavanje
bola. Studenti najéesée zbog glavobolje
posezuza ovimjekovima, aliizbog prehlade
i zubobolje.

Kako je vecina ovih lijekova dostupna
bez recepta, potrebna je edukacija javnosti
o njihovoj pravilnoj upotrebi. To se moze

brosurama ili sliénim materijalom na ova
temu. Pored toga, angazovanost farmaceuta,
Koja bise ogledala usavietovanju, je neopho-
dna.

LITERATURA:

1. Rang HP, Dale MM, Ritter JM, Moore PK.
Farmakolegija. Sto izdanje. Beograd - Data status;
2005.

2. Varagié V, Milosevié M.

Grafikon br.1
Da li ste ikada koristili analgetike?
sa32% D2 sNe se2m
1168 177
Grafikon br.2
Najéesde upotrebljavani analgetici:
naproksen
ibuprofen
piroksikam
diklofensk
metamizol
paracetarmol
acetilsalicilna kiselina
Grafikon br.3
Najécide indikacije
glavobolja
prehlada
zubobolja
‘gastrointestinalni problemi
ostalo

20. doi: 10.4066/AMJ.2012.1007. Epub 2012
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Standardni operativni

protokoli imunoloske

terapije u transplantaciji

bubrega

B N

Prof. dr Marina Ratkovié

isa bubreznom sla-

ijaod dnih davalaca. Parna

buhvataju HLA

boscu imaju moguénost lijecenja metodama
zamjene bubreine funkije pored simptomatske
terapije. Metode zamjene bubreine funkeije
(RRT - renal replacement therapy) su: dijali-
zni modaliteti, primjena ekstrakorporalnog.
krvotoka za hemodijalizne potstupke (HD),
e ' %

transplantacija sprovodi se u slucaju kada ne
postoji adekvatna imunoloska podobnost
izmedu primalaca i potencijalni srodnika,pa
se vrsi razmjena izmedu vise takvih parova u
razlicitim zemljama, a sve u skladu sa legisla-
tom davizmeds ojh posjisisem parne

Kaoiuskladu

acije. O
donora i recipijenta, koja je neophodna za
transplantaciju bubrega, kao i ispitivanje
unakrsne (ukritene) reakcije izmedu krvi da-
vaoca i primaoca, MM (missmatch) i CM
(crossmatch) i ispitivanje eventualnog pos-
m|an|a antitijela na HLA amlgem donora |l|
jjela. Pre

diiali

za lijecenje metodom iji
(PD) i transplantacija bubrega.
Najoptimalnija zamjena nedostajuce bu-
brezne funkcije je transplantacija buberga.
Transplantacija bubrega moze se obavljati
u preddijaliznoj fazi, tzv. preemptive trans-
plantacija bubregs, kao i nakon zapocinjanja
nadomietaja renalne funkeije metodama
ili

‘Takode, donor organa moe biti osoba sa

kvahﬁkll]llngmpemslwg, povlsmoglvlsukng

prema zakonskim odredbama za utvrdivanje

‘moidane smrti, tzv. kadavericni donor (eng.

deceased donor). Potrebe za organima, pa i za.
b Jobal

rizika od odbacivanja trans-
plantiranog bubrega u ranom periodu nakon
transplantacije (1). Iskustva sa transplantacijom
bubregakojaseiuod 1954. godme sudoprini

prevazilaze broj Zivih srodnih i nesrodnih
5 e PN

jela boljem
imunoloskih bariera pmblema Kaji e

diglizg ber

hemodijalizeili peritoneumske dijalize. Davalac,
donor bubrega moe bit srodnik, pa tada
govarimo o iivoj smdnm Iransylamacl]l bu-
bregai ziy

5
u cilju povecanja broja realizovanih kada-
vericnih donora organa.

U ispitivanjima i pripremi pacijenata za

mnsplammje), a postoji i takozvana parna

bubrega obavezno se rade i

sacje, kako protektivne imunosupresivne
terapije, tako i imunosupresivne terapije
odriavania. Zbog kompleksnosti imunoloske
terapije uvijek su postojali vodii dobre ljekar-
ske prakse kji e primjenj u svakodre-

nojpraksi. U
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bubrega i kod nas se primjenjuju ERBP
(European Best Renal Practices) protokoli i
vodici Klinicke prakse (2,3). Ovi protokoli
obezbjeduju doktrinarni medicinski pristup

noloski riik je na: nizak imunoloski rizik,
povecan imunoloski rzik  visok imunoloski
rizik. U pacijente sa niskim imunoloskim
skom od odbacivnja bubrega nakon tra-

bubregom. Shodno potrebama, kako medicin-
skim tako i zakonskim, kod nas su izradeni

reaktivnih antitijela (PRA) manji od 5% koji

isplencktomija koja prethodi transplantaciji
(345).

Indukcija se primjenjuje perioperativno
kod pacijenatasa visokim imunolokim riikom
od pojave odbacivanja transplantiranog bu-
brega. Indukcija s sprovodi medikamentno:

jesu imali prethodne i koji
ijesa imal ransfuzije krvnim derivatima u
pusl]edn]lh sesl ‘mjeseci pred

i prednisona intravenski  tow bolus terapif,

ledakojisuncophodniupripremiipracenju

davaocai

pacient kod ojhj PRA G 20% il su il

bubrega doi ijei d

ill su tretirani kevnih derivata u

primjenom ili Atgam-a
(antitijeladobijena iz seruma konja), pri-
mjenom agonista za receptor interleukina 2
(IL 2 RA) kao §to je basiliximab, ili humanih

roénog pracenja pacijenata nakon transplant-
acije bubrega. Uradeni su i terapijski protokoli
Zaimunosupresivnu terapiju za pacijente iz
sve tri grupe procijenjenog imunoloskog

periodu Sest mjeseci prije transplantacije
(dovoljno je prisustvo jednog od pobrojanih
aiterijuma). U pacijente sa visokim imuno-
loskim iikom sapsdaj on kji mu PRA
preko 20%l

pij

transplantiranog bubrega.
Adekvatna imunosupresivna teapia je

taciji bubrega kod inkompatibilnih krvnih
‘grupa donora i recipijenta (prisutan je barem

(39).
Indukciona imunosupresivna terapija je
obavezan dio imunosupresivnog protokola kod
transplantacije bubrega, koja prvenstvenoima
2 cilj spriecavanje hiperakutnog i akutnog
odbacivanja grafta i imunolosku pripremu
pacijenta za proces transplantacije organa.
Prema KDIGO (Kidney Disease Improving
Global Outcomes) prva linija u indukcionoj

Kijuén: jedan od navedenih kriter 34). terapiji su agonisti receptora za IL2 (basi-
bubrega Stadijumi terapijesu:  lximab) (2). Medutim, kod pacienat ko
utvedivanje i rizika bolesnika i itizacija, i ja odrzavanj 3

odabir odgovarjuceg protokoa imunosu-

i terapija koja se primjenjuje ukoliko i kada
dode dorejekeiie t odt L

i rizik, prema
Kaiterijumima procjenc, prvalinijaindukcione
e ERee =

nih éinalaca od strane donorai recipijenta koji

nog buberga (5).

i Kojaimaza il

dovode do deplecije limfocita, Thymog-
lobulin-ali Atgam-a (23).

transplantaciju, Ciljjenidividualizacfaimuno-
supresijeu skladu saspecifiénostima pacijenta.
Ne di ke

ilismanjenje |

antitijela kod: pojava antitijela u serumu re-

cipijenta na HLA antigene davaoca ili kod
d koji

dokumentacije bolesnika i Klinickog pregleda
procjenjuje se individualni rizik od razvoja
posttransplantacionih komplikacija za svakog
bolesnika. Defnitivna odluka o imunosupre-
sivnom protokolu donosi se nakon uvida u
imunoloski riik (2,3).
Kriterijumi za procjenu imunoloskogrizika
primatelja ukljuéuju Eitav niz parametara od
Koj su najvaiji: stepen senzibilizacije pret-
f o uk i

suinkompatibilnih krvnih grupa (inkompati-
bilija ABO sistema).

