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Uredivacki odbor

Postovani ¢itaoci i autori,

Zadovoljstvo nam je predstaviti strucnoj javnosti novi broj Biltena Farmaceutske komore
Crne Gore.

Bilten je mjesto gdje farmaceuti kroz publikaciju strucnih clanaka daju doprinos unapredenju
i afirmaciji farmaceutske struke.

Svaki novi broj ima za cilj da pruzi novu informaciju o saznanjima i viestinama lijeCenja
i ouvanju zdravlja.

Kroz ovo izdanje obradene su teme iz razlicitih oblasti farmaceutske nauke kao $to su:
Bezbjedno lijecenje, Farmakoterapija, Klinicka farmacija, Farmaceutska tehnologija i kozme-
tologija, Farmakoekonomija i Mikrobiologija.

U ovom broju Biltena nalaze se propisi i odluke u vezi sa farmaceutskom zdravstvenom
zastitom i pregled aktivnosti Farmaceutske komore u proteklom periodu i buduci planovi.

Urednistvo ukazuje da aktivnim uceséem u pisanju strucnih radova i tekstova, kao i njihovim
objavljivanjem, isticemo znacaj farmaceuta i farmaceutske struke u zdravstvenom sisitemu i
drustvu u cjelini.

U ime Uredivackog odbora,
Tanja Vojinovié, dr sci. pharm
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Aktivnosti Komore

Aktivnosti Komore 2019.

Hronoloski

. Farmaceutska Komora
Crne Gore

Pharmaceutical Chamber of Montenegro

« Odrzan sastanak u Komori povodom Zakona o kozmeti¢kim proizvodima - jun.

« Imenovanje predstavnika radne grupe za pripremu normativnog okvira u vezi sa primjenom konoplje u medicinske svrhe - oktobar.
« Imenovanje ¢lana sektorske komisije za zdravstvo i socijalnu zatitu — oktobar.

« Organizovana Nedjelja farmaceuta u vidu simpozijuma odrzanog 16. oktobra 2019. godine, na temu ,Simpozijum - uloga i duznost farma-
ceuta kod lije¢enja onkoloskih i hematoloskih pacijenata‘, Sve¢ane skupstine 03. oktobra i SMART astma projekat - Napredni farmaceut
— Astma radionica, 30. septembra.

« Dodjela nagrada najboljim studentima na Sve¢anoj skupstini odrzanoj 03. oktobra i obiljezen Dan farmaceuta Crne Gore.

« Osnovana Onkoloska sekcija — novembar.

« Obradeno 518 dosijea predatih za bodovanje za prvi licencni period za kontinuranu edukaciju, formirane tabele i une$eni podaci za
KE - novembar.

« Formiran portal KE za evidentiranje bodova farmaceuta sa novom licencom i bodovan prvi licenci period od strane Komisije KFE
- novembar i decembar.

« Imenovanje predstavnika Farmaceutske komore Crne Gore za ¢lana multiresorske radne grupe za oblast sistema za rano upozoravanje
na pojavu novih psihoaktivnih supstanci i prate¢a pitanja — decembar.

« Inicijativa Farmaceutske komore Crne Gore upucena Univerzitetu Crne Gore -Medicinski fakultet — Studijski program Farmacija, da
uz dodjelu diploma studenti zavr$ne godine polazu zakletvu FIP - decembar.

« Donijet Program rada za 2020. godinu — decembar.

« Obuka za zaposlene Komore kod Uprave za imovinu - jedinstvena evidencija drzavne imovine — decembar.



Predstavljamo

) NOVARTIS

Novartis Pharma
Services AG, dio stranog
drustva Podgorica

Novartis je globalna farmaceutska kompanija, sa sjedistem u Svajcarskoj, posveéena razvoju ljekova zasnovanom na nauénim
dostignuc¢ima. Sa misijom da pronade nove nacine za pobolj$anje i produzenje zivota ljudi i vizijom da bude pouzdan lider u unaprjedenju
pristupa lijecenju, Novartis otkriva i razvija inovativne terapije i pronalazi nove nac¢ine da ih u¢ini dostupnim $to ve¢em broju ljudi.

Novartisov globalni portfolio inovativnih ljekova uklju¢uje vise od 50 klju¢nih ljekova na trzistu, od kojih su mnogi inovativni u
svojim terapijskim oblastima. Novartisovi proizvodi dostupni su u preko 150 zemalja $irom svijeta.

Ljekovi kompanije Novartis su dugi niz godina dostupni pacijentima u Crnoj Gori, a od 2010. godine Novartis otvara Predstavnistvo
u Crnoj Gori.

U kardio-metabolic¢koj oblasti fokusira se na bolesti koje negativno uti¢u na srce, bubrege, jetru i krvne sudove, sa ciljem ostvarivanja
boljih ishoda za pacijente. U oblasti oftalmologije, fokus je na inovativnim ljekovima u oblastima u kojima medicinske potrebe nisu
zadovoljene u adekvatnoj mjeri, kao $to su bolesti retine, glaukom i bolesti suvog oka, kako bi unaprijedili zdravlje o¢iju i poboljsali
kvalitet Zivota ljudi. U oblasti respiratorne medicine aktivnosti se zasnivaju na velikom iskustvu i usredsrijedene su na pobolj$anje
kvaliteta Zivota stotina miliona ljudi koji Zive sa respiratornim bolestima, uklju¢ujuéi hroni¢nu opstruktivnu bolest plu¢a (HOBP) i tesku
alergijsku astmu. U oblasti neurologije, uz bogato 60-godisnje iskustvo, Novartisov obiman portfolio ljekova obuhvata ljekove za multiplu
sklerozu, Alchajmerovu bolest, Parkinsonovu bolest, epilepsiju i poremecaj paznje uz hiperaktivnost (ADHD). U oblastima imunologije i der-
matologije Novartisov portfolio obuhvata terapiju za prevenciju progresivnih bolesti i lije¢enje komorbiditeta, naro¢ito u specijalizovanim
oblastima dermatologije, reumatologije i transplantacije.

U oblasti onkologije Novartis je lider u podsticanju uvodenja ciljane onkoloske terapije. Ciljana onkoloska terapija podrazumijeva
razvoj saznanja i razumijevanja bolesti na nivou genoma i sposobnost razvoja ljekova koji djeluju na data ciljana mjesta dejstva — kona¢no
dovode¢i do boljih ishoda za pacijente.

Inovativnu pokretacku snagu kompanije Novartis predstavlja njen Institut za biomedicinska istrazivanja (NIBR), sa vi$e od 6 000
nau¢nika i ljekara $irom svijeta, dok Novartisova organizacija “Global Drug Development” na globalnom nivou nadgleda klini¢ki razvoj
novih ljekova za koje istrazivanja u ranim fazama Klinickih ispitivanja ukazuju da mogu biti bezbjedni i efikasni. Novartis ima jedan od najres-
pektabilnijih istrazivackih i razvojnih programa sa vise od 200 ljekova u klinitkom razvoju.

Krozistrazivanje i razvoj inovativnih ljekova, Novartis doprinosi zajednici i pruza odgovore na neke od najve¢ih izazova u oblasti
zdravstvene zastite. Pored inovacije, korporativna odgovornost ove kompanije zasnovana je na dvije oblasti: obezbjedivanje dostupnosti
zdravstvene zastite i odgovorno poslovanje. Kada je upitanju dostupnost, Novartis je posvecen radu na kontroli i eliminisanju bolesti
kao $to su malarija i lepra, pronalazenju novih terapijskih opcija i prilagodljivih rjesenja, sa ciljem pobolj$anja zdravlja u zemljama u
razvoju. Odgovorno poslovanje u Novartisu ogleda se prije svega u njegovanju kulture integriteta, brizi o zaposlenima i zajednicama u
kojima posluje, kao i odrzivosti Zivotne sredine.

!, NOVARTIS



Bezbjedno lijecenje

Saradnja kao imperativ u

uspostavljanju efikasnog

sistema farmakovigilance

u Crnoj Gorl

Maja Stankovié, mr ph

Agencija za ljekove i medicinska sred-
stva Crne Gore (CALIMS) je od svog
osnivanja snazno posvecena unapredenju
saradnje sa svim zdravstvenim ustanovama
i strukovnim udruZzenjima u Crnoj Gori.
Jedan od modaliteta saradnje je i zajedni¢ko
ucesce na kongresima, seminarima, radi-
onicama i drugim vidovima okupljanja i
edukacije zdravstvenih radnika, klju¢nih
ucesnika u sistemu farmakovigilance.
Treci kongres farmaceuta Crne Gore sa
medunarodnim uc¢e$éem, koji je odrzan u
maju 2019. godine i sesija posvecena zna-
¢aju edukacije farmaceuta, iz perspektive
CALIMS kao regulatornog organa u oblasti
ljekova i medicinskih sredstava, studijskog
programa Farmacija na Medicinskom
fakultetu u Podgorici i Farmaceutske komo-
re Crne Gore je najbolji primjer prezentacije
znacaja kontinuirane edukacije farmaceuta

Maja Stankovi¢ (CALIMS)

na nacionalnom nivou, u interesu zdravlja
nasih pacijenata. Kontinuirana edukacija
je preduslov unapredenja svakog sistema,
uklju¢ujudiinacionalni sistem nadzora nad
bezbjednom primjenom ljekova, koji se
odvija pod pokroviteljstvom CALIMS.
Kvalitetu sesije doprinijela su i predavanja
kolega iz Agencije za lekove i medicinska

sredstva Srbije (ALIMS) i Agencije za
ljekove i medicinske proizvode Hrvatske
(HALMED), sa kojima CALIMS godinama
uspje$no saraduje na podrudja ocuvanja
javnogizdravlja pojedinca, putem dostup-
nosti kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih
ljekova.

U prezentaciji, koju je u ime CALIMS
odrzala rukovoditeljka odjeljenja za farma-
kovigilancu mr ph Maja Stankovi¢, istaknut
je javnozdravstveni znacaj farmakovigilance
i predstavljeni su alarmantni podaci iz
nau¢nog istrazivanja koje je sprovedeno u
Evropskoj uniji, a koji se odnose na zdravs-
tvenu i ekonomsku opterecenost savreme-
ne farmakoterapije nezeljenim dejstvima
ljekova. Interesantan podatak do kojeg se,
pored ostalog, doslo u ovim istrazivanjima
je da se 51% nezeljenih dejstava ljekova mo-
ze sprijeciti njihovom pravilnom primjenom.



Bezbjedno lijecenje

Ovaj podatak direktno upucuje na ulogu
farmaceuta koji poznavanjem i razumije-
vanjem bezbjednosnog profila ljekova, u
interakciji sa ljekarima, aktivno uéestvuje
ublagovremenom prepoznavanju nezeljenih

kod pacijenata. Za ljekove ¢iji je rezim
izdavanja bez ljekarskog recepta, farmaceutu
pripada klju¢na uloga u procjeni odnosa
korist/rizik u primjeni lijeka kod pacijenta,
savjetovanju pacijenta o njegovoj efikasnoj
ibezbjednoj primjeniikona¢no pracenju
ishoda lije¢enja i nezeljenih dejstava primi-
jenjene terapije.

netherlands
pharmacovigilance
centrelareb

Izgradnja kapaciteta u farmakovigilan-
ci kroz edukaciju bududih zdravstvenih
radnika, uklju¢ujudi farmaceute, je postav-
ljena visoko na agendi Svjetske zdravstvene
organizacije (SZO) i njenog Programa za
internacionalno prac¢enje bezbjednosti
primjene ljekova. Mandat jednog od
Kolaborativnih Centara SZO je definisati
kurikulum o farmakovigilanci za univer-
zitetsko pohadanje nastave na fakultetima
zdravstvenog usmjerenja. U pitanju je
LAREB, centar za farmakovigilancu, sa
sjedistem u Holandiji. Vodeni ¢injenicom
o znacaju prepoznavanja, lije¢enja i prijavlji-
vanja nezeljenih dejstava ljekova, velikim
brojem buduc¢ih zdravstvenih radnika koje
je potrebno edukovati s jedne strane, a
ograni¢enim resursima u odjeljenjima za
farmakovigilancu u nadleznim Agencijama
za ljekove sa druge strane, ovaj centar za
edukaciju je razvio online programe
edukacije o farmakovigilanci. Ideja je
upoznati buduce zdravstvene radnike, $to
je moguce ranije u njihovom profesio-
nalnom razvoju, sa osnovnim principima
farmakovigilance po principu da je lakse
usaditi znanja i formirati svijest o farma-
kovigilanci i ostalim aspektima farmakote-
rapije kod studenata na dodiplomskoj ili
poslediplomskoj nastavi, nego li promijenjiti

ustaljene obrasce postupanja kod starijih i
iskusnijih zdravstvenih radnika.

Klju¢ni aspekti univerzitetskog ucenja
o farmakovigilanci, s akcentom na klini¢ku
praksu, uklju¢uju sljedede:

- razumijevanje znataja farmakovigilance
u kontekstu farmakoterapije

- prevenciju neZeljenih dejstava ljekova,
kada je to moguce

- prepoznavanje neZeljenih dejstava kada
se ispolje

- postupanje, ukljucujuci lijecenje nezelje-
nih dejstava

- prijavljivanje nezeljenih dejstava nadlez-
noj instituciji

U pitanju je pet klju¢nih podrudja,
ujedno i Zeljenih ishoda ucenja za buduce
zdravstvene radnike. Predstavljene aktiv-
nosti na edukaciji budu¢ih zdravstvenih
radnika su komplementarne sajednom od
klju¢nih nadleznosti CALIMS, koja je
definisana vazec¢im Zakonom o ljekovima,
a odnosi se na poslove informisanja i
edukacije o ljekovima, organizaciju stru¢nih
iedukativnih skupovaidavanje informacija
od znacaja za sprovodenje mjera za racio-
nalno kori$¢enje ljekova.

Na kraju prezentacije mr ph Maja
Stankovi¢ je predstavila kampanju koja je
prethodila trecem Kongresu farmaceuta sa
medunarodnim uc¢e$¢em, koju je CALIMS
uspjesno realizovala u saradnji sa Farma-
ceutskom komorom. U pitanju je kampanja
o znacaju prijavljivanja nezeljenih dejstava
ljekova, koja se odvija putem drustvenih
mreza. Pokrovitelj ove kampanje, ¢iji je cilj
unapredenje svijesti 0 znacaju farmakovigi-
lance je Uppsala Monitoring Centre (UMC)
- Kolaborativni centar SZO za internaciona-
Ino pracenje bezbjednosti primjene ljekova.
Animacije, koje su predstavljene na Kongre-
su su posebno inspirativne za farmaceute i
njihovu ulogu u zdravstvenom sistemu.
Jednom animacijom se pacijenti podsje¢aju
na pravilno uzimanje lijeka, u skladu sa
propisanim, u cilju minimizacije rizika od
ispoljavanja nezeljenih dejstava ljekova,
dok je druga animacija posvecena znacaju
pracenja bezbjednosti primjene ljekova u
pedijatrijskoj populaciji.

