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Uredivacki odbor

Uvazene koleginice i kolege,

Uloga farmaceuta, kao primarnog pruzaoca zdravstvene usluge, a ne samo kao aktivnog
ucesnika u terapiji liekovima, dovela je do bitne transformacije farmaceutske profesije i
omogucila je njen razvoj u zdravstvenom sistemu. Vrlo brza evolucija naucnih saznanja i
tehnologija uslovljava visoku odgovornost svih farmaceuta da vode racuna o licnom
usavrsavanju u struci. Blagovremena informisanost je jedan od vaznijih uslova za poboljsanje kon-
sultativne i savjetodavne uloge farmaceuta.

Stoga, Komisija za izdavacku djelatnost Farmaceutske Komore Crne Gore se potrudila
da u ovom broju Biltena, na najbolji mogudi natin, prezentuje sve aktuelnosti koje su
obiljezile nasu struku u prethodnom periodu.

Farmaceutska Komora CG je u periodu 2011/2012.- te godine uputila niz inicijacija
na adresu Ministarstva zdravlja, aplicirala TAIEX-u i dobila pozitivan odgovor za studijsku
posjetu, kojom Ce se omoguciti usvajanje smjernica za uvodenje Dobre apotekarske prakse.
Organizovala Expert panel na kojem je validiran "Global Level Framework” (GLF), ¢ime
se po prvi put sticu uslovi za implementaciju svjetskih standarda u svakodnevnom radu
farmaceuta. Ulestvuje u organizaciji Prvog Sajma medicine u Crnoj Gori, ali najveci uspjeh
koji Komora postiZe je to $to postaje punopravni clan FIP-a.

Znacajno mjesto u Biltenu zauzimaju vazne informacije koje nam dolaze od uvazenih
kolega iz Agencije za ljekove, kao i kolega koji nas podsjecaju na znacaj upotrebe, ali i
nezeljena dejstva odredenih farmakoloskih grupa liekova, koji se cesto upotrebljavaju.
Saznacemo koje su to vjestine upravljanja koje ée nas dovesti do kvalitetnog i efikasnog
rada u apoteci. Koliki je znacaj svakodnevne nadogradnje vec postojecih znanja spoznacemo
kroz prikaz inovativnih dermatoloskih preparata koji su rezultat velikog znanja i rada
nasih kolega odredenih specijalnosti u farmaceutskoj struci.

Sposobnost da tacno i precizno izvrsavamo svoje poslove i zadatke, donosimo vazne i
odgovarajuce odluke, uspostavljamo profesionalnu komunikaciju sa kolegama i pacijentima,
trebala bi biti fundamentalna moralna odgovornost svih farmaceuta kao zdravstvenih
radnika. Smatram da svaki farmaceut nastoji da svoje znanje i strucnost usmjeri ka efikasnoj i bez-
bjednoj terapiji, uz postovanje integriteta pacijenta, jer time doprinosimo globalnom
unapredenju zdravlja ljudi.

Ovom prilikom Zelim iskazati veliku zahvalnost svim kolegama koji su nam nesebi¢no
prenijeli svoje znanje kroz pisanje radova i na taj nacin akcenat stavili na veliki znacaj

farmaceutske djelatnosti, kao i dlanovima Komisije za izdavacku djelatnost na pruzenom
bezuslovnom radu u realizaciju drugog broja Biltena. Jedino tako moZemo postici zajednicke
ciljeve, ali se i izboriti za zasluzeno mjesto u sistemu zdravstvene zastite.

S postovanjem,
Amela Gusinjac, mr ph., urednica
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CALIMS

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

Prijavite neZeljeno
dejstvo lijeka!

To je vasa zakonska obaveza

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore,
II Crnogorskog bataljona bb,
81 000 Podgorica; +382 20 310 280;
nezeljenadejstva@calims.me; http://calims.me
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AKTIVNOSTI
KOMORE U 2011. i
2012. godini

=11 N

Farmaceutska komora je, po Zakonu
i svojoj sustini, strukovna organizacija
farmaceuta ¢iji je cilj izdizanje struke
na nivo koji joj pripada u zdravstvenoj
- farmaceutskoj djelatnosti. Samim tim,
nase aktivnosti su cijelo vrijeme bile
usmjerene u pravcu prosirivanja farma-
ceutske djelatnostiistruke, kroz postojecu
normativu. Upravo tako smo tokom
protekle godine uputili vi$e inicijativa
ka resornom ministarstvu, u cilju izmjene
postojecih akata, radi preciznijeg defi-
nisanja nase djelatnosti. Naravno, po
proceduri su odrzavane sjednice Izvrsnog
odbora i redovne sjednice Skupstine
Farmaceutske komore Crne Gore, na
kojima su donoseni zakljuéci po kojima
su trazene i odredene izmjene u Zakonu.
Najednoj od sjednica gost je bilai g-da
Visnja Orban, glavni sanitarni inspektor.
Cilj je bio da medusobno pojasnimo
nejasnoce u vezi sa tumacenjem inspekcij-
skog nadzora u okviru Zakona.

Mr ph. Milanka Zugi¢
Predsjednica Farmaceutske komore Crne Gore

Jedno od najznacajnijih desavanja na koje smo mi iz Farmaceutske komore
Crne Gore jako ponosni, jeste Prvi kongres farmaceuta Crne Gore koji je odrzan
u maju 2011. god. Po svojoj organizaciji i sadrZajnosti ovaj dogadaj je ocijenjen
kao jedan od najznacajnijih i najposjecenijih ove vrste. Kao takav, zasluzuje da
pomenemo njegovo odrZavanje koje je obiljezilo period izmedu objavljivanja
dvaju biltena Farmaceutske komore Crne Gore.

Organizacioni odbor, koji moZemo nazvati i grupom entuzijasta, nosen je
Zeljom da se mi farmaceuti pokaZemo pred nasom i stranom stru¢nom javnoscu
kao strucna organizacija koja je sa svojim nevelikim brojem ¢lanova spremna
da odradi sve zadatke u domenu struke. U tom smislu je organizovan i Kongres,

sa velikim brojem i aktivnih i pasivnih uesnika, predavaca i poster prezentacija.

Mozemo se pohvaliti sve ve¢im
brojem predavanja koja su bodovana
od strane Komisije za kontinuiranu
edukaciju i na$im naporima da se ta preda-
vanja usmjere ne samo na centralni ve¢

i na juzni i sjeverni dio Crne Gore. U
tom smislu je radila Agencija za ljekove
i medicinska sredstva, koja je u svakoj
opétini, pojedina¢no, drzala predavanje
o farmakovagilanci.
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Tokom prolje¢a ove godine imali

smo zapazenu posjetu i predavanje dr
sc. Arijane Mestrovic, koja je tada i
odrzala predavanje o ,Kompetencijama
farmaceuta po Globalnom okviru 2012”.
Malo je re¢i da smo svi bili nadahnuti
tim predavanjem jer je dr sc. Mestrovi¢
upravo jedna od ¢lanova FIP-a (Inter-
national Federation of Pharmacists').
Upravo se na tom predavanju i vidno
osjetila Zelja nas farmaceuta da pokazemo

Inicijacije Komore

titucija, B ¢
adunan &

svoje sposobnosti i da smatramo da obav-
ljanje farmaceutske djelatnosti koje se
svodi na izdavanje lijeka, bez aktivnog
ucescéa farmaceuta, predstavlja nesto
$to sebi, farmaceutima koji mogu i treba
aktivno da u¢estvuju u promocijiipre-
venciji zdravlja pacijenata, ne mozemo
dozvoliti. Ono $to su razvijene zemlje
u zapadnoj Evropi uspijele, Zelimo i mi
da dostignemo - da pacijent od farmaceuta
dobije kompletnu farmaceutsku zdravstve-

«  10.01.2012.- Inicijativa za izmjenu i dopunu Zakona o zdravstvenoj
zastiti ("Sl. list RCG”, br. 39/04 od 09.04.2004 i "Sl. list Crne Gore”, br.
14/10 0d 17.03.2010, 73/10 od 10.12.2010, 40/11 od 08.08.2011)

+  22.02.2012. - Prijedlog za dopunu Zakona o zdravstvenoj zastiti
(”S1. list RCG”, br. 39/04 0d 09.04.2004 i "Sl. list Crne Gore”, br. 14/10 od
17.03.2010, 73/10 od 10.12.2010, 40/11 od 08.08.2011)

«  31.10.2012. - Pitanje u veziizrade i proizvodnje galenskih ljekova

+  04.12.2012. - Misljenje - radna verzija Farmaceutske komore Crne

Gore uveziizmjene Pravilnika o bliZim uslovima, duZini trajanja, nacinu

obavljanja pripravnickog staza, polaganju struc¢nog ispita, planu i programu

prakticnogradaiobuke za pripravnike - zdravstvene radnike i zdravstvene sara-

dnike sa visokim obrazovanjem CG (Sllist CG - br.10/09, br.40/11)

nu zastitu jer i trend razvijenih zemalja
Evrope ide u tom pravcu, ne prema
lijeku, nego prema pacijentu.

S tim u vezi je napravljen i ,Expert
panel”kojije odrzan u septembru tekuce
godine, na kom su osim koleginice
Mestrovi¢, bili prisutni i predstavnici
Ministarstva zdravlja: Mensud Grbovi,
glavna sanitarna inspektorka Visnja
Orban, predstavnici Agencije za ljekove
imedicinska sredstva Crne Gore, Fonda
zdravstva, farmaceutskih kuéa, kao i
farmaceutiiz drzavnogi privatnog sek-
tora. Tom prilikom je usaglasen tekst
y2Kompetencija farmaceuta” i zaklju¢eno
daiste sa svakim svojim pitanjem mogu
da budu upucene i odgovaraju da sa
istim u vezi budu ,testirani” i nasi ¢lanovi
Komore.

Sustina Kompetencija je da nam
pokaze, prvenstveno nama samima,
koliko smo kompetentni za ono sto
radimo.

Dali samo izdajemo lijek ili vodimo
brigu o pacijentu?

Kompetencije se i sastoje iz stru¢nih
kompetencija, kompetencija organizacije
iupravljanjaili¢ne i profesionalne kompe-
tencije. Ispitivanja kompetencija mogu
se vrsiti na vi$e nacina. Nas prijedlog,
kojije prihvacen od strane Radne gru-
pe, bio je da ih izvedemo na jednom
odredenom broju apoteka (i drzavnih
i privatnih), tj. kod farmaceuta zaposlenih
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u apotekama koje su prepoznale znacaj
i sustinu Kompetencija. Sa projektom
je upoznato i Ministarstvo zdravlja, ¢iji
su predstavnici i bili dio ekspertskog
tima i zainteresovani su za predstojece
rezultate Kompetencija.

Kompetencije ¢e se u prvom krugu
raditi anonimno i nemaju apsolutno
nikakve veze sa vertikalnim autoritetom
i menadzmentom u apoteci, a za nas,
Komoru, to ¢e biti idealan vodi¢ da na
kraju, poslije sumiranja rezultata, kada
vidimo gdje smo ,najlosiji’, idemo u
pravcu kontinuirane edukacije. Nadam
se da ¢e pored ve¢ prijavljenih entuzijasta
i druge koleginice i kolege shvatiti znacaj
poboljsanja kvaliteta usluge koju mi
treba da pruzimo pacijentu i on to
prepozna od nas, jer i na$a profesija
zavisi od mnogih drustveno-ekonomskih
tokova i smatramo da smo mi ti koji
mozemo i treba da se nametnemo i odgo-
vorimo svakom novom izazovu.

Zapazeno je bilo i u¢es¢e Farma-
ceutske komore na Sajmu medicine sa
sloganom: ,Iskustvo nase Nove gene-
racije”. Tom prilikom smo htjeli, i uspjeli,
da se sa ponosom obratimo svim prisut-
nim i predstavimo nasu mladost, mlade
koleginice i kolege koje pristizu sa Farma-
ceutskog fakulteta Crne Gore. Smatramo
da sa nasim iskustvom i zajednic¢kim
entuzijazmom mozemo da zavr$imo
zapocete i neke druge projekte koje
treba tek da realizujemo.

Poseban akcenat ¢u staviti na poslje-
dnje aktivnosti Farmaceutske komore
koje se ti¢u studijske posjete Velikoj
Britaniji. Evropska komisija , Taiex” odo-
brila je posjetu delegaciji iz Crne Gore,
koju smo preko odgovarajuce admini-
stracije Ministarstva zdravlja inicirali
mi - Farmaceutska komora Crne Gore.
Jasno definisan cilj nase posjete bila je
dobra apotekarska praksa u Velikoj Bri-
taniji i moguénost implementacije iste
inana$im prostorima. ,Taiex” je odmah
odobrio posjetu, i, mimo uobicajene

prakse, izrazio da je pozeljno da se de-
legacija dopuni sajos ¢lanova iz redova

Ministarstva zdravlja. Sustinu njihovog
opravdanog zahtjeva, da se delegacija
ypojaca” ¢lanovima iz Ministarstva zdra-
vlja, shvatili smo kao priznanje nage
ideje o znacaju uvodenja smjernica
dobre apotekarske prakse, koja je i te
kako bitna za farmaceutsku djelatnost,
a jo$ je vaznije kada se to uvazi i od
strane drzavne administracije. Odlazak
pomoc¢nika ministra zdravlja i glavnog
sanitarnog inspektora bio je adekvatan
izbor, jer smo i sa farmaceutima sa
kojima smo se tamo susreli nalazili nova
rje$enja i za nase aktuelne probleme.
Sljedeci korak, koji je ve¢ uraden,
bio je dopis Ministarstvu zdravlja da
nam opet omoguce pomo¢ Evropske
komisije ,Taiex”, uz ¢iju podrsku bismo
napravili aktivnu radionicu sa predsta-

vnicima ,Royal Pharmaceutical Society”,
¢iji smo gosti bili u Velikoj Britaniji. Na
radionici bi u tri dana ucestvovali svi
nasi ¢lanovi Komore i cilj bi bio da
ovo Kraljevsko farmaceutsko drustvo
u najvecoj mogucoj mjeri priblizi nasem
farmaceutu kako se odvija farmaceutska
djelatnost u Velikoj Britaniji, zemlji koja
je u svijetu prva, ili medu prvima, po
kvalitetu obavljanja farmaceutske djela-
tnosti.

Kao mnogo puta do sad, i ovim
putem bih molila koleginice i kolege da
budu azurniji u pregledanju sajta, da
nam $alju svoje ideje, pitanja, sugestije...
Zeljeli bismo da budu aktivniji u saradnji
jer raditi i kritikovati je razumljivo i
normalno, ali kritikovati a ne pokusati
dati prilog u zajedni¢kom radu i aktivnos-
tma za dobrobit zajednicke struke -
smatram da nije u redu.

! Organizacija zaduzena za kompetencije koje su u Velikoj Britaniji razvijene od strane grupe
stru¢njaka CoDEG-a (Competency Development and Evaluation Group)



SUSRET
FARMACEUTSKIH
KOMORA IZ
REGIONA

Biljana Savovié, dipl. pravnik

Sekretar Farmaceutske komore Crne Gore

Dana 25.oktobra uprili¢ena je sve¢ana
akademija u Kolar¢evoj zaduzbini povodom
1S godina rada Farmaceutske komore
Srbije, kojoj su prisustvovali predstavnici
Komora iz okruzenja i drugi mnogobrojni
gosti, dok je 26. oktobra 2012. godine
odrzan radni sastanak u prostorijama
Farmaceutske komore Srbije sa predsje-
dnicom Komore Srbije, dipl. ph. spec.
Draganom Jovanovié; predsjednicom
Upravnog odbora Komore Srbije, dipl.
ph. spec. Sanjom Jovié, predsjednicom
Komore Makedonije doc. dr Bistrom
Angelovskom koja je i dekan Farmaceutskog
fakulteta Makedonije i predsjednicom
Komore Republike Srpske, prim. mr ph.
Jagodom Radakovic.

Tema sastanka je bilo predstavljanje
Komora, aktuelni problemi, propisi - po-

Sekretar Farmaceutske komore Crne Gore, Biljana Savovié, dipl.

pravnik u svojstvu predstavnika Farmaceutske komore Crne Gore,

prisustvovala Jubileju - 1S. godina od osnivanja Farmaceutske komore

Srbije i radnom sastanku u Komori Srbije, sa predsjednicima Komora

Srbije, Makedonije i Republike Srpske, dana 25. i 26. oktobra 2012. god.

u Beogradu.

stojeciirad koji smo pokrenuli povodom
izmjena istih, kao i aktivnosti u smislu
angaZovanja na novim propisima, kao i
projektima.

Prvo je predstavljena nasa Komora,
interesovao ih je broj ¢lanstva, visina

¢lanarine i naknade za licencu, nacin li-
cenciranja, izdavanje i oduzimanje licence
i odobrenja za rad, koje propise ima-
mo i za koje smo pokrenuli inicijativu,
broj apoteka, kako su prostorno i terito-
rijalno apoteke rasporedene, saradnja sa

Aktivnosti komore
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Ministarstvom zdravlja, Fondom zdravstva
i ostalim bliskim institucijama.

U narednom dijelu izvje$taja izvrsila
sam kratak presjek u odnosu na Cetiri
Komore (Srbija, Makedonija, Republika
Srpskai Crna Gora), pojedina¢no po pita-
njima.

Broj apoteka, mreza i nacin
otvaranja apoteka

U Srbijije zastupljen drzavni i privatni
sektor, kao i kod nas. U okviru drzavnog
sektora (960 drzavnih apoteka) postoje
44 apotekarske ustanove i 2 zdravstvena
centra, 46 domova zdravlja. Sto se tice
privatnog sektora, ima 1600 privatnih
apoteka. Otvaranje apoteka regulisano
je na nadin $to za manje naseljena mje-
sta, u odnosu na broj stanovnistva, 800
stanovnika usluzuje jedna apoteka (npr.
Savski venac), dok za vige naseljena mjesta
(broj stanovnika je 6.000-15.000) - postoji
jedna apoteka. Lokalna samouprava je
osniva¢, zdravstveni savjet vr$i kona¢nu
akreditaciju apoteka, apoteka je formirana

kao zdravstvena ustanova, osniva se vi$e
apoteka pojedina¢no i svaka se posebno
akredituje. U pregovorima su oko formiranja
mreza apoteka, drzavne i privatne, obzirom
daje to aktuelan problem borba da drzav-
ni sektor opstane.

U Republici Srpskoj postojiijedani
drugi sektor, s tim $to apoteke moraju da
posjeduju ugovor sa Fondom zdravstva.
Nemaju mrezu apoteka, a jedna apoteka
pokriva 4.000-5.000 stanovnika.

Fondje trazio daifarmaceutitehnicar
budu prijavljeni kao u drzavnom sektoru. In-
teres privatnih apoteka se smanjio, pa
uglavnom rade samo prodaju, jer imaju
bonitete od dobavlja¢a, manji dio privatnih
apoteka ima ugovor sa Fondom. Posjeduju
Registar apoteka.

U Makedoniji Komora postoji od
1992. godine. Od 2002. god. dominantan
je privatni apotekarski sektor,odnosno
sve apoteke su privatne $to predstavlja
veliki problem jer time nema ni strateskog
znacaja drzavnog sektora. Zakljucen je
ugovor sa Fondom zdravstva od strane
svih apoteka. Sto se ti¢e mreze, ona postoji,
kao i Uredba o mreZi apoteka, gdje se vrsi

prilagodavanje postoje¢im uslovima u
farmaciji.

Kao osnov za otvaranje apoteka uzima
se broj stanovnistva, teritorijalni, kao i
ekonomski princip jer nije jednaka kupovna
mo¢ u svim regijama gdje se otvaraju
apoteke. Otvara se po jedna apoteka na
3.000 stanovnika. U mrezu apoteka mogu
uéi samo one apoteke koje imaju potpisan
ugovor sa Fondom. Prethodno Komora
daje objavu - poziv preko Ministarstva zdrav-
lja u kojima Ce se prezentirati koje uslove
apoteka treba da ispuni da bi u$la u mrezu,
recimo od tri koje se prijave prihvataju
se sve tri, a onda se vremenom (u prosjeku
poslije godinu i po dana) izdiferencira
koja je najlosijaikoja ée se pod uticajem
trzi$ta sama iskljuciti iz sistema.

Licence i broj licenci, uslovi
za izdavanje i oduzimanje
i Clanarina

U Srbiji ima oko 4.500 licenci, ugasenih
oko 700, uslovi za izdavanje licenci su sli-
¢nikaoikod nas, s tim $to je za oduzimanje
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licence jedan od uslova prestanak radnog
odnosa ujednoj apoteci, dakle, sa svakim
novim radnim odnosom ponovo se pla¢a
Komori zaizdavanje licence. U Srbiji pen-
zioner moze da radi i nakon odlaska u
penziju, na isti na¢in kao i kod nas, dakle,
ne zamrzava mu se penzija.

Licenca vazi 7 godinai obnavljanje je
vezano za kontinuiranu edukaciju, tj. pri-
kupljeni broj bodova - 140 bodova za 7
godina ili 20 bodova za jednu godinu.
Clanarina je u iznosu od oko 100 eura, a
naknada zalicencu je oko 100 eura (placa
se upis u imenik - 30 eura, i izdavanje
licence - 70 eura).

U Republici Srpskoj ima 580-600
licenciranih farmaceuta. Licenca vazi S
godina i ne oduzima se u toku njenog
trajanja zbog promjene radnog mjesta.
Privremeno oduzimanje licence je na
period od godinu dana. Odobrenje za
strance vazi godinu dana a daje ga Ministar-
stvo zdravlja. Clanarina je 120 eura, a
licenca 100 eura.