Metode odredivanja prisustva antitiejla
su:l. PRA (panel reactive antibodies; panel
reaktivna antitijela), koja se izrazavaju u pro-

humane timocite dobijaju sei izdavaju od konja
(Atgam) li od zeceva (Thymoglobulin). Oni
se vezuju za rrlicite éeljske markere, ukju-
&judi CD2, CD3, CD4, CDS, CD 11ai CD
18, i dovode do komplement zavisne lize
limfocita (6).

Vecibrojstudija ukazao je nato da primjena
‘Thymoglobulina efkasnjau prevencijiakutnog

centima %; 2. CM ( tch) - unakrsna
reakeija i 3. DSA (donor specific antibodies),
odredivanje prisustva donor specifiénih anti-
tijelau serumu racipijenta (3).

uodnosu na primjenu Atgama (7,8). Intraop-
erativna primjena Thymoglobulinaje povezana
prema vecem broju studija sa smanjenjem i

kevnim derivatimai pripravcimakoje e pacijent

uklanjanje antitiela i smanjenje rizika od

kevnim pripraveima u posljedniih 6 mjeseci
ispred transplantacije, prethodne trudnoce, a
u obzir se uvijek mora uzeti i kvalitet organa i

grafia (delyedga function)makon ransplnt-
bubrega kod postojanja povisenog i

(m imgjena intravenskil

visokog tizika (9). Takode je
* Y

(IVIG), prinjena trapje monoklonski

34).
Podjela recepijenata s obzirom na imu-

36

primjena inhibitora proteazoma (bortezomib)

podnosi od strane pacijenata u odnosu na
Atgam, osim u slucaju kada postoji alergija
na antigene ze&jeg porijekla kod pacijenta.
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ima vei uginak Atg

zhog vedeg nivoa i du’e T elijske depl

ako i povecanog afiniteta prema T ¢elijama
uodnosu na Atgam (10).

tacije dofivotno radi prevencije odbacivanja
alogafta. Postoje razlcite kombinacije grupa

koje se koriste u terapiji
i Njihove

i éelija endotela u putevima

primjenjivan u dozama manjim od 3 mg/kg
'IT pokazalisudannijesubile dovoljne da preve-
niraju pojavu akutnog odbacivanja transplanti-
ranog bubrega. Vece doze i duza upotreba
Thymoglobulian u indukeiji transplantacije
dale su bolje rezultate u smislu duzeg
preivljavanja grafta, smanjivanja frekvence

tanju i svim

T celija i njihov broj u perifernoj krvi (17).

i genetskim osobenostima pacijenata

Administracija
nepostedno predoperativno. Da bise prevenirao
imun odgovor na prisustvio stranih imuno-
globulina kod pacijenta kod k

presiva u terapii odriavanja je kombinacija
kalcineurinskih inhibitora (tacrolimusa i

fetil @ Kortik

t

graﬁa nakon transplantacije (11).

primjenu metilprednisolona kao i antihista-
I K ainf

je 6mg/kg T primienjena od 3 do § dana u

sedajeu trajanju od 12 sa preko centralne

doiod 1S mg/kg T dnewn

roida za per os primijenu (prednizon). Doze i
kombinacije se prilagodavaju individualnim
potrebama pacijenata. U upotrebi u terapiji
odriavanja su i mTOR inhibitori (sirolimus,
everolimus) i belatacept. mTOR inhibitori se
najcece primjenjuju kod pacijenta kod kojih

ko nebidoilo doodb; i Premedi-
organa,ali se ne smije doza ni povecavati v kaci irogenihi
odnosu na protokolane preporuke zbog  osobina Thymoglobulina.

nagomilavanja toksicnih efekata i nezeljenih
efekts, u oje spadu veca ucestalostpojava
infekcija i pojava li liferaitivnih bolesti

Glavnaneicljena dejstva rimjene Thymo-
globuling su: leukopenija, trombocitopenija,

inhibitora razviju komplikacije njihove
dugoroéne upotrebe (frekventne i ozbiljne
infekij, malgite PTLD - pot ansplant

u posttransplantacionom periodu (12,13).
Rezultati analize sedam meta studifa su
pokasalcaje benet o prinjene Thymoglob-

disease; post transplanta-

anemija kaoipoj dvnih bolesti
(15,1617).

U Klinickom Centru Crne Gore do sada
jeuradeno 14 ijabubrega. Thymo-

cionalimfoproliferativna bolest, NODAT- nes
onset diabetes after transplantation; novonastali
diabetes nak o) (15,

i njegove bolje funkeije daleko veci u odnosu
na komparativne grupe u studijama gdje nije
primjenjivan u indikcionoj terapiji ransplan-
tacije i pored postojanja nekog od Klinickih i
imunoloskih kritrfjuma koj sa ukalivzli na

kod 4 pacijenta koji su imali poritivan PRA
bog prethodne imunoloske senzibilizacije i
povecanogimunoloskogrizks od dbacvanja

Ukoliko dode do odbacivanja, rejekcije
transplantiranog bubrega primjenjuju serazlicit
terapijski protokoli u skladu sa tipom odbaci-

i akulno $

organa. Dosad u pimje
"

vanj Posoje drapuodeacivani: cearno
o) odl

hroniéno,i
eliisko) odb

taciebubrega (14). Analzesupokazal aje

teroid

bilo zabiljezenih nezeljenih reakcija kod

lima. Celul
kortikosteroidima, a kod tezih formi osi

indukeija sa statist
znacajno smanjila rizik od gubitka funkeije
graftakod pacijenta koji su pred transplantaciju
biliimunologki senzibilisani (pacijentisavisoko
pozitivnim PRA) nego kod pacijenta koji nisu
bili imunoloski senzibilisani (15).

Studije ukojimase Thymoglobulin koristio

Thymoglo-
bulina,

U terapiji indukije koriste se uspjesno i
agonisti receptora inetrleukina 2, kao Sto je
basiliximab. Basiliximab je himeriéno mono-
Klonalno antitielo koje zaustavljaproliferaciju
T limfocita. Primjenjuje se u standardnom

izikom od odbac bubreg

oitecenje presadenog bubrega usled shemije
organa i reperfuzie nakon u

|||d\|Lc|o|m| tenpl]l U mduLcmrm] terapm

(18).Kod odbacivana posredovanogantit
lima primjenju se razlicite metode koje
ukfjucuju: plazmaferezu, primijenu intravenskih
imunoglobulina, kortikosteroida, primjenu
rituximaba, bortezomiba i eculizumaba (1-5).
U svakodnevnoj Kinickoj praksi i radu sa
pacijentima sa transplantiranim bubregom
drzimo se aktuelnih preporuka i preporuka iz
standardizovanog operativnog protokola za
| A o

recipijenta) razlicitim (16).U

prvom redu zahvaljujuci blokirgju interakcije
na nivou celija - celija i smanjenjem broja
leukocita koji adheriraju na epitel kapilara.

od basiliximaba predstavlja deplecioni agent,

jer djluje mehanizmom lize T limfocita (1-4).

njegovim osobenostim prilagodava se svakom
pacl]entu, te je akcenat na individulaizaciji

terapije.
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Najayljujemo

Najavljeni strucni skupovi
van Crne Gore
N

Dr pharm Mina Mini¢

Sjedoci smo da savremeno doka donosipregst informacia i promjena. Time ase asa profesionalna obavera da usnvrimamo
ja u skladu sa najnovij prevenciju bolesti. Od k
7 lijek, ocekuje se da vlada “svjezim” informacijama, te da je uvijek za korak ispred pacijenta - koji vise nije samo pasivni primalac
davsvenih uslog, vecje aktno uklucen dobr nformisan
U nadi da cete daja koji slijede, te da cete ste¢ uprak i podijeliti sa kolegama, hronoloski
Vam predstavljam najavljene strucne skupove:

IVMEDUNARODNA KONFERENCIJA SEKCIJE ZA FARMAKOEKONOMIJU
Beograd, 15.05. - 16.05.2014.