Podsjetite Vase pacijente
da uzimaju lijek.onako
kako fje propisano.

s o
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Da li VaSem
pacijentu odgovara
lijek koji uzima?

Animacije CALIMS & Farmaceutska
komora

Predsjednica Farmaceutske komore
Crne Gore mr ph Milanka Zugi¢ je u svojoj
prezentaciji pod nazivom "Farmaceutska
komora i kontinuirana edukacija" pred-
stavila ulogu i nadleznosti Farmaceutske
komore, zakonodavni okvir u apotekar-
skoj djelatnosti, sadasnje i buduce pravce
razvoja farmaceutske zdravstvene zastite, s
naglaskom na kontinuiranu farmaceutsku
edukaciju.

Milanka Zugi¢ (Farmaceutska komora)



Bezbjedno lijecenje

Studijski program Farmacija na Medi-
cinskom fakultetu u Podgorici je predstav-
ljen u prezentaciji prof. dr Zorice Potpare,
rukovoditeljke ovog Programa. U pre-
zentaciji je predstavljen istorijat, uloga,
organizacija ovog studijskog programa, koji
godisnje iznjedri znacajan broj mladih
farmaceuta, bududih stubova farmaceutske
djelatnosti u Crnoj Gori.

U skladu sa strateskim opredjeljenjem
HALMED u dijelu edukacije zdravstvenih
radnika o farmakovigilanci, zaposleni u
odsjeku za farmakovigilancu i racionalnu
farmakoterapju su angazovani na dodiplom-
skoj i poslediplomskoj nastavina pojedinim
fakultetima zdravstvenog usmjerenja.
Ove aktivnosti i iskustva iz Hrvatske je
predstavio dr Darko Krni¢, koji se osvrnuo
i na saradnju HALMED sa strukovnim
udruzenjima. Doktor Krni¢ je istakao da je
za bezbjednost primjene ljekova od velikog
znacaja prijavljivanje nezeljenih dejstava i
implementacija mjera za minimizaciju rizika
od njihove primjene. Ukazao je i na znacajno
povecanje broja ¢asova iz oblasti far-
makovigilance u univerzitetskoj nastavi,
poredenjem podataka iz 2009 godine, kada
je bio opredijeljen jedan ¢as i to samo u
okviru izbornih predmeta, u odnosu na 4
¢asa u okviru obaveznih predmeta i 20

Reference:

¢asova u okviru izbornih predmeta u2018.
godini. U toku je procesrazvoja e learning
kurseva na temu farmakovigilance, koje
HALMED razvija u saradnji sa Farmaceut-
skom komorom, kao modernu alatku u
edukaciji farmaceuta o farmakovigilanci.

Darko Krni¢ (HALMED)

Predstavnica ALIMS dr Marija Miha-
ilovi¢ je predstavila sistem farmakovigilance
u Srbiji. U Srbiji je kao i u Crnoj Gori
zastupljen koncept koordinatora za far-
makovigilancu (focal point u zdravstvenoj
ustanovi za pitanja farmakovigilance).
Tokom prezentacije ukazala je na znacaj
ucesca zaposlenih u Nacionalnom Centru
za farmakovigilancu ALIMS u edukaciji
zdravstvenih radnika, razlicitih specijalnosti.
Predstavljeno je posljednje ué¢e$é¢e ALIMS

www.ema.europa.eu/Pharmacovigilance/Legal framework

www.calims.me/Farmakovigilanca
www. pv-education.org

u edukativnim aktivnostima koje se odno-
silona onkoloske teme.

Na kraju sesije je zaklju¢eno da je sarad-
nja svih u¢esnika u sistemu farmakovi-
gilance i stalna komunikacija, preduslov
njenog unapredenja i unapredenja zdravlja
svih nas.

Podsjetimo se klju¢nih poruka koje
farmaceuti i svi ostali zdravstveni radnici
treba uvijek da imaju na umu a vezano za
bezbjednost ljekova koje izdaju.

KLJUCNE PORUKE ZA
FARMACEUTE:

1. Prijavite nezeljeno dejstvo lijeka, do-
voljna je Vasa sumnja

2. Nemojte odustati ako Vam neki podaci
nedostaju — dovoljno je popuniti minimum
podataka o pacijentu, suspektnom lijeku,
nezeljenom dejstvu i 0 Vama kao zdravstvenom
radniku koji prijavljuje neZeljeno dejstvo

3. Podaci iz Vase prijave su znacajni za
bezbjednost primjene ljekova u Crnoj Gori

4. Prijavljivanjem neZeljenih dejstava
doprinosite boljoj bezbjednosti pacijenata

Odjeljenje za farmakovigilancu Vam
zahvaljuje na saradnji
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#MedSafetyWeek

Sedmica posvecena
pracenju bezbjednosti
ljekova u prometu

Veselinka Vukicevié, mr ph

Ve¢ Cetiri godine za redom, krajem
novembra, Kolaborativni centar SZO za
internacionalno pracenje bezbjednosti
primjene ljekova — Uppsala Monitoring
Centre (UMC) se udruzuje sa regulatornim -
agencijama zemalja $irom svijeta i or-

.
ganizuje #MedSafetyWeek, kampanju ° ' ) )
posvecenu prijavljivanju nezeljenih dejstava ‘e s a
liekova. Globalnoj inicijativi se 2019. godine :
pridruzilaiCrna Gora, kao jedna od 57 # S f w k
zemalja ucesnica kampanje. y ,,a ety - ee
5 :

0d25. do29. novembra 2019. godine, é {@ :
u 57 zemalja svijeta, putem drustvenih Z
mreZa su distribuirani video materijali 25.29 November 2019

pripremljeni od strane UMC, a prilago-
deni lokalnim uslovima od strane zemalja
ucesnica. Simpati¢ni likovi, junaci kratkih
animacija kreiranih za potrebe kampanje,
suu toku ove sedmice, na 33 razlicita jezika,




Bezbjedno lijecenje

S godinama tijelo
se mijenja.

svijetu ispricali pri¢u o svojim brojnim
nezgodama povezanim sa primjenom lje-
kova. Time su, na neformalan i duhovit
nacin, podsjetili zdravstvene radnike $irom
planete koliko je vazno budno pratiti bezbjed-
nost ljekova u prometu, kao i prijaviti svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka. Spontano
prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova
od strane zdravstvenih radnika je osnovni
izvor informacija o bezbjednosti ljekova
u prometu, na osnovu kojih regulatorni
organi donose odgovarajuce odluke, kako
bi propisivacka praksa bila sto adekvatnija,
a primjena ljekova racionalnija i bezbjed-
nija. Paipak, u ve¢ini zemalja svijeta, stopa
prijavljivanja je ispod ocekivane, tako da
#MedSafetyWeek kampanja ima za cilj da
na zabavan nacin promovise spontano prijav-
ljivanje nezeljenih dejstava ljekova, kao
izuzetno vazan dio svakodnevne prakse
zdravstvenih radnika.

Polifarmacija - tema
ovogodisnje kampanje

Svake godine #MedSafetyWeek obradu-
je neku vaznu temu iz oblasti farmakovigi-
lance. Teme prethodnih kampanja su bile
bezbjednost primjene ljekova koji se izdaju
bez recepta, rizici koji prate primjenu ljekova
u toku trudnode i dojenja, kao i bezbjednost
primjene ljekova kod djece. Kampanjaje
2019. godine bila posvecena rizicima koji
prate istovremenu primjenu vi$e ljekova.
Polifarmacija se definise kao istovremena

Uzimate viée vrsta
liekova?

—

primjena Cetiri ili viSe ljekova, bez obzira
na to dali se oni izdaju na ljekarski recept,
bez recepta, ili su u pitanju tradicionalni
biljni ljekovi. Istovremena primjena vise
liekova je ¢esto neophodna, narocito kod
starijih osoba i pacijenata sa hroni¢nim
oboljenjima. Medutim, polifarmacija za-
htijeva posebnu paznju zdravstvenih radnka
zbog povecanog rizika od ispoljavanja
nezeljenih dejstava ljekova, njihovih me-
dusobnih interakcija i interakcija sa hranom
ili dodacima ishrani. Iz ovog razloga, u
slu¢aju polifarmacije uvijek je potrebno
preispitati propisanu terapiju, savjetovati
pacijenta da ljekove uzima u propisanim
dozama i na odgovarajuéi nacin i prijaviti
svaku sumnju na nezeljeno dejstvo ili
interakciju. Stariji pacijenti, zbog izmijenje-
nog metabolizma i ¢este primjene velikog
broja ljekova, mogu biti posebno osjetljivi.
Studije pokazuju da jedna tre¢ina pacijenata
starijih od 75 godina uzima bar 6 ljekova u
toku dana, dok preko milion ljudi uzima 8
ili vi$e ljekova dnevno. Intervencija ili savjet
farmaceuta, kao nekoga ko zna mnogo o
ljekovima i predstavlja poslednju kontrolu
prilikom izdavanja lijeka, u slu¢aju istovre-
mene primjene vie ljekova moze biti od
presudnog znacaja za zdravlje pacijenta i
ishod lije¢enja. Takode, svaka prijava koju
zdravstveni radnik dostavi CALIMS moze
biti znacajna za procjenu bezbjednosnog
profila lijeka, ukazati na novo nezeljeno
dejstvo, interakciju, ili neki drugi problem
vezan za primjenu terapije.

Pazite na moguce
interakcije.

#MedSafetyWeek
u Crnoj Gori

Osim Agencije za ljekove i medicinska
sredstva (CALIMS) uéesnici ovogodisnje
#MedSafetyWeek kampanje u Crnoj Gori
bili su i Farmaceutska komora Crne Gore,
Dom zdravlja Podgorica, Udruzenje pe-
dijatara Crne Gore, kao i ¢asopis Medical.
Preko svojih naloga na drustvenim mre-
zama, tokom § dana kampanje, svi ucesnici
su distribuirali video materijale i pratece
tekstove, te zajedni¢kom akcijom omogucili
da poruke o znacaju pracenja bezbjednosti
liekova dopru do velikog broja zdravstvenih
radnika.

Zakrajje, 28.11.2019. godine, povodom
#MedSafetyWeek organizovana konferen-
cija za medije u prostorijama CALIMS.
Uvodnom prezentacijom, temu konferen-
cije je predstavnicima medija priblizila
mr ph Veselinka Vukicevi¢, zaposlena u
Odjeljenju za farmakovigilancu CALIMS.
Nakon toga, na pitanja brojnih novinara
odgovarale su predstavnice u¢esnika kam-
panje u Crnoj Gori: dr Veselinka Lola
Durisi¢ - predstavnica UdruZenja pedijatara
Crne Gore, dr Ana Vuk¢evié - predstavnica
Doma zdravlja Podgorica, mr ph Katarina
Milosevi¢ Kostadinovi¢ — predstavnica
Farmaceutske komore Crne Gore i mr ph
Maja Stankovi¢ - rukovoditeljka Odjeljenja
za farmakovigilancu CALIMS. Time je
zavr$ena #MedSafetyWeek kampanja, ali
ne i budno pracenje bezbjednosti ljekova
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Predstavnica Farmaceutske komore Crne Gore na konferenciji za medije — mr ph Katarina Kostadinovi¢ Milosevi¢ odgovara na pitanje novinara

u prometu. CALIMS Vas poziva da prijavite U sluc¢aju da krajem novembra 2019.
svaku sumnju na nezeljeno dejstvolijeka ~ godine na drustvenim mreZama nijeste
i time udestvujete u zastiti zdravlja svih  primijetili simpati¢nu druzinu koja Vas
nas. upozorava na nezeljena dejstva i interakcije

Reference:

https://www.calims.me/
https://www.youtube.com/channel/UCNDEY7qpNbT4Zf271aeTSbQ
https://www.who-umc.org/medsafetyweek/

povezane sa istovremenom primjenom
vise ljekova, preporu¢ujem da na YouTube
kanalu CALIMS pogledate animacije ko-
ri§¢ene u toku kampanje.

https://www.who-umc.org/global-pharmacovigilance/pharmacovigilance-communications/medsafetyweek/

https://www.who.int/medicines/news/2019/medicines-safety-week/en/
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Gojaznost, bolest
savremenog covjeka

Ivana Drljevié, dr pharm

Danas je gojaznost sve veéi zdravstveni
problem kako u svijetu, tako i kod nas. Prema
nekim procjenama, u zapadnim zemljama
50-55% najaktivnijeg dijela populacije, od
20-5S godina, ima prekomjernu tjelesnu masu.

Medunarodna klasifikacija bolesti tre-
tira gojaznost kao tjelesnu masu koja je
daleko iznad konstitucionalnih standarda
i predstavlja rezultat prekomjerne akumu-
lacije masnoca u telu. U klini¢koj praksi,
tjelesna masnoca se obi¢no procjenjuje
pomoc¢u BMI. BMI se izra¢unava kao
izmjerena tjelesna tezina (kg) podijeljena
saizmjerenom tjelesnom visinom po metru
kvadratnom (m?). (2)

Gojaznost predstavlja glavni faktor
rizika za pojavu mnogih oboljenja kao $to
su: cerebrovaskularna bolest, dijabetes
melitus tip 2, dislipoproteinemija, hiper-
tezija, masna infiltracija jetre, hormonalne
komplikacije kod mugkaracaizena, osteoar-
tritis, hiperurikemija i giht, maligne bolesti
dojke, ovarijuma, endometrijuma, bubrega
itd. (9)

Lije¢enje gojaznosti je jako tesko, upravo
zbog toga to nosi niz novih komplikacija.
Osnovni princip na kojem se bazira terapija
gojaznosti je redukcija tjelesne mase. To se

tokom dugogodisnjeg iskustva pokazalo
kao jako tesko jer podrazumijeva mijenjanje
navika i stila Zivota pacijenta. (4)

Gojaznost se dijeli u vi$e kategorija. U
tabeli 1 imamo podjelu prema BMI, koju
je dala SZO 1997 godine. (4)

Postoji jos jedna od podjela gojaznosti
koja je uslovljena distribucijom masne mase
na muski (androidni) tip gojaznosti i zenski

o

#/ “Jabuka” i ‘Knﬁka’?

Slika 1: Androidni i ginoidni tip gojaznosti

(www.beomed.rs.)