Ono §to je gorudi problem trenutno
je Koledz u Bijeljini, gdje studije traju tri
godine i svr$eni studenti dobijaju titulu
diplomiranog farmaceuta, ali ne moze se
dobiti licenca od Komore integrisane
studije farmacije, neprihvatljiva je reforma
3+2, mora ujedno da bude pet godina.
Penzioner moze raditi u apoteci pod uslo-
vom da zamrzne penziju, ai ogranicen je
godinama starosti - do 6S godina.

U Makedoniji ima oko 2.000 farmaceuta
(dipomiranih farmaceuta i magistara
farmacije) i svi su ¢lanovi Komore,
¢lanarina je oko 20 eura, dok izdavanje
licence staje od 500-1.000 eura, pri ¢emu
je za obnavljanje utvrdena posebna cijena.
Licenca vazi 7 godina, akod njenog obnav-
ljanja Komora obavjestava farmaceuta 6
mjeseci prije isteka. Uslov za rad veledrog-
erije jeste da ima farmaceuta. To potkre-
pljuje stav da onaj ko tretira farmakovi-
gilancu mora imati licencu iako radi u
veledrogeriji. Penzioner moze da radji, ali
ne moze biti titular apoteke.

Ljekovi, kontinuirana
edukacija, polaganje
struCnog ispita, propisi -
postojeci i u najavi

U Srbiji, $to se tice propisivanja ljekova,
ono se vr$i po imenu i po brendu. Bore
se da se u slucaju zloupotrebe, recimo
izdavanje ljekova bez recepta, oduzme
licenca. Marza u Srbiji iznosi 12%. Sto se
ti¢e propisa, na Skupstini Komore usvojen
je Pravilnik o uslovima za izdavanje galen-
skih ljekova, sve u skladu sa DAP-om,
definisan je prostor, opremaikadarisve
je dato na saglasnost Ministarstvu zdravlja.
Sto se tice sterilnih preparata, tu je usposta-
vljena jata kontrola. Svaka serija se posebno
kontrolie, a trazeno je da se, zbog trZista,
sa 100 jedinica poveca na 300.

Lista galenskih proizvoda je restriktivna
iograni¢avajuc¢a. Apoteka mora da bude
sa magistralnim lijekom, pa tek onda je
dozvoljeno da bude kao ogranak galenska
laboratorija. Galenski lijek ne smije da se
nade u veleprodaji.

Sto se ti¢e kontinuirane edukacije,
osim osnovnog nacina - odrzavanja pre-
davanja, uvedene su tzv. virtuelne $kole
edukacije i jako su podrzane, jer to
omogucava farmaceutima iz udaljenih
gradova da skupe bodove. Takode, sva
Cetiri ogranka - Beograd, Nis$, Kragujevac
i Novi Sad umreZeni su na isti sistem i
svaki farmaceut ima karton KE, gdje uvijek
moze da provjeri sakupljeni broj bodova.
Takode, imaju i ID broj, koji im sluzi kao
identifikacija prisustva predavanjima.

Stru¢ni ispit se polaze usmeno. Sastoji
se iz pravnog i stru¢nog dijela. Zalazu se
da strani drzavljani polazu cio ispit, kako
je to u vecini evropskih drzava regulisano.

Komora se zalaze da se uvede kao lista
usluga farmaceuta - savjetovanje pacijenta
unutar apoteke, $to se uslovljava postoja-
njem posebne prostorije.

U Republici Srpskoj, samim tim $to
imaju Zakon o apotekarskoj djelatnosti
i Pravilnik o izdavanju ljekova, neke bitne
stavke su definisane bolje. Na sajtu imaju

leksikon baze ljekova.

Marza za apoteke je 20%, a za veledrog-
erije 8%. Jedan lijek plasira se od najmanje
3 prozvodaca. Propisivanje ljekova vrsi
se po brendu. Tender se radi po nabavnoj
cijeni, a pacijent pla¢a i razliku do malo-
prodajne cijene.

Lista ljekova klasifikovana je po generici
-uzalistaljekova (200), esencijalna lista
i specijalna, za koje Fond podnosi tros-
kove.

Sto se ti¢e magistralnih ljekova, rade
se u apoteci. Za galensku laboratoriju
vode se DAP-om, a sve je uskladeno sa
Zakonom o apotekarskoj djelatnosti. Iz-
davanje sedativa i antibiotika se kontrolise,
ampule se porucuju. Vodi se knjiga evi-
dencije recepata, postoji privatni recept
i njegov obrazac. Farmaceuti zadrzavaju
recepte i evidentiraju ih, a ako izdaju lijek
bez recepta, kazna je do 5.000 dm (oko
2.500 eura). Uz recept se izdaju sedativi,
a OTC preparati se ne ogranicavaju.

Sto se ti¢e kontinuirane edukacije,
brojbodova za 5 godina je sa 60 smanjen
na 50. Recimo, sa Komorom Srbije sklop-
ljen je sporazum o priznavanju bodova.
Ukoliko se ne ostvari potreban broj
bodova, polaze se ispit provjere - pismeni
iusmeni dio. Pitanja su iz tema na predavan-
jima i pravna regulativa za apoteke, recepti,
lista ljekova itd.

U Makedoniji marza za ljekove je
definisana Pravilnikom o metodologiji
jedinstvenih cijena ljekova. Marza je 28%
u apotekama, dok je u veledrogerijama
15%.

Osnov za formiranje cijena je uporedna
cijena 12 drZava. Pravilnik nije u cjelosti
implementiran jer padaju cijene ljekova.
Fond plac¢a apotekama visinu referentne
cijene lijeka (po Pravilniku o referentnim ci-
jenama - Cetiri zemlje), a doplatu do malo-
prodajne cijene vrsi pacijent.

Sto se ti¢e kontinuirane edukacije,
svi farmaceuti moraju skupljati bodove.
Ukoliko nije radio 3 godine, mora platiti
da bi se edukovao, jer se smatra da nije
dovoljno obuéen. Ako ne obnovilicencu
uperiodu od 6 mjeseci, polaze test (prakti¢ni
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Na osnovu uvida u sistem Komora okruzenja moZze se zakljuciti da je
nas sistem najslicniji Republici Srpskoj, po nacinu uredenja pitanja, s tim
$to oni imaju najvise propisa od svih. Obzirom da smo se koristili propisima

Srbije, i tu je slicna situacija. U sustini, na slican nacin je regulisano, s

obzirom na istorijsku, teritorijalnu i koncepcijsku povezanost.

Broj zaposlenih u Komorama je po dvoje (Republika Srpska i Crna

Gora), éetvoro (Srbija i Makedonija), dok u nekim ograncima Srbije radi

i do osam zaposlenih. Struktura zaposlenih je razlicita - pravnici, farmaceuti

i ekonomisti.

U sve Cetiri drZave aktuelni su isti problemi u praksi iz oblasti farmacije,

pa s obzirom na sve to, potrebno je zajedicku saradnju podici na jos veci

nivo, kako bi se preduprijedili problemi i rijesila postojeca pitanja. Ovo je

jos jedan korak naprijed, osim do sada preduzetih ka jacanju i poboljsanju

farmaceutske struke i propisa koji je regulisu.

dio), aisto tako i u slu¢aju ako ne sakupi pro-
pisane bodove. U Makedoniji Komora
ima jaku podrsku i saradnju sa Svjetskom
bankom. Prethodno je organizovan semi-
nar obuke gdje suu pocetku bili edukatori
iz Londona, pa su oni obu¢ili domace profe-
sore i ispitivace i sada imaju obucene
mentore i ispitiva¢e. Na zahtjevzalicencu

odgovor se daje uroku od 15 dana. Postoji
ikomisija za akreditaciju skupova. Organiza-
tor pla¢a kotizaciju, a sponzorisana preda-
vanja ne akredituje, osim u slu¢aju ako
organizator koji reklamira lijek ima 70% ne-
sponzorisanih predavanja.

Sto se ti¢e polaganja drzavnog ispita,
postoji Pravilnik o staziranju po kome

pripravnicki staz traje $est mjeseci. Pola-
ganje se sastoji iz tri dijela a ispitivanje
vrsi Komisija od tri ¢lana.

Prvi dio ispita je prakti¢ni - tice se
principa DAP-a. Jedan magistralni lijek
koji treba obrazloziti, rje$avaju bar jedan
zadatak - recimo razblazivanje doze. Drugi
dio ispita je takav da farmaceut rje$ava
problem iz oblasti farmakoinformatike.
Tredi dio je test na zaokruzivanje, gdje
su ponudena tri odgovora. To mogu biti
pitanja prakti¢na lista ljekova, najvise je
pitanja iz socijalne farmacije. Od svakog
dijela ispita potrebno jepoloziti 50%. Za
licencu se prilaze zahtjev i uvjerenje o
polozenom ispitu. Zaposlenje se ne moze
ostvariti bez licence.

Biro za ljekove ima ingerencije za
rjesavanje stru¢nih pitanja. Problem
Komore je $to Ministarstvo zdravlja blagov-
remeno ne rje$ava pitanja koja se ticu sa-
glasnosti na done$ena akta na Skupstini
Komore. Iz tog razloga je odrzan pres od
strane Komore, gdje se javno trazi od mini-
stra da kaze razloge nerjesavanja vaznih
pitanja za Komoru i za farmaceute.

Jedan od prijedloga je da se uvede
lista usluga - savjetovanje pacijenta u
okviru apoteke i da Ministarstvo placa
programe za savjetovanje farmaceuta.

Komora Makedonije je ¢lan FIP-a,
EUROFORUM:-a, PGU (Evropska asocija
apoteka).
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Kompetencije
farmaceuta prema

Globalnom okviru
GbLF 2012.

- Svjetska federacija farmaceuta (International Pharmaceutical Federation - FIP) posljednjih godina s poseb-
nom paznjom razvija programe za evaluaciju i razvoj kompetencija u farmaciji, kao i edukacijske modele koji
omogucavaju porast kompetencija. (Anderson i sar., 2008). Jedan takav model razvijen je 2005. godine u Velikoj
Britaniji od grupe stru¢njaka CoDEG-a (Competency Development and Evaluation Group) pod nazivom GLF' (Mills i
sar., 2005).

- Do sada su ispitivanja obuhvatala studente i farmaceute zaposlene u bolni¢kim i javnim apotekama. lako
postoje znatne razlike u edukacijskim programima, metodama ucenja i prenosenja znanja, svi prakticari u farmaciji
imaju isti cilj - poboljsanje zdravstvenog statusa pacijenata. Da bi se taj plemeniti cilj postigao, u svom
svakidasnjem radu, bez obzira na to kojoj sredini, naciji ili kulturi pripadaju, potrebno je razviti stru¢no-nauc¢ne
kompetencije. Stoga je i cilj ovog modela ocjenjivanja da se medunarodno prihva¢eni modeli za razvoj kompeten-
cija objektivno mogu primijeniti i u Crnoj Gori.

- Globalni okvir za testiranje kompetencija dobio je svoju zavrsnu formu i nakon evaluacije mnogih zemalja
postaje sluzbeni model za procjenu kompetencija u farmaciji (Bruno i sar., 2010).

- Stru¢no-nauc¢ne kompetencije farmaceuta prema ovom modelu dijele se na 3 osnovne grupe:
- Stru¢ne kompetencije
- Kompetencije organizacije i upravljanja

- Li¢ne i profesionalne kompetencije.

Model Globalnog okvira kompetencija opisuje 20 kompetencija sa ukupno 100 pripadajucih specifi¢nih
pokazatelja.
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Ocjena nivoa kompetencija i njihovih specifi¢nih pokazatelja

Postoji snazna povezanost izmedu kompetencija i izvodenja. U procjeni pojedine kompetencije farma-
ceuta vazno je pratiti Sto veci broj slu¢ajeva u njegovoj praksi. Kako bi se sa sigurno$¢u mogao procijeniti nivo
specificnih pokazatelja kompetencija, vazna je postojanost oblika ponasanja u pruzanju farmaceutske zastite.
Potrebno je da odredeni specifi¢ni pokazatelji budu jasno vidljivi za vrijeme pruzanja farmaceutske zdravstvene
zastite da bi se mogao ta¢no procijeniti njihov nivo, a kona¢no i nivo kompetencije (McRobbie i sar., 2001).

Tokom testiranja, nivoima pojedinih specificnih pokazatelja kompetencije pridruzuje se jedna od cetiri
razli¢ite deskriptivne vrijednosti, obiljeZene brojevima od 1 do 4. Na taj nacin postizemo ljestvicu ocjena koje se
opisuju kao: uvijek (nivo 4), obi¢no (nivo 3), ponekad (nivo 2), ili nikad (nivo 1), kako je prikazano:

Definicija Ocjenaizrazena u
procentima
Uvijek Prikazuje ocekivani 85-100%
4) standard prakse sa vrlo

rijetkim greSkama.

Obiéno Ukazuje na standardnu 51-84%
3) praksu sa ponekom
greSkom.
Ponekad Samo se u rijetkim 21-50%
2 slu¢ajevima primjenjuje

odekivani standard.

Nikad Vrlo rijetko ili nikada ne 0-20%
1) ispunjava ocekivani
standard. Ne primjenjuje se
logic¢ni proces razmisljanja.

Pri procjeni kompetencija ne posmatra se, dakle, nacelno pristajanje uz o¢ekivane standarde ponasanja,
vec¢ uskladenost stavova i stvarnog ponasanja farmaceuta u praksi. Pri tome se mogu uociti okolnosti koje dovode
do mogucih neuskladenosti, kao i donijeti zakljucci i planovi za bududi razvoj kompetencija. (Chappell i Barnes,
1984).

1. Stru¢ne kompetencije

Stru¢ne kompetencije obuhvataju ulogu farmaceuta u javnom zdravstvu i pruzanju farmaceutske zdravstve-
ne zastite u apotekama, bolni¢kim apotekama i radnjama specijalizovanim za medicinske proizvode.

Znanje i sposobnosti farmaceuta u procesima lije¢enja joS donedavno nisu bili dovoljno usmjereni na
pacijenta, ve¢ prvenstveno na izdavanje ljekova. Vjeruje se da tradicionalna uloga farmaceuta - izdavanje ljekova,
nestaje ili se gasi. (Cipolle i sar., 1998).

Upravo iz tih razloga, krajem XX vijeka oblikovan je novi koncept farmaceutske prakse. Taj koncept, nazvan
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farmaceutska zdravstvena zastita, razvili su Hepler i Strand 1980. godine. Njegov glavni znacaj je da se u centar
paznje farmaceuta i ljekara stavlja pacijent kojem je potrebno lijecenje. Farmaceutska zdravstvena zastita je, dakle,
onaj dio farmaceutske prakse koji naglasava neposrednu interakciju farmaceuta, ljekara i pacijenta, a za primarni
cilj ima brigu o pacijentovim potrebama za lijekom.

Farmaceutska zdravstvena zastita predstavlja odgovorno pruzanje sigurne i racionalne terapije pacijentu
od strane farmaceuta. Rijec je o profesionalnoj djelatnosti u kojoj farmaceut preuzima odgovornost za pozitivan
ishod terapije ljekovima (Hepler i Strand, 1989).

Danas mnoge zemlje nastoje uklopiti taj novi koncept u svoj sistem zdravstvene zastite. Takvi su pokusaji
od velikih interesa nacionalnih i medunarodnih farmaceutskih organizacija. U svim zemljama svijeta pojavljuju
se mnogi izazovi u implementaciji ovog koncepta. Neke od tih poteskoc¢a mogu biti: stavovi i misljenja drugih
zdravstvenih profesionalaca, neprimjerena komunikacija medu njima, nedostatak farmaceuta, pa i sama struktura i
organizacija zdravstvene zastite.

Farmaceutska zdravstvena zastita proizilazi iz nacela i postulata klinicke farmacije, sto farmaceuti
prepoznaju kao naucni temelj za intervencije u lijecenju. Koncept klinicke farmacije do kraja razjasnjava ulogu
farmaceuta u procesu pruzanja zdravstvene zastite, dok farmaceutska zastita opravdava osnovnu namjenu i svrhu
postojanja klinicke farmacije. Ona podrazumijeva razli¢ite nacine saradnje zdravstvenih stru¢njaka pri kojima se
nauka i praksa mogu povezati u brigu o pacijentu. Moze se reci da su definicije klinicke farmacije i farmaceutske

zastite uzro¢no-posljedi¢no povezane zajednickim ciljem - pove¢anjem djelotvornosti i sigurnosti farmakoterapije.

Farmaceuti, naime, mogu znatno povecati kvalitet lijeCenja pruZzanjem zastite koja je multidisciplinarna,
kolaborativna i usmjerena na pacijenta, $to je osnovni znacaj klinicke farmacije. Da bi taj uticaj imao najvec¢i mogudi
ucinak, potrebno je razvijati ne samo znanja, nego i vjestine iz podrucja klinicke farmacije, a klinicka praksa morala
bi zauzimati sve ve¢u ulogu u dnevnom radu farmaceuta, umjesto da bude tek jedna od mogucih opcijaili specija-
Inosti farmaceuta (Hepler, 2004). Klinicka farmacija je, po osnovnoj definiciji, podrucje farmacije koje se bavi racio-
nalnom upotrebom ljekova, prema nau¢nim i stru¢nim nacelima. Prosirena definicija klinicku farmaciju opisuje kao
naucnu disciplinu u kojoj farmaceut brine o optimalnoj terapiji ljekovima, te kroz farmaceutsku zdravstvenu zastitu
promovise zdravlje, prevenciju bolesti i zdrave stilove Zivota.

Klini¢ka farmaceutska praksa podrazumijeva i obuhvata filozofiju farmaceutske zastite koja je usmjerena na
specijalizovano znanje i iskustvo u lijecenju. To ukljucuje procjenu i donosenje odluke u svrhu najboljeg ishoda za
pacijenta. Kao nau¢na disciplina, klinicka farmacija ima zadatak da doprinese sticanju koja mogu unaprijediti
zdravlje i kvalitet Zivota (American College of Clinical Pharmacy, 2008).

Farmaceutska zastita je metodologija rada koju farmaceut primjenjuje u interakciji sa njegovim pacijentom
i liekovima koje pacijent koristi. Ona se bavi na¢inom na koji pacijenti ili njihovi staratelji primaju i koriste ljekove,
kao i interpretacijom informacija i savjeta koje su dobili od farmaceuta. Stoga je veoma vazno da farmaceut razvije
stru¢no-naucne kompetencije, sa ciljem sigurne i djelotvorne primjene ljekova njegovih pacijenata.

Prakti¢ne napomene:

- Ove se kompetencije mogu procijeniti samotestiranjem ili uz pomoc¢ iskusnog kolege i treba da imaju
odgovaraju¢u dokumentaciju farmaceuta.

- Zeljeni nivo svih navedenih stru¢nih kompetencija je 4, da bi se one dalje razvijale u naprednom nivou
farmaceutske prakse.

- Farmaceut sa 5 godina iskustva trebalo bi da ima razvijene sve stru¢ne kompetencije opsteg nivoa, do
nivoa 3 ili 4.

15



Aktivnosti komore

- Stru¢ne kompetencije mogu se razvijati praksom, samostalnim ili organizovanim ucenjem, formalnom
edukacijom, mentorskim posjetama, rotiranjem poslova i odgovornosti i razmjenom iskustva.
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STRUCNE KOMPETENCIJE Procjena
1. KOMPETENCIJE FARMACEUTA U JAVNOM ZDRAVSTVU
K-1 PROMOCIJA ZDRAVLJA
SP-1 Procjena pacijenta i njegovih zdravstvenih potreba (socioloski i drustveni 1-2-3-4
profil)
SP-2 Savjetovanje pacijenata o prevenciji i kontroli bolesti, promocija zdravlja i 1-2-3-4
zdravog nacina zivota
K-2 INFORMISANJE | SAVJETOVANJE PACIJENATA O LIJECENJU
SP-3 Savjetovanje pacijenata o sigurnoj i racionalnoj upotrebi ljekova (opasnosti, |1-2-3- 4
posebna upozorenja, odlaganje)
SP-4 Prepoznavanje medicinskih potreba pacijenata, pruzanje odgovarajucih 1-2-3-4
savijeta i potrebnih informacija
2. KOMPETENCIJE PRUZANJA FARMACEUTSKE ZDRAVSTVENE ZASTITE

K-3 PRISTUP LIJIEKOVIMA
SP-5 Pravilno, precizno i prikladno odabiranje oblika, doze i pakovanja ljekova 1-2-3-14
SP-6 Uocavanje, procjena vaznosti i prevencija interakcija ljekova sa drugim 1-2-3-4
ljekovima, hranom ili boleS¢u

K-4 PRIPREMA LIJEKOVA
SP-7 Odabir opreme, metode izraéunavanja, postupka i supstancija potrebnih za 1-2-3-4
pripremu lijeka
SP-8 Izrada lijeka prema nacelima dobre apotekarske prakse (GMP) 1-2-3-4

K-5 1ZDAVANJE LJEKOVA | POMAGALA

SP- 9 Precizno izdavanje ljekova propisanih na recept ili bez recepta, uz provjeru |1-2-3-4
klju¢nih parametara
SP-10 Precizno informisanje i izvjeStavanje nadleznih tijela o deficitarnim ili 1-2-3-4
nestandardnim ljekovima
SP-11 Provjera i procjena validnosti, jasnoce, ta¢nosti i legalnosti recepata i ostale | 1-2-3-4
medicinske dokumentacije
SP-12 Precizno izdavanje pomagala za aplikaciju ljekova i samokontrolu 1-2-3-4
(glukometri, inhalatori, aparati za mjerenje pritiska)
SP-13 Uocavanje, dokumentovanje i rjeSavanje medikacijskih greSaka i ugrozene |1-2-3-4
sigurnosti pacijenta
SP- 14 Precizno oznacavanje ljekova, ukljucujuci pruzanje potrebnih pisanih 1-2-3-4
informacija

K-6 FARMAKOTERAPIJA
SP- 15 Savjetovanje pacijenata o pravilnom ¢uvanju, vremenu upotrebe, isteku 1-2-3-4
rokova i odlaganju ljekova
SP-16 Adekvatan izbor oblika, sastava i koncentracije lijeka za samolije¢enje kod | 1-2-3-4
manjih zdravstvenih potreba pacijenata
SP-17 Osiguranje pravilne doze, oblika, rezima i nacina primjene ljekova, 1-2-3-4
sveobuhvatno informisanje, dokumentovanje i dobijanje povratnih informacija,
individualno, od strane pacijenata
SP- 18 Osiguranje optimalnog pakovanja ljekova za sigurnost pacijenta 1-2-3-4
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K-7 PRACENJE TERAPIJE LJEKOVIMA
SP- 19 Primjena smjernica i protokola u lijecenju, upotreba priruc¢nika i literature, |1-2-3-4
medicine zasnovane na dokazima
SP-20 Pracenje ishoda i uticaja lijecenja terapije ljekovima (ukljucujuci 1-2-3-4
objektivna i subjektivna mjerenja)

SP- 21 Prepoznavanje, odredivanje prioriteta i rjeSavanje problema koji se mogu 1-2-3-4
javiti u terapiji ljekovima

K-8 PREPOZNAVANJE DIJAGNOZE | SAVIJETOVANJE PACIJENATA

SP- 22 Primjena postupaka prve pomoci i kontrolna njega i briga za pacijenta 1-2-3-4
SP- 23 Prikladno dokumentovanje i izvjeStavanje, prijava nezeljenih dejstava 1-2-3-4
SP- 24 Prepoznavanje i razumijevanje dijagnoze zasnovane na objektivnim i 1-2-3-4
subjektivnim mjerenjima

SP- 25 Argumentovani dogovor i donoSenje zajednicke odluke o pravilnoj 1-2-3-4
upotrebi ljekova uzimajuci u obzir stavove i uvjerenja pacijenta

SP- 26 Dokumentovanje farmaceutskih intervencija (alergije, rezim uzimanja 1-2-3-4

ljekova, komplementarna terapija)

SP- 27 Pregled, revizija, optimizacija, dopuna relevantne medikacijske istorije 1-2-3-4
ljekova i istorije bolesti

2. Kompetencije organizacije i upravljanja

Kompetencije organizacije i upravljanja obuhvataju komplementarne organizacijske vjestine, potrebna
znanja za koja o¢ekujemo da ih farmaceuti razvijaju radi odrzavanja funkcija organizacije i upravljanja.