‘Tema - Donosenje odluka zasnovano na dokazima u zdravstvu Centralne i Istoéne Evrope
Prijava za uceice i sve potrebne informacije na www corsili konomij

THE FORBIDDEN CITY INTERNATIONAL PHARMACIST FORUM MEETING 2014
Peking, 16.05. - 18.05.2014.

‘Tema - Promoting rational drug use, you are the power
Prijava za uteSée i sve potrebne informacije na wwiw.cipiforg

4th INTERNATIONAL REGULATORY WORKSHOP
Budlmpes!a, 19. 05 21.05.2014.

Tema - On A to Z on B and Biosimil
Prijava za uéeice i sve potrebne informacije na wwwbew2014.hu

62.SIMPOZIJUM SAVEZA FARMACEUTSKIH UDRUZENJA SRBIJE
sa medunarodnim ucei¢em
Kopaonik, 22.05. - 25.05.2014.

Tema 1. - Razvoj i i ih usluga rbije
Tema2.- 1 drustvenai ek K
Priava a uéeSée i sv potrcbne informacij na vwwsmartécoxs. il farmaciaorg

11 HRVATSKI KONGRES O LIJECENJUBOLA
sa medunarodnim ucei¢em
Osijek, 22 05 24.05.2014.

Prijava za ugeSce i sve potrebne informacije na wwiw hdl gadanja/3-hrvatsk-k iz-lijecenja-boli-s-med-sud
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2014 ANNUAL CONFERENCE
EUROPEAN ASSOCIATION OF FACULTIES OF PHARMACY
Ljubljana, 22.05. - 24.05.2014.

‘Tema - Science-based pharmacy education towards better medicines and patient care
Prijava za uéedce i sve potrebne informacije na htps//eafponline.cu/eafp_conferences/2014-eafp-annual-conference/

111 SRPSKI KONGRES O STITASTOJ ZLIJEZDI
sa medunarodnim uée$¢em
Zlatibor, 29.05. - 01.06.2014.

Prijava za ugeSée i sve potrebne informacije na wwwsmart4.coss. ili wwwthyroid.rs

PROTEOLYTIC ENZYMES & THEIR INHIBITORS GORDON RESEARCH SEMINAR
Lucca, Italija, 21.06. - 22.06.2014.

Prijava za uéeice i sve potrebne informacije na wwiw. 10times.com/proteolytic-enzymes-inhibitors

THE INTERNATIONAL SCIENTIFIC CONFERENCE
Budimpesta, 24.06. - 26.06.2014.

‘Tema - Probiotics and Prebiotics
Prijava za ugeice i sve potrebne informacije na wwiw.probiotic-conference.net

74TH FIP WORLD CONGRESS OF PHARMACY AND PHARMACEUTICAL
SCIENCES 2014
Bangkok, 30.08. - 04.09.2014.
‘Tema - Pharmacists - Ensuring access to health
Exploring our impact on providing medicines, care and information
Prijava za ugeSce i sve potrebne informacije na www.fip.org/bangkok2014/

3rd WORLD CONRESS OF CLINICAL SAFETY
Madrid, 10.09. - 12.09.2014.

‘Tema - Clinical Risk Management
Prijava za uteSce i sve potrebne informacije na hitps//wwiwiarmm.org/3WCCS/

II SRPSKI KONGRES O GOJAZNOSTI
sa medunarodnim uce§éem
Zlatibor, 09.10. - 12.10.2014.
Dodatne informacije ¢e naknadno biti objavljene.
'VIKONGRES FARMACEUTA SRBIJE
sa medunarodnim uces¢em
Beograd, 15.10. - 19.10.2014.

‘Tema - Farmacija u shuzbi zdravlja - nauka i praksa
Prijava za utei¢e i sve potrebne informacije na wwwsmart4.coxs. ili wwwfarmacija.org

L I |
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Na osnovu &lana 97 stav 9 Zakona o ljekovima (SLlist CG br. $6/11), Ministarstvo zdravlja objavljuje

Smjernice Dobre
prakse u distribuciji
ljekova

Uvod

Smiernice Dobre prakse u distribucii ekova (GDP) su pripremljene u skladu sa élanom 10 Direktive 92/25/EEC i odnose se na
distribuciju lekova koji se koriste u humanoj medicini.

Smijernicama nijesu obuhvaceni komercijalni odnosi izmedu strana ukljucenih u distribuciju ljekova, kao i pitanja u vezi sa
bezbjednoséu na radu.

Principi

e \eindustri L besbjedenja visokognivoa kvaliets, kikobi
pisani smijernicama Dobre proizvodacke prakse (GMP) i proizveli liekovi, koji zatim treba da dobiju i dozvolu za stavljanje lijeka u
promet. Postovanje standarda propisanih GMP smjernicama obezbjeduje da se u distribuciju puste ljekovi definisanog kvaliteta.

Kualitet proizvedenog ljeka treba da ostane isti i u distributivnom lancu, kako bi lijek koji ima dozvolu za stavljanje u promet, bio
distribuitan do apoteka il drugih sdravstvenih ustanova odnosno utesnika u promety, bez promjene n]egovlh osobina. Koncept
upravljanja kvalitetom u farmaceutskoj industriji opisan je u poglavlju 1. smjernica Dob distribuci
ljekova gdje god je to relevantno. Glavni koncepti upravljanja kvalitetom i sistemi kvaliteta opisani su u CEN slandard!ma (CEN serija
29000).
Da bi se obezbijedio definisani kalitet proizvoda i usluga od strane veledrogerija, vazecim zakonskim propisima predvideno je da
veledrogerije moraju da postupaju u skladu sa zahtjevima smjernica Dobre prakse u distribucii iekova.

Sistem kvaliteta, koj sprovede veledrogerije, treba da osigura da se distribuiraju samo l,ekov. koji imaju dozvolu za stavljanje liieka
u promet, da su uslovi skladitenja ljekova svo vrijeme pod nadzorom (i tokom transporta), da ne postoji mogucnost da ljekovi

ju ili da budu inirani drugim proizvodima, da postoji juce rukovanje uskladiitenim ljekovima, kao i da se

sviljekovi uvaj i j mjestu. Sistem kvali da obezbijedi da se pravi proizvod isporuci na pravu
adresu u zadovoljavajucem periodu. Sistem pracenja u distribuci treba da obezbijedi lako pronalazenje proizvoda sa nedostacima, a
postupak za povacenje iz prometa treba da bude efikasan i brz.

Zaposleni
1. Nasvakoj Kljuénoj d p j ilac koji ima defini: dlez
kako b laimpl ijai odrzavanje sistema kvaliteta. Rukovodilac treba da bude licno odgovoran za sve p b
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Ta osoba treba da ima odgovarajuce kvalifikacije: iako je pofeljno da bude diplomirani farmaceut, svaka zemlja élanica (Evropske
unije), na &ijoj teritoriji veledrogerija ima sjediste moZe propisati svoje zahtjeve za potrebnu kvalifikaciju.

2. Kjueni kadar zaposlen u veledrogeriji koja se bavi prometom ljekova treba da ima odgovarajuce sposobnosti i iskustvo, cime se
st das v profavodiupstancepropisnawaditen, o' s i propisno e,

3. Svi zaposleni treba da budu obuceni za ob p

zabiljezen.

Dokumentacija
4. Sva dokumentacija treba da bude dostupna na zahtjev nadleznih institucija.
Porudzbine

5. Veledrogerije mogu porugivati ekove samo od nosilaca dozvole za promet liekova na veliko (drugih veledrogerija), proizvodaca
ili uvoznika.