Kategorija uhranjenosti BMI Obim struka
Pothranjenost <185
Normalna uhranjenost 18.5-24.9 <80z
<94 m
Prekomjerna uhranjenost >25 >80z
>94 m
e Predgojaznost 25-29.9 80-88z
94 -102 m
e Gojaznost >30 >88 7z
>102 m
Gojaznost | stepena 30-34.9
Gojaznost Il stepena 35-39.9
Gojaznost Il stepena >40

Tabela 1: Kategorije BMI (SZ0,1997), Terapijski vodic za gojaznost, Ministarstvo zdravlja
Republike Srbije

Farmakoterapija
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(ginoidni) tip gojaznosti. (1)

Smatra se da gojaznost nastaje ukoliko je
kalorijski unos veci od energetskih potreba u
duzem vremenskom periodu, bez adekvatnog
utroska energije. Tada se vi$ak kalorija skla-
disti u organizmu u vidu energetske rezerve
(glikogen, masti) i trosi u slucaju povecanih
potreba organizma ili ako organizam gladuje.
Brzi porast prevalencije gojaznosti u posljed-
njih 30 godina je uglavnom posljedica kulturnih
i ekoloskih uticaja. Ucestale i neadekvatne
dijete, niska fizi¢cka aktivnost, sedentarni
nacina Zivota, kao i poremecaji u ishrani,
smatraju se vaznim faktorima rizika za razvoj
gojaznosti. (3)

Kod postavljanja dijagnoze ove bolesti
vazno je uzeti anamnezu, licnu i porodi¢nu
(kada se bolest javila, navike uishranii even-
tualnim poramecajima ishrane), obaviti
fizicki pregled i neizostavne laboratorijske
analize. (9)

Uvijek kada je to moguce teZi se preve-
niranju nastanka bolesti. Prevencija mora
biti sveobuhvatna, da se sprovodi jos prije
rodenja djeteta i tokom ¢itavog zivota. (8)

Lijecenje gojaznosti moze da se sprovodi
primjenom:

- ljekova koji smanjuju apetit;

- ljekova koji inhibiraju apsorpciju;

- ljekova koji povedavaju potros$nju ener-

gije;

-ljekova koji modifikuju (skladistuju
depoe masti);

- biljnim ljekovima. (5)

Upotreba biljnih preparata uz redu-
kovanu i izbalansiranu ishranu, fizicku ak-
tivnost i psihic¢ku stabilnost, moze dovesti
do redukcije tjelesne mase i pobolj$anja
odnosa masnog i mi$i¢nog tkiva. Biljne
droge koje su zastupljene u preparatima
su najéesée: Fucus vesiculosus, Fucaceae
-fukus, kelp, Paullinia cupana, Sapindaceae—
guarana, Purinske droge (Theae folium, Mate
folium), Garcinia cambogia, Clusiaceae,
Citrus aurantium L. ssp. aurantium L,
Rutaceae, dijetna vlakna, kombinacija
biljnih droga salaksantnim i diuretskim
djelovanjem. (6)

I medikamentozna terapija treba da
bude integralni dio tretmana gojaznosti pod
uslovom da se za to primjenjuju ljekovi re-
gistrovani za lije¢enje gojaznosti. Indikacije
za farmakoterapiju:

-BMI > 30 kg/m2

-BMI=28kg/ m? udruZeni sa nekim
od komorbiditeta (hipertenzija, koronarna
bolest, dislipidemija, tip 2 dijabetesa, sleep
apnea sindrom)

- obim struka > 102cm (muskarci) ili
88cm (Zene)

- bolesnici sa visokim apsolutnim ri-
zikom; (1)

Orlistat (Xenical®) je prvi lijek izbora
za lije¢enje gojaznosti sa nesistemskim
dejstvom, djeluje lokalno u GIT-u tako $to
selektivno inhibira gastrointestinalnu lipazu
isprecava razgradnju masti, ¢ime se smanju-
je njihova resorpcija za oko 30%.

Najée$ca nezeljena dejstva su gastroin-
testinalne tegobe kao i masne ili uljaste
stolice, hitni nagoni za stolicu, pove¢ana
ucestalost defekacija. Kontraindikacije su
sindrom malapsorpcije, holestaza, graviditet
i laktacija. (7)

Lorcaserin je agonist receptora sero-
tonina tipa 2C. Lorcaserin je dostupan u
SAD od juna 2013. Preporucena doza je
10 mg dva puta dnevno. Pacijent tokom
primjene lijeka treba da izgubi 5% tjelesne
mase za 12 mjeseci, ukoliko to nije slucaj,
prekida se terapija ovim lijekom. Najc¢es¢i
neZeljeni efekti povezani sa lorcaserinom
su bili zamagljen vid, vrtoglavica, somnolen-
cija, glavobolja, gastrointestinalni poreme-
¢aji i muénina.(10)

Postoje i novi pristupi u lije¢enju go-
jaznosti. U pitanju su kombinacije ljekova
koje u terapiju moze uvesti jedino ljekar
specijalista imajuéi u vidu anamnezu pacijen-
ta, sve informacije o op$tem zdravstvenom
stanju i eventualnim komorbiditetima. U
SAD-u u upotrebi je fiksna kombinacija
fentermin/topiramat, nedavno odobrena

1. Anoreksigena sredstva

e Mezindol

e Amfetaminski derivati (amfetamin, fentermin, dietilpropion, benzfetamin, fenmetrazin)

e Serotoninski agonisti (fenfluramin, deksfenfluramin, fluoksetin)
e Sibutramin (inhibitor preuzimanja noradrenalina i serotonina iz mozga)

2. Sredstva koja poveéavanju volumen u Zelucu

3. Inhibitori relaksacije zeluca (holecistokinin)

4. Inhibitori intestinalne digestije/apsorpcije
e Inhibitori razgradnje i resorpcije masti (Xenical®, Orlistat)
¢ Inhibitori razgradnje ugljenih hidrata (akarboza i drugi preparati)
e Inhibitori razgradnje bjelancevina

receptora)

5. Stimulatori energetske potrosnje (termogenicka sredstva - agonisti beta 3 adrenergickih

6. Metformin

Tabela 2: Ljekovi koji se mogu koristiti u terapiji gojaznosti (1)
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od strane FDA. Kod nas jo$ uvijek nije
registrovana.(12,13)
Bupropion/naltrekson (Mysimba®)
takode predstavlja fiksnu kombinaciju koja
je pod dodatnim pracenjem, jer efekti i
ishodi na tok bolesti kao i uticaj na ostale
organske sisteme jos uvijek nijesu detaljno

Literatura:

ispitani. Koristi se pod strogim nadzo-
rom i isklju¢ivo uz preporuku specijaliste.
(13,14)

Gojaznosti je postala veliki zdravstveni
problem kod odraslih, kao i kod djece i adolesce-
nata. U pitanju je metabolicki poramecaj koji
nosi niz drugih komplikacija i znaéajno utice

na promjenu kvaliteta Zivota pacijenta. Zbog
toga Sto svakim danom poprima sve vece
razmjere, ovo oboljenje zahtjeva da se mu se
posveti paznja, pa se danas mnogi eksperti
bave ovom problematikom. U toku su razna
ispitivanja , objavljivane mnogobrojne studije
koje imaju za cilj unapredenje u lijecenju.

1. Prof. dr Tatjana Ivkovi¢-Lazar, Gojaznost, Univerzitet u Novom Sadu, Medicinski fakultet, Novi Sad (2004);

2. Gojaznost, nacionalni vodi¢ za lekare u primarnoj zdravstvenoj zastiti , Ministarstvo zdravlja Republike Srbije, Novembar, 2004.

3. F.Xavier Pi-Sunyer, M.D., M.P.H. Chair of the Panel of Physicians and Surgeons, The Practical Guide Identification, Evaluation, and Treatment
of Overweight and Obesity in Adults, Columbia University College.

4. Farmakoterapijski vodi¢ 5, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije.

S. Joseph T. Di Piro, Ecyclopedia of Clinical Pharmacy, Marcel Dekker, New York, (2003)

6. Volker Schulz et al. Rational Phytoterapy, Springer.

7. Dobruck4 K et al.(2012), Analysis of pharmaceutical care in dispensing of over-the-counter orlistat.

8. Awad Al et al. (2012) Community Pharmacists role in obesity treatment in Kuwait: a cross-sectional study.

9.http://wwwwladars.net/sr-SP-Cyrl/Vlada/Ministarstva/MZSZ/Documents/21.%204.%20Gojaznost %20kod %200draslih.pdf

10. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5644856/

11. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25194183/

12. https://medlineplus.gov/druginfo/meds/a612037.html

13. http://abom.org/wp-content/uploads/2016/05/Pharmacalogical-Management-of-Obesity.pdf Pharmacological Management of Obesity:
An Endocrine Society Clinical Practice Guideline Caroline M. Apovian, Louis J. Aronne, Daniel H. Bessesen, Marie E. McDonnell, M. Hassan Murad,
Uberto Pagotto, Donna H. Ryan, and Christopher D. Still.

14. https://www.alims.gov.rs/wp-content/blogs.dir/2/files/lekovi/smpc/515-01-04464-16-001.pdf
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Klinicka ispitivanja

- etapa u razvoju ljekova

Aneta Bacovié, dr pharm

Klini¢ka ispitivanja predstavljaju jednu
od najvaznijih etapa u razvoju jednog lijeka.
To je skup, dugotrajan i zahtjevan postupak,
a od rezultata klini¢kog ispitivanja zavisi da
li ¢e razvoj jednog lijeka preci na sljedecu
fazu. Klini¢ka ispitivanja, takode, pred-
stavljaju nau¢no-medicinska ispitivanja na
zdravim dobrovoljcima i bolesnicima koji
su dali dobrovoljni pristanak i neizostavni
su dio napretka savremene medicine. Njiho-
vim sprovodenjem prikupljaju se podaci o
efikasnosti i bezbjednosti ljekova, medi-
cinskih sredstava, dijagnosti¢kih metoda,
metoda prevencije bolesti, kao i medicinskih
postupaka.

Klini¢ka ispitivanja su uobi¢ajeno po-
dijeljena u ¢etiri vremenske faze: faza I, faza
I1, faza II1 i faza IV. Medutim, prema ICH
vodi¢u E8 preporucuje se ,4-item” sistem
koji obuhvata fazu ispitivanja farmakoloskog
dejstva na ljudima, terapijsku istrazivacku
fazu, terapijsku potvrdnu fazu i fazu tera-
pijske upotrebe. [1]

Faza | (najCesci ti? studije:
farmakologija na ljudima)

Faza I pocinje prvom primjenom is-
pitivanog lijeka kod ljudi. Sprovodi se na

maloj grupi ispitanika (20-100) koji su
najc¢esce zdravi dobrovoljci. Ljekovi sa
velikim toksi¢nim potencijalom, kao $to su
citostatici, najcesce se ispituju na pacijen-
tima. Cilj sprovodenja ove faze je provjera
nekoliko faktora: bezbjednost primjene,
podnosljivost, farmakokinetika, farmakodi-
namicke osobine, rano mjerenje aktivnosti
lijeka. Takode, utvrduje se opseg doza koje
su podnosljive za pacijenta, priroda o¢eki-
vanih nezeljenih efekata. [2]

Faza |l (terapijska
istrazivacka faza)

Studije II faze izvode se na 100-300
bolesnika i dizajnirane su za ispitivanje
efikasnosti u klini¢kim uslovima, a pred-
stavljaju i ekstenziju faze I, sa uklju¢ivanjem
bolesnika i zdravih dobrovoljaca. Ove
studije ¢esto uklju¢uju nekoliko odvojenih
Klini¢kih grupa (npr. depresija, anksioznost,
fobije...) za utvrdivanje mogu¢ih terapij-
skih indikacija nove supstance, kao i za
odredivanje efikasne doze. [3] Efikasnost
lijeka uporeduje se sa standardno dostup-
nim lije¢enjem ili placebom. Takode, pri-
kupljaju se vazni podaci o bezbjednosti
primjene lijeka i na¢inu ponasanja lijeka u

tijelu ljudi koji boluju od neke bolesti, $to
se moze razlikovati u odnosu na zdrave
osobe. Cilj ove faze ispitivanja jeste
utvrdivanje da li lijek ima Zeljeni terapijski
efekat uz prihvatljive nezeljene efekte. [4]

Faza lll (terapijska
potvrdna faza)

Faza I1I obi¢no zapocinje studijama kojima
je primarni cilj da pokazu ili potvrde terapijsku
efikasnost. Studije u fazi III sluze za potvrdu
podataka dobijenih u fazi II. Ti podaci se
odnose na bezbjednost i efikasnost primjene
lijeka za odredenu indikaciju u odredenoj
populaciji. [2] Studije I1I faze su zavrsne,
randomizovane, dvostruko slijepe, a obi¢no
se izvode kao multicetri¢ne studije na 1000 -
3000 bolesnika. Njihov cilj je uporedivanje
efikasnosti novog lijeka sa ve¢ postojeéim
ljekovima za tu indikaciju ili sa placebom.
Izuzetno su skupe, teske za organizovanje i
sprovodenje, a potrebno je ¢esto nekoliko
godina za njihovo zavr$avanje, narocito kada
su dizajnirane za usporavanje progresije hro-
ni¢nih oboljenja. [3] U fazi I1I se ispituje, u
okviru posebnih studija, i efikasnost lijeka kod
rizi¢nih grupa: starije populacije, djece, osoba
sa renalnom i hepati¢nom insuficijencijom.
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Osim toga, u ovoj fazi se sti¢e uvid u “profil
nezeljenih dejstava” koja se javljaju relativno
desto. Na kraju ove faze treba da se zna efikas-
nost, raspon terapijskih doza i podnosljivost
novog lijeka. [4]

Faza IV

Studije faze IV su studije postmarke-
tinskog pracenja s ciljem otkrivanja i priku-
pljanja rijetkih neZeljenih efekata, kao i onih
povezanih sa dugotrajnom primjenom u
Kklini¢kim uslovima, na milionima bolesnika.
Takvi dogadaji mogu dovesti do ogranicene
primjene lijeka kod nekih pacijenata ili ¢cak
do povlac¢enja lijeka sa trzista. [3] Faza IV
je znacajna zbog procjene odnosa koristi
od primjene lijeka i rizika od moguc¢ih
nezeljenih dejstava tokom Zivotnog ciklusa
datog lijeka. Neka neZeljena dejstva se ne
mogu otkriti tokom tri faze klinickih
ispitivanja, ali se ispolje pri primjeni na
velikom brojuljudi. Jedan primjer su inhibi-
tori ciklooksigenaze 2 (COX 2), koji su bili
odobreni za terapiju bola kod oboljelih od
artritisa, a koji su stvarali kardiovaskularne
probleme, $to je utvrdeno njihovom $irom
primjenom. Isto tako, tek nakon $to su se
nasli na trzistu, tiazolidindioni, ljekovi koji

sa porastom sréane insuficijencije. [ 5]

Nulta faza

Posljednjih godina uvodi se i koncept
klini¢kog ispitivanja nulte faze, u kojem se
ispitanicima (obi¢no njih 10 - 15) daju
male doze ispitivanog lijeka. Studije ove
faze nemaju terapijsku ni dijagnosticku
svrhu i ne daju podatke o efikasnosti i
bezbjednosti lijeka. Njihov cilj je potvrda
farmakodinamickih i farmakokinetic¢kih
podataka dobijenih u pretklii¢kim ispitiva-
njima. Ova faza je znacajna kod otkrivanja
antikancerskih ljekova. [6]