Transparentno i odgovorno poslovanje, poznavanje i postovanje finansijske zakonitosti, briga o zalihama i
nabavkama, vjestine su u vezi sa kojima upravnik apoteke, odjeljenja ili projekta treba da imaju minimalno nivo 3,
a pozeljan je nivo 4. Apoteka je organizovana za rad u okviru primarne zdravstvene zastite kao samostalna, ali i
integrisana cjelina u vlasni¢kim odnosima, grupacijama, korporacijama i stru¢nim krugovima. Ugled, etika, pozi-
tivno poslovanje, snabdijevanje populacije potrebnim ljekovima, osnovna je obaveza farmaceuta prema zajednici,
drustvu, poslodavcu i zaposlenima.

Bez timskog rada, unapredenja i osiguranja kvaliteta usluge, kao i organizacije i afirmativnog radnog
okruzZenja - ni stru¢na znanja, ni briga o pacijentu, ne mogu biti razvijeni do Zeljenog nivoa. Protok informacija,
inicijativa, preuzimanje odgovornosti i pravilno postavljanje prioriteta o¢ekuje se od svih ¢lanova farmaceutskog
tima. Bez obzira na nivo odgovornosti, konacan rezultat farmaceutskog tima i ustanove zavisi od stava i postupaka
pojedinog farmaceuta.

Ove kompetencije direktno su povezane sa razvojem ljudskih potencijala. Kompetencija je sposobnost
zasnovana na ucincima i dostignu¢ima ostvarenim pri obavljanju nekog posla (Whiddett i sar., 1999), a cine je
vjestina, znanje i iskustvo, $to zavisi od ljudskog zalaganja (David i Leach, 2004). Evaluacija znanja, vjestina i sposob-
nosti daje sliku trenutnog stanja, pa moze posluziti kao osnova za razvoj ljudskih potencijala. Ocjenjivanje kompe-
tencije vrlo ¢esto se uklapa u razvojne procese organizacija ili nacionalnih stru¢nih udruzenja (Marceti¢, 2007).

Modeli procjenjivanja kompetencija mogu biti evaluativni ili razvojni. Evaluativni modeli potpomazu
sistem upravljanja ili nadzorne modele, pa najcesce sluze kao faktor kod odlucivanja o unapredenjima, nagradama
ili sankcijama u poslovnim procesima. Razvojni model se viSe usmjerava na potencijal pojedinaca nego na trenutno
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stanje, pa i sami uesnici ocjenjivackog procesa radije u njemu ucestvuju i ulaze u otvorene dijaloge i planiranje
vlastitog razvoja (Beaumont, 2002).

Cin ocjenjivanja moze biti sproveden na vise nacina. U najve¢em broju slu¢ajeva neposredno nadredeni
procjenjuju svoje podredene, no ponekad se evaluacija sprovodi samoocjenjivanjem, timskim ocjenjivanjem,
tajnim ocjenjivanjem ili uz pomo¢ specijalizovanih centara za procjenu. Kona¢nu ocjenu je najbolje donijeti
uzimajudi u obzir vise parametara, ako je to moguce. U otvorenim ili tzv. generativnim sastavima, ove se ocjene
uzimaju u obzir pri unapredenju, odlukama o specijalizaciji stru¢njaka ili organizaciji novih projekata. Ako je postu-
pak ocjenjivanja nepristrasan a kriterijumi ocjenjivanja potpuno jasni, promjene koje slijede nakon ocjenjivanja
mogu imati snazan motivacijski u¢inak. Pouzdana ocjena podrazumijeva ocjenjivanje od strane osobe koja ima
vlastito iskustvo u podrucju koje ocjenjuje (Grima, 2002). U tom kontekstu, u taj proces je moguce uklopiti motiva-
cione razgovore, postavljanje ciljeva, plan razvoja i procjenu zadovoljstva zaposlenih.

Prakti¢ne napomene:

- Ove se kompetenecije najcesce procjenjuju na nacin da neposredno nadredena osoba procjenjuje svoje
podredene i obrnuto. Moguce ih je procijeniti i samoprocjenom. Ove kompetencije treba da imaju odgovarajuce
dokumentovane temelje u finansijskim izvjestajima, obrtu proizvoda, velic¢ini lagera, implementaciji projekta,
specijalizovanoj funkciji farmaceuta, rezultatima i zadovoljstvu, te motivaciji svih ¢lanova tima. Najcesce se procje-
njuju revizijom i tajnim kupcima, te rezultatima ostvarenih i odrzavanih poslovnih veza sa farmaceutom i poslovnim
partnerima, kao i ¢lanovima upravljackih struktura.

- Zeljeni nivo svih navedenih stru¢nih kompetencija je 3, a za upravnike 4.

Kompetencije organizacije i upravljanja mogu se razvijati praksom, samostalnim ili organizovanim ucenjem,
formalnom edukacijom, mentorskim posjetama, rotiranjem poslova i odgovornosti, razmjenom iskustva. Metode
edukacije odabiraju se iz predavanja, rasprava, Stampanih materijala, prakti¢nih tehnika i metoda oblikovanja
ponasanja.

- Radi prave procjene ovih kompetencija neophodno je omoguciti samostalni angazman i moguénost
timskog rada.

KOMPETENCIJE ORGANIZACIJE | UPRAVLJANJA | Procjena
K-9 FINANSIJE | ODGOVORNO POSLOVANJE

SP- 28 Poznavanje osnova finansija i organizacije poslovanja 1-2-3-4
SP- 29 Odgovorno ucestvovanje u kreiranju i postizanju finansijskih planova 1-2-3-4
SP- 30 Naplata robe, usluga i prikupljanje naknada 1-2-3-4
SP- 31 Osiguranje transparentnosti finansijskog poslovanja 1-2-3-4
SP- 32 Briga o troSkovima i materijalnim dobrima 1-2-3-4

K-10 TIMSKI RAD | UPRAVLJANJE LJUDSKIM POTENCIJALIMA
SP- 33 Vjestine upravljanja vremenom 1-2-3-4
SP- 34 Delegiranje i preuzimanje odgovornosti 1-2-3-4
SP- 35 Sprovodenje i implementacija projekata i dodatnih usluga 1-2-3-4
SP- 36 Prepoznavanje, koriSéenje i razvoj potencijala ¢lanova tima 1-2-3-4
SP- 37 Ucestvovanje u kolaborativnoj interdisciplinarnoj praksi 1-2-3-4
SP- 38 Podsticanje kvaliteta usluge i viseg nivoa edukacije 1-2-3-4
SP- 39 Evaluacije kompetencija ¢lanova tima 1-2-3-4




Aktivnosti komore

K-11 UNAPREDPENJE KVALITETA USLUGE
SP- 40 Osmisljavanje i sprovodenje novih usluga i inovacija
SP- 41 RjeSavanje, prevencija i pracenje DRP-a (Drug Related Problems —
problemi u vezi sa ljekovima)

K-12 NABAVKA

SP- 42 Pravi odabir najbolje mjere kvaliteta i kvantiteta i odabir asortimana

SP- 43 Briga o defekturama i rjeSavanju situacija povezanih sa defekturama (briga o
stalnim kupcima)

SP- 44 1zbjegavanje sukoba interesa 1-2-3-4
SP- 45 Procjena prioriteta 1-2-3-4
SP- 46 Azurno nadmetanje u nabavci asortimana za poslovne partnere (pracenje 1-2-3-4
tendera)

K-13 BRIGA O ZALIHAMA
SP- 47 Optimizacija lagera, briga o rokovima trajanja 1-2-3-4
SP- 48 Cuvanje, organizacija skladista, slaganja i skladistenja ljekova 1-2-3-4
SP- 49 Pozicioniranje proizvoda na policama i izlozima 1-2-3-4
1-2-3-4
1-2-3-4

SP- 50 Planiranje i predvidanje uvodenja asortimana
SP- 51 Osiguranje uredne implementacije i dokumentacije o nabavci i
meduskladistenju
SP- 52 Uskadivanje akcija sa uputstvima centralne nabavke i marketinga 1-2-3-4
K- 14 ORGANIZACIJA | RADNO OKRUZENJE
SP- 53 Temeljnost, dosljednost i azurnost u rjeSavanju dnevnih obaveza 1-2-3-4
SP- 54 Donosenje odluka i pravilno postavljanje prioriteta 1-2-3-4
SP- 55 Ostvarivanje planiranih zadataka 1-2-3-4
SP- 56 Organizacija radnog vremena 1-2-3-4
1-2-3-4
1-2-3-4
1-2-3-4

SP- 57 Kori&¢enje infrastrukture i zajednic¢kih sluzbi
SP- 58 Odrzavanje reda, ¢istoée i organizacija radnog prostora
SP- 59 Briga o radnoj atmosferi i motivaciji u kolektivu

3. Profesionalne i licne kompetencije

Profesionalne i licne kompetencije obuhvataju li¢na zalaganja i individualnu dodatnu vrijednost pojedinca
stru¢nim kompetencijama i kompetencijama upravljanja i organizacije.

Komunikacija je osnovna disciplina u ostvarivanju farmaceutskog poslovanja i stoga se ocekuje da je razvi-
jamo na svim nivoima, uc¢inimo je efikasnom, dvosmjernom, jasnom i asertivnom. Kvalitetna komunikacija otvara
mogucnost za saradnju, nadogradnju, nove ideje, afirmaciju kolega i napredak uopste.

Postoji snazna povezanost izmedu licne kompetencije farmaceuta i sigurnosti pacijenta. Razvoj li¢nih i
profesionalnih kompetencija u farmaciji, jedan je od osnovnih preduslova za pruzanje farmaceutske zdravstvene
zastite, jer ona ukljucuje preuzimanje odgovornosti za ishod lijecenja pacijenta. Te su kompetencije usmjerene ne
samo na izvrsavanje zadataka, nego i na usvajanje odredenih oblika ponasanja, kako bi briga o pacijentu imala
zeljeni kvalitet (McRobbie i sar., 2001). IstraZivanja pokazuju da pacijenti vrlo ¢esto dovode u pitanje kompetencije
zdravstvenih radnika koji u¢estvuju u procesu njihovog lijecenja (Strauman, 2001). ViSe ne postoji opsSte povjerenje
u medicinsku profesiju. Pacijent sve vise traZi i o¢ekuje da u procesu lije¢enja bude uklju¢en u donosenje odluka
(Romano, 2005).
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Posmatranje svakodnevne prakse farmaceuta u radu sa pacijentima jasan je i nedvosmislen pokazatelj
njihovih kompetencija, koje imaju direktan uticaj na ishod lije¢enja i sigurnost pacijenata (Newton i sar., 2008). Jasni
standardi, licna odgovornost i profesionalni pristup snazno su povezani sa odgovornos¢u farmaceuta za ishode
farmakoterapije (Planas i sar., 2005). Proucavanje faktora koji doprinose neprofesionalnom pristupu farmaceuta u
savjetovanju pacijenata, predmet su mnogih istrazivanja. U farmaceutskoj praksi se vrlo ¢esto uocavaju pojave
~ne-savjetovanja’, ,ne-postavljanja pitanja”i,ne-davanja informacija” pacijentima.

U stru¢nim krugovima, neformalno e se Cesto ¢uti sintagma ,rodeni farmaceut’, koja podrazumijeva ideal
profesionalnog ponasanja, odnosno vrhunac kompetencije. Ta sintagma na najbolji nacin pokazuje koliko su profe-
sionalna kultura i rad farmaceuta vazni faktori u postizanju zadovoljstva pacijenata. Pacijent najvise cijeni brigu
koju farmaceut za njega pokaze. Istrazivanja medu farmaceutima pokazuju da su za njih najvece vrijednosti dobro-
bit i povjerenje pacijenata i odgovornost za njihovo uspjesno lije¢enje (Benson, 2009).

Dobar ili kompetentan farmaceut jeste onaj koji svoje odluke o terapiji bazira prije svega na nau¢nom
znanju, ali isto tako i na eti¢kim vrijednostima, prakti¢cnom iskustvu, motivaciji da bolesniku pruzi nadu i ohrabrenje
u ostvarenju pozitivhog ishoda lije¢enja. Ovom treba dodati i poznavanje propisa od strane farmaceuta, procje-
nu prioriteta i rizika, uskladenost s pravilima struke, racionalno razmisljanje, kriti¢ki pristup i rjesavanje etickih
nedoumica (Wingfield i Badcott, 2006).

Briga o usavrsavanju i razvoju znanja i vjestina, otvorenost za ucenje, prenosenje znanja i iskustva i pomje-
ranje granica, ocekuju se od svih ¢lanova tima, a posebno upravnika i iskusnih kolega u dinami¢nom kontinuumu
u kakvom se danas nalazi farmaceutska zdravstvena zastita.

Nivo profesionalnih kompetencija pokazuje nase prepoznavanje vaznosti timskog rada, postovanje auto-
riteta, sposobnost procjene prioriteta i prilagodavanje sistemu u kojem radimo kao struc¢njaci. Li¢cne kompetencije
jasno otkrivaju volju i Zelju za angazmanom, aktivnim doprinosom, ali i kolegijalnost i eti¢ki profil. One vrlo ¢esto
uti¢u na zadovoljstvo ¢lanova naseg tima, upravljackih struktura, samih pacijenata i struke u javnosti uopste.

PROFESIONALNE | LICNE KOMPETENCIJE | Procjena
K-15 KOMUNIKACIJSKE VJESTINE
SP- 60 Tac¢na, prilagodena, odmjerena i efikasna komunikacija sa pacijentima, 1-2-3-4
klijentima i ¢lanovima njihovih porodica
SP- 61 Struéna, prilagodena, efikasna i afirmativna komunikacija sa ¢lanovima 1-2-3-4
medicinskog tima (ljekari, medicinske sestre)
SP- 62 Dvosmijerna, jasna, efikasna i afirmativna komunikacija sa ¢lanovima 1-2-3-4
farmaceutskog tima
SP- 63 Efikasna komunikacija pri mentorstvu i vodenju projekata 1-2-3-4
SP- 64 Asertivna komunikacija sa upravljackim strukturama (bez povladivanja 1-2-3-4
autoritetu)
SP- 65 Usmjeren protok informacija, efikasna i reprezentativna komunikacija sa 1-2-3-4
partnerima
SP- 66 Produktivna i proaktivna komunikacija sa stru¢nim udruzenjima i drzavnim 1-2-3-4
institucijama
SP- 67 Prezentacijske vjeStine, moguc¢nost uticaja 1-2-3-4
SP- 68 Prodajne vjestine 1-2-3-4
K-16 STRUCNO USAVRSAVANJE | RAZVOJ KOMPETENCIJA
SP-69 Odgovornost za vlastito stru¢no usavrSavanje i kompetencije 1-2-3-4
SP- 70 Biljezenje i evaluacija vlastitog napretka 1-2-3-4
SP- 71 Identifikacija vlastitih edukacijskih potreba i planiranje razvoja 1-2-3-4
SP- 72 Prepoznavanje vlastitih ograni¢enja i objektivna procjena vlastitin kompetencija |1-2-3-4
SP- 73 Prepoznavanje potreba za interdisciplinarno3¢u i komplementarnim vjeStinama 1-2-3-4
SP- 74 Spremnost na primanje, prenoSenje znanja i mentorstvo 1-2-3-4
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K-17 ZAKONODAVSTVO | REGULATIVA — USKLADENOST I POZNAVANJE

SP- 75 Poznavanje, razumijevanje i primjena vazecih zakonskih propisa i Kodeksa u 1-2-3-4
farmaceutskoj djelatnosti
SP- 76 Poznavanje ekonomskih, finansijskih i pravnih zakonitosti relevantnih za 1-2-3-4

farmaceutsku djelatnost
SP- 77 Poznavanje osnova marketinga i prodaje
SP- 78 Razumijevanje regulatornih procesa pri registraciji, kontroli, povlacenju i
dolasku novih ljekova na trziste
SP- 79 Poznavanje i primjena osnovnih nacela farmakoekonomije
SP- 80 Sprecavanje zloupotrebe ljekova
K-18 PROFESIONALNOST | ETIKA
SP- 81 Poznavanje i primjena eti¢ckih nacela u farmaceutskoj praksi 1
SP- 82 Postovanje nacela povjerljivosti, diskrecije i tajnosti podataka 1
SP- 83 Prikladno pridobijanje pacijentovog informisanog pristanka 1-—
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SP- 84 Podsticanje i ulivanje povjerenja

SP- 85 Pokazivanje stru¢nog stava i pripadnosti struci

SP- 86 Odgovornost za vlastite postupke i preuzimanje odgovornosti za posljedice za

pacijenta

SP- 87 Pristajanje na tac¢ne i istinite podatke i sluzbenu dokumentaciju 1-2-3-4
K-19 OSIGURANJE KVALITETA | SPROVOPENJE ISTRAZIVANJA

SP- 88 Interpretacija i primjena rezultata istrazivanja medicine zasnovane na dokazima 1-2-3-4

radi povecanja kvaliteta usluge
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SP- 89 Osiguranje kvaliteta usluge prema lokalnim, nacionalnim i globalnim potrebama |1-2-3-4
SP- 90 Razvoj i primjena SOP-a (standardnih operativnih postupaka) 1-2-3-4
SP- 91 Osiguranje kvaliteta proizvoda i ljekova 1-2-3-4
SP- 92 Sprovodenje potrebnih postupaka u procesu farmakovigilance (saradnja, 1-2-3-4
nuspojave)

SP- 93 Podsticanje i sprovodenje istrazivanja u saradnji sa struénim organizacijama i 1-2-3-4
ustanovama

K-20 STAV | SAMOSVIJEST

SP- 94 Li¢ni utisak 1-2-3-4
SP- 95 Tac¢nost 1-2-3-4
SP- 96 Proaktivnost i inicijativa 1-2-3-4
SP- 97 Inovativnost 1-2-3-4
SP- 98 Procjena rizika 1-2-3-4
SP- 99 Rukovodstvo 1-2-3-4
SP- 100 Pravilna procjena prioriteta 1-2-3-4
SP- 101 Asertivnost 1-2-3-4

Prakti¢ne napomene:

- Ove se kompetencije najcesce procjenjuju u formi 3600 - Svi procjenjuju sve, ukljucujudi i samoprocjenu.
Cesto se procjenjuju tajnim kupcima, rezultatima ostvarenih i odrzavanih poslovnih veza sa ljekarima i poslovnim
partnerima kao i ¢lanovima upravljackih struktura.

- Zeljeni nivo svih navedenih stru¢nih kompetencija je 4.

Li¢ne i profesionalne kompetencije pogresno je smatrati urodenima ili zaustavljenim na nivou ,kako su nas
ucili kod kuce”. Mogu se razvijati praksom, samostalnim ili organizovanim ucenjem, mentorskim posjetama, rotira-
njem poslova i odgovornosti i razmjenom iskustva.

Metode edukacije odabiraju se iz predavanja, rasprava, pisanih materijala, prakti¢nih tehnika i metoda

oblikovanja ponasanja. Najbolje rezultate daju radionice u manjim grupama i neformalnom okruzenju, uklju¢ujuci
postulate medusobnog uvazavanja i isticanja karakteristika.

! General Level Framework
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Implementacija
KOMPETENCIJA
u Crnoj Gorit

Mr ph. Amela Gusinjac

Kompetentnost podrazumijeva sposo-
bnost da se povjereni posao ili zadatak
obavi uspjesno i efikasno, a sve u skladu
sa najvi$im profesionalnim standardima.
Da bi jedan stru¢njak bio kompetentan
u svom poslu, nije dovoljno posjedovanje vi-
sokog stepena stru¢nogznanja i vjestina,
veciodgovaraju¢ih osobina, sposobnosti
istavova pojedinaca. Razvoj svake djela-
tnosti zahtijeva kompetentne stru¢njake,
a narotito zdravstvena, koja ima za cilj
poboljsanje kvaliteta zdravstvenog statusa
pacijenta, jer svaka odluka mora biti blagov-
remena, sigurna i kvalitetna.