Pisane procedure

6 P daopisu razlici i kekojimogu dauticu na ilina sam proces distribucije:
prijem i provjeru isporuka, skladistenje, iscenje i od jep i (ukliucui d tetodi 4 s g
kladistenja, osig liha u skladistu i tr 11 Tad dob d i

dentiranje porudzbina klijenata, povraéaj proizvoda, plan 7a hitno povlacenie itd. Te procedure treba da budu odobrene, potpisane i
datirane od strane osobe odgovorne za sistem kvaliteta.

Zapisi (Evidencije)

7. Zapisitreba da se prave odmah po izvrsenju svake operacije i to na naéin da svaka aktivnost li dogadaj mogu kasnije biti praceni.
Zapisitaeba dabudu s dostupi s v najmane e godin.
isi nabaveiili Cuvay Omtrebadzsadr datum nabavk i nazivlijeka, primljenu,
i sinuliick dresu doba ba da obezbitede sledlivost,od:

da omoguce pracenje polazista i odredista liekova (npr. upotrebom serijskog broja), tako da svi oni koji su isporucili, odnosno nabavil
lijek mogu da budu identifikovani.

Prostorije i oprema

9. Prostorije i oprema treba da budu adekvatni, kako i se osiguralo propisno uvane i distribucijaljekova. Uredajiza

euvanja treba da budu kalibrisan.

Mjesto za prijem

10. Mjestoza prijem treba da bud ukome suisporuk éene od losih kil tokom istovara. Mj prijem
treba da bude od: d prostora za skladistenj da jemu, kako bi se p ilo da pakovanja nijesu
ostecenai da isporuka odgovara porudzbini.

11. Ljekovi za koje vaze posebni uslovi skladistenja (npr. narkotici, proizvodi koji zahtijevaju odredenu temperaturu skladistenja)
treba odmah na prijemu da se identifikuju i uskladiste  skladu sa pisanim uputstvima i vazecim zakonskim propisima.

Skladiste

12. Ljekovi treba da se skladiste odvojeno od ostalih proizvoda i pod uslovima propisanim u specifikaciji proizvodaca, kako bi se
izbjeglo bilo kakvo oitecenje ili promjena u kvalitetu pod uticajem svjetlosti, vlage ili temperature. Temperatura treba da se periodiéno
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pratii evidentira. Evidencije o temperaturi treba redovno da se kontrolisu.

13. Kada se zahtijeva skladistenje pod posebnim temperaturnim uslovima, prostor za takvo skladiitenje treba da bude opremljen
uredajima za pracene temperature ili drugim uredajima koji ée ukazati na odstupanja od trazenog specifiénog temperaturnog opsega.
Adekvatnom kontrolom treba obezbijediti da svi djelovi tak i prostora, budu unutar trazenog specifién
opsega.

14.U b a, prasinei stetogina. juce zaititne mjere protiv prosipanja, lomljenja, mikroor-
ganizama ili unakrsne kontaminacije.

15. Treba da postoj sistem koji po principup izdavanja proizvoda sa najkracim rokom
upotrebe (“first in first out”), kao i redovne i geste proviere ispravnosti funkcionisanja tog sistema. Proizvodi kojima je rok upotrebe
istekao treba da budu odvojeni od onih koji su odobreni za prodaju i ne smiju se dalje distribuirati.

16. Liekovi sa ostecenom zastitom, osteceni ililjekovi za koje postoji sumnja o mogucoj iji, treba dabudu
povuceni iz zaliha odobrenih za prodaju, ukoliko ne mogu odmah propisno da se unite, treba da se cuvaju na jasno odvojenom mestu,
kako e ne bi greskom prodali li kako ne bi kontaminirali ostale proizvode.

Isporuke kupcima

17. Isporuke mogu da budu izvrsene samo drugim veledrogerijama koje imaju dozvolu za promet ljekova na veliko, apotekama i
drugim zdravstvenim ustanovama.

18. Sve isporuke, treba da prati dokument sa navedenim: datumon isporuke, nazivom, farmaceutskim oblikom i kol
koji e isporucuje, kao i imenima isporugioca i primaoca sa taénim adresama.

19. U hitnim slucajevima, veledrogerije treba da budu u moguénosti da u najkracem roku kupcima isporuce ljekove koje distribuiraju.

20. Ljekovi treba da se transportuju na nacin kojim se obezbjeduje:
1) da ne izgube svoje identifikacione oznake;
2)da iraju i ne budu drugim ili
3) da su preduzete odgovarajuce miere protiv prosipanja, lomljenja ili krade;
4) da su bezbijedni i da nisu izlozeni neodgovarajucim uslovima u pogledu temperature, svjetlosti, viage li drugih stetnih
uticaja, kao i da nisu izlozeni mikroorgans Stetocinama.
21. Ljekovi, za koje je dno obezbijediti odg é i uslove skladistenja, treba da budu i
transportovani na odgovarajuci nacin.

Vracanje ljekova iz prometa (povracaj)

"Povrataj neostecenih ljekova

dased b 4 dzalihaodob daiw), kakob il nii
0. mjestu (odvoj .

hova ponovna distribucija, sve do donosenja konacne odluke o njima.
23. Proizvodi, vraceni i, mogu da se vrate u zalihe odob ji k
1) su proizvodi u originalnom, neotvorenom pakovanju i u dobrom stanju;
2) je poznato da su proizvodi bili propisno skladisteni i da se njima rukovalo na odgovarajuci nacin;
3) je preostali rok upotrebe prihvatljiv;
u proizvodi pregledanii odob be. Ovakva vrsta pregleda treba d obzir vrstu proizvoda,
posebne uslove skladistenja, kao i vrijeme koje je proteklo od trenutka isporuke Narotita paznja treba da se posveti proizvodima koji
zahtijevaju posebne uslove skladistenja. Ukoliko je potrebno, konsultuje se nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet ili odgovorne
osobe proizvodaa lijeka.
24. Zapisi 0 povracaju treba da se éuvaju. Odgovorna osoba treba formalno da odobri je proizvoda na zalih divraceni
na zalihe odobrene za prodaju treba da se pozicioniraju tako da se ne poremeti sistem rotiranja zaliha.

Plan za hitno povlacene ljeka iz prometa
25. cenje lij k l

dinaciju povlacenja treba da se imenje odgovorno lice.

26. Svaki postupak povlacenja lijeka iz prometa treba da se evidentira odmah po izvrienju, a zapisi o tome treba da budu dostupni
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ovlaséenim institucijama.

27. Dabi se plan hitnog povlacenja sistem isporuka treba da omoguéi da sva odredista na koja je
Tijek dostavljen budu momentalno identifikovana i kontaktirana. Pri povlacenju lijeka iz prometa, veledrogerije mogu donijeti odluku
dali e 0 tome da informisu sve svoje kupce ili samo one kojima su isporucili seriju lijeka koja se povlaci.

28, Isti sistem treba da se primijeni bez ikakve razlike i pri povlacenju ljekova isporucenih kupcima u drugoj zemlji.

29. U slutaju povlacenja serije lijeka iz prometa, svi kupci kojima je ta serija lijeka distribuirana treba da budu informisani sa
odgovarajuéim stepenom hitnosti. Isto se odnosi i na kupce u drugim zemljama

30. U informaci o povlaéenju ek iz prometa,adobrenoj od nosioca dozvole 72 stavlane Hjeka u promet i, kadaje to poteebro,
ovlaiéene institucije, treba da se naznati da i bavljaina ni namal dasezahtijevamo-
mentalno premjestanje povucenih prouvoda iz zaliha odobrenih za prodaju u odvojeni prostor, gdje e se Cuvati na sigurnom mjestu
sve dok ne budu vraceni u skladu sa instrukcijama nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet.

dio efik

Falsifikovani ljekovi

31. Falsifikovani ljekovi koji su otkriveni u lancu treba da se ¢uvaju odvoj od drugih lyekovakakcbxsespu)eclla
moguénost zabune il greske. Onitreba da budu jasno obiljezeni da nijesu za prodaju, a ovlasé itucije i nosioci ds
tog lijeka u promet treba odmah da se obavijeste.