Randomizacija

Randomizacija je postupak kojim se,
nasumic¢nim odabirom, obezbjeduje da

ispitanici koji ulaze u ispitivanje imaju
jednaku $ansu da dobiju novi lijek i lijek
koji sluzi kao kontrola, tako da faktori
koji bi mogli uticati na ishod lije¢enja
(ispitivanja), budu jednako rasporedeni
izmedu kontolnih i eksperimentalnih grupa.
[7] Uspjesna randomizacija zahtijeva da se
rasporedivanje u grupe ne moze predvidjeti
unaprijed, a njen cilj je prevazilazenje
uzoracke pristrasnosti. [S]

Metode klinickog ispitivanja
lijeka

U raznim fazama Klini¢kog ispitivanja
primjenjuju se otvorene i slijepe metode sa
viSe modaliteta. Otvorene metode su one
u kojima i ispitanik i ljekar znaju koji se li-
jek primjenjuje u ispitivanju. Jednostruko
slijepa metoda je ona u kojoj bolesnik nije
obavijesten koji lijek dobija, ali ljekar koji
prati terapiju ili vr$i mjerenja zna. S obzirom
na to da ljekar moze imati svoje razloge za
pristrasnost, $to moze stvoriti pogreSnu
sliku o efikasnosti lijeka, ova metoda je go-
tovo sasvim napustena. Dvostruko slijepa
metoda je ona u kojoj nibolesnik ni ljekar
ne znaju koji lijek dobijaju bolesnici u grupi
A, akojiu grupi B. Da bi ovo bilo izvodljivo,
potrebno je napraviti uzorke koji se nimalo
ne razlikuju, koji se drze u posebnim su-
dovima iz kojih se raspodjeljuje terapija.
Cilj primjene dvostruko slijepe metode
jeste eliminisanje pristrasnosti ljekara i
bolesnika i uticaja na registrovanje rezultata
u toku mjerenja efekta. [4] Trostruko sli-
jepa metoda je ona u kojoj ni ispitanik, ni
istraziva¢, ni osoba koja obraduje podatke
ne znaju pripadnost ispitanika grupi. Ona
se sprovodi kada se klini¢ke varijable mogu
interpretirati na razli¢ite nacine. [8]

Sprovodenje klinickih
ispitivanja

Klini¢ko ispitivanje lijeka obavlja se u
skladu sa zakonskim i podzakonskim aktima
i Smjernicama Dobre klinicke prakse, ¢ime
se obezbjeduje zastita prava, bezbjednost i
dobrobit ispitanika, kao i vjerodostojnost

rezultata klinickih ispitivanja. Ciljevi imple-
mentacije DKP su zastita prava pacijenata
ipouzdanost podataka i kredibilitet rezultata
studije. Zato je neophodno da se studije
sprovode prema detaljnom planu ispitivanja.
Klinic¢ka ispitivanja se takode sprovode u
skladu sa Nirnberskim kodeksom i Hel-
sinskom deklaracijom, koji predstavljaju
vodice za postovanje ljudskih prava u izvo-
denju ogleda na ljudima.

EtiCki principi u kliniCkim
ispitivanjima

Klinicka ispitivanja trebalo bi da se
obavljaju u skladu sa ¢etiri osnovna eticka
nacela: autonomije li¢nosti, dobroc¢instva,
pravednostiineskodljivosti. U klini¢ckim
istrazivanjima, na¢elo autonomije u praksi
se sprovodi putem postupka slobodnog i
informisanog pristanka, koji u svakom
trenutku, bez negativnih posljedica,
moze biti povucen. [9] Dobro¢instvo i
neskodljivost podrazumijevaju eticku
obavezu koja proisti¢e iz normi koje
propisuju da rizici klini¢kog istrazivanja
budu razumni i u srazmjeri sa o¢ekivanim
koristima; da plan istrazivanja bude smislen
idaistrazivac¢i budu kompetentniiza
izvodenje istrazivanja i za osiguranje bla-
gostanja ispitanika istrazivanja. Nacelo
neskodljivosti ima utemeljenje u Hipokrato-
voj zakletvii osnovno je natelo medicinske
etike. Cilj je da se ne naskodi pacijentu
(Primum non nocere). Ovo naéelo zabran-
juje, takode, namjerno nanosenje povrede
subjektima istrazivanja. Nacelo pravednosti
obuhvata postenje i pravi¢nost. Ovo nacelo
implicira da raspodjela rizika i optereéenja
s jedne, te dobrobiti s druge strane bude
pravedna, i stoga je poznato kao distribu-
tivna pravednost. [10]

Eticki odbori

Eticki odbori predstavljaju tijela koja
se bave eti¢kim aspektima klini¢kog
ispitivanja. U sastav ovih tijela ulaze
ekspertirazli¢itih profila, ali i predstavnici
bolesnika. Oni su prvi nadlezni da daju

17



18

Klinicka farmacija

svoju saglasnost za klini¢ka ispitivanja  ne ti¢e nauke, najmanje jednog ¢lana i ocijeni nau¢ne, medicinske i eticke
ljekova. Preporucuje se da Eticki odbor ~ nezavisnog od ustanove, odnosno centra  aspekte prijedloga za klinicko ispitivanje
bude sastavljen od najmanje pet ¢lanova,  gdje se sprovodi klini¢ko ispitivanje.  ida donese odluku o sprovodenju ili
najmanje jednog ¢lana iz oblastikojase  Glavnizadatak ovog tijelaje darazmotri  zaustavljanju datog ispitivanja. [11]
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Upotreba algi u

Farmaceutska tehnologija i kozmetologija

kozmetickim preparatima

Bojana Zori¢, dr pharm

Proizvodi od algi su kori$¢eni u koz-
metickoj industriji kao antioksidansi, kreme
za suncanje, sredstva za zgusnjavanje, hidra-
tantni agensi (1). Koriste energiju iz sunceve
svjetlostii pretvaraju je u hemijsku energiju
za biosintezu organskog jedinjenja kao $to
su Seceri.

Alge mogu izdrzati ekstremne uslove
okruzenja: pH, temperatura, osmotski pri-
tisak, salinitet, izlaganje ultraljubi¢astim
zracima, anaerobioza - i sposobni su da efi-
kasno napreduju u ovim razli¢itim uslovima
(2). Alge se dijele na dvije kategorije, mikro
i makro alge.

Mikroalge

Mikroalge su poznate kao plavo zelene
alge ili cijanobakterije. Sadrze fosfor, kal-
cijum, gvozde, vitamin A, B, C, E, folnu
kiselinu, biotin, beta-karoten, pantotensku
kiselinu i vitamin B12 (3). Postoje neke
vrste mikroalgi koje se mogu prilagoditi
promjenama kada se fosfor iscrpi u oko-
lini; neke vrste posjeduju sposobnost da
zamijene lipidne membrane fosfora umjesto
fosfolipida (4).

Samo nekoliko vrsta mikroalgi je prou-
¢avano i kori$¢eno u komercijalnim pri-

mjenama, uklju¢ujuéi: Spirulina, Chlorella,
Haematococcus, Dunaliella, Botriococcus,
Phaeodactilum i Porphiridium (5). Na
primjer, boje koje se koriste kao §to su
sjenke za o¢i, make-up licairuzza usne,
su trenutno dobijene od crvenih mikro-

algi (6).

Makroalge

Makroalge su poznate kao morske al-
ge. Staniste makroalgi su morska voda ili
morska voda sa optimalnom raspolozivom
svjetlos¢u (9).

Makroalge se mogu podijeliti u tri glavne

(@)

Slika 1. Spirulina (a) i Chlorella (b) (7, 8)
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Slika 2. Prikaz crvenih, zelenih i smedih makroalgi (11)

grupe na osnovu njihove pigmentacije
(9): Chlorophyceae (zelene alge), Pha-
eophyceae (smede alge) i Rhodophyceae
(crvene alge). Neke vrste smedih i crvenih
makroalgi koriste se u kozmetici zbog pri-
sustva vitamina, minerala, aminokiselina,
$ecera, lipida i drugih biologki aktivnih
jedinjenja (10).

Neke od vrsta algi koje se
koriste u kozmetici

Vrste algi koje se nalaze u morskom dnu
i bazenima se sakupljaju i razli¢itim meto-
dama se koriste biomolekuli/pigmenti
izvadeniiugradeniu odredene kozmeticke
proizvode sa $irokim spektrom funkcija.

Metaboliti sluze kao sredstva za tretman
koze, kao $to su sredstva protiv bora ili
hidratacije. Polisaharidi kao $to su alginati,
karagenan i agar izveden iz Phaeophiceae
i Rhodophiceae djeluju kao gelirajuca
sredstva u raznim $amponima, losionima,
itd. Sastojci makroalgi imaju stabilizirajuca,
konzervirajuca i organolepticka svojstva

Vrsta algi Tip Pigment Zasiéene masne kiseline/ Aplikovanje/ proizvodi
metaboliti
Irish moss Crvene alge Fikoeritrin Omega 3 zasi¢ena masna Umirujuée, hidrantno, omotaéi
kiselina za oSteéenuili suvu kosu,
Omega- 6 zasi¢ena masna nutritivno, protivupalno
kiselina
Morska salata Zelene alge Hlorofil a Oleinska, linolna i linoleinska Antioskidantno,
(Ulvalactuca) Hlorofil b kiselina antiinflamatorno, daje kozi
B- karoten elasticnost, podstice sintezu
kolagena, protiv bora, hidrira
Morska palma Smede alge Hlorofil ¢ Omeksava koiu, protiv bora,
(Postelsiapal maeformis) Fukoksantin hranljiva, hidrira,
antiinflamatorno
Fucus vesiculosus Smedealge Hlorofil ¢ Efekat zatezanja, stimulise
Fukoksantin metabolizam
Porphyra umbilicalis Crvene alge Fikoeritrin a-Linoleinska kiselina Sredstvo za regeneraciju koie
Ascophyllum nodosum Smede alge Hlorofil ¢ Fukoksantin Sredstvo protiv starenja

Alginati

Tabela 1. Vrste makroalgi kori$éene u kozmetici



(supstance koje se mogu opazati) kroz
¢ula koja uklju¢uju miris, dodir i vid
(Tabela1i2)(12,13,14,15,16,17,18,
19,20).

Alge u borbi protiv celulita

Alge su nasle primjenu i u preparatima
koji se koriste za celulit - blato i kreme. U

pitanju su ekstrakti algi bogati magneziju-
mom, kalijumom, kalcijumom i elementima
u tragovima: bakar, selenijod. Minerali
lako prodiru kroz povrsinske slojeve koze
iubrzavaju Celijske procese, posebno dreni-
raju i omeksavaju kozu.

Najce$ce se primjenjuju blata, jer kozi
vracaju elesti¢nosti tonus, djeluju kao
piling, omogucavajudi osjecaj glatkoce i

Farmaceutska tehnologija i kozmetologija

zategnutosti.

U ovim preparatima pored algi aktivni
sastojci su glina (bijela ili zelena), razli¢ita
etarska ulja, vitamini, glikolna kiselina i dr.

(21)

Vrsta algi

Spirulina

Isochrysis

Dunaliella salina

Chlorella vulgaris

Tetraselmiss suecica

Botryococcus braunii

Tip

Plavo zelene alge/ cijanobakterija

Smede alge

Zelene alge

Zelene alge

Zelene alge

Zelene alge

Pigment

Fikocianin

Kantaksantin
Fukoksantin
Hlorofil a
Hlorofil b

B-karoten

Hlorofil a
Hlorofil b

B-karoten

Hlorofil a
Hlorofil b

B-karoten

Hlorofil a
Hlorofil b

B-karoten

Zasi¢ene masne kiseliene/ metaboliti

y-linoleinska kiselina
Fikocianobilin
Fikoeritrobilin

Miristinska kiselina

Oleinska kiselina

Palmitinska kiselina
Linoleinska kiselina

B- kriptoksantin
Palmitinska kiselina

Palmitoleinska kiselina

Polisaharidi

Palmitinska kiselina
Stearinska kiselina

Vitamin E (a-tokoferol)

Palmitinska kiselina

Stearinska kiselina

Aplikovanje/ proizvodi

Protiv starenja, protiv bora, podstice
sintezu kolagena, antinflamatorno,

hranljivo, antioksidant

Umirujuéi agens, antioksidant, protiv

iritacija, u njezi posle suncanja

Antiinflamatorno, antioksidans,

sredstvo za izgladivanje koze

Protiv starenja, onemogucava
pigmentaciju , sredstvo za

hidtrataciju, agens za zgusnjavanje

Antioksidans, zastitna uloga

Antioksidans
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Maligne bolesti i analiza

potrosnje antineoplastika

- koji se koriste u terapiji

malignih tumora

Milica Timotijevic, dr pharm spec.

Maligne bolesti su postale jedan od
vodecih uzro¢nika smrti savremenog do-
ba. Medutim, savremena farmakoterapija
podrazumijeva sve viSe inovativnih ljekova
iz grupe antineoplastika koji poboljsavaju
kvalitet zZivota, uti¢u na produZetak trajanja
zivota, i u krajnjem, dovode do izljec¢enja
kao kona¢nog pozitivnog ishoda. Navedeni
inovativni ljekovi su veoma korisni, ali, s
druge strane, za njih je potrebno izdvojiti
velika finansijska sredstva.

Prema podacima Svjetske zdravstvene
organizacije, maligne bolesti su drugi vodeci
uzrok smrti u svijetu. U 2018. godini se
procjenjuje da je umrlo 9.6 miliona ljudi
od ove bolesti. Globalno, oko jedna od $est
smrti se procjenjuje da je uzrokovana malig-
nom bolescu.

Uzroci nastanka malignih bolesti su
mnogobrojni. S jedne strane, smatra se da

postoji genetska predispozicija za razvoj
malignih bolesti. Medutim, odredene vrste
malignih bolesti povezane su sa rizi¢nim
ponasanjima, kao i faktorima rizika iz
sredine. Na vedinu faktora rizika moze se
uticati ispravnim zivotnim navikama i
razli¢itim dru$tvenim mjerama, pa tako
smanjiti mogu¢nost nastanka ovih obo-
ljenja. Faktori rizika dijele se na: faktore
rizika povezane sa stilom zivota (puse-
nje, konzumacija alkohola, neadekvatne
prehrambene navike... ), faktori sredine
(sunéevo zratenje..), faktori rizika povezani
sa profesionalnom izlozeno$¢u (dioksin,
azbest, nikal, arsen..), bioloski faktori rizika
(EBVvirus, virus hepatitisa Bi C, HIV tipa
1, humani papilomavirus HPV tipovi 16 i
18, humani virus T-¢elijskog limfoma tipa
L) [1]

Maligne bolesti se mogu podijeliti u tri

velike grupe, i to: leukemije, limfomi i
solidni tumori.

Leukemije, zajedno sa limfomima,
predstavljaju glavne hematoloske maligne
bolesti.