Studenti farmacije jo$ u toku studija
moraju poceti da sti¢u odgovarajuée kompe-
tencije kako bi se postigao zadani cilj.
Stoga se, danas, sve ¢esce ukljucuju pre-
davaci iz prakse kao stru¢ni saradnici u
nastavi. Da bi se postigao visok kvalitet
farmaceutske zdravstvene zastite, od far-

Predsjednica Komisije za izdavacku djelatnost Farmaceutske komore

Crne Gore, Amela Gusinjac, mr ph. , u svojstvu predstavnika Farmaceutske

komore Crne Gore prisustvovala je I Konferenciji Istocne Evrope sa

medunarodnim uces¢em na temu: ,Evaluacija i razvoj kompetencija u

farmaciji - kroz kontinuirani razvoj“ odrZanoj u Sarajevu, 25.-26. januara

2013. godine, a ¢ijije organizator bilo Faramaceutsko drustvo Federacije

Bosne i Hercegovine.

maceuta se o¢ekuje da nakon zavrsenih
osnovnih studija kontinuirano nadograduju
svoja steCena znanja i vjestine, a od fakulteta
da nastavni sadrZaji budu $to vise u skladu
sa potrebama prakse. Sve ukazuje da je
evaluacija kompetencija neophodna za

kvalitetnije obrazovanje, stru¢nije kadrove,
alii procjenu efikasnosti obavljenog posla.
Procjenom kompetencija farmaceut iz
prakse prepoznaje nedostatke u svom
radu, a samim tim i potrebu za korigovanjem
istih kroz svakodnevno usavr$avanje.
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U posljednje vrijeme, Svjetska federacija
farmaceuta (International Pharmaceutical
Federation - FIP) sve vise paznje poklanja
programima za evaluaciju kompetencija
kao i modelima obrazovanja koji omo-
gucavaju razvoj kompetencija. Stoga,
grupa stru¢njaka za razvoj i evaluaciju
kompetencija (The Competency Develop-
ment and Evaluation Group — CoDEG) iz
Velike Britanije, koju ¢ine eksperti sa
Univerziteta i iz prakse, su zajednickim
radom razvili koncept stru¢nih okvira
kompetencija i alate za njihovu procjenu.
Tako, farmaceuti po prvi put dobijaju
standarde na osnovu kojih mogu procijeniti
svoj rad u praksi, ali i mogu¢nost da po-
novljenom procjenom, nakon odredenog
vremena, primijete i napredak istog.

Kompetencije u farmaceutskoj zdrav-
stvenoj zaititi (FZZ) se defini$u i mjere
pojedinstvenom modelu GLF-a (General
Level Framework) za diplomirane farma-
ceute. GLF dokument sadrzi detaljne
opise radnji, vjestina i znanja koje farmaceut
treba da primjenjuje u pruzanju farma-
ceutske usluge da bi bio procijenjen kao
kompetentan, a podeljen je u tri podru¢ja
sa ukupno 101-om kompetencijom:

1. Stru¢ne kompetencije (27 kompeten-
cija)

2. Kompetencije organizacije i uprav-
ljanja (32 kompetencije)

3.Li¢ne i profesionalne kompetencije
(42 kompetencije).

Proces implementacije kompetencija
pocinje i u nasoj zemlji nakon odrzanog
Panela eksperata na kojem su u¢estvovali
predstavnici svih zdravstvrnih institucija
Crne Gore. Analizom originalnog doku-
menta “Globalni okvir kompetencija” se
zakljucuje da je svaka pojedina¢na kom-
petencija relevantna sa farmaceutskom
praksom i postoje¢om zakonskom regu-
lativom u Crnoj Gori, i vrsi se njegovo
prevodenje i validiranje.

U januaru 2013-te godine izvr$ena je
evaluacija kompetencija 40 farmaceuta
zaposlenih u drzavnim i privatnim apo-

Grafik 1. Odnos izmedu grupa kompetencija

® Struéne kompetencije

B Kompetencije organizacije i
upravljanja

m Licnei profesionalne
kompetencije

Grafik 2. Odnos izmedu podgrupa stru¢nih kompetencija
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tekama u Podgorici po modelu samo-
procjene. Na taj nadin prvi put je realizova-
na procjena kompetencija farmaceuta u
Crnoj Gori, koja dobija kvantitativna
obiljezja od 1 do 4, $to znaci da 1-NIKADA,
2-PONEKAD, 3-OBICNO, 4-UVIJEK
primjenjujemo ocekivani standard.
Grafik 1 prikazuje procentualni odnos
izmedu tri grupe kompetencija, gdje primje-

m 1.Promocija zdravlja

| 2 Informisanje i savjetovanje
pacijenata o zdravlju

m 3.Pristup lijekovima

W 4.Priprema lijekova

m 5.1zdavanije lijekovai pomagala

® 6.Farmakoterapija

m 7.Pracenje terapije lijekovima

m 8.Prepoznavanje dijagnoze i
savjetovanje pacijenata

na strucnih kompetencija prednjaci sa 37%.

Grafik 2 prikazuje stepen primjene
odredenih podgrupa stru¢nih kompeten-
cija. Najvedi procenat primjene imaju
kompetencije: farmakoterapija i savjeto-
vanje pacijenata o zdravlju. Medutim, i
ostale podgrupe stru¢nih kompetencija
su ocijenjene nes$to nizom ocjenom u
odnosu na iste.
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Grafik 3. Odnos izmedu drZavnog i privatnog sektora u podrudju struénih kompetencija.
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Zakljuéak sa Konferencije je da je razvoj kompetencija farmaceuta mogu¢
i da svaki pojedinac prvo treba sam da spozna znacaj kontinuirane edukacije,
pri ¢emu ée wvijek imati zadani cilj koji nastoji ostvariti. Da bi se sve to
postiglo neophodno je da svaki farmaceut svoje promjene i napredak
dokumentuje i procjenjuje upotrebom portfolija. Na taj nacin postajemo
sve vise motivisani za sopstveni napredak, ali i jasnije spoznajemo odgovornosti
svog posla. U toku radionica su date smjernice kako se vrsi aZuriranje i
odrzavanje portfolija. Farmaceut u svakodnevnom radu preuzima odgovornost
za blagovremeno pruZanje sigurne, kvalitetne i racionalne terapije pacijentima.
Stoga je cilj razvoja kompetencija sticanje, upotreba i razmjena kompetencija za-
poslenih, neophodnih za unapredenije kvaliteta njihovog rada i pruzanja farma-
ceutske zdravstvene zastite, a sve radi postizanja jednog cilja, a to je kvalitetan
zdravstveni status pacijenta. Uvijek treba imati na umu da je pacijent taj

zbog kojeg smo tu.

Analizom podataka je izvreno i upo-
redivanje primjene predlozenih standarda
izmedu drzavnog i privatnog sektora, $to
se moze vidjeti sa grafika 3.
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Posmatranjem pojedina¢nih kompeten-
cija, najbolji rezultati su postignuti u
sljede¢im kompetencijama: izbor far-
maceutskog oblika lijeka i odgovarajuce

doze, i kod kompetencije koja se odnosi
na jasnocu recepta.

Najnize ocjene dobijene su zakompe-
tencije koje se odnose na dokumentovanje
intervencija, procjenu rezultata intervencije
i biljezenje konsultacija.

Sljedecikorak je procjena kompetencija
farmaceuta izmedu apoteka u periodu
od tri mjeseca i uporedivanje rezultata
samoprocjene i procjene. Na osnovu tih rezul-
tata i uporedivanjem sa ve¢ postojecim,
dobijenim metodom samoprocjene vi-
dje¢emo dali zaista uvijek primjenjujemo
odredene standarde, ili pak treba odredene
segmenta manje ili viSe unaprijediti, a
sve u cilju postizanje $to boljeg zdravstvenog
statusa pacijenta.

Do sada su studije sprovedene u Velikoj
Britaniji, Singapuru, Australiji, Novom
Zelandu, Hrvatskoj, Srbiji, Makedoniji,
Crnoj Gori, a sada zapoc¢inju i u Bosni i
Hercegovini.

U Sarajevu, 25.-26. januara 2013.
godineje odrzana Prva Konferencija Istocne
Evrope sa medunarodnim uceséem na temu:
“Evaluacija i razvoj kompetencija u farmaciji
— kroz kontinuirani profesionalni razvoj”.
Organizator je bilo Farmaceutsko drustvo
Federacije Bosne i Hercegovine.

Pocasni predavaci Konferencije bili
su: mr ph. Mike Rouse, B. Pfarm (Hons),
pomo¢nikizvrinog direktora za profesion-
alna pitanja i direktor Internacionalnog
Servisa (ACPE- Accreditation Counsil
for Farmacy Education) i dr sc. Arijana
Mestrovié, direktorica Centra za eduka-
ciju lanca apoteka Farmacia u Zagrebu,
Hrvatska, ali i kolege iz regiona: mr ph.
Svetlana Stojkov Rudinski, mr ph. Zlatko
Balalovski, iz Makedonije, mr ph. Sanda
Vladimir KneZevic, iz Zagreba, Fatima
Jusufovi¢ — Insanié iz Bosne i Hercego-
vine.

Najznacajnije sesije odvijale su se na
teme uvaZenog gosta iz SAD-a, Mike
Rousa:
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- Kontinuirani profesionalni razvoj
(Continous Pharmaceutical Education — CPD):
koncept, komponente i obaveze

- Implementacija plana kontinuiranog
profesionalnog razvoja - licni, organizacijski
i nacionalni nivo

- Osiguranje kvaliteta edukacije u farma-
ciji — globalni pogled,
iuvazene koleginice iz Zagreba, Arijane
Mestrovic:

- Kompetencije farmaceuta prema Global
Competency Framework

- Procjena kompetencija u farmaciji

- Internacionalne perspektive procjene
kompetencija. Izazovi, dostignuca i potrebe
u edukaciji i razvoju kompetencija (svjetske
i nacionalne organizacijske perspektive).

Takode su Arijana Mestrovi¢ i Mike
Rouse bili moderatori radionice pod
nazivom “Samoprocjena i portfolio kon-

cepta: obaveze razvoja kompetencija”.

Nista manje zanimljiva i pou¢na bila
su i predavanja kolega iz okruzenja, koji
sunam predstavili edukacijski i kompetenci-
jski status u Srbiji, Hrvatskoj, Mekedoniji.
Koleginice Arijana Mestrovi¢i Svetlana
Stojkov Rudinski su prezentovale kom-
paraciju rezultata procjene kompetencija
farmaceuta u njihovim zemljama u periodu
od Sest mjeseci. I zaista, ocjene kompeten-
cija u kojima su bili najslabiji, znatno su
se poboljsale, a u onim u kojima su bili
dobri, postali sujo$ bolji u periodu izmedu
dvije procjene. Kolega iz Makedonije,
kao i mi iz Crne Gore, prezentovali smo
rezultate prvog kruga samoprocjene farma-
ceuta, ¢iji su rezultati sli¢ni.

Na kraju Konferencije doslo se do
zaklju¢ka da je razvoj kompetencija farma-
ceuta mogu¢ i da svaki pojedinac prvo
treba sam da spozna znacaj kontinuirane
edukacije, pri ¢emu ¢e uvijek imati zadani

cilj koji nastoji ostvariti. Da bi se sve to
po- stiglo neophodno je da svaki farmaceut
svoje promjene i napredak dokumentuje
i procjenjuje upotrebom portfolija. Na
taj nacin postajemo sve viSe motivisani
za sopstveni napredak; ali i jasnije spozna-
jemo odgovornosti svog posla. U toku
radionica su date smjernice kako se vrsi
azuriranje i odrzavanje portfolija.

Farmaceut u svakodnevnom radu
preuzima odgovornost za blagovremeno
pruzanje sigurne, kvalitetne i racionalne
terapije pacijentima. Stoga je cilj razvoja
kompetencija sticanje, upotreba i razmjena
kompetencija zaposlenih, neophodnih
za unapredenje kvaliteta njihovog rada i
pruzanja farmaceutske zdravstvene zastite,
a sve radi postizanja jednog cilja, a to je
kvalitetan zdravstveni status pacijenta.
Uvijek treba imati na umu da je pacijent
taj zbog kojeg smo tu.
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Nova EU regulativa u

oblasti farmakovigilance,

izazovi i oCekivanja CALIMS

Mr ph. spec. Maja Stankovi¢

Nova EU regulativa u farmakovigilanci,
Regulation EU No 1235/20101 Directive
2010/84/EU usvojena od strane Evropskog
parlamenta i Savjeta Evrope je stupila na
snagu u julu 2012.godine. Nastala kao re-
zultat uo¢enih slabosti u funkcionisanju
sistema farmakovigilance i neblagovre-
menog uo¢avanja rizika u vezi sa primjenom
ljekova, predstavlja, odnosno donosi naj-
vece promjene kada je rije¢ o regulisanju
trzi$ta humanih ljekova.

Nemile situacije koje su se desile u ne
tako davnoj proslosti sa ljekovima, od
kojih su neki smatrani buduéim zlatnim
standardima u farmakoterapiji odredenih
oboljenja, a za koje je u postmarketingkoj
fazi zivotnog ciklusa lijeka dokazano
$tetno djelovanje na ljudski organizam,
su ukazale na potrebu krupnog zaoketa i
postavljanja osnovnih principa farmakovigi-
lance na novim, potpuno drugacijim osno-
vama. Taj, bududi osnovni princip bi se
najkrace mogao opisati kao "predvidjeti
navrijeme potencijalne rizike". Usvajanje
i kona¢na implementacija nove

EU regulative je veliki izazoviza EU

zemlje u kojima sistem farmakovigilance
decenijama postoji. Za CALIMS ¢e svakako
predstavljati posebno iskusenje, u svijetlu
neophodne harmonizacije sa EU propisima
i prilagodjavanja uslovima funkcionisanja
zdravstvenog sistema u Crnoj Gori.

OPTERECENJE
NEZELJENIM DEJSTVIMA
U DANASN]O)
FARMAKOTERAPIJ I+

Pored brojnih promjena u organizovanju
sistema farmakovigilance, najupecatljivije
i svakako neke od najznacajnijih za svako-
dnevnirad nadleznih organa, su one koje
se odnose na efikasnu komunikaciju o
novim saznanjima, koja se ti¢u bezbjednos-
nog profila ljekova.

Znacaj komunikacije u
farmakovigilanci

U opsteprihvacenoj definiciji farmak-
ovigilance, nagladeno je da, pored aktivnosti

ljekova

ljekova

ljekova.

« najmanje $% HOSPITALIZACIJA u EU je posljedica nezeljenih dejstava
. najmanje 5% SVIH PACIJENATA NA BOLNICKOM LIJECENJU razvija
nezeljeno dejstvo koje izaziva produzetak hospitalizacije

« 0ko 200,000 LJUDI U EU godisnje umire od posljedica nezeljenih dejstava

« 709 MILIJARDI EVRA se godisnje potrosi za lije¢enje nezeljenih dejstava

*The European Commission — ImpactAssessment
(http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/pharmpack_12 2008/pharmacovigilance-ia-voll_en.pdf
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New pharmacovigilance legislation: a
marathon and not a sprint for public health

koje farmakovigilanca podrazumijeva, a
koje se odnose na otkrivanje, prikupljanje,
procjenu, razumijevanje, prevenciju i
reagovanje na nezeljena dejstva ljekova, far-
makovigilanca obuhvata i aktivnosti koje
se odnose na blagovremenu, pouzdanu
i naucno utemeljenu komunikaciju o
prepoznatom riziku u vezi sa primjenom
ljekova prema ciljanoj, odnosno strucnoj
i opstoj javnosti.

Primjeri iz proslosti, od kojih je zbog
specifi¢nosti populacije koja je pogodena,
najznacajnija talidomidska katastrofa, su
potvdili da je neadekvatna komunikacija,
prikrivanje informacija od strane nadleznih
organa i proizvodaca, u¢inila da posljedice
katastrofe budu u toj mjeri drasti¢ne.
Kriza u komunikaciji, odnosno neblagovre-
mena komunikacija prema op$toj javnosti
je znacajno doprinijela najvecoj katastrofi
uistoriji ¢ovjecanstva, koja je izazvana ljeko-
vima.

Ni danas, pet decenija kasnije, nije
moguce predvidjeti u momentu pustanja
lijeka u promet sve rizike koje potencijalno
primjena novog lijeka donosi, ali je kriza
u komunikaciji i kasno saopstavanje infor-
macija, nesto $to se danas nadleznim orga-
nima ne oprasta.

Pocetkom februara tekuée godine
EMA (European Medicines Agency) je na
svom web portal objavila tekst usvojene
smjernice (Modul XV Safety Communica-
tion) iz paketa smjernica o farmakovigilanci

(GVP- Guideline on Good Vigilance Pra-
ctice) koja u sebi sadrzi klju¢ne principe
blagovremene, pouzdane i efikasne komu-
nikacije prema zdravstvenim radnicima
i pacijentima i koja se osnosi na saopstava-
nje najnovijih informacija, preporuka o
bezbjednoj primjeni ljekova od strane
nadleznih organa.

Objektivno i blagovremeno informi-
sanje struc¢ne i opste javnosti o efikasnoj
i bezbjednoj primjeni ljekova i o svim
novim saznanjima, koja bi potencijalno
mogla imati uticaj na promjenu odnosa
korist/rizik od primjene lijeka predstavljaju
javnozdravstvenu odgovornost i nadleznost
Agencije zaljekove i medicinska sredstva
Crne Gore (CALIMS). Sistem ranog
obavje$tavanja i spre¢avanja negativnih
posljedica neracionalne primjene ljekova
je jedan od indikatora uspostavljanja efikas-
nog nacionalnog sistema nadzora nad
bezbjednom primjenom ljekova. Jedan
je i od klju¢nih parametara stvaranja
bezrezervnog povjerenja javnosti u adekva-
tan rad nadleznih organa. Pored CALIMS,
velika odgovornost je i na nadleznoj
inspekciji koja je odgovorna za implementa-
ciju u praksi predlozenih mjera od strane
CALIMS izdravstvenih radnika koji nove in-
formacije treba da primjene u svakodnevnoj
Klini¢koj praksi. Osnovni preduslov racio-
nalne farmakoterapije je integrisanje
osnovnih principa farmakovigilance u
svakodnevnu klini¢ku praksu.

Sta su zapravo klju¢ni
principi efikasne
komunikacije u
farmakovigilanci?

« Blagovremeno pruzanje pouzdanih
informacija o ljekovima (evidence based
medicine).

« Dostavljanje jasnih, konzistentnih
informacija o ljekovima, na pravu adresu
u pravo vrijeme.

« Informacije treba da budu saopstene
adekvatnim jezikom, odnosno terminoloski
prilagodjene, vodecirac¢una o ciljanoj popu-
laciji kojoj se upuéuju, posebno kada je
rije¢ o zdravstvenim radnicima s jedne
strane i pacijentima s druge strane. Moraju
se uzeti u obzir razli¢iti nivoi znanja i kompe-
tentnosti.

« Informacije o rizicima u vezi sa upo-
trebom ljekova nikakao ne smiju da budu
prikazane kao samostalna informacija,
veé iskljucivo u kontekstu odnosa korist/
rizik od primjene lijeka i treba da ukljuce
sve bitne informacije o neZeljenim dej-
stvima, ozbiljnosti, tezini, u¢estalosti, fakto-
rima rizika za ispoljavanje.

« U slu¢aju da kona¢ni stavovi, prepo-
ruke od strane nadleznih organa u pogledu
najnovijih saznanja o bezbjednosti, jo$
uvijek nijesu usvojeni, ta ¢injenica treba
dabude posebno naglasena. I preliminarna
komunikacija nadleznih organa je nekada
neophodna iz razloga $to su najcesée
putem medija, javnosti ve¢ na raspola-
ganju, jos uvijek neprovjerene informacije.
Ovakve informacije, u vedini slu¢ajeva
neadekvatno interpretirane, dok jo$ uvijek
traje procjena nadleznih organa, mogu
izazvati donosenja pogresnih odluka od
strane zdravstvenih radnika i pacijenata,
koje u slu¢aju odredjenih terapija mogu
bitii fatalne. Lose interpretirane informacije
i pogresne odluke, utemeljene na medijskim
navodima, nekada mogu biti opasnije
po zdravlje pacijenata i od najozbiljnijih
nezZeljenih dejstvava. Upravo iz ovog
razloga u komunikaciju od strane nadleznih
organa treba ukljuliti i saopstavanje rizika

27



Bezbjedno lijecenje

od potencijalno obustavljene terapije.

Uloga, mo¢ i uticaj medija u savre-
menom svijetu je sve veca i ta Cinjenica
se mora uzeti u obzir kada je rije¢ o
saopstavanju informacija o ljekovima na
ovaj na¢in. Kako nacin na koji se informacije
saopStavaju putem medija u znacajnoj
mjeri uti¢e na percepciju javnosti vrlo je
bitno izgraditi kvalitetne, na povjerenju
bazirane odnose izmedju nadleznih organa
imedija. Vrlo je bitno da mediji dobiju infor-
maciju direktno od nadleznih, kompetent-
nih organa, jer se u protivnom ostavlja
prostor za pogre$na tumacenja i zakljucke.

« Bezbjednosna informacija, posebno
ukoliko je preliminarna i u sebi jo$ uvijek
ne sadrzi kona¢ne preporuke i stavove,
wvijek treba da bude pracena dodatnom
(follow up) informacijom.