Posebe mijere koje sc odrose na proizvode surstane u grupu i za prodaju’”
32. Svaki postupak vracanja, odbijanja prijema ili povlacenja ljekova iz prometa, kao i otkrivanje falsifikovanih ljekova treba da se
evidentia admab po s} a aps o tome trebada bude dostupan vlcenim institucima. Porebno e das donese formaa
dluka o dalj kvim ljekovima, a ta odluka treba da buds isaduvana. U
da bude uklju¢ena osoba odgovorna za sistem kvaliteta u veledrogeriji, a kada je to relevantno, i nosilac dozvo]e 2a stavljanje lijeka u
promet.

Interne kontrole
33. U cilju pracenja postupaka i ije i rada ije sa ovim smjernicama treba da se sprovode (i
evidentiraju) interne kontrole.

Davane info lasc nalja dlanica EU o veledrogerije

34. ij iraju, od koje vee distribuiraju liekove u zemljama tlanicama Evropske unije koje su
van Jjekova na veliko, treba da, na zahtjev ovlatcenih institucija tih zemalja,
prue sve informacije u vezi sa dozvolom za promet ljekova na veliko dobijenoj u zemlji porijeklai to: prirodu aktivnosti veledrogerije,
adresu sjedidta i skladita, mjesta isporuke i, ako je neophodno, regione koje snabdijevaju. Kada je potrebno, ovlaséene institucije ovih
zemalja informisace veledrogeriju o svim zakonskim obavezama koje se odnose na aktivnost veledrogerija u njhovim zemljama.

Tie uk Jdobile dosvol
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CRNA GORA
FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE

STATUT

Precisceni i usvojeni tekst

Podgorica, mart 2014. godine
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Na osnovu odredbe ¢lana 106 Zakona o zdravstvenoj zastiti (,SLlist RCG, SLlist Crne Gore br.39/04,14/08,
73/10i 40/11), Skupstina Farmaceutske komore na sjednici odrzanoj dana 25.03.2014. godine, donijela je

STATUT
FARMACEUTSKE KOMORE CRNE GORE

1. OPSTE ODREDBE

CLAN 1.

Farmaceutska komora Crne Gore je profesionalna organizacija, koju osnivaju diplomirani farmaceuti (u
daljem tekstu - farmaceuti) radi unaprijedenja uslova za obavljanje svoje profesije, zastite profesionalnih interesa,
unaprjedenja profesionalne zdravstene etike i uce3¢a na unaprijedenju kvaliteta farmaceutske zdravstvene djelat-
nosti.

CLAN 2.

Farmaceutska komora Crne Gore (u daljem tekstu - Komora), ima svojstvo pravnog lica i svoju djelatnost
obavlja sa potpunom odgovornoscu.

CLAN 3,
Komora obavlja djelatnost pod nazivom: Farmaceutska komora Crne Gore.
Sjediste Komore je Trg Nikole Kovageviéa br.12 u Podgorici.
Naziv Komore na engleskom jeziku je:,Pharmaceutical chamber of Montenegro”
CLAN 4.
Komora ima #iro racun, koji se vodi kod Hipotekarne banke u Podgorici.
CLANSS.
Komora ima pecat i stambilj.

Pecat Komore je okruglog oblika, pre¢nika 3 cm, sa tekstom:“Crna Gora - Farmaceutska komora Crne Gore
- Podgorica” sa zastitnim znakom u sredini (stilizovana posuda sa zmijom).

Stambilj Komore je pravougaonog oblika i sadrzi, pored podataka iz peata i rubriku u koju se unose broj
akta i datum zavodenja akta.
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Tekst pecata i stambilja upisuje se crnogorskim jezikom latinicom.

Nacin upotrebe, ¢uvanje i unistenje pecata i stambilja i njihov broj utvrduje Izvr3ni odbor Komore poseb-
nim aktom.

CLANG.
Komoru predstavlja i zastupa Predsjednik Komore.
U slugaju odsutnosti predsjednika Komore, Komoru predstavlja i zastupa Zamjenik Predsjednika Komore.

U okviru svojih ovlaicenja, predsjednik Komore moZe dati drugom licu pismeno punomocje za vrienje
odredenih poslova iz nadleznosti Komore.

CLAN7.
Rad Komore je javan.
CLANS.
Komora obavlja sledece poslove :
1. Donosi Plan i program aktivnosti Komore,

2. Donosi Kodex farmaceutske zdravstvene etike i obezbjeduje njegovu primjenu,
3. Vodi Registar licenci za rad i licenci iz prakse i izdaje uvjerenja o ¢injenicama o kojima se vodi

evidencija,

4.Izdaje | oduzima licence za rad i izdaje, obnavlja i oduzima licence iz prakse,
5. Prati i proucava rad i uslove rada svojih ¢lanova u obnavljanju farmaceutske zdravstvene djelat-

6. Donosi pravila o vrednovanju struénih i nau¢nih referata i drugih vidova struénog usavriavanja

7. Preduzima potrebne mjere radi podizanja kvaliteta stru¢nog rada svojih ¢lanova,
8. Daje misljenje u postupku izrade i primjene Zakona, planskih dokumenata i drugih propisa iz
oblasti farmaceutske djelatnosti u skladu sa Zakonom i
9. Obavlja i druge poslove u skladu sa Zakonom.
Poslove iz stava 1 tac. 3, 4i 6. ovog ¢lana Komora vrsi kao prenesene poslove koji se finansiraju iz
Budzeta Crne Gore
1I. CLANSTVO U KOMORI

CLAN 9.

Clanovi Komore su farmaceuti koji obavljaju poslove zdravstvene djelatnosti iz oblasti farmacije (farma-
ceutske poslove) na teritoriji Crne Gore.

CLAN 10.

U ostvarivanju ciljeva i zadataka Komore, clanovi Komore ostvaruju svoja prava i obaveze i odgovornosti u
skladu sa Zakonom i ovim Statutom.
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CLAN 1.
Clanovi Komore imaju pravo da:
« Ugestvuju u svim aktivnostima prilikom ostvarivanja zadataka Komore,
« Biraju i budu izabrani u sve organe Komore,
« Pokrenu inicijativu protiv élana Komore koji je povrijedio struéne i eticke norme farmaceutske
profesije,
« Budu informisani o radu Komore i
« Koriste pomoc i usluge Komore u okviru njene nadleznosti.
CLAN 12,
Clanovi Komore obavezni su da:
« Postuju Statut Komore i druga akta Komore,
« Savjesno i struéno obavljaju poslove svoje profesije,
« Cuvaju ugled farmaceutske profesije,
« Pridrzavaju se Zkona, Statuta Komore i Kodeksa farmaceutske etike,
+ Placaju calnarinu i
« Obavljaju druge duznosti koje su propisane Statutom i drugim aktima Komore.
CLAN13.
Clanstvo u Komori prestaje :
«Trajnim brisanjem iz Registra,
« Priviemenim brisanjem iz Registra - za vrijeme trajanja ove mjere,

«Na zahtjev ¢lana Komore i
+ Ussluéaju smrti ¢lana Komore.

I1l. ORGANI KOMORE

CLAN 14,
Organi Komore su:

Skupstina, predsjednik , Izvrsni odbor, Sud Komore, TuZilac i Nadzorni odbor za finansijsko poslovanje
Komore.

Mandat ¢lanovima Skupstine i drugih organa Komroe traje &etiri godine uz mogucnost ponovnog izbora.
1. SKUPSTINA KOMORE

CLAN1S.