Glavna karakteristika svih vrsta leuke-
mija je hiperprodukcija leukocita. Dijele se
na Cetiri velike grupe:

- Akutna mijelocitna leukemija (AML)

- Akutna limfoblastna leukemija (ALL)

- Hroni¢na mijelocitna leukemija
(HML)

- Hroni¢na limfocitna leukemija (HLL)

Limfomi su maligni tumori limfnih
¢vorova ili drugih limfati¢nih tkiva. Pri-
marno nastala maligna ¢elija je limfocit,
kao rezultat toga je znatno preklapanje
izmedu limfoma i limfti¢nih leukemija.
Limfomi se dijele u dvije osnovne grupe:
Hodgkinova bolest (HB) i ne-Hodgkinove
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limfome (NHL). [2]

Tumor (lat. tumor-otok), neoplazma
(gré. neos-nov, plasia — rast) karakterige
nekontrolisani rast ¢elija koji dovodi do
nepravilnog rasta, gubitka diferencijacije,
do lokalne invazije u okolna tkiva kao i
pojave metastaza. Svim tumorima je zajed-
nic¢ko da nastaju kao posljedica promjena
specifi¢nih gena koji im daju nove bioloske
osobine, tj. maligni fenotip. Diobom tih
Celija stvaraju se Celije koje formiraju tumor-
sku masu. [3] [4]

Najces¢i karcinomi u svijetu su karci-
nomi:

- plu¢a (2.09 miliona slu¢ajeva)

- dojke (2.09 miliona slu¢ajeva)

- kolorektuma (1.80 miliona slu¢ajeva)

- prostate (1.28 miliona slu¢ajeva)

- koze (1.04 miliona slucajeva)

- stomaka (1.03 miliona slu¢ajeva) [1]

Antineoplastici

Lije¢enje malignih bolesti sprovodi se
hirurskim putem, primjenom hemioterapije,
zracenja, endokrinologkom terapijom i
imunoterapijom.

Antineoplastici su ljekovi koji se koriste
u terapiji malignih tumora (kancera).

Hemioterapija je terapija izbora kod
mnogih hemiosenzitivnih tumora, a na-
predak na tom polju doveo je do znacajnog
porasta izlje¢enja bolesnika sa pojedi-
nim solidnim tumorima i hematologkim
malignim bolestima. Hemioterapija se
primjenjuje u cilju izlje¢enja (limfomi, neki
oblicileukemija, tumori germinativnih
¢elija) i u sklopu palijativnog lije¢enja
onkoloskih bolesnika, sa ciljem produzenja
zivota i pobolj$anja kvaliteta Zivljenja. Svaka
primjena hemioterapije je rizi¢na, jer svaki
citostatik, osim antitumorskog u¢inka,
oStecuje i zdrava tkiva, pa je pri odabiru
vazno dobro procijeniti odnos izmedu
ocekivane koristi i prihvatljive toksi¢nosti.
Vazno je kod svakog bolesnika odrediti
konacan cilj primjene hemioterapije, prije
svakog ciklusa, procijeniti postignuti tera-
pijski uspjeh, uporediti ga sa zapazenim
nezeljenim dejstvima i na osnovu dobijenih
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podataka odluiti o daljoj terapiji. Primje-
na hemioterapije zahtijeva specijalisticko
obrazovanje kao i iskustvo u primjeni ovih
ljekova. Potrebno je poznavati detaljno
osobine svakog lijeka, interakcije sa drugim
citostaticima, jer se lijeCenje Cesto sprovodi
kombinacijom ljekova, kao i metabolicke
puteve ljekova u organizmu. Zbog svega
navedenog, preporucuje se da specijalisti
iskusni u lije¢enju zlo¢udnih bolesti, koji
dobro poznaju nacin djelovanja i nezeljenih
dejstava ovih ljekova, mogu primjenjivati
citostatike. Naj¢esci nezeljeni efekti koji se
javljaju kod primjene citotoksic¢ne terapije
su gastrointestinalni poremecaji, oralni
mukozitis, nauzeja i povracanje, supresiju

kostne srzi, alopecija, odlozena toksi¢nost.

Postoji viSe grupa antineoplastika (gru-
paLO0l)ito:

- Alkilirajudi citostatici (grupa LO1A)

- Antimetaboliti (grupa LO1B)

- Podofilinski derivati i biljni alkaloidi
(grupa LO1C)

- Citostatski antibiotici (grupa L01D)

- Ostali citostatici (grupa L01X) [S]

U nastavku ¢e biti prikazana sazeta

11,78
%

analiza potrosnje antineoplastika, koja ima
za cilj pregled trenda kretanja potro$nje
ovih Jjekova, koje je uslovljeno pracenjem
savremenih trendova u lije¢enju malignih
bolesti.

Navedena analiza obuhvata antineo-
plastike koji se propisuju i realizuju preko
recepta i distribuiraju preko ZUA Crne
Gore “Montefarm” i privatnih apoteka i
prati potro$nju ovih ljekova po broju
propisanih recepata i finansijskim izdacima,
uporedno za period od pola godine, tj.
01.01.-30.06. 2018/2019. godine. Analiza
obuhvata antineoplastike za koje je izdat
najvedi broj recepata i za koje su izdvojena
najveca finansijska sredstva, kao i njihov
udio u ukupnoj potrognji svih ljekova.

Rezultati analize

Finansijska potro$nja ljekova iz grupe
antineoplastika u odnosu na ukupnu fi-
nansijsku potro$nju svih ljekova koji su se
realizovali preko recepta u apotekama, za
period 01.01.-30.06.2018. godine, graficki
je prikazana na sljede¢i nacin:

¥ Finansijska potrosnja
antineoplastika

¥ Finansijska potrosnja
svih ljekova

Za isti period 2019. godine (01.01.-30.06.2019. godine), grafi¢ki prikaz finansijskog
udjela antineoplastika u odnosu na ukupnu finansijsku potro$nju svih ljekova izgleda

ovako:

12,34%

¢

M Finansijska potrosnja
antineoplastika

¥ Finansijska potrosnja
svih ljekova
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Za prikazani period 01.01.-30.06.2018.
godine, finansijski udio antineoplastika u
odnosu na ukupnu finansijsku potro$nju
svih ljekova iznosio je 11,78%, dok je ovaj
udio za isti period u 2019. godini iznosio
12,34%. Na osnovu navedenog, evidentan
je porast potro$nje antineoplastika.

Analizirajuéi pojedina¢no ljekove iz
grupe antineoplastika po broju propisanih
recepata, za period 01.01-30.06.2018. go-
dine izdvajaju se sljedeéi najpropisivaniji
antineoplastici:

- kapecitabin (455 recepata)

- hidroksikarbamid (355)

- temozolomid (328)

- imatinib (204)

- vemurafenib (95)

- hlorambucil (89)

- nilotinib (89)

- erlotinib (70)

- sunitinib (52)

- gefitinib (51) [6]

Prvi lijek iz grupe najpropisivanijih
antineoplastika je kapecitabin - iz grupe
antimetabolita (koji se koristi za lijecenje
kolorektalnog karcinoma, kacinoma dojke),
zatim lijek hidroksikarbamid - iz grupe
ostalih citostatika (koji se uglavnom pri-
mjenjuje u lije¢enju hroni¢ne mijeloidne
leukemije), na tre¢em mjestu je lijek temozo-
lomid — iz grupe alkilirajucih citostatika
(upotrebljava se za novo dijagnostikovan
glioblastom multiforme, maligni gliom),
zatim slijedi imatinib - spada u grupu inhibi-
tora protein kinaze, tj. u grupu ostalih citosta-
tika (koristi se kod metastatskog malignog
gastrointestinalnog stromalnog tumora
GIST-a, kod hroni¢ne mijeloidne leuke-
mije), vemurafenib - takode iz grupe osta-
lih citostatika (za lije¢enje bolesnika sa
metastatskim ili neoperabilnim melano-
mom), hlorambucil - iz grupe alkilirajucih
citostatika (koristi se u lije¢enju hroni¢ne
limfocitne leukemije, limfoma, Waldn-
stromove makroglobulinemije kao i uz-
napredovalog adenokarcinoma jajnika).
Preostali ljekovi iz ove grupe pripadaju grupi
— ostali citostatici i koriste se za: nilotinib
(lijecenje hroni¢ne mijeloidne leukemi-
je), erlotinib (lokalno uznapredovaliili

metastatski makrocelularni karcinom pluéa
u uznapredovaloj fazi), sunitinib (lijecenja
metastatskog karcinoma bubrega) i gefiti-
nib (lije¢enje lokalno uznapredovalogili
metastatskog karcinoma plu¢a ne-malih
¢elija). [7] [8]

Za period 01.01-30.06.2019. godine,
najpropisivaniji antineoplastici su:

- kapecitabin (528 recepata)

- hidroksikarbamid (425)

- temozolomid (317)

- imatinib (192)

- vemurafenib (107)

- hlorambucil (106)

- nilotinib (100)

- ruksolitinib (89)

- ibrutinib (62)

- pazopanib (58) [6]

Antineoplastici koji su se izdvojili po
najve¢em broju propisanih recepata tokom
prvih pola godine 2018. godine, razlikuju
se za 3 antineoplastika koji su se izdvojili u
odnosu na isti period 2019. godine. To su
ljekovi iz grupe — ostali antineoplastici:
ruksolitinib, ibrutinib i pazopanib, koji se
koriste u terapiji splenomegalije izazvane
boles¢uili u terapiji simptoma kod odraslih
pacijenata sa mijelofibrozom, u terapiji
hronié¢ne limfocitne leukemije i kod
metastatskog karcinoma bubrega svijetlih
Celijakao i za lije¢enje odraslih bolesnika
s odredenim podtipovima uznapredovalog
sarkoma mekih tkiva. [7] [8]

Posmatrajuéi finansijski aspekt i po-
tro$nju antineoplastika za period 01.01 -
30.06.2018.godine, antineoplastici za koje
je izdvojeno najvi$e finansijskih sredstava
su sljededi:

- nilotinib

- imatinib

- vemurafenib

- sunitinib

- ibrutinib

- ruksolitinib

- erlotinib

- kobimetinib

- gefitinib

- sorafenib

Posljednyji lijek iz ove grupe je so-
rafenib, pripada grupi — ostali citostatici i

koristi se u terapiji karcinoma jetre i kar-
cinoma bubrega, dok su ostali ljekovi ve¢
opisani u prethodnom dijelu.

Sli¢na situacija je i za isti period 2019.
godine, pa se po najvecoj finansijskoj po-
tro$nji izdvajaju sljede¢i antineoplastici:

- ibrutinib

- nilotinib

- ruksolitinib

- kobimetinib

- vemurafenib

- imatinib

- everolimus

- pazopanib

- sunitinib

- iksazomib [6]

Dva lijeka koja nisu opisana u prethod-
nom dijelu, a dio su ove grupe su - everolimus,
koji pripada grupi — ostali citostaticiikoristi
se u terapiji hormon-receptor pozitivnog
uznapredovalog karcinoma dojke, neuroen-
dokrinog tumora pankreasnog porijekla i
karcinoma bubrega, i lijek iksazomib, koji
pripada grupi - ostali citostatici, nije sastavni
dio Liste ljekova i odobrava se posebnim
procedurama preko Komisije za ljekove
Ministarstva zdravlja na osnovu ¢lana 4
Odluke o utvrdivanju Liste ljekova ("Sluz-
beni list Crne Gore", br. 002/18 od
10.01.2018,023/18 0d 13.04.2018,077/18
od 30.11.2018, 006/19 od 30.01.2019), i
koristi se u terapiji multiplog mijeloma.
Ostali ljekovi koji su se izdvojili su sastavni
dio Liste ljekova (Osnovne, Doplatne i
Posebne Liste ljekova). [7] [8]

Aktuelna Lista ljekova sa izmjenama i
dopunama ("Sluzbeni list Crne Gore",
br. 002/18 od 10.01.2018, 023/18 od
13.04.2018,077/18 0d 30.11.2018,006/19
0d 30.01.2019), predstavlja novi kon-
cept koji podrazumijeva obezbjedivanje
savremene terapije, koja u velikoj mjeri
doprinosi pobolj$anju zdravlja osiguranih
lica Crne Gore, posebno u pocetku bo-
lesti, smanjenju kasnijih komplikacija,
produzenog lije¢enja i kvaliteta zivota pa-
cijenata. Neophodno je napomenuti da
donog$enjem nove Liste ljekova uvrsteni su
novi, kvalitetni ljekovi koji se koriste u
terapiji onkologkih bolesti i samim tim
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omoguceno je kvalitetnije lijecenje pacije-
nata. Sadrzi ukupno 57 INN-ova iz grupe
antineoplastika na Osnovnoj i Doplatnoj
Listi ljekova. [8]

Zakljucak

Prema podacima Svjetske zdravstvene
organizacije, izmedu 30-50% karcinoma
moze se sprijeciti izbjegavanjem faktora
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rizika i primjenom postojecih strategija
prevencije na osnovu dokaza, kao i ranim
otkrivanjem karcinoma i lije¢enjem pacije-
nata koji ga razviju. Mnogi karcinomi imaju
visoku $ansu za izljecenje ako se dijagnosti-
kuju rano i lije¢e na adekvatan na¢in. Neke
od najc¢es¢ih vrsta karcinoma, kao $to su
rak dojke, rak grli¢a materice i kolorektalni
karcinom, imaju visoku stopu izljecenja
kada se otkriju rano ilije¢e u skladu s najbo-
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ljom praksom. Ispravna dijagnoza karci-
noma neophodna je za adekvatan i efikasan
tretman, jer svaka vrsta raka zahtijeva po-
seban rezim lije¢enja koji obuhvata jedan
ili vi$e modaliteta. Primarni cilj je izljecenje
kancera ili produzenje Zivota. Vazan cilj
je i poboljsanje kvaliteta Zivota pacijenta.
To se moze postiéi podrzavaju¢om ili
palijativnom njegom i psihosocijalnom
podrskom. [1]
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tkrobiom - novi

covjekov organ?

Aleksandra Ostojic, dr pharm

Zamikroorganizme mozemo re¢i da su
ubikvitarni. Oni naseljavaju gotovo sve
sredine, pocev od najvisih planina, mora,
pustinja, pa do organizma ¢ovjeka. Mikrob-
ne Celije broj¢ano nadmasuju Celije nosioca
za jedan red veli¢ine, stoga nije tesko
zakljuciti da ti simbionti igraju vaznu ulogu
u naem zdravlju.

Ljudski mikrobiom ¢ine svi mikro-
organizmi koji Zive unama, kaoi na svim
djelovima koze. U organizmu ¢ovjeka mogu
se nadi grupacije bakterija u razlic¢itim
regijama: na povrsini, alii u nizim slojevima
koze (kozni mikrobiom), u ustima (oralni
mikrobiom), u crijevima (crijevni mikro-
biom), u vagini (vaginalni mikrobiom) iu
uvu (usni mikrobiom). Mikroorganizmi u
crijevima nemaju zanemarljivu ulogu. Oni
¢uvaju nas imuni sistem, pruzajudi zastitu
od patogena i potpomazu nase metabolicke
funkcije. Bakterije u nasim crijevima se
mogu definisati kao “dobre” jer imaju niz
pozitivnih u¢inaka u procesima poput
varenja hrane, proizvodnje odredenih
vitamina (npr. vitamin B i K), zastite od
infektivnih i agresivnih mikroorganizama,
ito sve u cilju o¢uvanja integriteta crijevne
sluznice.