« Pracdenje uticaja ostvarene komu-
nikacije, posebno u smislu promjena
propisivackih navika i uticaja novih sa-
znanja na svakodnevni rad zdravstvenih
radnika. Komunikacija o bezbjednosnim in-
formacijama se smatra efikasnom samo
kada je informacija primljena, uzeta u
obzir, odnosno, ako su usvojene date prepo-
ruke i preduzete konkretne akcije od stra-

radnicima (DHPC Direct Healthcare Profess-
ional Communication ili DDL — Dear Doctor
Letter)

Sutuacije u kojima se
CALIMS obraca stru¢noj
javnosti:

« Ukoliko je u saznanju, odnosno na-
kon dobijanja informacije o suspenziji doz-
vole za lijek, povladenju lijeka iz prometa
zbog bezbjednosnih razloga, za lijek koji
je u prometu u Crnoj Gori.

« Kada se, kao rezultat najnovijih na-
u¢nih procjena, dese znacajne promjene
u nacinu primjene lijeka poput ogranicenja
indikacija, uvodjenja nove kontraindi-
kacije, promjena u doziranju...

« Uslucaju novih preporuka za preven-
ciju odnosno lijecenje nezeljenih dejstava,
o spreéavanju potencijalne medicinske
greske.

« Ukoliko jo$ uvijek ne postoje kon-
kretne regulatorne mjere za potencijalne
bezbjednosne probleme. U ovim situaci-
jama cilf DHPC/DDL je da ohrabri po-
mno pracenje potencijalnog bezbjednosnog
problema u klini¢koj praksi i podstakne
prijavljivanje ispoljenih neZeljenih dej-
stava.

CALIMS tekst svakog odobrenog
pisma zdravstvenim radnicima objavljuje
na svom web portalu http://calims.me/

Prepoznajudi svoju ulogu i znacaj u
oc¢uvanju javnog zdravlja, putem dostu-
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nizmi treba da postoje kako bi se pratio
uticaj sprovedenih mjera.

Princip baziran na istraZivanju je
adekvatan u ustanovljavanju da li je bezbje-
dnosna komunikacija ispunila svoj osnovni
cilj.

Uloga CALIMS u
informisanju stru¢ne i
opSte javnosti

CALIMS je Zakonom o ljekovima
(Sluzbeni list CG br 56/11) nadlezna za
obavljanje poslova informisanja i edukacije
o ljekovima i pruzanje informacija od
znadaja za sprovodjene mjera za racionalnu
primjenu ljekova. Najznacajniji vid direktne
komunikacije sa zdravstvenim radnicima,
obavlja se putem pisama zdravstvenim
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« Restrikcije u snabdijevanju lijekom,
sa potencijalnim posljedicama po sprovo-
djenje daljeglije¢enja, posebno u odsustvu
terapijskih alternativa

« U svim situacijama kada imamo
identifikovane nove rizike u vezi sa pri-
mjenom ljekova ili promjene u ozbiljnosti,
tezini i u¢estalosti ve¢ poznatih rizika.

« Znacajne informacije o tome da se
lijek tokom primjene u $iroj populaciji,
duzivremenskiperiod, nije pokazao efikas-
nim, kako je smatrano u momentu pustanja
lijeka u promet.

pnosti efikasnih i bezbjednih ljekova i
pruzanja stru¢noj i opstoj javnosti najnovijih
nau¢nih saznanja o njihovoj racionalnoj
primjeni, CALIMS ¢e, uz podrsku ostalih
ucesnika u sistemu farmakovigilance, u
prvom redu zdravstvenih radnika i pred-
stavnika proizvodjaca ljekova, nastojati
da na najbolji na¢in odgovori izazovima
implemenatacije novih, globalnih promjena
u oblasti farmakovigilance.
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NESTEROIDNI
ANTIINFLAMATORNI LJEKOVI
U SAVREMENO] FARMACI]!

Mr ph. Sarac Ivana,
Doc. dr Duborija-Kovacevi¢ Natasa

UvOD

Nesteroidni antiinflamatorni ljekovi
(u daljem tekstu: NSAIL) spadaju medu
najéesée koriséene ljekove u savremenoj
farmaciji. Prema literaturnim podacima
(1-4), diklofenak spada medu pet naj-
¢esce koriscenih ljekova u vanbolnic¢kim
uslovima u Crnoj Gori. Za ove ljekove
se smatra da imaju bogatu tradiciju
upotrebe i da se za njihova pozitivna
dejstva znalo vijekovima unazad. To je
hemijski heterogena grupa koja ima
slicne farmakologke osobine i $iroku
upotrebu u kontroli bola i inflamacije.
Izraz nesteroidni koristi se kako bi ra-
zlikovali ove ljekove od steroida (glu-
kokortikoida) koji takode imaju antiin-
flamatorno dejstvo. Svojstvo NSAIL-a
dane dovode do respiratorne depresije
i da ne djeluju sedativno, kao $to je to
slucaj kod opioida, jedan je od razloga

njihove popularnosti i ¢este primjene.(S)

Cinjenica da se ve¢ina NSAIL-a
moze nabavljatiibezljekarskog recepta
idasuboliinflamacija medu najraspro-
stranjenijim simptomima, ukazuje na
to da su NSAIL u velikoj mjeri zastupljeni
u terapiji i da farmaceuti moraju voditi
ratuna kako o efikasnosti, tako i o bezbje-
dnosti primjene ovih ljekova.

Izuzev paracetamola, za koji se smatra
da posjeduje malo, ili nema antiinflama-
torno dejstvo, i acetil-salicilne kisjeline,
koja ima i dodatno antiagregaciono
svojstvo, izmedu NSAIL-a koji su
trenutno u upotrebi nema znacajne
razlike u farmakoloskim dejstvima.
Medutim, zapaZene su veoma izrazene
razlike izmedu NSAIL-a u podnosljivosti
i toksi¢nosti. Postoje znacajne individu-
alne varijacije u klinickom odgovoru

na NSAIL, tako da pacijenti ¢esto daju
znacajnu prednost jednom lijeku u
odnosu na drugi. (6) Stoga, izbor lijeka
iz ovako velike grupe zahtijeva ravnotezu
izmedu efikasnosti, cijene lijeka, njegovih
nezeljenih efekata, farmakokinetike i
mnogih li¢nih faktora vezanih za samog

bolesnika. (7)

HEMI)SKA STRUKTURA
NSAIL-a

Skoro svi NSAIL-i se mogu smatrati
derivatima dvije kisjeline: karboksilne
(salicilna, siréetna, propionska, fenamin-
ska) i enolinske (oksikami).

Izuzetak, po mnogima, predstavlja
paracetamol. Iako u vedini dana$njih
udzbenika nalazi svoje mjesto u grupi
NSAIL-a, zbog svog slabog (po nekima
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TABELA 1. Podjela NSAIL-a prema hemijskoj strukturi

GRUPE NSAIL

NAJVAZNIJI PREDSTAVNICI

DERIVATI SALICILNE KISJELINE

DERIVATI SIRCETNE KISJELINE
Derivati fenil-siréetne kisjeline

Derivati karbo(hetero)cikli¢ne sircetne
kisj.

DERIVATI PROPIONSKE KISJELINE

DERIVATI FENAMINSKE KISELINE

DERIVATI ENOLINSKE KISJELINE
(OKSIKAMI)

COX-2 SELEKTIVNI INHIBITORI
(KOKSIBI)

DERIVATI PARAAMINOFENOLA

Acetil-salicilna kisjelina

diklofenak

indometacin, sulindak, etodolak,
ketorolak

ibuprofen, naproksen, fenoprofen,
ketoprofen

mefenaminska, meklofenaminska
kiselina

piroksikam, meloksikam, tenoksikam

celekoksib

paracetamol

inepostojeceg) antiinflamatornog efe-
kta, predmet je velike polemike i postavlja
se pitanje dali ovaj lijek treba izuzeti iz
ove grupe lijekova. Cinjenica je da se
paracetamol, ipak, u skoro svim savre-
menim udzbenicima svrstava i izu¢ava
kao NSAIL, i kao takav ¢e naci mjesto
iu ovom radu. Po hemijskoj strukturi,
NSAIL se, kao $to je prikazano u Tabeli
1, najcesce grupisu u sedam razlicitih

grupa.

MEHANIZAM DEJSTVA
NSAIL

NSAIL inhibi$u enzime ciklooksi-
genazu-1 (COX-1) i ciklooksigenazu-2
(COX-2), koji ucestvuju u metabolizmu
arahidonske kisjeline. Arahidonska ki-
sjelina predstavlja pocetni metabolit u
sintezi prostaglandina (PG) i trombok-
sana (TXA2). Prostaglandini imaju zna-
¢ajnu ulogu u razvoju zapaljenjskog pro-
cesa i bola, pa se zato NSAIL, upravo
onemogucujuéi njihovu produkciju,
koriste u tretmanu bola, zapaljenjskih
reakcija i poviSene tjelesne temperature.
Jedino ASK svoje dejstvo ostvaruje irever-

zibilnom inhibicijom COX-a.

Postoje dvije forme enzima ciklooksi-
genaze i oznacene su kao COX-1 i
COX-2. COX-1je konstitutivni enzim
prisutan u vedini tkiva, uklju¢en u
odrzavanje homeostaze i odgovoran za
sintezu prostaglandina koji imaju veoma
znacajnu citoprotektivnu ulogu. Inhibicija
ove forme enzima dovodi do nezeljenih
efekata u GIT-u, $to jeiglavna prepreka
esc¢eg koris¢enja NSAIL-a. (8) COX-2
se nalazi u tkivima zahva¢enim upalnim
procesom i upravo je inhibicija COX-2
odgovorna za antiinflamatorno dejstvo
NSALL. (6)

Nedavno je opisan i treci tip COX-3,
medutim, informacije o ovoj formi
enzima jo$ uvijek nijesu kompletne i
opsteprihvacene. Smatra se daje COX-3
najvjerovatnije medijator centralnog
analgetskog dejstva paracetamola. (5)

Prema mehanizmu djelovanja na
ciklooksigenazu NSAIL-a mogu se podi-
jeliti u dvije grupe:

- COX neselektivni inhibitori (derivati
paraaminofenola, derivati salicilne kisje-
line, derivati sircetne kisjeline, derivati
propionske kisjeline, derivati fenaminske

kisjeline i derivati enolinske kisjeline -
oksikami) i - COX-2 selektivni inhibitori.

Najpoznatiji COX-2 selektivni inhibi-
tori jesu koksibi. Najvazniji predstavnik
ove grupe ljekova je celekoksib. U
koksibe se ubrajaju i parekoksib, etorikok-
sib i lumirakoksib, ali su povuceni iz
upotrebe. Nazalost, koksibi su pokazali
odredena teska kardiovaskularna ne-
zeljena dejstva, pa je iz toga razloga i
njihova upotreba znacajno redukovana.

(8)

TERAPIJSKA
EFIKASNOST NSAIL-a

SviNSAIL, uklju¢ujuciiselektivne
COX-2 inhibitore, analgetici su, antipi-
reticiiantiinflamatorni ljekovi. Izuzetak
¢ini paracetamol (eng. acetaminofen)
koji nema ili ima zanemarljivo slabo antiin-
flamatorno dejstvo.

NSAIL spadaju u naj¢esée propisivane
analgetike. Oni se, osim u slu¢ajevima
kada su kontraindikovani, smatraju
veoma efikasnim i pogodnim ljekovima
za terapiju akutnog i hroni¢nog inflama-
tornog bola, raznih bolnih stanja (bol
uledima, glavobolja, dismenoreja, po-
stoperativni bol) i bola kod bolesnika
oboljelih od kancera. NSAIL su generalno
neefikasni u terapiji bola u neuropatskim
stanjima, dok su se pokazali kao izrazito
efikasni u otklanjanju hroni¢nih inflama-
tornih misi¢no-skeletnih bolova. To je
dokazano u brojnim studijama koje se
ticu lije¢enja reumatoidnog artritisa.
(8)

Svoju glavnu primjenu NSAIL su
nasli kao antiinflamatorni agensi u
tretmanu akutnih i hroni¢nih inflama-
tornih stanja kao $to su: artritis, osteoartri-
tis, ankiloziraju¢i spondilitis, bolesti
vezivnog i mekog tkiva i giht. Potrebno
je znati da se bol moze otkloniti primje-
nom NSAIL. Medutim, ovim ljekovima
se hroni¢ni zapaljenjski proces najcesée
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moze usporiti, a vrlo tesko potpuno za-
ustaviti. Dakle, NSAIL djeluju simptoma-
tski, ne ucestvujuéi u samoj modifikaciji
bolesti. (8)

Doze NSAIL-a potrebne za lije¢enje
hroni¢nih inflamatornih oboljenja mno-
go su vece nego kod obi¢ne analgezije,
aisama terapija duze traje. Na osnovu
toga se moze zakljuiti da se i nezeljeni
efekti mnogo ¢esce javljaju. (9)

NSAIL snizavaju i poviSenu tjelesnu
temperaturu. Paracetamol, zbog toga
$to ne izaziva nezeljene efekte na GIT
i$to se, zarazliku od salicilata, ne dovodi
uvezu sa Rejovim sindromom kod dje-
ce, predstavlja lijek izbora. (5)

Ne smije se zaboraviti ni antiagrega-
ciono dejstvo ASK-a u prevenciji i lije-
¢enju kardiovaskularnih poremecdaja.

BEZBJEDNOST
PRIMJENE NSAIL-a

I pored brojnih pozitivnih efekata i
znacajne klinicke efikasnosti, jo$ uvijek
se za ovu grupu ljekova ne moze reci
da su sasvim bezbjedni. Zapravo, NSAIL
su odgovorni za brojne nezeljene reakcije.

Vecina nezeljenih reakcija NSAIL-a
je posljedica inhibicije konstitutivnog
enzima COX-1. Naj¢esce se ispoljavaju
na GIT, bubrege, kozu i CNS. Po poda-
cima iz literature, najveéu ucestalost
imaju nezeljeni efekti na GIT, kao sto
su dispepsija, dijareja, nauzeja i povra-
¢anje, ulkus sa krvarenjima u GIT-u i
sl. Ova nezeljena dejstva direktno se
vezuju za upotrebu neselektivnih NSAIL-a.
(6)

Usljed kori$¢enja NSAIL-a, kod od-
redenih osoba se moze javiti preosjetlji-
vost, §to se manifestuje Sirokim dijapa-
zonom simptoma: vazomotorni rinitis
sa obilnim vodenim sekretom, angioedem,
bronhijalna astma, generalizovana urti-
karija, crvenilo, hipotenzija i $ok. Sa
druge strane, neki NSAIL, kao $to je mefe-

naminska kisjelina, naj¢es¢e dovode do
nezeljenih reakcija na kozi u vidu blage
ospe, urtikarije ili fotodermatitisa. (8)

NSAIL (neselektivni i selektivni)
dovode se uvezuisa renalnim i renovasku-
larnim nezeljenim efektima. Kod zdravih
osoba, upotreba terapijskih doza NSAIL-a
ima mali uticaj na bubreznu funkciju,
ali kod osjetljivih pacijenata oviljekovi
mogu da dovedu do reverzibilne akutne
bubrezne insuficijencije. (6)

Kod osoba sa predispozicijom, ASK
usljed produzene inhibicije agregacije
trombocita moze da dovede do teskih
oblika krvarenja koja mogu da se zavrse fa-
talno. (10)

NSAIL svojim mehanizmom dejstva
dovode do gubitka prostaglandinaikao re-
zultat toga se javlja retencija natrijuma
ivode, $to moze rezultirati nastankom
edema, a kod nekih osoba i hipertenzijom.
Takode, usljed primjene ovih ljekova
moze do¢i do smanjenja protoka krvi
kroz bubrege i hiperkalemije i smanjenja
urinarne ekskrecije. Dugotrajna, kontinu-
irana upotreba visokih doza NSAIL-a
izaziva analgetsku nefropatiju: papilarnu
nekrozu i hroni¢ni nefritis - stanje u
kome dolazi do sporog, progresivnog
ostecenja bubrega. (8)

Kao sto se neselektivni NSAIL naj-
¢esc¢e dovode u vezu sa gastrointestinalnim
nezeljenim dejstvima, tako je i prva asoci-
jacija na selektivne COX-2 inhibitore
(koksibe) - kardiovaskularne komp-
likacije. Koksibima indukovana kardio-
vaskularna toksi¢nost i dalje se ispituje.
Veliki broj njih je povuden sa trzista i
danas se ne mogu naci u upotrebi. Ovim
ljekovima se pripisuje povezanost sa
povecanim kardiovaskularnim morbidite-
tom i mortalitetom, ali tatan mehanizam
toksi¢nog dejstva jos uvijek nije poznat.
Najvjerovatnije dolazi do destabilizacije
aterosklerotskog plaka, $to rezultira infark-
tom i Slogom. (11)

NSAIL ne bi trebalo da koriste
pacijenti kod kojih se zna da imaju

aktivnu pepticku ulceraciju i koji su
izlozeni riziku od krvarenja u GIT-u,
oboljeli od Hronove bolesti, osobe sa
depresijom kostne srzi i osobe koje
imaju ceste napade astme ili su alergicne
na NSAIL. (6)

NAJVAZNIJE
INTERAKCIJE NSAIL-a
SA DRUGIM LJEKOVIMA

Interakcije NSAIL-a sa drugim ljeko-
vima mogu, u manjoj ili ve¢oj mjeri, ugroz-
iti kako efikasnost primijenjene terapije,
tako i organizam bolesnika uopste. Obzi-
rom na to da uizvjesnim situacijama pred-
stavljaju opasnost po zdravlje, veoma
je vazno poznavati moguce interakcije
NSAIL-a.

NSAIL smanjuju dejstvo antihiperten-
ziva, diuretika i ACE inhibitora, dok sa
druge strane smanjuju eliminaciju me-
totreksata i litijuma, ¢ime povecavaju
rizik od toksi¢nosti. Istovremena primjena
NSAIL-aihinolonskih antibiotika moze
dovesti do konvulzija. NSAIL povecavaju
rizik od krvarenja kod osoba koje primaju
varfarin, a mogu dovesti i do ozbiljnih
gastrointestinalnih ulceracija, ukoliko
se primjenjuju istovremeno sa glukokor-
tikoidima. Stetno dejstvo ciklosporina
moze biti uvecano ukoliko se ovaj lijek
primjenjuje istovremeno sa NSAIL-om.

(5,8)

NAJVAZNIjI PRINCIPI U
PRIMJENI NSAIL-a

Postoji nekoliko glavnih principa
kojima se treba rukovoditi za vrijeme
primjene NSAIL-a, a to su:

- Monoterapija (izbjegavati istovre-
menu upotrebu vie NSAIL-a)

- Poceti sa najslabijim NSAIL-om

- U pocetku ljekove uzimati u naj-
nizim dozama, pa ih tek naknadno pove-
cavati
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- Individualizacija terapije i doziranja

- Pratiti pojavu nezZeljenih efekata i

- Izbjegavati primjenu NSAIL-a kod
trudnica.

ZAKLJUCAK

NSAIL se dugo koriste u klini¢koj
praksi za terapiju velikog broja medicin-
skih stanja i efikasnost tih ljekova doka-
zana je u mnogim studijama. Ovi ljekovi,
zahvaljuju¢i svom $irokom spektru
farmakologkih dejstava efikasni su u uk-
lanjanju bolova razlicite etiologije. Primi-
jenjeni u ve¢im dozama tokom duzeg
vremena, pored analgetskog, imaju i
antiinflamatorno dejstvo, pa se koriste
i za lijecenje trajnih bolova koji prate
upalne procese i reumatskih tegoba
misi¢no-skeletnog porijekla. Veliki broj
vrsta NSAIL-a koriste se i za snizavanje
poviene tjelesne temperature, kao
antipiretici, dok je ASK uspje$an antiagre-
gacioni lijek.

NSAIL svoje dejstvo ostvaruju inhi-
bicijom enzima ciklooksigenaze, ¢ime
se inhibise produkcija prostaglandina,
supstanci koje su odgovorne za nastanak
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PRIMJENI LJEKOVA U

FARMACEUTSKO] |
LJEKARSKOJ] PRAKSI - KROZ
PRIMJER KETOPROFEN GELA

Doc. dr E. Dubljanin-Raspopovi¢

Ketoprofen gel (2,5 %) spadau grupu
nesteroidnih antiinflamatornih ljekova
(NSAIL). Preparati za spolja$nju upotrebu
koji sadrze ketoprofen, prisutni su na
trzi$tu Evrope od 1978. god., u razlicitim
oblicima i pod razli¢itim nazivima.

Primjena preparata ketoprofena za
spoljasnju upotrebu indikovana je za
lijecenje bolova i zapaljenja kostano-
zglobnog i misi¢nog sistema, reumatskog
i traumatskog porijekla.

Primjena preparata ketoprofena za
spolja$nju upotrebu indikovana je za
lije¢enje bolova i zapaljenja kostano- zglob-
nog i misi¢nog sistema, reumatskog i
traumatskog porijekla. Efikasnost prepara-
ta ketoprofena za spolja$nju upotrebu

potvrdena je u vise razlicitih visokokvalitet-
nih Klini¢kih studija (Massey, 2010; Moore,
1998), zbog ¢ega se njihova upotreba
savjetuje od strane razli¢itih nacionalnih
i stranih strukovnih organizacija (Hochberg,
2012; Altman, 2011). Osnovni smisao
spoljasnje primjene preparata ketoprofena
ogleda se u postizanju terapijskih koncen-
tracija lijeka lokalno, dok koncentracija
u krvi ostaje mala, ¢ime se ostvaruju
pozitivna dejstva ovog lijeka, a izbjegavaju
nezeljena sistemska dejstva koja se vezuju
za njegovu sistemsku upotrebu.

Efikasnost preparata ketoprofena za
spoljasnju upotrebu potvrdena je u vise
razli¢itih visokokvalitetnih klinickih stu-
dija.