Skupstina Komore ima 37 ¢lanova.
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Clanove za prvu izbornu Skupstinu biraju podruznice Farmaceutskog drustva Crne Gore, po podrugjima

opstina, kako slijedii

+ PODGORICA | DANILOVGRAD

« NIK3IC, SAVNIK | PLUZINE

«PLJEVLJA | ZABLJAK

« BERANE, PLAV, ROZAJE | ANDRIJEVICA
« BIJELO POLJE,KOLASIN | MOJKOVAC
«BARIULCINJ

+ KOTOR, TIVAT | HERCEG NOVI

+ CETINJE | BUDVA

18 ¢&lanova
3¢lana
2 élana
2¢lana
2¢lana
3 élana
4 ¢lana
3¢lana

U narednom periodu, izbor ¢lanova Skupstine je u nadleznosti Komore i obavlja se po principu iz

stava 2 ovog élana.
CLAN 16,

Skupstina Komore:

- Donosi Statut Komore i druga akta,

« Donosi Kodex farmaceutske zdravstvene etike,

« Propisuje nacin i postupak upisa i brisanja iz Registra,
- Donosi Plan i program aktivnosti Komore,

« Donosi Poslovnik o radu,

- Donosi Pravilnik o organizaciji, postupku i nacinu rada Suda Komore,

« Donosi finansijski plan i usvaja Zavr$ni ratun Komore,

- Bira i razrje3ava Predsjednika | Zamjenika predsjednika Komore,

+ Bira i razrjesava ¢lanove Izvrinog odbora Komore,
«Imenuje i razrje3ava Sekretara Komore,
« Bira i razrjesava TuZioca i ¢lanove Suda Komore,

- Bira i razrje3ava Predsjednike i élanove stalnih i povremenih komisija Komore i njihove zamjenike,

+Razmatra izvjestaje organa i radnih tijela,

- Donosi Odluke o raspustanju Skupstine i prijevremenim izborima,
- Razmatra, donosi zakljucke, utvrduje stavove i daje midljenje u vezi pitaja nacajnih za rad Komore
i zdravstva i vr3i druge poslove u skladu sa Zakonom i ovim Statutom.

CLAN17.
Izbor ¢lanova Skupstine vrsi se tajnim glasanjem.

CLAN 18.
Mandat ¢lanova Skupétine verifikuje se na prvoj sjednici.

CLAN19.

Mandat élanu Skupstine moZe prestati i prije isteka mandata u slucaju ako:

« Bude opozvan,
« Podnese ostavku,

- Bude osuden na izdravanje kazne zatvora duze od Sest mjeseci i

« Bude brisan iz Registra.
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CLAN 20.
Skupstina Komore po potrebi, a najmanje jedanput godisnje.
Radom Skupstine predsjedava Predsjednik Skupjtine.

Skupstinu saziva Predsjednik Skupstine po sopstvenoj inicijativi, inicijativi Predsjednika Komore, na pred-
log lzvr3nog odbora i jedne trecine &lanova Skupstine.

Predsjednik Skupstine duzan je da sazove sjednicu Skupstine najkasnije 30 dana od dana dobijanja pred-
loga iz stava 3 ovoga ¢lana.

Ukoliko predsjednik Skupstine ne postupi u smislu stava 4 ovog ¢lana, Skupstinu mogu zakazati sami
prediagati.

Skupstina moze poceti sa radom ako sjednici prisustvuje vise od polovine ukupnog broja ¢lanova.
Skupstina punovazno odlucuje vecinom glasova od prisutnog broja ¢lanova.
Izuzetno, Skupstina odlucuje vecinom glasova ukupnog broja élanova u sledecim slucajevima:

- Donosenju Statuta,

« Donosenju Odluke o raspustanju Skupstine prije isteka vremena za koje je izabrana i raspisivanju
novih izbora,

- Donosenju finansijskog plana i usvajanju Zavrénog racuna,

« Oizboru i razrjesenju Predsjednika Skupstine Komore,

« Oizboru i razrje3enju Predsjednika Komore.

« Odlugivanje u Skupstini vr3i se po pravilu, javnim glasanjem.

2.1ZVRSNI ODBOR

CLAN 21.

Izvidni odbor je izvréni organ Komore, koji svoju funkciju obavlja u skladu sa Zakonom, ovim Statutom i
drugim aktima Komore.

CLAN 22.
Izvr3ni odbor:

*Priprema akta koje razmatra i usvaja Skupstina Komore,

*Predlaze Skupstini formiranje stalnih i povremenih komisija i drugih radnih tijela,

*Predlaze Skupstini izbor i razrjesenje Predsjednika Komore i njegovog Zamjenika, Predsjednika
i €lanove komisija i drugih tijela, Tuzioca i predsjednika i ¢lanove Suda Komore,

* PredlaZe imenovanje i razrjeenje Sekretara Komore,

*Rjesava po prigovorima iz radnog odnosa,

*Izvr3ava odluke i druga akta Skupstine Komore,

*Prati i usaglasava rad Komisija Komore i razmatra druga pitanja iz oblasti zdravstva i Komore,
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*Donosi akt o sistematizaciji Stru¢ne sluzbe,

* Upravljanje sredstvima Komore u skladu sa finansijskim planom,
* Podnosi Skupstini Izvjestaj o radu,

*Vrsii druge poslove u skladu sa Zakonom i ovim Statutom.

CLAN 23.

Izvréni odbor ima pet élanova, koje bira Skupstina iz reda élanova Komore.

ik i zamjenik Predsjednika Komore sui ) jednik | zamjenik predsjednika lzvrinog
odbora.

Sjednicu Izviénog odbora zakazuje i vodi Predsjednik Komore, a u slu¢aju njegove odsutnosti zamjenik
predsjednika.

Izvréni odbor mofe zasijedati ako sjednici prisustvuje vecina élanova.
Izvr3ni odbor donosi odluke vec¢inom glasova od ukupnog broja ¢lanova.

Izvréni odbor za svoj rad odgovoran je Skupstini Komore.

3.PREDSJEDNIK KOMORE

CLAN 24.
Predsjednik Komore:

« Predstavlja i zastupa Komoru i rukovodi njenim radom,

« Saziva i vodi sjednicu Izvrinog odbora,

Koordinira rad organaii tjela Komore i Izvrsnog odbora,

« Potpisuje dokumente u vezi rada Komore,
+ Obavlja i druge poslove utvrdene aktima Komore

U slucaju sprije¢enosti jednika Komore, jenjuje ga zamjenik
CLAN 25.

Za svoj rad Predsjednik Komore odgovoran je Skupstini.

4.SUD KOMORE:

CLAN 26.
«Vodi Registar,
+ Na zahtjev Tuzioca pokrece postupak o utvrdivanju odgovornosti farmaceuta-¢lana Komore zbog povre-
de Zakona, Statuta, Kodeksa farmaceutske etike i donosi odgovarajucu odluku,
«Vodi evidenciju o izre¢enim mjerama.
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CLAN 27.

Sud Komore nezavistan je u vréenju funkcije i sudi na osnovu Zakona, Statuta, Kodeksa farmaceutske zdrav.
etike i Pravilnika o organizaciji, postupku i nacinu rada Suda Komore.

CLAN 28.

Sud Komore ¢ine predsjednik i ¢etiri élanai njihovi zamjenici, a jednog élanai njegovog zamjenika predlaze
Pravosudni savjet Republike.

Za &lanove Suda Komore ne mogu biti izabrani élanovi organa Komore i lica koja vrse administrativno-
struéne poslove za potrebe Komore.

CLAN 29.
Sud Komore donosi odluku vecinom glasova.
CLAN 30.
Za ucinjene povrede Sud Komore izrice sljedece mjere:
- Opomena,
« Javna opomena,
« Priviemeno brisanje iz Registra,

+Trajno brisanje iz Registra.

Mjera priviemenog brisanja iz Registra ne moze se izre¢i na vrijeme krace od tri mjeseca a ni duze od pet
godina.

CLAN 31

U Postupku pred Sudom Komore primjenjuju se odgovarajuce odredbe Zakona o krivicnom postupku, ako
ovim Statutom nije drugacije odredeno.

CLAN32.
U postupku pred Sudom Komore optuzeni ima pravo da uzme branioca.

lzuzetno, Sud Komore moZe optuzenom koji nema branioca iz reda élanova Komore, odrediti branioca po
sluzbenoj duznosti i to zbog djela koje p ja krsenje Kodeksa etike.