Slika 1: Ljudski mikrobiom

Ljudski mikrobiom se uspostavlja u naj-
ranijem stadijumu Zivota - fetus u materici je
sterilan, a izlaganje mikroorganizmima po¢inje
rodenjem, kada novorodence stupa u vezu sa
mikroorganizmima koji su zastupljeni u
okruzenju. Sastav na$eg mikrobioma se mijenja
usljed razli¢itih faktora tokom zivota. On se
moze promijeniti na bolje ili na gore, i to
zahvaljujudi ¢iniocima kao $to su: nacin

ishrane, stil Zivota, kori$¢enje antibiotika itd.

Homeostaza nosioca i mikrobioma je
jako vazna za nosioca. Problem nastaje kada
dode do promjene u sastavu mikrobioma,
jer to dovodi do gubitka ravnoteze izmedu
korisnih i potencijalno patogenih bakterija,
pa probavni sistem postaje osjetljiv na na-
pad patogena zbog prethodne promjene u
mikrobiomu. Ovaj disbalans se naziva
disbioza, koju dalje mozemo definisatikao
poremecaj u homeostazi (eubiozi) mikro-
bioma zbog neravnoteze samog mikro-
bioma, promjena u funkcionalnom sastavu
i metaboli¢kim aktivnostima, ili promjeni
u lokalnoj distribuciji. [1]

Eubiozu defini$emo kao ravnotezno
stanje mikrobnog ekosastava. [2]

Generalno, disbiozu mozemo podijeliti
u tri razli¢ite skupine:

1) gubitak korisnih mikroorganizama;

2) pretjeran rast potencijalno stetnih
mikroorganizama;

3) gubitak mikrobne raznolikosti. [1]

Mikrobiom u bolestima

Najce$ée i najrasprostranjenije bolesti,
hroni¢na stanja i autoimune bolesti koje su
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dovedene u direktnu vezu sa mikrobiomom
jesu: 1) gojaznost; 2) dijabetes; 3) ekcem;
4) psorijaza; S) autizam; 6) multipla sklero-

za; 7) depresija i druga nervna oboljenja.

Gojaznost

Gojaznost je najveci globalni zdravstveni
problem ovog vijeka i usko je povezana sa
povecdanim rizikom za pojavu stanja kao $to
su: dijabetes tip 2, sr¢ane bolesti, kancer
dojke, debelog crijeva itd. [3] Gojazni ljudi
koji uglavnom tvrde da ne jedu puno su cesto
ismijavani, ali novija istrazivanja koja dovode
u direktnu vezu poremecen mikrobiom sa
gojaznoscu staju u odbranu tih ljudi.

Sto osoba ima raznovrsnije vrste bak-
terijaisto veci broj odredenih vrsta, to ¢e
biti vitalnija. Istrazivanja pokazuju da su
klju¢ni ¢iniocii predispozicija za gojaznost
upravo raznovrsnost i tip bakterija, tj. odnos
dvije pojedinacne vrste bakterija. Naime,
italijanski nau¢nici su sproveli istrazivanje
u kome su uporedili mikrobiom djece iz
Burkine Faso u Africii djece iz Firence. Cilj
ovog istrazivanja je bio da se povezZe uticaj
ishrane na tip bakterija koje Zive u stomaku
djece. Tip ishrane djece iz mjesta Boulpon
u Burkina Fasu se u mnogome razlikovao
od nacina ishrane italijanske djece, a $to je
najznacajnije, nije se mijenjao godinama —
kasa, zitarice, Secerna trska, sos od lokalno
uzgajanog povréa i ponekad piletina. Dok
suitalijanska djeca konzumirala picu, pastu,
meso, sir sladoled, zadecerena picaitd. Kao
$to se i o¢ekivalo, mikrobiom ove dvije grupe
djece je bio drasti¢no razli¢it. Kod italijanske
djece dominiraju bakterije iz razdjela Fir-
micutes, dok djeca iz Burkine Faso imaju tip
bakterija iz razdjela Bacteroidetes.[ 4]

Daliimamo predispozicije za gojaznost
ili vitalnost, zavisi upravo od odnosa ova
dva tipa bakterija. Odnos izmedu razdjela
Firmicutes i Bacteroidetes se smatra korisnim
biomarkerom gojaznosti. Naime, osoba koja
ima vise Bacteroidetes bakterija od Firmicutes
moze da konzumira viSe hrane i unosi veci
broj kalorija, $to nece uticati na njenu tezinu,
zarazliku od osoba sa obrnutom proporci-
jom ova dva tipa bakterija. [4]

BacteroideltoSsties |

B Firmicutes

Bacteroidetes

B Firmicutes

Slika 2: Odnos izmedu Bacteroidetes i
Firmicutes razdjela

Multipla skleroza

Dva tima nau¢nika su otkrili najjace
dokaze da bakterije crijeva igraju ulogu u
multiploj sklerozi, neizlje¢ivoj bolesti u kojoj
imuni sistem napada mijelinski omota¢
neurona ¢ime prouzrokuje tremor, umor,
kognitivne problem, pored drugih simptoma.
Istrazivanja na ovu temu se konstantno
povecavaju tako da postoji konzorcijum koji
je posvecen $to boljem razumijevanju koji to
mikrobi $tite od multiple skleroze, a koji uti¢u
na pojavu multiple skleroze. U prvoj studiji,
koju je predvodio Serdo Brancini, analiziran
je mikrobiom 71-og pacijenta sa multiplom
sklerozom i mikrobiom 71-og zdravog ¢ovje-
ka. Pronadeno je da su bakterije Acinetobater
i Akkermansia mnogo ¢e$ce kod pacijenata
samultiplom sklerozom, a veoma rijetke kod
zdravih ljudi. Stoga je ta studija samo uévrstila
vezu izmedu mikrobioma i multiple skleroze.
Kako ranije studije nisu pruzile dokaze o
tome dali je disbalans mikrobioma uzrok
multiple skleroze ili je pak posljedica, tim
Serda Brancinija je otiao korak dalje da bi
dokazali $ta je uzrok.

Oni su stavili Acinetobactaer i Akker-
mansia bakteriju u krvzdravog ¢ovjeka. Te
bakterije su povecale Celije koje aktiviraju

napade imunih ¢elija (T pomoéne éelije),
asmanjile ¢elije (regulatorne T ¢elije) koje
umiruju nagli odgovor imunog sistema,
medu koje spadaju autoimuni “napadi” kao
$to je slucaj kod multiple skleroze kada ti-
jelo napada nervne ¢elije. [S] Pored toga,
pronadene su jo$ neke veze medu kojima
je 1 da najmanje jedna vrsta Acinetobacter
bakterije ima molekule na svojoj povrsini
koje oponasaju mijelin — omota¢ nervnih
Celija koje imuni sistem napada kod multiple
skleroze. To pokazuje da bakterije mogu
uzrokovati odgovor imunog sistema koji
takode napada i sam mijelin. [ 5]

U drugoj studiji koja je radena na
njemackom Maks Plank Institutu Neurobi-
ologije, koju je predvodio Harmut Vekerle,
ispitivano je 34 para blizanaca kod kojih je
jedna osoba zdrava, a druga (blizanac) sa
multiplom sklerozom. Na taj na¢in mogu
dase iskljuce (ili drasti¢no smanje) genetski
faktori. Transplantacijom (prebacivanjem)
mikrobioma iz osobe sa multiplom skle-
rozom u stomak misa (koji je predodredem
za multiplu sklerozu) dovodi do toga da
isam mis$ u ve¢oj mjeri razvija multiplu
sklerozu, dok mikrobiom iz zdravog blizanca
nije imao takav efekat kod misa. [5]

Da li put rodenja utiCe na
razvoj mikrobioma?

Ova tema je vrlo bitna itekako postoji
ogromna razlika u tome dali ¢e se dijete
roditi prirodnim putem ili carskim rezom.
Beba je u stomaku majke u sterilnoj sre-
dinii mikrobiom se formira na porodaju.
Postoje dokazi da se mikrobiom majke
mijenja prije nego $to treba da se porodi —
odredene Lactobacillus bakterije postaju
dominantne na vagini majke. Te bakterije
omogucavaju bebi da iskoristi vi$e energije
iz nutrijenata kojima ¢e se hraniti.

Prilikom rodenja beba biva prekrivena
velikim brojem tih Lactobacillus bakterija
koje sluze kao podloga daljem razvoju mik-
robioma.

Medutim, $ta se deSava kada se beba
rodi carskim rezom? Prve bakterije sa kojima
beba dolazi u dodir jesu one sa koze majke
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Slika 3: Prirodni porodaj i carski rez

(Staphylococcus), tako da beba ne dolazi
u kontakt sa bakterijama iz vagine majke
koje sluze kao protekcioni sloj u tom klju¢-
nom prvom periodu Zivota. (Slika 3)
Djecarodena carskim rezom imaju
vi$u stopu rizika od razli¢itih bolesti —
gojaznosti, alergija na hranu i atopijskih
bolesti (ekcema). Svakako da je carski rez
u odredenim slu¢ajevima neophodan da
bi se osiguralo zdravlje majke i djeteta, jer
bebe koje nisu prosle kroz porodajni kanal
inisu prosle kroz polje vaznih bakterija,
mogle bi ih primiti naknadno — uzimanjem
vaginalnog brisa koji ¢e se premazati po

bebi. [6]

Fekalna transplantacija

Fekalna transplantacija je nova, jo§
uvijek nedovoljno dobro ispitana metoda
kojakod pacijenata sa poremecajem crijevne
flore daje ohrabrujude rezultate. Stroge
kontrole zbog potencijalnih zaraza sva-
kako prethode procesu. Posebna paznja se
posvecuje izboru donora. Donori koji su
uzimali antibiotike u prethodnih 3-6 mje-
seci, koji su imali gastrointestinalne bolesti,
dijareju ili su koristili ljekove trebaju biti

isklju¢eni. Pozeljno bi bilo da donori budu
mladi od 60 godina. Medutim, ova prepo-
ruka ne bi trebala biti obavezna.

Fekalna transplantacija (transplantacija
mikrobioma) je metoda izmjene crijevne flore,
koja se zasniva na jednostavnom principu:
infuzija suspenzije fecesa iz zdrave osobe se
prenosi u gastrointestinalni trakt pacijenata
sa poremecajma crijevne flore. Transplantacija
mikrobioma se trenutno testira kao terapijska
opcija kod vaznih bolesti[7].

Fekalna transplantacija je bezbjedna me-
toda koja se primjenjuje u dva velika centra:
u Amsterdamu i Sidneju.

Kod 3.000 pacijenata nije bilo ozbiljnih
nezeljenih efekata nakon primijenjenog
tretmana. Jedni od najc¢e$¢ih efekata su:
dijareja na dan transplantacije, gréevi u sto-
maku, opstipacija.

Buduce studije treba da pokazu dugo-
trajnu bezbjednost transplantacije crijevne
floreiinfekcije, inflamacije ili gastrointesti-
nalnih maligniteta. [8]

Kako bogatiti mikrobiom?

Profesor Tim Spektor daje 10 savjeta
kako na$ mikrobiom moze postati bogatiji:

- Povecajte unos hrane bogate vlaknima.
Ciljje pojesti viSe od 40 grama vlakana
dnevno, jer ona blagotvorno djeluju na
mikroorganizme u crijevima.

- Jedite $to vise vrsta voca i povréai
pokusajte da birate sezonsku ponudu.

- Izaberite hranu i pice s visokim nivoom
polifenola: orahe, sjemenke, maslinovo ulje
izeleni ¢aj.

- Jedite mnogo fermentisane hrane koja
sadrzi zive mikrobe kao $to su nezasladeni
jogurt, kefir.

- Izbjegavajte zasladivace: smanjuju raz-
nolikost mikroorganizama.

- Izbjegavajte antibiotike iljekove koji
vam nisu nuzni: antibiotici uni$tavaju dobre
ilose bakterije i moze potrajati nedjeljama
dok se crijevni mikrobiom ne oporavi.

- Provedite vi$e vremena na selu: ljudi
koji zive u ruralnim podruéjima imaju bolji
sastav mikrobioma od stanovnika gradova.

- Nabavite Zivotinje: istrazivanja su poka-
zala da ljudi koji Zive sa psima imaju ve¢u
raznolikost mikroba u crijevnom traktu.

- Nemojte biti opsjednuti ¢isto¢om:
¢esto pranje i kori$¢enje antibakterijskih
sprejeva ne mora biti blagotvorno i za vase
crijevne bakterije. [9]
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Zakljucak

Zahvaljujuéi najnovijim metodama DNK o ljudskom mikrobiomu su jo§ uvijek skromna,  injegove uloge u patologiji bolesti, kako bi se
analize i bioinformatike, nau¢nici uspje$no  pa je potrebno uloziti vise truda u razumije-  razvile nove terapijske mogucnosti sa ciljem
analiziraju bakterije u nama. Sama saznanja  vanje samog funkcionisanja mikrobioma, ali ~ unaprjedenja zdravlja pacijenatata.
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Farmakovigilanca

Pisma upucena

zdravstvenim radnicima
u 2019. godini

www.calims.me

Nosilac dozvole

Pismo zdravstvenim radnicima o kontraindikaciji primjene

reproduktivnom periodu koje ne koriste efektivne mjere
kontracepcije

lijeka Xeljanz (tofacitinib) u dozi od 10mg dva puta dnevno | 2+-12-2019. | Evropa Lek Pharma
kod pacijenata koji imaju povecan rizik od plu¢ne embolije
Pismo zdravstvenim radnicima o ogranic¢enjima indikacije,
novim kontraindikacijama i mjerama minimizacije rizika 24.12.2019. | Sanofi-Aventis
prilikom primjene lijeka Lemtrada (alemtuzumab)
Pismo zdravstvenim radnicima o potencijalno fatalnim Glosarij
greSkama u doziranju metotreksata pri lije¢enju inflamatornih | 28.11.20109. Farme

. gra
bolesti
Pismo zdravstvenim radnicima o razvoju neopstruktivnog
hidrocefalusa koji nije povezan s meningitisom ili krvarenjem | 24.09.2019. | Glosarij
kod djece lijecene lijekom Spinraza (nusinersen)
Pismo zdravstvenim radnicima o potrebi zastite rastvora za Medica
paranteralnu ishranu od svjetlosti radi smanjenja rizika od 23.09.2019. | Osmi red-D
ozbiljnih nezeljenih dejstava kod nedono$c¢adi
Pismo zdravstvenim radnicima o kontraindikovanoj primjeni
lijeka Gilenya (fingolimod) kod trudnica i zena u 04.09.2019. | Novartis
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Pismo zdravstvenim radnicima o novim mjerama za jacanje

postojecih ogranicenja primjene rastvora za infuziju koji sadrze | 04.09.2019. | Hemofarm
hidroksietil skrob (HES)