Nezeljena dejstva su u najveéem broju
slu¢ajeva lokalnog karaktera, i naj¢e$ée
se manifestuju kao svrab, osip i Zarenje.
Ozbiljna nezeljena dejstva (bulozne re-
akcije i generalizovani ekcemi), prili-
kom primjene preparata ketoprofena za
spoljasnju upotrebu, rijetka su. Reakcije
fotosenzitivnosti koje mogu nastati pri-
likom upotrebe preparata ketoprofena za
spoljasnju upotrebu takode se ubrajaju
u potencijalna nezeljena dejstva. Iako su
one rijetke, Evropska agencija za ljekove
(CHMP) pokrenula je 2009. god. postupak
za preispitivanje odnosa koristi i rizika
$tete pri spoljasnjoj upotrebi svih kutanih
i transdermalnih formulacija koje sadrze
ketoprofen zbog nezeljenih fotoalergijskih
reakcija koje su zapaZene pri primjeni
ovog lijeka. Poznato je da veliki broj
ljekova iz razli¢itih farmakoterapijskih
grupa moze izazvati nezeljene fotosenzitivne
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Tabela 1 Razlika izmjedu fototoksi¢nih i fotoalergijskih reakcija na lijekove

Karakteristike

Fototoksi¢ne reakcije

Fotoalergijske reakcije

Incidencija Visoka Niska

Koli¢ina agensa neophodna Velika Mala

za fotosenzitivnost

Nastanak reakcije nakon Minuti do ¢asovi 24-72h

ekspozicije agensu i suncu

Neophodna vise od jedne Ne Da

ekspozicije agensa svijetlu

Distribucija Samo koza izlozena suncu Koza izlozena suncu, ali

moze da se prosiri i na
neizlozene djelove tijela

Klini¢ka slika

Izrazene suncane opekotine

Dermatitis

Imunolo$ki posredovano Ne

Da; tip IV

reakcije (Moore, 2002). Fotosenzitivne
reakcije mogu biti fototoksi¢ne i fotoalergij-
ske, a medusobno se razlikuju po vremenu
nastanka, lokalizaciji i patofizioloskim
mehanizmima, $to je prikazano u Tabeli
1.

Fotoalergijske fotodermatoze klini¢ki
se ispoljavaju sli¢no kontaktnom dermati-
tisu, tj. crvenilom, otokom, vezikulama i
izraZenim svrabom.

Tokom procjene odnosa korist/$teta,

prepoznat je rizik za ukr$tenu reakciju
preosjetljivosti sa oktokrilenom, koji pred-
stavlja zastitni faktor protiv sunca (hemijski
UV filter koji pripada cinamatima), a ¢ija
je uloga spretavanje fotodegeneracije.
Nalazi se u sastavu brojnih kozmeti¢kih
preparata, kao $to su Samponi, preparati
za njegu koze poslije brijanja, preparati
za tuiranje, kreme za kozu, ruzeviza usne,
kreme protiv starenja, preparati za ¢i§¢enje
$minke i sprejevi za kosu.

1. Primjena preparata ketoprofena za spoljasnju upotrebu indikovana je za

lijecenje bolova i zapaljenja kostano-zglobnog i misi¢nog sistema, reumatskog i trau-

matskog porijekla.

2. Efikasnost preparata ketoprofena za spoljasnju upotreba potvrdena je u vise

razlicitih visokokvalitetnih klinickih studija.

3. Rizik od nezeljenih koZnih reakcija kod primjene preparata ketoprofena za

spoljasnju upotrebu ne smije se podcjenjivati, iako je incidencija ozbiljnih nezeljenih

dejstava rijetka, obicno reverzibilna, ne ugroZava Zivot pacijenata, i ima trend

opadanja tokom posljednjih godina.

4. Nezeljena dejstva u najvecem broju slucajeva nastaju kao posljedica neadekvatne

primjene ovog lijeka.

S. Adekvatna primjena preparata ketoprofena za spoljasnju upotrebu ¢ini ovaj

lijek efikasnim terapijskim sredstvom, sa pozitivnim odnosom koristi i rizika.
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Nakon razmatranja neophodne doku-
mentacije zaklju¢ak Evropske agencije
zaljekove (CHMP), iz 2010. god. ukazao
je da je rizik od ozbiljnih fotoalergijskih
reakcija veoma mali (1 slu¢aj na 1 mil.
lije¢enih pacijenata) i da se uz implement-
aciju dodatnih aktivnosti minimizacije
rizika od nastanka fotosenzitivnih rekaci-
ja, odnos koristi i rizika pri spoljasnjoj
upotrebi preparata ketoprofena i dalje
moze smatrati pozitivnim. U tom smislu,
u Sazetak karakteristika lijeka, Uputstvo
za lijek, kao i na spoljasnje pakovanje li-
jeka, uklju¢ene su informacije koje upozo-
ravaju narizik od izlaganja suncu, kaoiin-
formacije o nezeljenim reakcijama usljed
istovremene primjene sa kozmeti¢kim
preparatima koji sadrze UV filter oktokrilen.
Rezim izdavanja lijeka promijenjen je sa
OTC (bez recepta) na Rx (uz recept).

Rizik od nezjeljenih koZnih reakcija
kod primjene preparata ketoprofena za
spoljasnju upotrebu ne smije se podcjenii-
vati, iako je incidencija ozbiljnih ne-
Zjeljenih dejstava rijetka, obicno reverzi-
bilna, ne ugrozava Zivot pacijenata, i
ima trend opadanja tokom posljednjih
godina.

Rizik od nezZeljenih koznih reakcija
kod primjene preparata ketoprofena za
spolja$nju upotrebu ne smije se potcjenji-
vati, iako je incidencija ozbiljnih nezeljenih
dejstava rijetka, obi¢no reverzibilna, ne
ugrozava Zzivot pacijenata, i ima trend
opadanja tokom posljednjih godina.
Takode, informacije o riziku od ispoljavanja
fotoalergijskih reakcija, kao i preventivne
mjere, prenose se zdravstvenim radnicima
i pacijentima. Ljekarima koji propisu-
ju preparate ketoprofena za spoljasnju
upotrebu savjetuje se da obrate paznju
na kontraindikacije prilikom njegovog
propisivanja. Kontraindikacije podrazumi-
jevaju:

« Ranije pojave bilo kakvih reakcija
fotosenzitivnosti

« Ranijih reakcija preosjetljivosti, kao
$to su simptomi astme, alergijskog rinitisa
ili urtikarije, pri primjeni ketoprofena,
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fenofibrata, tiaprofenske kisjeline, acetil-
salicilne kisjeline, ili na druge nesteroidne
antiinflamatorne ljekove

« Ranije pojave alergijskih reakcija
koze na ketoprofen, tiaprofensku kisjelinu,
fenofibrat, UV blokatore ili parfeme

« Izlaganja suncu, ¢ak i kada je slabo
sunce, uklju¢ujuci UV svjetlost iz solari-
juma, tokom terapije i 2 sedmice nakon

prekida terapije
« Akutnog peptickog ulkusa
« Posljednjeg trimestra trudnode

Ketoprofen je kontraindikovan kod
pacijenata sa poznatom preosjetljivo$¢u
na bilo koju od pomo¢nih supstanci lije-

ka.

Takode, ljekari koji propisuju, kao i
farmaceuti koji izdaju lijek, trebalo bi da
upoznaju i podsjete pacijente koji koriste
preparate ketoprofena za spoljasnju upo-
trebu na znacaj preduzimanja preventivnih
mjera za spreCavanje nastanka reakcija
fotosenzitivnosti. Ove mjere podrazumi-
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tne primjene ovog lijeka.

Nezeljena dejstva u najvec¢em broju
slu¢ajeva nastaju kao posljedica neadekvatne

matology 2012. Recommendations for the Use
of Nonpharmacologic and Pharmacologic Thera-
pies in Osteoarthritis of the Hand, Hip, and
Khnee. Arthritis Care & Research 2012; 64 (4):
465-474.

4. Altman R. D, Barthel HR. Topical Thera-
pies for Osteoarthritis. Drugs. 2011 Jul 9;71(10):
1259-79.

primjene ovog lijeka. Ukoliko se pojavi
neka reakcija na kozi neophodno je odmah
obustaviti terapiju, a svaku sumnju na
neZeljene reakcije nalijek prijaviti Nacional-
nom centru za farmakovigilancu.
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spoljasnju upotrebu ne smije se podcjenji-
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VJESTINA
UPRAVLJANJA

Mr ph. Lejla Kuburovié

Menadzment je slozen proces usmjera-
vanja grupe ljudi u izvrSavanju odredenih
poslovaizadataka radi postizanja unapri-
jed utvrdenih zajednickih ciljeva, pri
¢emu ovaj proces obuhvata vise razli¢itih
podprocesa. Jo$ uvijek se u literaturi
nalazi Fajolova podjela procesa upravljanja
preduzecem. Prema njoj, proces upr-
avljanja preduzeéem, odnosno organizaci-
jom, sastoji se od pet osnovnih podpro-
cesa, a to su: (1) planiranje (planning);
(2) organizovanje (organizing); (3) kadro-
vanje (stuffing); (4) vodenje (directing);
(5) kontrolisanje (controlling). Kadro-
vanje je faza upravljanja koja omogucava
da se realizuje sve ono $to je u prethodnim
fazama isplanirano i organizovano. Ljudi
svojim znanjima, sposobnostima i vje-
$tinama predstavljaju najvredniji kapital
svakog preduzeca / ustanove. Ljudski
potencijal predstavlja pokretacku snagu
za poboljsanje kvaliteta i konkurentnosti.
Zbog toga se mora voditi ratuna o
aktivno orijentisanom pristupu ljudima,
njihovim potrebama, ciljevima, o¢eki-
vanjima, znanju i vje$tinama. Praksa
upravljanja apotekom sastoji se od $i-

rokog spektra kompleksnih zadataka
koji uklju¢uju primarno upravljanje
ljudima i drugim resursima. Upravljanje
stvarima sastoji se od aktivnosti kao $to
sukontrola inventara, dizajn i odrzavanje
kompjuterskog sistema te finansijsko
upravljanje. Upravljanje ljudskim resur-
sima (Human Resource Management -
HRM) definise se kao proces postizanja
organizacionih ciljeva kroz upravljanje
ljudima i zahtijeva odredena teorijska
znanja, kao i specifi¢ne metode i strategije.
HRM je kriti¢an za farmaceutsku profesiju
zato $to sumnogi farmaceutiizaposleni
u apotekama sposobni za mnogo vise
nivoe performanse od onih koje trenutno
obavljaju. Bez upravljanja ljudskim resur-
sima, ¢aki profesionalci kao $to su farma-
ceuti mogu izgubiti pravac. Nejasna uput-
stva od strane upravnika, lo$ timski rad,
nedovoljna obucenost, neadekvatne
povratne informacije i konflikti medu
ljudima dovode do frustracija zaposlenih.
Takode se moze raspravljatiio tome da
sumnoge greske u vezi sa ljekovima rezul-
tat loseg upravljanja personalom.

Funkcije upravljanja
ljudskim resursima

Uspjeh organizacije, izmedu ostalog,
zavisi i od: pribavljanja, zadrZavanja,
pripreme, razvoja i pravilnog angazova-
nja odgovaraju¢ih kadrova. Upravljanje
kadrovima podrazumijeva identifikovanje
potreba za radnom snagom, pronalazenje
i selekcioniranje kandidata, postavljanje,
obucavanje, procjenjivanje, planiranje
karijere, unapredivanje i nagradivanje
zaposlenih. Kadrovska funkcija se, tako-
de, odnosi i na aktiviranje radnog potenci-
jala zaposlenih u funkciji ostvarivanja
organizacionih ciljeva.

Planiranje kadrova

Planiranje kadrova je sastavni dio
ukupnog procesa planiranja u organizaciji.
Predvidanje potreba za kadrovima sastoji
se iz analize spoljnih trzi$nih uslova,
poredenja postoje¢ih resursa u preduzecu
sa planiranim radnim zadacima i ciljevima
organizacije (kvantitativni i kvalitati-
vni pokazatelji) i zahtjevima koji iz toga
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proizilaze. Ono, takode, ukljuc¢uje i pre-
dvidanje potreba zaposlenih u smislu
obuc¢avanja, nadoknada i napredovanja.
Zakvalitetan plan kadrova neophodno
je poznavati:

- Koji se poslovi moraju obaviti u
planiranom roku,

- Koje su vjestine, sposobnostiizna-
nja potrebni za obavljanje tih poslova,

- Broj ljudi potreban za obavljanje
tih poslova.

Zaposljavanje

Zaposljavanje apotekarskog personala
najvazniji je zadatak koji upravnik moze
preduzeti. Ako upravnik nade i zaposli
kompetentne, motivisane profesionalce,
pitanja kao $to su motivacijai performansa
vi$e nisu problem. Apotekarske orga-
nizacije treba da poklanjaju veliku paznju
zaposljavanju, jer zaposleni koji su u
kontaktu sa korisnicima usluga predstav-
ljaju tu organizaciju i profesiju i mogu
vi$e odrediti imidZ apoteke nego bilo
kakva reklama ili promotivni dogadaj.
Zaposleni u apoteci takode mogu biti
izvor konkurentske prednosti na trzistu.
Dobar farmaceut moze ostvariti zna¢ajan
prihod za apoteku odrzavajuéi princip
lojalnih pacijenata i preuzimaju¢i druge
od konkurencije.

Zaposljavanje ukljucuje regrutovanje
i selekciju kandidata.

Regrutovanje se sastoji od svih onih
aktivnosti vezanih za privlacenje kvalifiko-
vanih kandidata za popunjavanje slobod-
nog radnog mjesta. Svrha regrutovanja
je privlacenje najkvalifikovanijih kandi-
data na intervju za oglasena radna mesta.
Osim usmenih preporuka, oglasavanje
u sredstvima javnog informisanja uobi-
¢ajeni je nadin regrutovanja kandidata
uapotekama. Dobro organizovane apo-
teke kontinuirano razvijaju kontakte sa
potencijalnim kandidatima kojima se
moze pristupiti ¢im se ukaze slobodno

radno mjesto i odrzavaju pozeljno radno
okruzenje ukom ljudi zele da budu zapos-
leni.

Selekcija se odnosi na procese pod-
nosenja molbi kandidata, skrininga, inter-
vjuisanja, odabira i angazovanja.

Molbe za posao imaju dvije svrhe.
Prvaje da pomognu u skriningu nekvali-
fikovanih kandidata i mogu pokazati da
li su kandidati prosli neophodnu obuku,
daliimaju odredeno obrazovanje i isku-
stvo za posao. Druga svrha molbi jeste
da daju podatke o kandidatu neophodne
za intervju.

Skrining je proces kojim se odbacuju
nekvalifikovani podnosioci molbi od
potencijalnih kandidata. Kriterijumi skrin-
inga se razvijaju na osnovu analize posla,
koja predstavlja sistematski pregled
zahtjeva tog posla. Uobicajeni kriterijumi
skrininga su nedostatak kvalifikacija za
taj posao (npr. licenca, diploma, iskustvo),
loge popunjene molbe (npr. pravopisno
neta¢ne, bez potrebnih informacija) i
negativna istorija podnosioca molbe
(npr. kriminalni dosije, laganje u molbj,
Ceste promjene posla).

Intervjuisanje - kada se identifikuju
kvalifikovani kandidati, potrebno je
napraviti raspored intervjua. Pripremanje
za intervju vazno je kako za onoga ko
vr$i intervju tako i za kandidata i obuhvata
sljedece korake:

- Poslati kandidatu infotmacije o
radnom mjestu, tj. opis poslaistandarde
izvodljivosti.

- Identifikovati ciljeve intervjua.

- Pregledati opis radnog mjesta i
standard izvodljivosti koji ¢e ¢initi os-
novu pitanja za intervju

- Osmisliti listu pitanja za intervju.

- Prout¢iti molbe i biografije.

- Zakazati intevju koji niko nece
ometati.

- Na vrijeme obavijestiti saradnike
koje zelite da upoznate sa kandidatom.
Greske prilikom intervjua (nedostatak

pripreme, onaj koji intervjuise govori
sve vrijeme, pritisak na kandidata da
otkrije svoje nedostatke, ne ista¢i dovoljno
prednosti posla zbog pretpostavke da
kandidat Zzeli posao...) mogu dovesti
do gubitka zeljenog kandidata ili odabira
pogresnog.

Odabir kandidata - tokom procesa
intervjua, veoma je vazno voditi kvalitetne
zabiljeske o svakom kandidatu, zbog
organizovanog ¢uvanja detalja o kandida-
tima i zbog dokumentovanja procesa
odabira u slu¢aju podnosenja zalbe zbog
diskriminacije. Biljeske je najbolje praviti
neposredno poslije intervjua, da bi se
izbjeglo ometanje kandidata.

AngaZovanje - u vecini slu¢ajeva kandi-
dat ne moze biti angazovan dok perso-
nalno odjeljenje ne provjeri preporuke.
Ako se utvrdi da je sve prihvatljivo, sastav-
lja se paket nadoknade i pravi ponuda.

Zaposljavanje je tek prvi korak u
HRM procesu. Posao upravnika je da
saopsti zaposlenima $ta se od njih
ocekuje, daih obu¢ida to uradeidaim
obezbijedi povratne informacije o to-
me koliko dobro rade i kako se mogu
poboljsati.

Obuka i usavrsavanje

Cilj obuke je pobolj$anje performansi
zaposlenog na teku¢im poslovima i
zadacima, dok usavr$avanje priprema
zaposlenog za nove odgovornostiiradna
mjesta. Prema tome, obuka je neophodna
za zadovoljavanje tekudih potreba, a
usavr$avanje je investicija u buduce
potrebe pojedincaili organizacije. Obuka
zaposlenih moze biti orijentaciona i
poslovna. Svrha orijentacione obuke
jeste da pozeli dobrodoslicu novim
radnicima, da obezbijedi informacije
koje ¢e im omoguciti da se upoznaju sa
odgovornostima i ranim o¢ekivanjima
izvodljivosti i ponasanja. Orijentaciona
obuka uklju¢uje upoznavanje sa sara-
dnicima, obilazak radnih prostorija,
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pregled odjeljenjske politike i procedura,
diskusiju o ciljevima izvodljivosti posla,
opis o¢ekivanog ponasanja, pokazivanje
kompjuterskog sistema i komentare o
misiji organizacije. Poslovna obuka pomaze
trenutno zaposlenima da nau¢e nove
vjestine za obavljanje posla i da osvjeze
vjestine koje su se mozda umanjile tokom
vremena. lako su farmaceuti visoko obuéeni
profesionalci, promjenljiva priroda medicin-
ske i poslovne prakse zahtijeva kontinuirano
obucavanje tokom njihove karijere.

Poslovna obuka je odgovornost i za
pojedincai za organizaciju. Usavr$avanje
se razlikuje od obuke u tome $to ono zahti-
jeva vedi intenzitet obrazovanja, dok se
poslovna obuka moze zadovoljiti kontinu-
iranim obrazovnim programima, obukama
na poslu i kratkim kursevima, profesionalno
usavr$avanje moze zahtijevati formalno
obrazovanje kao $to su sertifikovani pro-
grami i specijalizacije.

Povratne informacije o
izvodljivosti

Povratne informacije o izvodljivosti
ukazuju radnicima koliko dobro obavljaju
svoje poslove i kako se mogu poboljsati.
Rukovodioci obi¢no obezbjeduju povratne
informacije zaposlenima na tri nadina.
Prvi i najvazniji dio ¢ine dnevne povratne
informacije koje se obezbjeduju na poslu.
Dnevna komunikacija je najefektivnija
povratna informacija zato $to je neposredna
i ¢esta. Drugi oblik povratnih informacija
je godisnji (ili polugodisnji) pregled izvodlji-
vosti zaposlenih. Ovaj oblik povratne infor-
macije o izvodljivosti pomaze zaposlenima
da pregledaju svoj prethodni progres, identi-
fikuju uspjehe i oblasti koje treba poboljsati
i da ustanove ciljeve za sljede¢u godinu.
Tredi oblik su ,ad hoc” povratne informacije
i one su odgovor na izvjesne izvedene
poslove, narocito dobre ili lode. Posljedica
dobrih ad hoc pregleda izvodljivosti jeste
priznanje za izuzetno obavljen posao, §to
moze biti praceno nekom nagradom ili
poklonom. Losi ad hoc pregledi izvodljivosti
odmah ukazuju na neprihvatljivo ponasanje

ili izvedbu. Negativni ad hoc pregledi
izvodljivosti dio su procesa koji se naziva
progresivna disciplina.

Progresivna disciplina

Progresivna disciplina se defini$e kao
serija radnji koje preduzima upravnik,
kao odgovor na neprihvatljivu performansu
zaposlenih. Reakcija upravnika na nezeljeno
ponasanje postaje progresivno strozija,
dok se zaposleni ne poboljsa ili ga ne
otpuste sa radnog mjesta. U apoteci,
progresivna disciplina se moze inicirati
kao odgovor na ponasanje zaposlenog,
kao $to je neuctivost prema korisnicima
usluga ili saradnicima, kasnjenje, odsustvo
s posla, nezadovoljavajuce radne perfor-
manse i kr$enje odjeljenjske politike. Progre-
sivna disciplina obi¢no se sastoji od sljedecih
koraka: verbalnog upozorenja, pismenog
upozorenja, suspenzije i otpustanja.

Verbalno upozorenje je formalni usmeni
ukoriono je relativno uobicajena i ¢esto
jedina radnja potrebna da se koriguje nepri-
hvatljiva performansa zaposlenog.