CLAN 33.

Sud Komore odgovoran je za svoj rad Skupstini Komore.

5.TUZILAC KOMORE

CLAN 34.

TuZilac Komore je samostalan i nezavisan u svome radu.
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CLAN 41.

Stalne komisije Komore su:
« Komisija za stru¢na pitanja i dodjelu nagrada,
- Komisija za eti¢ka pitanja,
« Komisija za ekonomska pitanja,
- Komisija za privatnu praksu i
« Komisija za kontinuiranu edukaciju.
« Komisija za izdavacku djelatnost.

CLAN 42.
Komisije iz ¢lana 42. ovoga Statuta bira Skupstina Komore iz reda ¢lanova Komore.
Stalne komisije Komore imaju 5 (pet) ¢lanova: Predsjednika komisije, zamjenika predsjednika i tri ¢lana.
Prema potrebi Skuptina komore moze osnivati i druge stalne Komisije.

Komisije su za svoj rad odgovorne Skupstini i jedanput godidnje dostavljaju izvjestaj o svom radu.
1. KOMISIJA ZA STRUCNA PITANJA | DODJELU NAGRADA

CLAN 43.
Komisija za stru¢na pitanja i dodjelu nagrada:

- Vi kontrolu rada ¢lanova Komore po prijavama dostavljenim Komori,
- Daje stru¢na misljenja i stavove iz nadljeznosti Komore,
+ Dodjeluje nagrade farmaceutu pojedincu i dravstveno) ustanovi zbog savjesnog i odgovornog
fan i odn.dosljedne primjene u radu principa iz
Kodeksa farmaceutske zdravstvene etike, shodno Pravilniku za dodjelu nagrada,
« Saraduje sa zdravstvenim ustanovama u Crnoj Gori,
+Vrsi i druge poslove iz farmaceutske struke iz nadljeznosti Komore.

CLAN 44.

za stru¢na pitanja i dodjelu nagrada cine:

Predsjednik kom

, zamjenik predsjednika i tri ¢lana.
Komisiju iz prethodnog stava ovog ¢lana bira Skupstina iz reda ¢lanova Komore.

Komisija je za svoj rad odgovorna Skupstini.
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2. KOMISIJA ZA ETICKA PITANJA

CLAN 45.

Komisija za eticka pitanja:

- Cijeni ispunjenje uslova propisanih Zakonom po zahtjevima za upis i odlukama za brisanje iz
Registra,
- Razmatra prijave dostavljene Komori o povredi Kodeksa farmaceutske zdravstvene etike i svoje
migljenje dostavlja Tuziocu.
CLAN 46.
Komisiju za eti¢ka pitanja cine: Predsjednik komisije, Zamjenik predsjednika i tri ¢lana.

Komisiju za eticka pitanja bira Skupitina iz reda ¢lanova Komore.

Komisija za eticka pitanja za svoj rad odgovorna je Skupstini.

3. KOMISIJA ZA EKONOMSKA PITANJA

CLAN47.
Komisija za ekonomska pitanja:
+ Ugestvuje u pripremi normativa za vrijednovanje rada farmaceuta,
« Saraduje u postupku utvrdivanja cijena zdravstvenih usluga,
« Predlaze iznose ¢lanarina ¢lanova Komore,

+Radi na izradi finansijskog plana i Zavrsnog racuna,
«Vr3i i druge poslove u skladu sa Zakonom i ovim Statutom.

CLAN 48.

Komisiju za ekonomska pitanja ¢ine: Predsjednik, zamjenik i tri ¢lana.

ju za ekonomska pitanja bira Skupstina iz reda élanova Komore.

Komisija za ekonomska pitanja za svoj rad odgovorna je Skupstini.

4. KOMISUA ZA PRIVATNU PRAKSU

CLAN 49.
Komisija za privatnu praksu:
« Daje struéna misljenja o pitanjima organizacije rada u privatnoj apotekarskoj praksi,

+Ucestvuje u izradi cjenovnika usluga u privatnoj apotekarskoj praksi,
«Obavlja i druga pitanja iz domena rada privatne apotekarske prakse.
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CLAN 50.

za privatnu praksu ¢ine: Predsjednik, Zamjenik i tri ¢lana.

Komisiju iz prethodnog stava bira Skupstina iz reda ¢lanova Komore.

Komisija za privatnu praksu za svoj rad odgovorna je Skupstini.

5. KOMISIJA ZA KONTINUIRANU EDUKACIJU

CLAN51.
Komisija za kontinuiranu edukaciju:

« Donosi Odluku o priznavanju i kategorisanju stru¢nih sastanaka, kurseva i drugih vidova
kontinuirane edukacije u skladu sa ¢lanom 95 i 96 Zakona o zdravstvenoj zastiti i Pravilnika o
produzenju vaznosti licence i kontinuiranoj edukas

- Saraduje sa Komisijom za stru¢na pitanja i dodjelu nagrada Komore i zdravstvenih institucijama,

+ Ugestvuje na planu kontinuirane edukacije ¢lanova Komore.

CLAN 52.

Komisiju za kontinuiranu edukaciju ¢ine: Predsjednik, Zamjenik i tri ¢lana.

Komisiju iz prethodnog stava bira Skupitina iz reda ¢lanova Komore, kojoj je odgovorna za svoj rad.

6. KOMISIJA ZA 1ZDAVACKU DJELATNOST

CLAN 53.

zaizdavacku djelatnost :

- uredjuje strucnu literaturu (bilteni, ¢asopisi i sl.)
- vrsi i ostale poslove u smislu pripreme materijala vezane za istupe u javnosti;
- obavlja i druge poslove u vezi sa davanjem saopstenja za javnost.

CLAN 54.

Komisiju za izdavacku djelatnost cine: Predsjednik, Zamjeniki tri ¢lana.

Komisiju iz prethodnog stava bira Skuptina iz reda ¢lanova Komore, kojoj je odgovorna za svoj rad.
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VI.STRUCNA SLUZBA

CLAN 55.

Stru¢ne, administrativno - tehnicke, pomocne i druge poslove za potrebe Komore, vr3i stru¢na sluzba
Komore.

Struéna sluzba Komore obavlja poslove u vezi sprovodenja Statuta, odluka, zaklju¢aka i drugih akata koje
donosi Skupstina i organi Komore, prati primjenu zakonskih i podzakonskih akata koji se odnose na rad Komore i
ostvarivanje njenih ciljeva i zadataka, priprema predloge akata, informacije i druge materijale koji treba da budu
predmet rasprave pred organima Komore, obavlja i druge poslove koji su u vezi sa radom Komore.

CLAN 56.

Broj zaposlenih u Strucnoj sluzbi i njihove zadatke utvrduje Izvr3ni odbor Pravilnikom o sistematizaciji
poslova i zadatka za radna miesta struéne sluzbe Komore.

Plate i druga prava zaposlenih u Stru¢noj sluzbi Komore, utvrduju se u skladu sa Zakonom, Kolektivnim
ugovorom i aktima Komore.

CLAN 57.

Komora ima Sekretara.

Sekretara imenuje Skupstina Komore, na predlog Izvrinog odbora, sa mandatom od cetiri godine uz
moguénost za ponovno imenovanje.

Sekretar Komore pomaze ji iku i ucestvuje u prip ju i i ju sjednice Skupstine
Komore, Izvrsnog odbora, Nadzornog odbora i Komisija.

Stara se o blagovremenom pripremanju materijala koji e se razmotriti na Skupstini i skupstinskim
organima, odgovoran je za njihovo izviiavanje, zastupa Komoru u imovinskim i pravnim odnosima u skladu sa
Zakonom, stara se o izvravanju finansijskog plana Komore i o drugim materijalnim trokovima.

Sekretar organizuje i rukovodi poslovima Struéne sluzbe Komore, vrsi i druge poslove u skladu sa Statutom
i drugim aktima Komore.