Pismo zdravstvenim radnicima o povecanju rizika od 10.07.2019. | Berlin-
kardiovaskularne smrti i smrti zbog bilo kog uzroka, kod Chemie/Menarini
pacijenata lijecenih febuksostatom u studiji CARES

Pismo zdravstvenim radnicima o rijetkim rizicima od ozbiljnog

ostecenja jetre, Sto ukljucuje akutnu insuficijenciju jetre koja 02.07.2019. | Roche

zahtijeva transplantaciju, prilikom primjene lijeka RoActemra

Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od reaktivacije hepatitis | 24 06.2019. | Inpharm Co

B virusa nakon primjene lijeka Darzalex

Pismo zdravstvenim radnicima o mogué¢em povecanom riziku | 31.05.2019. | Glosarij

od ponavljajucih trombotskih dogadaja kod pacijenata sa Evropa Lek Pharma
antifosfolipidnim sindromom na terapiji direktnim oralnim

antikoagulansima

Pismo zdravstvenim radnicima povodom ogranic¢enja primjene | 06.05.2019. | Sanofi-Aventis
lijeka Lemtrada (alemtuzumab) iz bezbjednosnih razloga

Pismo zdravstvenim radnicima o rizicima od 10.04.2019. | Hemofarm, Galenika,
onesposobljavajucih, dugotrajnih i potencijalno ireverzibilnih Glosarij, Evropa Lek
nezeljenih dejstava i ograni¢enjima primjene za hinolonske i Pharma, Krka, Nobel,
fluorohinolonske antibiotike za sistemsku i inhalacionu Alvogen, Alkaloid
primjenu

Xarelto (rivaroksaban) - Pismo zdravstvenim radnicima o 19.02.2019. | Evropa Lek Pharma
povecanju stope smrtnosti zbog bilo kojeg uzroka,

tromboembolijskih dogadaja i krvarenja kod pacijenata nakon

transkateterske zamjene aortnog zalistka u prevremeno

zavrsenom klinickom ispitivanju

Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od pojave akutnog 13.02.2019. | Bosnalijek
pankreatitisa i poostrenim preporukama za primjenu Merck
kontracepcije prilikom primjene ljekova koji sadrze karbimazol

ili tiamazol (metimazol)

Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od Furnijeove gangrene | 11.02.2019. | Glosarij

(nekrotizirajuceg fascitisa perineuma) kod primjene ljekova iz
grupe SGLT2 inhibitora




Najava dogadaja

Predstojeci strucni
skupovi

Mina Mini¢, dr pharm

Profesionalna odgovornost farmaceuta u sistemu zdravstvene zastite podrazumijeva obezbjedivanje odgovarajuce
terapije i pracenje ishoda lije¢enja, izdavanje ljekova i medicinskih sredstava, prevenciju bolesti, promociju zdravlja i drugo.
Kako bi adekvatno odgovorili na sve zadatke svoje struke, edukovali pacijente i razmjenjivali znanja i iskustva sa kolegama,
predlazem u nastavku profesionalne skupove sa najnovijim informacijama iz oblasti farmaceutskih nauka.

INTERNATIONAL CONFERENCE ON PHARMACEUTICS
AND ADVANCED DRUG DELIVERY SYSTEMS
Rome, Italy, 24.02.-25.02.2020.

Tema: Pioneering the Development in Drug Discovery and Design
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://globalpharma.alliedacademies.com/

21st INTERNATIONAL CONFERENCE AND EXHIBITION ON
PHARMACEUTICS & NOVEL DRUG DELIVERY SYSTEMS
Rome, Italy, 11.03.-12.03.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://10times.com/pharmaceutica-rome

7th WORLD CONGRESS AND EXHIBITION ON
ANTIBIOTICS AND ANTIBIOTIC RESISTANCE
London, UK, 16.03.-17.03.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://antibiotics.pharmaceuticalconferences.com/
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INTERNATIONAL CONFERENCE AND EXHIBITION ON
PHARMACEUTICS & NOVEL DRUG DELIVERY SYSTEMS
Berlin, Germany, 18.03.-19.03.2020.

Tema: Frontier Research and challenges in pharmaceutical Technology
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://worldpharmaceuticalmeetings.com/

10t INTERNATIONAL CONFERENCE ON CLINICAL
RESEARCH & CLINICAL TRIALS
Amsterdam, Netherlands, 18.03.-19.03.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://clinicaltrials.pharmaceuticalconferences.com/

20t WORLD CONGRESS ON PHARMACEUTICAL
SCIENCES AND INNOVATIONS IN PHARMA INDUSTRY
London, UK, 01.04.-02.04.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://pharmaconference.pharmaceuticalconferences.com/

8th WORLD CONGRESS ON ANTIBIOTICS,
ANTIMICROBIALS & ANTIBIOTIC RESISTANCE
Singapore City, Singapore, 27.04.-28.04.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://antibiotics-antimicrobials.pharmaceuticalconferences.com/

30th ANNUAL EUROPEAN PHARMA CONGRESS
Berlin, Germany, 18.05.-19.05.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://europe.pharmaceuticalconferences.com/

19t ANNUAL CONGRESS ON PHARMACEUTICS
& DRUG DELIVERY SYSTEMS
Geneva, Switzerland, 18.06.-19.06.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https: //pharmaceutics.annualcongress.com/
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12t WORLD CONGRESS ON NEUROPHARMACOLOGY
Athens, Greece, 29.06.-30.06.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://neuro.pharmaceuticalconferences.com/europe/

7th INTERNATIONAL CONFERENCE ON DRUG
DISCOVERY AND TOXICOLOGY
Helsinki, Finland, 13.07.-14.07.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za uce$ée i sve potrebne informacije na: https://drugchemistry.pharmaceuticalconferences.com/

6th INTERNATIONAL CONFERENCE ON
ENZYMOLOGY AND MOLECULAR BIOLOGY
Rome, Italy, 22.07.-23.07.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://biomolecules.conferenceseries.com/

7th INTERNATIONAL CONFERENCE AND EXHIBITION ON NATURAL
PRODUCTS AND MEDICINAL PLANTS RESEARCH
Barcelona, Spain, 22.07.-23.07.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://naturalproducts.pharmaceuticalconferences.com/

13th INTERNATIONAL CONFERENCE AND EXHIBITION
ON PHARMACOVIGILANCE & DRUG SAFETY
Zurich, Switzerland, 27.07.-28.07.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za uce$ce i sve potrebne informacije na: https://pharmacovigilance.pharmaceuticalconferences.com/

4t INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL CONFERENCE AND EXPO
London, UK, 05.08.-07.08.2020.

Tema: “Pharma research for Industry demands”
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://www.ipharmaconference.com/
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16t INTERNATIONAL CONFERENCE ON
METABOLOMICS & SYSTEMS BIOLOGY
Paris, France, 19.08.-20.08.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://europe.metabolomicsconference.com/

33r{d WORLD CONGRESS ON PHARMACOLOGY
Barcelona, Spain, 26.08.-27.08.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://pharmacology.pharmaceuticalconferences.com/

80t FIP WORLD CONGRESS OF PHARMACY
AND PHARMACEUTICAL SCIENCES
Seville, Spain, 13.09.-17.09.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za u¢e$ée i sve potrebne informacije na: https://seville2020.fip.org/

6th INTERNATIONAL CONFERENCE ON
ENZYMOLOGY AND PROTEIN CHEMISTRY
Barcelona, Spain, 28.09.-29.09.2020.

Tema: Nije posebno istaknuta.
Prijava za uce$ce i sve potrebne informacije na: https://enzymology.insightconferences.com/
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Na osnovu odredbe ¢lana 16. Statuta, Skupstina Farmaceutske komore, na sjednici odrzanoj 13.12.2020. godine donijela je

PROGRAM RADA FARMACEUTSKE KOMORE za 2020. godinu

Za 2020. godinu utvrduju se obaveze Farmaceutske komore, obuhvacene i sadrzane u 11. ta¢aka kako slijedi:
1. Aktivnosti na pripremi konferencije i drugih edukacija od strane Farmaceutske komore.
2. Projekti pokrenuti u sklopu Asocijacije farmaceutskih komora jugoisto¢ne Evrope - saradnja sa ¢lanicama Asocijacije.
3. U¢e$ce u izradi programa pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji za period 2020 -2022 poglavlje 3.
4.Rad na normativnim aktima Komore u skladu sa prate¢im propisima i aktuelnostima u farmaciji.
S. Aktivna saradnja sa Agencijom za ljekove i medicinska sredstva — CALIMS.
6. Aktivno uce$ce ¢lanova Komore u donosenju akata Komore.
7. Nastaviti saradnju sa Ministarstvom zdravlja.
8. Nastaviti saradnju sa inspekcijskim sluzbama u rje$avanju problema na terenu, a koji su u njihovoj nadleznosti.
9. Registracija ¢lanova Komore — upis shodno zahtjevima.
10. Izdavanje licenci za rad i ¢lanskih karata - redovne aktivnosti.
11. Donosenje potrebnih izmjena i dopuna Statuta Komore i drugih akata Komore, prate¢i zakonske okvire.

Skupstina Farmaceutske komore Crne Gore
Predsjednik,
Katarina Milos$evi¢ Kostadinovi¢, dipl. ph s.r.
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FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE
Broj: 30-05/2019
Podgorica, 30.05.2019 .godine

Na osnovu odredbe ¢l. 123 Zakona o zdravstvenoj zatiti ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 003/16 od 15.01.2016, 039/16 od
29.06.2016,002/17 0d 10.01.2017,044/18 0d 06.07.2018) )i &l. 63164 Statuta Farmaceutske Komore Crne Gore, na sjednici
Skupstine Komore odrzane dana 30.05.2019.godine donijela je

ODLUKU

USVAJA SE

Predlog Pravilnika o o upisu u registar i imenik Farmaceutske komore Crne Gore.

Na osnovu ¢lana 16 st.1 Statuta Farmaceutske komore Crne Gore, Skupstina Farmaceutske komore Crne Gore, na sjednici
odrzanoj 30.05.2019. donijela je

PRAVILNIK O UPISU U REGISTARIIMENIK
FARMACEUTSKE KOMORE CRNE GORE

IOSNOVNE ODREDBE

Clan 1
Ovim Pravilnikom ureduje se: upis farmaceuta u Farmaceutsku komoru Crne Gore (daljem tekstu: Komora), vrste registara,
imenici, promjena podataka i brisanje, evidencije, isprave i potvrde koje se izdaju, ¢lanska karta, pristup podacima i sva druga
pitanja vezana za evidencije koje Komora vodi u svrhu obavljanja redovnih poslova u okviru svoje nadleznosti utvrdene Zakonom,
Statutom i drugim opstim aktima Komore.

IIREGISTAR LICENCI I EVIDENCIJE

Clan2
Komora vodi:
1. Registar licenci;
2. Imenik;
3. Druge evidencije.

Registar licenci farmaceuta je osnovna javna knjiga Komore koja sadrzi podatke o farmaceutima — ¢lanovima Komore (u daljem
tekstu: registar).

Komora vodi 3 (tri) registra licenci farmaceuta:
1. Registar licenci za rad za crnogorske drzavljane;
2. Registar privremenih licenci za strance;
3. Registar privremenih licenci farmaceuta koji imaju prebivali$te van Crne Gore - po pozivu ustanove.

Clan 3
Zahtjev za upis u Komoru podnosi se li¢no ili na osnovu ovla$éenja stru¢noj sluzbi Komore.
Obrazac zahtjeva i evidencionog lista ¢ine sastavni dio Pravilnika o postupku izdavanja, obnavljanja, odnosno oduzimanja licence
zarad farmaceuta i nalaze se na internet stranici Komore.
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111 CLANSKA KARTA

Clan 4
Clanska karta se izdaje ¢lanu Komore upisom u Imenik farmaceuta.
Oblik, dizajn i sadrzaj ¢lanske karte odreduje Izvréni odbor Komore.
Clanska karta obavezno sadri:
1. nazivilogo Komore na crnogorskom i engleskom jeziku;
2.ime i prezime ¢lana Komore;
3. registarski broj;
4. fotografiju;
S. ostale podatke, u skladu sa Statutom i drugim aktima Komore,ukoliko je neophodno.

Clan 5
Clan Komore je duzan da gubitak ¢lanske karte, bez odlaganja, prijavi Komori.
Clan Komore moZe zatraziti izdavanja duplikata izdate ¢lanske karte u slu¢aju gubitka, otudenja, o$tecenja ili unistenja.
Uz zahtjev za izdavanja duplikata, farmaceut dostavlja pisano obavjestenje o gubitku ¢lanske karte.
Komora ée izdati novu ¢lansku kartu u roku od 30 (trideset) dana od dana podnosenja zahtjeva.

IVPROMJENA PODATAKA

Clan 6
Clan Komore je duzan da prijavi Komori svaku promjenu podataka koji su upisani, u roku od 15 dana od nastale promjene.
Promjena upisanih podataka obavlja se na osnovu prijave uz koju ¢lan obavezno prilaze odgovaraju¢i dokaz kojim potvrduje
istinitost podataka ¢iji se upis ili promjena trazi.

BRISAN]JE IZ IMENIKA I REGISTRA

Clan7
Clan Komore brige se iz imenika farmaceuta i registra licenci prestankom ¢lanstva u slu¢ajevima propisanim zakonom i drugim
opstim aktima Komore.
Rjesenje o prestanku ¢lanstva i brisanju iz imenika i registra licenci donosi predsjednik Komore.
Prije izdavanja rje$enja iz stava 2 ovog ¢lana, ¢lan Komore je duzan da izmiri sve obaveze u pogledu ¢lanarine, kao i druge obaveze
nastale do dana izdavanja resenja.
Clan Komore kojem je prestalo ¢lanstvo duzan je da u roku od 15 (petnaest) dana, Komori vrati ¢lansku kartu i faksimil koji su
mu izdati.
Rjesenje o prestanku ¢lanstva objavljuje se na internet stranici Komore.

VIIMENIKIEVIDENCIJA

Clan 8

Imenik je pomoc¢na knjiga Komore u kojoj se vode podaci o pojedinim kategorijama farmaceuta obzirom na njihov trenutni status.
Prilikom upisa u imenik, Komora po sluzbenoj duznosti, farmaceuta razvrstava u odredene imenike, zavisno o njihovom trenutnom
statusu.
Komora vodi sledeée imenike:

1. Imenik farmaceuta za crnogorske drzavljane

2. Imenik farmaceuta za strance

3. Imenik farmaceuta — po pozivu ustanove

4. Imenik farmaceuta koji ne ispunjavaju uslove za dobijanje licence

5. Imenik farmaceuta — penzionera

6. Disciplinski imenik
Komora moze urediti i druge imenike prema kriterijumima koje posebnom odlukom utvrduje Izvr$ni odbor Komore.
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Clan9
Komora vodi sledeée evidencije:
1. Evidencija izdatih isprava;
2. Evidencija brisanih ¢lanova;
3. Evidencija o izdatim ¢lanskim kartama.
Komora moze urediti i druge evidencije prema kriterijumima koje posebnom odlukom utvrduje Izvr$ni odbor Komore.