Pismeno upozorenje je prvi formalni
korak u progresivnoj disciplini koji moze
rezultirati eventualnim otpustanjem zaposle-
nog. Razlikuje se od verbalnog upozorenja
po tome $to od upravnika zahtijeva da
zabiljezi vrijeme i mjesto ukora i sadrzaj
razgovora koji je voden u okviru diskusije.
Pismeno upozorenje je pravni dokument
koji se moze koristiti kao dokaz u slu¢aju
vodenja sudskog procesa. Ono treba da
opise neprihvatljivo ponasanje, prethodna
upozorenja, specifi¢na oéekivanja buduceg
ponasanja koja treba posti¢i, sa precizno
odredenim krajnjim rokom, kao i posljedice
koje ¢e uslijediti ako se ocekivanja ne
ispune.

Suspenzija je kaznena radnja koja treba
da pokaze ozbiljnost situacije. Ona je
krajnje upozorenje da je tekuce ponasanje
neprihvatljivo. Kao i pismeno upozorenje
irjesenje o suspenziji, mora biti pazljivo
sa¢injeno, tako da sadrzi prethodna upozo-
renja, zahtjeve za buduce akcije i eventualne
posljedice (npr. otpustanje).

Otpustanje zaposlenih

Neki upravnici oklijevaju sa otpustanjem
zaposlenih zato $to to moze biti teska
okolnost za sve uklju¢ene, koja moze
dovestiido pravnih radnji. Medutim, ako
se zaposlenima obezbijede jasni standardi
izvodljivosti i ako se prate procedure
progresivne discipline, otpustanje zapos-
lenih obi¢no nije ometajuce po proces
rada u firmi. Koraci progresivne discipline
nisu neophodni za radnike koji su na
probnom radu, ako se ispostavi da nece
zadovoljiti potrebe posla, ili za radnike
koji urade radnju koja vodi momentalnom
otpustanju, kao $to su tuca na poslu,
upotreba droge ili alkohola u toku radnog
vremena, krada ili periodi odsustvovanja
bez obavje$tenja. Za zaposlene koji ne
spadaju u prethodne kategorije, otpustanje
ne bi trebalo da bude iznenadenje, jer proce-
dure progresivne discipline treba da budu
jasne u vezi toga $ta ¢e se desiti ako se perfor-
mansa ne poboljsa.

Zakljucak

Savremeni svijet je svijet organizacije.
Osnovno pitanje koje se postavlja nije
ono dalije neophodno sve organizovati,
nego pitanje kakva je organizacija. Dobar
HRM je vazan zahtjev za obezbjedivanje
visokokvalitetnih apotekarskih usluga i
moze napraviti razliku izmedu apoteke
koja glatko posluje i one koja je disfunkcio-
nalna i neuspjesna. Ako su zadaci vezani
za HRM dobro obavljeni, zaposleni u
apoteci znaju svoje odgovornosti i dobijaju
dovoljno povratnih informacija da ih
uspjesno obave. Permanento obucavanje
zaposlenih uti¢e na motivaciju za rad i
zadovoljstvo poslom, time $to doprinosi
osjecanju sopstvene kompetentnosti i
sigurnosti na poslu.

Dobar HRM u polju zdravstvene
zadtite povecava vjerovatnoéu da ce
pacijenti biti bolje usluzenii posti¢i bolje
zdravstvene ishode.
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TOPIKALNA UPOTREBA
VITAMINA | NJIHOVO
DJELOVANJE NA KOZU

Mr ph. Katarina Milosevic¢ - Kostadinovi¢

Vitamini su razli¢ita organska jedinje-
nja koja su u malim koli¢inama potrebna
za normalno funkcionisanje mnogih
fiziologkih procesa u organizmu. Orga-
nizam se vitaminima uobi¢ajeno snabdi-
jeva kroz svakodnevnu uravnotezenu
ishranu. Neka od ovih jedinjenja upotre-
bljavaju se u topikalnim preparatima,
za razlicita stanja i probleme na kozi.
Vitamini se Cesto koriste kao aktivni
sastojci mnogih preparata za upotrebu
na kozi, zbog svog potencijala da povoljno
uti¢u na razlic¢ite probleme. Koriste se
u kozmeticke svrhe, kao i u ljekovitim
preparatima.

Topikalnom primjenom, njihovim
transportom i djelovanjem na kozi, ove
supstance imaju znacajne efekte koji
izostaju ako su samo oralno unijeti.
Razlog je ograni¢ena penetracija ovih
supstanci iz cirkulacije ka kozZi i njenim
strukturama. Cesta je upotreba vitamina

kao aktivnih supstanci u topikalnim
preparatima i to je razlog da u ovom
kratkom izlaganju potenciramo najcesce
kori$¢ene vitamine, kao i naj¢esée formu-
lacijske zahtjeve i oprez koji je potreban
u njihovom inkorporiranju u razli¢ite
polucvrste oblike.

Vitamin A

U preparatima za topikalnu upotrebu
koristi se nekoliko oblika vitamina A.
Najce$ce upotrebljavani su retinol, retinil-
esteri (retinil-acetat, retinil-propionat
i retinil-palmitat) kao i retin-aldehid.
Kroz endogene enzimske reakcije svi
se konvertuju u trans-retinolnu kiselinu,
kao aktivni oblik vitamina A u kozi.

Konverzija retinil-estera u trans- retin-
olnu kisjelinu u kozi se odvija po sljede¢em
redosljedu: retinil palmitat - esteraza - retinol
(Vitamin A) - alkohol dehidrogenaza

- retin-aldehid (beta-karoten) - aldehid

dehidrogenaza - trans - retinolna kiselina.
1. Sema konverzije retinil-estera u

trans-retinolnu kiselinu u kozi

Kako je trans-retinolna kiselina
(TRK) aktivna forma vitamina A u koZi,
moze se naci puno literature koja govori
o mehanizmu djelovanja. TRK ulazi u
interakciju sa proteinima éelijskih recep-
tora nazvanih RAR-retinolni receptori
i RXR-retinolni X receptori, koji mogu
formirati heterodimerne komplekse.
Ovi kompleksi ulaze u interakcije sa
specifi¢cnim DNK sekvencama koje
djeluju na transkripcioni proces, poveca-
vajudiili smanjujudi ekspresiju odredenih
proteina i/ili enzima. (1)

Kao rezultat ovog djelovanja, dolazi
do promjena u strukturi koze nakon
aplikacije. Povecanje ¢vrstine, odnosno
gustine koze, kao jedan od osnovnih
nacina djelovanja, dovodi do smanjene
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vidljivosti finih linija i bora.

- Povecava se epidermalna proliferacija
i diferencijacija, $to dovodi do povecanja
gustine i ¢vrstine koze.

- Povecava se produkcija glukozamino-
glukana koji intenzivno vezuju vodu,
povecavajudi epidermalnu hidrataciju.

- Povecava se produkcija supstanci
iz ekstracelularnog matriksa koze, kao
$to je kolagen.

Retinoidi djeluju inhibitorno na pro-
dukciju kolagenaze, enzima koji razara
kolagen. Retinoidi, iako stimuli$u pro-
dukciju glukozaminoglukana, inhibiraju
njihovu produkciju u visku u tkivu koze
koje je pogodeno fotostarenjem. Pro-
dukcija glukozaminoglukana u visku
dovodi do izmijenjene strukture kolagena
iboranja. (2)

Djelovanje retinoida nanijetih na
kozu, nastupa vrlo brzo nakon aplikacije,
nekoliko dana poslije prve primjene.
Djelovanje na fine bore, njihovo ubla-
zavanje, vidljivo je nakon nekoliko dana,
dok redukcija nepravilne pigmentacije
i dublje bore zahtijevaju tretmane u
trajanju od nekoliko sedmica do nekoliko
mjeseci.

Retinoidi djeluju iritativno na kozu,
paje definisanje koncentracije koja se
istovremenoi dobro podnosi, od najvece
vaznosti. Retinol se bolje podnosi od
transretinolne kiseline, $to se tice iri-
tativnog efekta, dok je retinil-palmitat
blazi od retinola i retinil-acetata.

Retinoidi imaju svojstvo da izbjeljuju
hiperpigmentacije na kozi nastale foto-
starenjem. Topikalno primijenjene doze
i one primijenjene u koncentraciji manjoj
od 1% imaju svojstvo da izblijede hiperpig-
mentacije i povoljno djeluju na izgled
bora, umanjujuci njihovu dubinu. Retinil-
palmitat ima najniZi iritacioni potencijal
i efikasan je u koncentraciji od 2%. Neko-
liko objavljenih studija govori o klinickoj
efikasnosti retinaldehida u dozi 0od 0.05%,
ali njegov iritacijski potencijal je isti kao

kod retinola. (3)

Formulacijski izazov preparata sa
vitaminom A usmjeren je ka dva cilja.
Prvi, da se napravi formulacija koja ¢e
sadrzati dovoljno visoku koncentraciju,
anede datiiritaciju i drugi, da se obezbijedi
formulacija koja ¢e biti stabilna. Vitamin
Ajisrodne supstance podlozni su oksi-
dacijskoj degradaciji pod djelovanjem
kiseonika iz vazduha i svijetla. Osigurati fi-
nalnom proizvodu stabilnost, iziskuje
formulaciju i pakovanje koje ¢e sprecavati
izlozenost svijetlu i kiseoniku. Jedan od
nacina jeste kori$¢enje ambalaze koja
je nepropusna za svijetlo i kiseonik, kao
i minimalne otvore za kori$¢enje proiz-
voda (tube sa uskim otvorom), kako bi
se sprijecili degradacioni procesi u
preparatu. Drugi na¢in je inkapsuliranje
aktivne supstance i dodavanje snaznih
antioksidanasa formulaciji.

Vitamin B3

Postoje tri osnovna oblika vitamina
B3 koja su nasla svoje mjesto u formulaci-
jama za primjenu na kozi: niacin-amid
(nikotin-amid), nikotinska kiselina i
nikotinski estri (npr. miristoil-nikotinat,
benzil-nikotinat). Vitamin B3 je prekursor
u formiranju niza endogenih enzimskih
kofaktora.

Niacin-amid je prekursor kofaktora
ukonverziji energije: nikotin-amid-adenin
dinukleotida NAD, nikotin-amid-adenin
dinukleotid fosfata NADP i njihovih
reduciranih formi NADH i NADPH,
koje suizvori energije u ¢eliji a istovre-
meno i snazni antioksidansi. Ovi kofaktori
su uklju¢eni i imaju uticaja na mnoge
enzimatske procese u kozi, ali njihovi
ta¢ni mehanizmi nisu do kraja istrazeni.
Nekoliko specifi¢nih efekata niacin-amida
na kozi detaljno su opisani u literaturi
(4,5):

- Niacin-amid inhibira stvaranje
sebuma, posebno djelujuéina sadrzinu
triglicerida i masnih kiselina u sebumu.
Ovo doprinosi smanjenju pora i pobolj-

$anju teksture i izgleda koze.

- Niacin-amid povecava epidermalnu
produkciju barijernih lipida koze (npr.
ceramida). Povecava i produkciju pro-
teina koji ulaze u sastav kozne barijere
(keratin, involukrin, filagrin), kao i
njihovih prekursora, dovode¢i do ja¢anja
barijerne funkcije koze i smanjenja trans-
dermalnog gubitka vode.

Jadanje barijerne funkcije koze dovodi
ido povedane otpornosti koze ka nega-
tivnim faktorima iz okoline, smanjuje
iritacije, osjetljivost, upalu i crvenilo.
Kako je inflamacija uklju¢ena u razvoj
problema starenja koze, samim njenim
umanjenjem direktno se uti¢e na antiejdz
djelovanje topikalno primijenjenog
niacin-amida. Smanjeno lu¢enje sebuma
i ublazavanje inflamacije razlog su za
blagotvoran efekat kod osoba sa necistom,
masnom kozom i aknama.

- Niacin-amid djeluje antiinflama-
torno, inhibirajuci inflamatorne citokine.

- Niacin-amid povecava produkciju
kolagena, $to poboljsava izgled bora.

- Niacin-amid smanjuje produkciju
glukozaminoglukana u vigku.

- Niacin-amid inhibira transfer mela-
nozoma iz melanocita ka keratinocitima,
smanjujuci na taj nacin hiperpigmentacije
koze.

- Niacin-amid spre¢ava zutilo koze
koje je rezultat oksidacije proteina koze
(Milardova reakcija). To je spontana
oksidativna reakcija izmedu $ecera i
proteina, dajuci unakrsno vezivanje
proteina i dobijanje produkata zuto-braon
boje.

Ovi degradacioni produkti nakupljaju
se u matriksnim komponentama koze
koji imaju dug bioloski poluzivot, kao
$to je kolagen.(6)

Nikotinska kisjelina i njeni estri, koji
ukozi hidroliziraju do nikotinske kisjeline,
prekursori su NADP-a. Oni djeluju na
stimulaciju protoka kroz krvne sudove
i dovode do povecanog crvenila koze.
I dok u nekim situacijama ovo moze
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biti zeljeno djelovanje, npr. kada zelimo
zagrijavanje tijela, crvenilo na licu na
osjetljivoj kozi nije zeljeno dejstvo i
jedan je od ograni¢avajutih faktora za
primjenu preparata kod osjetljive koze,
posebno lica.

Formulacija preparata sa vitaminom
B3 treba da sprijeci hidrolizu nikotinskih
estera u nikotinsku kiselinu. Nikotinska
kiselina odgovorna je svojim djelovanjem
za senzaciju crvenila, pecenja i svraba.
Da bi se izbjegla hidroliza, formulacija
preparata treba da obezbijedi podlogu
sapH, urasponu 5-7, akoris¢ena aktivna
supstanca treba da bude visokog kvaliteta,
bez tragova oneci$¢enja sa nikotinskom
kiselinom. Esteri sa duzim lancima
otporniji su na hidrolizu, te su pogodniji
za kori$¢enje u ovakvim formulacijama,
npr. miristiol-nikotinat.

Vitamin B5

Pantotenska kiselina je aktivni oblik
ovog vitamina, dok je prekursor pantenol
ili pantotenil alkohol ili provitamin BS.
Najcesce se upotrebljava desnogiri opti-
¢ki izomer pantenola poznat kao dekspan-
tenol. Pantenol je stabilan, u vodi rastvor-
ljiv, sa malom molekularnom tezinom,
pa samim tim kao mali molekul lako
prolazi koznu barijeru.

Pantenol se koristi za tretiranje ogre-
botina, rana, ulceracija, opekotina, post-
operativnih rezova i dermatoza. (7, 8)

Topikalni pantenol se vrlo dobro
podnosi, $to doprinosi rasprostranjenoj
upotrebi preparata sa pantenolom. Jedno
od najznacajnih dejstava jeste hidrataci-
ja koja dovodi do smanjenja iritacija,
crvenila, povec¢avanja dermalne elasti-
¢nosti, zastite koze od iritativnog djelo-
vanja sapuna. Umiruje i ima protivupalno
i antipruriticko dejstvo.

Pantenol uti¢e na hidrataciju koze
zbog svojih higroskopnih karakteristika
koje su jo$ jace kada se kombinuje sa
glicerolom. Umiruje suvocu, crvenilo,

svrab, grubost i eritem kod velikog broja
bolesnih stanja koze, kao $to su atopijski
dermatitis, ihtioza, psorijaza i kontaktni
dermatitis. Smanjuje i nezeljena dejstva
retinoida na kozi. Pantenol se iz razloga
poboljsanja hidratacije koristiiu prepa-
ratima za njegu kose, daju¢i mekocu,
elasti¢nost i lakse rascesljavanje.

Pantenol pobolj$ava barijernu funkciju
koze jer kao prekursor kofaktora ulazi
u biosintezu barijernih lipida.

Pri formulaciji preparata sa panteno-
lom treba da se obrati paznja na njegove
karakteristike. Pantenol ima ljepljivu
teksturu i stvara osjecaj zamasc¢enosti.
Formulacije sa koncentracijom vecom
od 1% zahtijevaju pode$avanja u primijen-
jenoj podlozi da bi se na taj nacin izbjegao
osjecaj zamascenosti i ljepljiva tekstura
preparata.

Vitamin C

Vitamin C se koristi u topikalnim
preparatima u vi$e oblika. Naj¢es¢i su
askorbinska kiselina, magnezijum ili
kalijum-askorbil-fosfat, askorbil-palmitat,
askorbil-glukozid.

Vitamin C ima antioksidativno dej-
stvo. Koristi se kao posvjetljivac tena,
zbog svog antioksidativnog dejstva i djelo-
vanja na inhibiciju tirozinaze. Vitamin
Cimaiantiinflamatorni efekat. Askorbin-
skakiselina je kofaktor za enzime lizil-
hidroksilaza i prolil-hidroksilaza, oba
aktivna u biosintezi kolagena tip I IIL
Vitamin C na taj na¢in ima potencijal
da stimuli$e biosintezu kolagena i utice
na redukciju bora.

Iako sva jedinjenja sli¢na vitaminu
C imaju antioksidativni efekat na kozu,
samo slobodna askorbinska kiselina,
nakon hidrolize, u¢estvuje kao kofaktor
i uti¢e direktno na poveéanu produkciju
kolagena.

Topikalno primijenjena askorbinska
kiselina u koncentraciji od 5%, u trajanju
od 6 mjeseci, poboljsava fotoostec¢enja

na koZi, posebno u sadrzini kolagenih
i elastinskih vlakana u kozi. (9)

Osnovni problem u formulacijama
sa C vitaminom jeste stabilnost.

Podloznost oksidaciji, posebno akti-
vni oblik vitamina C, naj¢es¢i je problem
u formulaciji preparata. Oksidacija vodi
u smanjenje sadrzaja aktivne supstance
preparata, kao i u vrlo estetski neprijatne
promjene boje preparata u Zuto.

Rjesavanje ovog problema postize
se potpunim odstranjivanjem kiseonika
tokom proizvodnje, kori$¢enjem ambalaze
nepermeabilne za kiseonik, inkapsulaci-
jom, niskom pH vrijednos¢u, smanjenim
sadrzajem vode i inkorporisanjem drugih
antioksidanata u formulaciju. I pored
svih ovih formulacijskih postupaka,
oksidacija i neZeljeni dogadaji u preparatu
i dalje mogu biti prisutni i smanjivati
trajanje izradenom preparatu. Oksidacioni
produkti mogu dati i nezeljena dejstva,
najcesce iritaciju.

Vitamin E

Tokoferol je Cest sastojak preparata
koje nanosimo na kozu. Postoji nekoliko
izomernih oblika vitamina E, u zavisnosti
od brojaipozicije substituenata na fenol-
nom prstenu. Osim razli¢itih izomera
koriste se i estri tokoferola. Najcesce
primjenjivan je alfa-tokoferol acetat.
Vitamin E je snazan antioksidant i
njegova aktivna forma je slobodni tokof-
erol, tako da upotreba estera zahtijeva
enzimatsku hidrolizu do aktivnog oblika.
Kako se radi o liposolubilnom vitaminu,
njegova aktivnost se najvjerovatnije
sastoji ulipidnom dijelu ¢elijske mem-
brane.

Vitamin E se u formulacijama najc¢esce
koristi kao antioksidant i stabilizator.
Topikalno primijenjen u relativno viso-
kim dozama djeluje na prevenciju oksida-
tivnog ostecenja koze, kao $to su akutno
ihroni¢no UV ostecenje koze. Kod duge
UV izlozZenosti, topikalno primijenjen
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E vitamin smanjuje za 50% vidljivo oste-

¢enje koze, u vidu smanjenog boranja.
(10)

Vitamin E supresorno djeluje na
produkciju PGE-2, $to objasnjava sposob-
nost da §titi kozu od eritema indukovanog
UV zracenjem. Istovremeno, vitamin E
utice i na stabilnost pripremljene formu-
lacije.

Formulacijski izazov u inkorporiranju
E vitamina jeste njegova oksidativna
degeneracija, pa se cesto inkorporisu
estri, kao $to je tokoferol-acetat. I toko-
terolinjegovi alkil-estri su ulja, tako da
vece koncentracije daju masnuiljepljivu
teksturu polucvrstog preparata.

Vitamin D

Vitamin D se koristi u topikalnim
formulacijama, u nekoliko prirodnih
oblika, kao i umnogo sintetickih varijacija.
Aktivni oblik vitamina je 1,25-dihidroksi
vitamin D3. Dehidroholesterol (provita-
min D) supstanca je koja se koristi u
kozmetickim preparatima i moze biti
konvertovan u aktivni vitamin D pod
dejstvom UV zraka. Preparati koji sadrze
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vitamin D jako su potentni, ali zahtijevaju
obazrivost u odabiru formulacije i koncen-
tracije za primjenu na kozi.

Vitamin K

Postoji nekoliko oblika vitamina K,
kao $to su filohinon (fitomenadion), tj.
K1, i menakvinon, K2, koji se koriste
topikalno. Kako vitamin K u¢estvuje u
normalnom zgrusavanju krvi, topikalni
preparati se koriste za ublazavanje i brzi
prolazak modrica i podliva. (11) Vitamin
Kse upotrebljava i u preparatima protiv
tamnih kolutova i podo¢njaka.

Prisustvo kiseonika umanjuje koli¢inu
aktivne supstance, pa je o tome potrebno
voditi ra¢una tokom izrade i pakovanja.

Vitamin P (flavonoidi)

Ova porodica supstanci dobijenih
iz bilja, ili sintetisanih, sadrzi veliki broj
jedinjenja. U flavonoide spadaju flavoni,
izoflavoni, halkoni, kumarini, hromoni
i dr. Antioksidativni, protivupalni i
fitoestrogeni efekti naj¢esée su, opisano
djelovanje flavonoida. (12, 13, 14)

Flavonoidi u posljednje vrijeme dobi-
jaju na znacaju i sve ¢e$ée se koriste,
kako u topikalnim ljekovitim preparati-
ma, tako i u kozmeti¢kim proizvodima.
Najcesce se koriste biljni ekstrakti sa
flavonoidima i njihovo dodavanje formu-
lacijama omogucava oznacavanje proiz-
vodakao anti age proizvodi koji usporavaju
starenje koze.