Sekretar je za svoj rad odgovoran Skupstini, Izvisnom odboru i Predsjedniku Komore.
VII. FINANSIRANJE KOMORE

CLAN 58.
Sredstva za rad Komore obezbjeduju se iz:

«Clanarina,
+ Budeta Republike, za pokrice materijalnih rashoda,
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CLAN 59.
Sredstva za finansiranje Komore, njihovi izvori i raspored sa namjenama utvrduju se finansijskim planom.

Finansijski plan donosi Izvréni odbor Komore, najkasnije do 31. decembra godine koja prethodi godini za
koju se finansijski plan donosi.

CLAN 60.
Ukoliko se finansijski plan ne donese u roku iz dana 56.0vog Statuta,lzvrsni odbor Komore donosi odluku
o pri ju, koja se primjenjuje najduze dva mjeseca.
CLAN61.

Na kraju kalendarske godine Izvrini odbor Komore donosi Zavréni ratun Komore.
Po potrebi Komora izdaje periodicni bilten, preglede i druga sredstva za informisanje, preko kojih informise
svoje clanove i javnost o svojim odlukama i radu.

VII. AKTA KOMORE

CLAN 62.

Akta Komore su:

Statut, Kodeks , Pravilnik izaciji inainarada Suda
Komore, Pravilnik o kontinuiranoj edukaciji | nacinu vrednovanja svih oblika struénog usaviavanja; Pravilnik o
vodjenju evidencije dlanova Farmaceutske komore; Pravilnik o uslovima, nacinu postupka upisa i brisanja iz registra
farmaceta koji mogu samostalno obavijati poslove svoje djelatnosti; Pravinik o upisu u registar diplomiranih

farmaceuta, Poslovnik o radu Skupstine Komore, Pravil iji stru¢ne
sluzbe Komore i drugi akti u skladu sa Zakonom.
CLAN 63.
STATUT je osnovni akt Komore.
Ostali akti Komore ne mogu biti u suprotnosti sa Statutom.
U slucaju da se odredbe drugih akata u sa Statutom, se odredbe

Statuta.
CLAN 64.

Izmjene i dopune statuta i drugih akata Komore vr3e se na nain i po postupku propisanim za njihovo
donosenje.
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CLAN 65.

Statut Komore objavljuje se u Sluzbenom listu Crne Gore.

Ostala akta Komore objavljuju se na nacin utvrden odlukom organa Komore koji ih donose.
CLAN 66.

Ovaj Statut stupa na snagu danom objavijivanja, a objavljuje se u Sluzbenom listu Crne Gore.

Predsjednik Skupstine Farmaceutske komore

Ana Pantovic, dipl ph



Odluke

FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE
Broj: 327

Podgorica, 26.11.2013. godine

Na osnovu odredbe ¢lana 107. Zakona o zdravstvenoj zastiti (“SLlist RCG”br 39/04) i ¢lana 1657 Statuta Farma-
ceutske komore Crne Gore, Skupstina Komore na ll redovnoj sjednici od 26.11.2013. godine, donijela je

ODLUKU
O visini ¢lanarine za ¢lanove Farmaceutske komore Crne Gore za 2014. godinu
1

Ovom odlukom utvrduje se visina élanarine koju placaju élanovi Farmaceutske komore Crne Gore (u daljem
tekstu: Komora) za 2014. godinu.

Clanarina za 2014. godinu iznosi 60,00 eura.

Clanarinu utvrdenu ovom Odlukom, &lanovi Komore uplacuju iskljucivo na Ziro raéun Farmaceutske Komore
Crne Gore koji se vodi kod Hipotekarne banke AD Podgorica: 520-917100-83.

Svi ¢lanovi uplatu mogu vrsiti na polugor
lakse evidencije uplata iste.

Svi &élanovi duzni su da | dio ¢lanarine uplate najkasnije do 30. juna 2014. godine, a ostatak ¢lanarine
(ukoliko placaju u dvije rate) do kraja tekuce 2014. godine tj. zakljuéno sa 31.12.2014. godine.

jem nivou (30,00 eura) ili godignjem nivou (60,00 eura) radi

i “Galenika Crne Gora*, dlanarina ce se izmirivati kao i
do sada - odbijanjem od zarade zaposlenih farmaceuta (5,00 eura mjeseéno) i to preko obracunske sluzbe
tih ustanova.

Clanarina utvrdena ovom odlukom primjenjuje se i na dobrovoljne élanove Komore.

Ova odluka je jua za sve javne ustanove kao i za privatne zdravstvene ustanove-
apoteke i za veledrogerije.

Ova Odluka stupa na snagu danom dobijanja saglasnosti Ministarstva zdravlja Crme Gore naistu, odnosno od
01. januara 2014.godine.

Skupstina Farmaceutske komore Crne Gore
Predsjednik Skupstine

Ana Pantovié, dipl.ph s.r.



Odluke

FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE
Broj: 113/14

Podgorica, 23.04.2014.

Na osnovu ¢lana 23 Statuta Farmaceutske komore Crne Gore, Izvrni odbor na sjednici odrzanoj dana 23.04.2014.
donosi,

ODLUKU

I
‘Ovom Odlukom utvrduje se nacin obavjestavanja ¢lanstva Komore radi slanja obavjestenja istom, u skladu sa
zakonom koji regulise elektronski vid komunikacije.

Utvrduje se da ce se kao zvanican nacin komunikacije, odnosno informisanja istih od strane Komore biti
elektronskim putem (e-mail) i isticanjem na sajtu Komore www.fkcg.org

Odluka stupa na snagu danom donosenja.

DOSTAVLJENO:
- Clanovima 10
- ratunovodstvu
-a/aKomore

Farmaceutska komora Crne Gore
Predsjednik,

Milanka Zugié, dipl.ph s.r.



Odluke

FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE
Broj: 136/14

Podgorica 09.05.2014.

Na osnovu ¢lana 16 Statuta Farmaceutske komore Crne Gore, ¢lana 7 Pravilnika o izboru ¢lanova Skupstine
Komore, Skupstina Komore dana 09.05.2014 g. donosi,

ODLUKU
1

O raspisivanju Izbora za nove élanove Skupstine Komore zbog isteka mandata prethodnom skupstinskom sazivu
Farmaceutske komore, ¢iji mandat istice u maju 2014.g, u skladu sa Zakonom, Statutom i Pravilnikom o izboru
&lanova Skupstine Komore.

Izbori ¢e biti odrzani u etvrtak, 05.06.2014 g. u svih 8 izbornih jedinica na nivou opstina u Crnoj Gori, na 10
biragkih mjesta, postujuci propisani zakonski rok.

n
Imenije se Izborna komisija i njeni zamjenici u sastavu od po 3 (tri) élana to:

1. Sanja Jovovi¢, dipl ph - Predsjednik komisije

(predstavnik drzavnog sektora)
2. Natasa Burzanovi¢, dipl ph - ¢lan, predstavnik privatnog sektora
3. Biljana Savovi¢, dipl.pravnik - Sekretar Farmaceutske komore, ¢lan

Zamjenici:

1. Amela Gusinjac, dipl ph

2. Marina Lipovac Pavicevi¢, dipl ph

3. Sonja Bulaji¢, dipl ph

m

Odluka stupa na snagu danom donosenja.
DOSTAVLJENO:
- Clanovima Skupstine Komore
- Clanovima IO

- ra¢unovodstvu
- a/aKomore

Predsjednik Skupstine Farmaceutske komore

Ana Pantovié, dipl.ph s.r.



SANOFI

Dio stranog drustva “Sanofi-Aventis”
Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114, 81000 Podgorica,
Phone: +382 (0)20 223 045, fax: +382 (0) 20 228 445



Farmaceutska komora Crne Gore
Trg Nikole Kovacevié¢a 12, Blok V, 81000 Podgorica
tel./faks: +382 (0)20 621 298,
e-mail: farm.komora@t-com.me,
farmaceutska.komora.cg@gmail.com
www.fkcg.org
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