VIIIZDAVAN]JE IZVODAIPOTVRDA

Clan 10
Clanu Komore, na li¢ni zahtjev, izdaje se: izvod, potvrda i druga isprava o svim podacima o kojima Komora vodi evidenciju, a koji se
odnose na ¢lana Komore koji te podatke trazi.
Uslov za idzavanje isprava iz stava 1 ovog ¢lana je uredno ispunjavanje svih ¢lanskih obaveza i uplate naknade za izdavanje isprave, u
skladu sa posebnim propisom Komore.
Nakon uredno podnesenog zahtjeva stru¢na sluzba Komore izdaje odgovaraju¢u ispravu u roku od 3 (tri) dana od podnogenja zahtjeva.
Isprave iz stava 1 ovog ¢lana potpisuje predsjednik Komore ili lice koje on ovlasti.

VIII ZASTITA PODATAKA

Clan 11
Komora podatke o ¢lanovima moze da dostavi samo ¢lanu Komore na kojeg se podaci odnose, nadleznim tijelima i ovla§¢enim licima,
u skladu sa propisima koji ureduju zastitu li¢nih podataka i propisima koji ureduju pravo na pristup informacijama.
Komora podatke o ¢lanovima moze da koristi za svoje potrebe pri planiranju i pripremanju programa potrebnih za ostvarivanje
funkcija i zadataka Komore.
Farmaceut se prethodno obavjestava o namjeravanoj obradi i kori§¢enju njegovih li¢nih podataka u markentiske svrhe, odnosno u
svrhu promotivnih aktivnosti i dostave ponuda poslovnih partnera Komore, te o drugim namjeravanim obradama i kori$¢enju njegovih

li¢nih podataka.
IX PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 12
Obrasci zahtjeva i potvrda potrebnih za sprovodenje ovog Pravilnika objavljuju se na internet stranici Komore.

Clan 13
Stupanjem na snagu ovog Pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o uslovima, na¢inu i postupku upisa i brisanja iz registra diplomiranih
farmaceuta koji mogu samostalno obavljati poslove iz svoje nadleznosti.

Clan 14
Ovaj Pravilnik objavljuje se na internet stranici Farmaceutske komore Crne Gore i stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja.

Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.

Dostavljeno:
- ¢lanovima Skupstine
-a/a

U Podgorici dana 30.05.2019. godine
Skupstina Farmaceutske komore Crne Gore
Predsjednik,
Katarina Milosevi¢ Kostadinovi¢, dipl. ph s.r.



Propisi i odluke

FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE
Broj: 30-05-1/2019
Podgorica, 30.05.2019. godine

Na osnovu odredbe ¢.123 Zakona o zdravstvenoj zaititi ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 003/16 od 15.01.2016, 039/16 od
29.06.2016,002/17 0d 10.01.2017,044/18 0d 06.07.2018) ) i &l. 63 i 64 Statuta Farmaceutske Komore Crne Gore, na sjednici
Skupstine Komore odrzane dana 30.05.2019. godine donijela je

ODLUKU

Proglagava se Nedjelja farmaceuta Crne Gore, koja ce se obiljezavati tokom septembra svake godine.

25. septembar, koji je Svjetski dan farmaceuta, obiljezavace se u vidu kontinuirane edukacije za farmaceute - ¢lanove Crne Gore.
30. septembar — Astma projekat nova faza u vidu radionice.

Proglasava se 03.oktobar kao Nacionalni dan farmaceuta, koji je ujedno i dan osnivanja Farmaceutskog fakulteta Crne Gore, tokom
kojeg ¢e se odrzati sve¢ana skupstina uz dodjelu nagrada najboljim studentima.

Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.
Dostavljeno:

- ¢lanovima Skupstine

-a/a

U Podgorici, dana 30.05.2019. godine

Skupstina Farmaceutske komore Crne Gore
Predsjednik,
Katarina Milosevi¢ Kostadinovi¢, dipl. ph s.r.
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Propisi i odluke

FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE
Broj: 378/1-19
Podgorica 03.10.2019. godine

Na osnovu odredbe ¢lana 122. Zakona o zdravstvenoj zastiti (“SLlist ", br. 003/16 od 15.01.2016,039/16 0d 29.06.2016,002/17
0d 10.01.2017,044/18 0d 06.07.2018 i ¢lana 161 57 Statuta Farmaceutske komore Crne Gore, Skupstina Komore naIredovnoj
sjednici od 03.10.2019. godine, donijela je

ODLUKU
O VISINI CLANARINE ZA CLANOVE FARMACEUTSKE KOMORE CRNE GORE
ZA2020. GODINU

I
Ovom odlukom utvrduje se visina ¢lanarine koju placaju ¢lanovi Farmaceutske komore Crne Gore (u daljem tekstu: Komora)
za 2020. godinu.

I
Clanarina za 2020. godinu iznosi 60,00 eura.

Clanarinu utvrdenu ovom Odlukom, ¢lanovi Komore upla¢uju isklju¢ivo na ziro ra¢un Farmaceutske Komore Crne Gore koji
se vodi kod Hipotekarne banke AD Podgorica: 520-917100-83.

Svi ¢lanovi uplatu mogu vrsiti na polugodi$njem nivou (30,00 eura) ili godignjem nivou (60,00 eura) radilakse evidencije uplata
iste.

Svi ¢lanovi duzni su da I dio ¢lanarine uplate najkasnije do 30. juna 2020. godine, a ostatak ¢lanarine (ukoliko placaju u 2 rate)
do kraja tekuce 2020. Godine, tj. zaklju¢no sa 31.12.2020. godine.

Napomena: U apotekarskoj ustanovi “Montefarm”,’Galenika® Crne Gore, Klini¢ki centar Crne Gore, Agencija za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore i dr. ustanove (koje na taj na¢in vrie obra¢un), ¢lanarinu ée izmirivati kao i do sada - odbijanjem
od zarade zaposlenih farmaceuta (5,00 eura mjese¢no) i to preko obra¢unske sluzbe te ustanove.

Ova odluka je obavezujuca za sve javne zdravstvene ustanove kao i za privatne zdravstvene ustanove — apoteke (zaposleni u
apotekama, bolni¢kim apotekama i laboratorijama).

Ova Odluka stupa na snagu danom objavljivanja na sajtu Komore.

VAZNO: Sastavni dio odluke o ¢lanarini za 2020 ¢ini odluka o pla¢anju zaostalog duga ¢lanarine br.04-10-/2018
(Izvod iz Pravilnika o nac¢inu pla¢anja ¢lanarine)
Nacin pla¢anja ¢lanarine

Clan 4
Iznos godi$nje ¢lanarine moze se platiti odjednom, polugodisnje ili mjese¢no odbijanjem od zarade putem knjigovodstvene sluzbe
ustanove gdje radi farmaceut.
Rok za pla¢anje ¢lanarine je 15 dana od dana pristupanja u ¢lanstvo Komore.
Clanarinu moze platiti i ustanova-poslodavac gdje radi budu¢i ¢lan Komore.

Neplacanje ¢lanarine

Clan S
Neplacanje ¢lanarine predstavlja kr$enje ¢lanskih obaveza prema Komori saglasno odredbama Statuta i drugim opstim aktima
Komore.
Opomene za neplacanje ¢lanarine ¢lanovima dostavlja stru¢na sluzba u roku od 15 dana od navr$enih 6 mjeseci od neplacanja
¢lanarine. Opomena moze biti upuéena iskljucivo pisanim putem(e-mail ili postom).



Propisi i odluke

Clan 6
Ukoliko ¢lan ne plati ¢lanarinu u predvidenom roku ni nakon opomene, sti¢e se uslov za njegovo /njeno brisanje iz ¢lanstva i
oduzimanje licence.
Odluku o brisanju donosi Izvr$ni odbor.
Odluka je izvr$na potpisom rje$enja o brisanju od strane Predsjednika Komore.
U slucaju brisanja iz redovnog ¢lanstva, stru¢na sluzba je duzna da ¢lanu posalje obavjestenje o brisanju iz ¢lanstva.

Clan 7
U sluc¢aju da ¢lan koji je prethodno izbrisan iz ¢lanstva zbog neplacanja Zeli da ponovo aplicira za ¢lanstvo u Komori, duzan je da
prije apliciranja izmiri cijeli zaostali dug.

Clan 8
Ukoliko iz objektivnih razloga koje mora pismeno navesti, ¢lan nije u mogu¢nosti da u odredenom periodu pla¢a ¢lanarinu, Izvréni
odbor ga privremeno moze osloboditi placanja ¢lanarine, uz pisani zahtjev redovnog ¢lana.

Oslobadanje od placanja ¢lanarine

Clan 9
Clan Komore osloboden je pla¢anja ¢lanarine:
-zavrijeme privremene nesposobnosti za rad duze od 30 dana;
- za vrijeme roditeljskog (porodiljskog) odsustva;
- u slucaju nezaposlenosti;
- penzioner koji nije radno aktivan.
Clan Komore obavezan je dostaviti pismeni dokaz —potvrdu, u vezi naprijed navedenih razloga.

Skupstina Farmaceutske komore Crne Gore
Predsjednik,
Katarina Milosevi¢ Kostadinovi¢, dipl. ph. s.r.
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Propisi i odluke

FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE
Broj: 444/19
Podgorica, 11.11.2019. godine

Na osnovu odredbe ¢1.15 i 24 Statuta Farmaceutske Komore Crne Gore, uz saglasnost clanova Skupstine Farmaceutske komore
na simpozijumu odrzanom 16.10.2019.g. donijeta je

ODLUKA
O PRISTUPANJU REGIONALNOJ GRUPI ZA ONKOLOSKU FARMACIJU

Za PREDSJEDNIKA imenuje se Milena Mari¢, dipl. ph
ZaDELEGATA CRNE GORE imenuje se Katarina Milo$evi¢ Kostadinovi¢, dipl. ph spec.
Obrazlozenje

Predlog je jednoglasno usvojen od strane svih ¢lanova pa je odlu¢eno kao u dispozitivu ove odluke.

Sekcija za onkolosku farmaciju i palijativnu farmaceutsku njegu Crne Gore otvorena je za saradnju i povezivanje sa drugim
udruZenjima i interesnim grupacijama, radi razmjene iskustava i saradnje na razli¢itim projektima koji se ti¢u palijativne farmaceutske
njege i onkoloske farmacije.

Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.
Dostavljeno:

- ¢lanovima Skupstine Komore
-a/a

Farmaceutska komora Crne Gore
Predsjednik, Milanka Zugié¢, dipl. ph
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Na osnovu ¢l. 16,23 i 56 Statuta Farmaceutske Komore Crne Gore, na predlog Izvrsnog odbora Komore, sa sjednice Skupstine
komore odrzane 03.10.2019. g., uz saglasnost predsjednika Farmaceutske komore, Milanke Zugi¢, dipl. ph. Skupstina Komore
donijela je dana 03.10.2019. g.

ODLUKU
1. Za Sekretara Farmaceutske Komore imenuje se (vrii se reizbor) Biljana Jablan, dipl. pravnik, ¢iji mandat poéinje te¢i pocevsi
od dana 01.01.2020. godine.

2. Imenovana se bira na mandat od 4 (&etiri) godine uz moguénost reizbora.

3. Ova Odluka stupa na snagu dana 01.01.2020. godine shodno odredbama (¢l. 8 i 38) dopune i izmjene Pravilnika o izboru
¢lanova Skupstine Farmaceutske komore Crne Gore (br. 79/14 od 25.03.2014. g.)

Skupstina Farmaceutske komore Crne Gore
Predsjednik,
Katarina Milosevi¢ Kostadinovi¢, dipl. ph. s.r.
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Propisi i odluke

FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE
Broj: 445/19
Podgorica 11.11.2019. g.

Na osnovu ¢l. 24 Statuta Farmaceutske komore Crne Gore, te odluke br. 444/19 od 11.11.2019 .g o pristupanju regionalnoj grupi
onkoloske sekcije, predsjednik Farmaceutske komore Crne Gore Milanka Zugi¢, dana 11.11.2019. g. donosi

RJESENJE
O IMENOVAN]JU CLANOVA SEKCIJE ZA ONKOLOSKU FARMACIJU
FARMACEUTSKE KOMORE CRNE GORE

1. Obrazuje se sekcija za onkolosku farmaciju u slede¢em sastavu:

1. Katarina M.Kostadinovic, magistar farmacije, spec. farmakoekonomije i farmaceutske legislative
2. Miljana Pjes¢i¢, magistar farmacije

3. Ljubica Plamenac, doktor farmacije

4. Dragana Markovi¢, doktor farmacije

5. Mehrixhana Dervishi Llazorja, magistar farmacije

6. Jelena Kosti¢, doktor farmacije

7. Ana Todorovi¢, doktor farmacije

8. Vesna Vukicevi¢ Barovi¢, diplomirani farmaceut

9. Maja Leci¢, diplomirani farmaceut

10. Sladjana Kova¢, diplomirani farmaceut

11. Nikola Stikovac, diplomirani farmaceut

12. Milena Vuksanovi¢, doktor farmacije

13. Milena Jankovi¢, doktor farmacije

14. Hana Gor¢evi¢, magistar farmacije

1S. Vesna Puri¢kovi¢, diplomirani farmaceut

16. Milena Mari¢, diplomirani farmaceut

17. Ana Pukanovi¢, diplomirani farmaceut

18. Miomir Sogki¢, doktor farmacije, spec. klini¢ke farmacije
19. Gordana Obradovi¢, magistar farmacije, spec. farmaceutske zdravstvene zatite
20. Ljiljana Radunovi¢, diplomirani farmaceut

21. Enisa Nurkovi¢, doktor farmacije

22. Pavle Jurlina, diplomirani farmaceut

23. Svetlana Lainovi¢, magistar farmacije.

2. Ovo Rjesenje stupa na snagu danom donosenja, a objaviti ga na internet prezentaciji Komore www.fkcg.org.

Dostavljeno:
- ¢lanovima IO i Skupstine Komore
-a/a

Farmaceutska komora Crne Gore
Predsjednik, Milanka Zugié¢, dipl. ph
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Prijatelji Komore:

@MONTEFARM Wédica Tea%ea?éé @rFArmonT

4 S el pharma PHOENIX
AstraZenecaéz A‘%Farmegra BENUSZ ° 77" A N4

a PHOENIX company



CALIMS

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

Prijavite neZeljeno
dejstvo lijeka!

Zbog licnog i opsteg dobra

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bul. Ivana Crnojeviéa 64a
81 000 Podgorica; +382 20 310 280
nezeljenadejstva@calims.me; http://calims.me
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