Fitoestrogeni, pak, u smislu uspora-
vanja starenja, koriste se u topikalnim
preparatima za kozu, aliiu polu¢vrstim
oblicima (gelovi, kremovi, masti), ili va-
gitorijama, namijenjeni za njegu vaginalne
sluznice kod Zena u menopauzi.

Upotreba vitamina u oralnim prepara-
tima dobro je proucena, ukljuc¢ujudi i
njihove mehanizme djelovanja. Ipak,
cijeli spektar djelovanja ovih supstanci
topikalno primijenjenih, sa svojim poten-
cijalnim djelovanjem, jo$ uvijek nije
potpuno proucen, kao ni njihov stvarni
potencijal da poboljsaju stanje i izgled
koze.

Neki vitamini primijenjeni na kozi,
ipak, kako je gore navedeno, poboljsavaju
njen izgled, ¢ak i kod osoba koje sa
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nutricionisticke tacke gledista unose
dovoljnu koli¢inu ovih supstanci ishra-
nom.

Topikalno primijenjeni pojedina¢ni
vitamini ne pokazuju veliku potentnost,
mada njihova dobra podnosljivost omo-

LITERATURA

1. Varani ]. Fisher G. ], Kang S., Voorthees
J. H. (1998) Molecular Mechanisms of Intrinsic
Skin Ageing and Retinoid-Induced Repair and
Reversal. . Invest Dermatology Symposium,
§7-60

2. Kligman M. A., Baker T. ], Gordon H.
L. (1975) Long-term Histologic Follow-up of
Phenol Face Peels. Plastic Reconstructive Surgery
75, 652-9.

3. Fluhr . W, Vienne M. P., Lauze C., Dupuy
P, Gehring W, Gloor M., (1999) Tolerance
Profile of Retinol, Retinaldehid And Retinoic
Acid Under Maximized and Long Therm Clinical
Conditions. Dermatology 199s, 57-60

4. Bissett D. L., Oblong JE, Saud A. et all
(2003) Topical Niacinamide Provides Skin
Aging Appearance Benefits While Enhancing
Barrier Function. Journal of Clinical Dermatology
32§, 9-18,

S. Bisset D. L., Miyamoto K. Sun P, Berge
C. A. (2004) Topical Niacinamide Reduces Yellow-

gucava kori$¢enje visokih koncentracija
i dobijanje lokalnog efekta. Kombinacije
vitamina, kao i njihovo kombinovanje
sa drugim supstancama, omogucava

toga, u mnogim kozmetickim, kao iljeko-

ing, Wrinkling, Red Blotchiness, and Hyperpig-
mented Spots in Aging Facial Skin. International
Journal of Cosmetic Science 26, 231-8.

6. Odetti P, Pronzato M. A., Noberasco G.,
Cotto L., Traverso N, Cottalsso D. et all (1994) Re-
lationships Between Glycation and Owxidation
Related Fluorescence in Rat Collagen During
Aging. Laboratory Investigation 70. 61-7.

7. Ebner F, Heller A, Rippke F, Tausch I,
(2002) Topical Use of Dexpanthenol in Skin
Disorders American Journal of Clinical Dermatol-
ogy 3,427-33.

8. Stozkowska W, Piekos R. (2004) Investiga-
tion of Some Topical Formulations Containing
Dexpanthenol. Acta Polon Pharmaceutica 61,
433-7.

9. Humbert P. G., Haftek M. Lapiere C.
Nusgens B, Richard A. et all (2003) Topical
Ascorbic Acid on Photoaged Skin: Clinical,
Topographical and Ultrastructural Evaluation:
Double-Blind Study vs. Placebo. Experimental

vitim topikalnim oblicima, ¢esto imamo
kombinaciju vitamina i drugih supstan-
ci.

Uzajamno djelovanje, kao i stabilnost
ovakvih formulacija, izazov su za buduca
istrazivanja.

Dermatology 12, 237-44.

10. Bissett D. L., Chatterjee R., Hannon D.
P.(1990) Photoprotective Effect of Superoxide-
Scavening Antioxidants Against Ultraviolet
Radiation-Induced Chronic Skin Damage in
the Hairless Mouse. Photodermatol Photoimmunol-
ogy Photomed 7, 56-62,

11. Shah N. S., Lazarus M. C., Bugdodel
R., Hsia St. He. ], Dunkan R. et all. (2002) The
Effect of Topical Vitamin K on Bruising after
Laser Treatment. Journal of American Acad
Dermatology 47, 241-4.

12. Vaya J, Tamir S. (2004) The Relation
Between the Chemical Structure Of Flavonoids
and Their Estrogen-Like Activities. Current Medici-
nal Chemistry 11, 1333-43.

13.Amic D., Davidovic-Amic D., Beslo D,
Rastija V,, Lucic B. Trinajstic N. (2007) SAR
and QSAR of the Antioxidant Activity of
Flavonoids. Current Medicinal Chemistry 14,
827-4S.

43



44

Aktuelno

DEJSTVO PELOIDA

U PREPARATIMA ZA
LIJECENJE AKNOZNE KOZE
| NJEGU ZDRAVE KOZE

Dr sc. Zorica Potpara, mr ph. spec.

Poslednjih godina velika paznja u medi-
cini i farmaciji posvecuje se proucavanju
fizickih i hemijskih ¢inilaca spoljne sredine,
odnosno prirodnih resursa i njihovoj
primjeni u farmakoterapiji. Mineralno
blato, prema definiciji Internacionalnog
drustva za medicinsku hidrologiju (In-
ternational Society of Medical Hydrology),
predstavlja smje$u mineralne vode sa organ-
skim i neorganskim materijama, a nastaje
kao rezultat geoloskih i bioloskih procesa.

Mineralno blato - peloid koristi se od
davnina, a njegove ljekovite mo¢ii terapijske
vrijednosti poznate su hiljadama godina
unazad. Podaci o njegovom kori$éenju
pronadeni su na papirusima pisanim prije
4000 godina, koji pokazuju da su Egipca-
ni koristili peloid u terapiji opekotina,
ginekoloskih bolesti, problema sa zglobo-
vima. Galen je zabiljezio da se koristio
mulj iz Nila koji se aplikovao na oboljelo
mjesto, a potom se susio tako $to se izlagao
dejstvu sunca (1).

Peloidi predstavljaju slozen heterogen
sistem koji se sastoji od dvije ¢vrste
(kristalni skelet i koloidni kompleks) i
jedne te¢ne faze (peloidni rastvor). Terapij-
ska efikasnost peloida je rezultat interakcije
njegovog mehanickog, fizickog i hemijskog
dejstva (2). Napisane su brojne nau¢ne
i struéne medicinske studije, knjige i
priru¢nici o terapijskim efektima peloida
kod gastrointestinalnih tegoba, reumatskih
bolesti, neuroloskih oboljenja, u stoma-
tologiji, a posebno su interesantni efekti
peloida na razna dermatoloska oboljenja,
kao i njegova primjena u preparatima za
njegu koze, odnosno u kozmetici.

Mineralno blato sa obala crnogorskog
primorja od davnina je bilo predmet
interesovanja nau¢nika, zbog svojih karak-
teristika i kvaliteta koji mu omogucava
primjenu u medicinsko-balneoloske svrhe.
Peloid, koristen kao aktivna komponenta
u kremovima (koncentracije 112%) sa
lokaliteta je ulcinjske obale Jadranskog

mora, na krajnjem jugoistoku Crne Gore,
a prostire se na povrsini od 1 468 ha, na
dubini 0od 1,5 mispod povrsine, a debljina
mu iznosi do 10 m. Fizi¢kohemijsko ispiti-
vanje uzorka peloida sprovedeno je u
Institutu za hemiju, tehnologiju i meta-
lurgiju (IHTM) u Beogradu i obuhvatilo
je sledece parametre: pH, gubitak mase,
odredivanje hemijskog sastava, sadrzaja
makro i mikroelemenata, metodom mikro-
talasne digestije sa sekvencijalnom
ekstrakcijom u 3 faze (slike 1,2).
Rezultati pokazuju daje peloid bogat
mineralnim materijama koje su veoma
bitne za nesmetan rad organizma, a pogo-
tovo za normalno funkcionisanje koze.
Od organskih materija, analize su pokazale
da peloid sadrzi estre, ugljene hidrate i
trigliceride, a minerologka analiza uzorka
radena X-ray difrakcijom, metodom praha,
pokazala je da on u najveéoj koli¢ini sadrzi
a kvarc, kaolin, halit i silvit. Takode je
potvrdena antimikrobna aktivnost peloida
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Slika 1. Histogramski prikaz
makroelemenata u peloidu

na soj Candida albicans, kao i prisustvo
algi iz razdjela Bacillariophyta, pri ¢emu
je dominanatan rod Pinullaria (3).

Danas veoma interesantno podrucje
urazvoju kozmetickih proizvoda predstavlja
primjena sirovina prirodnog porijekla,
pa su tako i mineralna blata postala inte-
resantna sa aspekta njihove upotrebe u
kozmeticke svrhe.

1) Efekti peloida na aknoznu kozu (u
konc. 2%), dokazani su kroz studiju koja
je dizajnirana kao retrospektivna kohortna,
sa dvije kohorte (n=70), koje su definisane
vrstom kori$¢enog lokalnog preparata.
Analizom rezultata nakon 18 mjeseci pra-
¢enja efekata preparata (jedan preparat
sa peloidom i ekstaktima bilja u podlozi,
drugi sa ekstraktima bilja u odgovarajucoj
podlozi), doslo se do zaklju¢ka da je mno-
go bolji efekat bio kod grupe pacijenata
koji su koristili preparat sa peloidom, kao
$to je prikazano na slici 3 (4).

2) Studija ispitivanja efikasnosti krema
za njegu zdrave koze sa odli¢nim efektom
na oziljke (sadrzi peloid u konc. 1%) dizaj-
nirana je kao kratkotrajna (jednocasovna)
i dugotrajna (jednomjese¢na) studija, a

140

I Ukupno 1303 Mikroelementi- ukipno i ekstrakeija
[ Fazal I Ukupno
I Faza2
[ Faza3

=11}

2

4
Fe Mn Si As Ba Cd Co Hg Se Sr Cr Cu Ni Pb Zn

Slika 2. Histogramski prikaz
mikroelemenata u peloidu

FDAACNE SEVERITV SCORE

Slika 3. Changes of average FDA acne
severity score over time in groups of
patients treated by Cream I (®; n=70)
and by Cream I (™; n = 70). Error

bars = standard deviations.

obuhvatila je sledeca ispitivanja:

- Mjerenje sadrzaja vlage u kozi /stra-
tum corneum hidratacije (SCH),

- Transepidermalni gubitak vlage (TEGV) i

- Stepen iritacije / eritem indeks (EI).

Sadrzaj vode u stratum corneumu je
vazan faktor koji uti¢e na biofizi¢ke osobine
koze, tako da je o¢uvanje sadrzaja vlage
vazno kako sa estetskog (kozmetickog),
tako i saklinickog aspekta (5, 6). Mjerenjem
transepidermalnog gubitka vlage, zajedno
sa SCH dobijaju se podaci koji ukazuju
na stanje kozne barijere, odnosno njenu
sposobnost da zadrzi vodu i obavlja svoju

barijernu funkciju (7). Pojava crvenila
nakon upotrebe kozmeti¢kog proizvoda
predstavljajedan od blazih, ali prvih pokaza-
telja iritacije, zbog ¢ega je odredivanje
eritem indeksa (kao mjerila promjene
boje / crvenila koze) veoma znacajan pa-
rametar sa aspekta procjene iritacionog
potencijala preparata ili njegovih sastojaka
(3,9).

Da bi se procijenio uticaj krema na
vlaznost koze - stepen hidratisanosti
stratum corneuma (SC), transepidermalni
gubitak vlage (TEGV) i eritem indeks
(EI), sprovedena je in vivo studija na 20
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Slika 4. Prikaz srednjih vrijednosti mjerenih parametara u razlicitim vremenskim tackama

humanih, zdravih dobrovoljaca prosje¢ne
starosti24 + 1,2 godina, upotrebom savre-
menih objektivnih tehnika bioinZenjeringa
koze.

Srednje vrijednosti mjerenih parametara
u razlic¢itim vremenskim ta¢kama (bazalne
vrijednosti, vrijednosti dobijene mjerenjem
1 h nakon aplikacije krema i nakon jedno-
mjese¢ne upotrebe krema) sa oznakom
statisti¢ki zna¢ajnih promjena prikazane
su na slici 4.

Dobijeni rezultati ukazuju na zado-
voljavaju¢i hidrati$u¢i efekat krema, kako
u smislu trenutne hidratacije (nakon je-
dnokratne primjene), tako i na produzeni
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efekat povecanja vlaznosti povrsinskih
slojeva koze, pri kontinuiranoj upotrebi
krema (dva puta dnevno) u ispitivanom
periodu od 1-og mjeseca. Nakon jednog
¢asa od primjene krema, TEGV je bio
znadajno povecan, §to se smatra rezultatom
povecanja koli¢ine vode u povr$inskim
slojevima koze. Kontinuiranom primjenom
krema spre¢ava se narusavanje kozne
barijere, koja nastaje pri upotrebi kozme-
tickih proizvoda za pranje i tuiranje. Vrijed-
nost eritem indeksa ukazuje da krem ne
dovodi do iritacije normalne zdrave koze,
nakon jednokratne, ali i tokom kontinuira-
ne dugotrajne primjene preparata u toku
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PRODUZITI ZIVOT
UZ POMOC STATINA

Mr. ph Mehrixhana Dervishi Llazorja

Savremeni tempo zivota koji moderan
¢ovjek vodi konzumirajuéi brzu hranu,
siromas$nu nezasi¢enim masnim kisjeli-
nama, uz konzumiranje alkohola, pusenje
i malo fizicke aktivnosti, doveli su do
pandemije kardiovaskularnih bolesti.
To je posljedica disbalansa lipida u krvi,
zbog koje zbrinjavanje dislipidemije pred-
stavlja vaznu sastavnicu prevencije ko-
ronarnih bolesti. Ovo se odnosi kako
na oblast primarne, tako i sekundarne
zdravstvene zastite, odnosno program
kardijalne rehabilitacije nakon akutnog
infarkta miokarda. Temelj ovih aktivnosti
¢ine dijetalna ishrana, redovna fizicka
aktivnosti primjena hipolipemika. Pri-
marni cilj lijecenja jeste vrijednost LDL
holesterola manja od 2,5 mmol/L, uz
teznju za dostizanje vrijednosti manje
od 2,0 mmol/L, posebno u prisustvu
vi$estrukih faktora rizika. Sekundarni
cilj predstavlja dostizanje vrijednosti
HDL-a veée od 1,0 mmol/L, kod mu-
Skaraca,ivecée od 1,2 mmol/L, kod zena.
Vrijednost ukupnog holesterola trebalo
bi da bude manja od 4,5 mmol/L, uz

opciju za dostizanje vrijednosti manje
0d 4,0 mmol/L. Vrijednost triglicerida
nataste treba da je manja od 1,7mmol/L.

Ulijecenju dislipidemije, ali i preven-
ciji koronarne bolesti srca, te infarkta
miokarda, otkrice lijekova iz grupe inhibi-
tora HMG-CoA reduktaze, koji se jo$
nazivaju1i,statini’, znacilo je pravu revolu-
ciju. Postoje tzv. prirodni statini, gdje
spadaju lovastatin, pravastatin i simvasta-
tin, te tzv. sintetski statini - atorvastatin
i fluvastatin, koji su strukturno razli¢iti
u odnosu na prirodne statine.

Nacin djelovanja

Statini svoje djelovanje postizu ko-
¢enjem aktivnosti enzima HMG-CoA
reduktaza, koji je klju¢an za sintezu holes-
terola u svim ¢elijama, a posebno jetrenim.
Zbog toga se smanjuje endogena sinteza
holesterola u jetrenim celijama, ¢ime
se postize glavni efekat statina. To nega-
tivnom povratnom spregom podstice
sintezu, odnosno aktivnost receptora
za aterogene LDL cestice na jetrenim
¢elijama zbog ¢ega se za te receptore
veze iu Celijama katabolizira vise LDL
Cestica bogatih holesterolom. Budu¢i
da statini, osim $to znacajno smanjuju
ukupni i LDL holesterol, donekle sma-

njuju i nivo triglicerida u krvi, ¢ini se
da oni osim uc¢inka na LDL receptore
smanjujuisintezu, odnosno izlu¢ivanje
VLDL (¢estica iz jetre, a iz njih nastaju
LDL cestice. Naime, ko¢enjem endogene
biosinteze holesterola u hepatocitima
smanjuje se i koli¢ina holesterola koji,
zajedno sa trigliceridima i apoproteinom
B, stvara VLDL Ccestice.

Statini pokazuju i pleiotropna svojstva.
Ona proizilaze iz ¢injenice da mevalonat
koji nastaje djelovanjem HMG-CoA
reduktaze nije samo hemijski prete¢a
holesterola, ve¢ i izoprenoida. Koce-
njem aktivnosti tog enzima statinima
se objasnjavaju pleiotropni ucinci ovih
ljekova. Izoprenoidi djeluju na razli¢ite
stani¢ne funkcije. Time se tumaci zasto
statini koce oksidaciju LDL-a, a oksidacija
LDL-¢estica je jedan od klju¢nih dogadaja
pri zapocinjanju procesa aterogeneze.

Svi statini, osim pravastatina, koce
migraciju i proliferaciju glatkih mii¢nih
Celija, a taj je proces od klju¢ne vaznosti
za aterogenezu. Vecina akutnih koronarnih
sindroma, uklju¢ujudiiinfarkt miokarda,
nastaje zbog pucanja vezivne kape nepo-
stojanih ateroma. Zbog toga na ateromu
nastane ugrusak koji djelimi¢no ili pot-
puno zacepi koronarnu arteriju. Statini,
posebno simvastatin i fluvastatin, koce
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lu¢enje kovinoproteinaza, pa se time
objasnjava njihovo djelovanje u smislu
prevencije akutnih koronarnih sindroma.
Za proces aterogeneze vazna je i smanjena
fibrinoliticka aktivnost, a statini smanjuju
trombogenezu i pojacavaju fibrinolizu.
Osim toga, statini, zbog hiperholester-
olemije, smanjuju povec¢anu viskoznost
plazme. Prema tome, oni ne samo da
sprecavaju aterogenezu, ve¢ i stabilizuju
postojece aterome, smanjujudi vjero-
vatnocu njihovog pucanja i stvaranja
ugruska na njima.

Indikacije

Statini predstavljaju grupu najdje-
lotvornijih lijekova za zbrinjavanje dislipi-
demije. Odabir pravog statina zavisi od
vrijednosti ukupnog, HDL ili LDL, ho-
lesterola, kao i vrijednosti trigligerida
nataste. Odabir se vrsi prema podacima
iz priloZene tabele.

U okviru primarne zdravstvene pre-
vencije kardiovaskularnih bolesti tezi
se da vrijednost ukupnog holesterola
bude vec¢a 0d 6.5, a LDL-a ve¢a od 4.1
mmol/], kao i da se ove vrijednosti ne
smanjuju nakon primjene dijetalnog

rezima ishrane u trajanju od 6 mjeseci.

Bez obzira na nivo holesterola, u
okviru sekundarne prevencije, kod boles-
nika koji pate od ishemijske bolesti srca,
bolesti perifernih arterija, kao i kod onih
koji su dozivjeli infarkt miokarda, indi-

kacije su:

« Smanjivanje mortaliteta preko sma-
njivanja incidence sr¢ane smrti

« Smanjivanje rizika od nefatalnih
infarkta miokarda

« Smanjivanje operacija revaskular-
izacije kod bolesnika sa koronarnim boles-
tima

« Smanjivanje rizika od ishemijskog
sloga

« Smanjivanje rizika od arteroskleroze
perifernih arterija

« Smanjivanje rizika od kardiovasku-
larnih komplikacija kod pacijenata sa
dijabetesom tipa 2.

Nuspojave i interakcije

Kaoikod ve¢ine drugih lijekova, pri
pocetku uzimanja statina mogu se javiti
glavobolje, mu¢nine i gastrointestinalne
smetnje. Te tegobe najce$¢e nestanu
nakon nekog vremena uzimanja lijeka.
Oko 1% bolesnika koji uzimaju statine,
posebno onih koji koriste vece doze,
ima znacajnije povecanu aktivnost serum-
skih transaminaza (vi$e od trostruke gor-
nje granice). Porast aktivnosti transami-
naza, uzdavanje statina, asimptomatski
jeismatra se daje uzrokovan indukcijom
enzima u hepatocitima, a ne hepato-
toksi¢nim djelovanjem statina. Ipak,
ako dode do jakog povecanja aktivnosti
ovih enzima u krvi, dakle veceg od
¢etvorostruke gornje granice normale,

Djelotvornost pojedinih predstavnika statina na sniZenje vrijednosti
ukupnog holesterola, sniZenje LDL, porast HDL i sniZenje triglicerida

RlES Lo holesterola
Simvastatin 5-80mg 19-36%
Atorvastatin | 10-80mg 25-45%

Fluvastatin 80mgXL 25%
Lovastatin 10-80mg 16-34%
Pravastatin 10-80mg 16-27%
Rosuvastatin 5-40mg 33-46%

Snizenje ukupnog

Snizenje LDL | Porast HDL trizrl‘i'ci:r?dea
26-27% 8-16% 12-33%
35-60% 5-9% 19-37%
33-35% 7-11% 19-25%
21-42% 2-9% 6-27%
22-37% 2-12% 11-24%
45-63% 8-14% 10-35%

lijec¢enje se najcesce prekida, a nakon
normalizovanja aktivnosti enzima u krvi
ponovo se pocinje nizom dozom istoga
statina ili nekim drugim statinom. Stanje
transaminaze valja provjeriti kod svakog
bolesnika nakon prvih 6 i 12 mjeseci
uzimanja statina, a ako su te vrijednosti
normalne, one ¢e ubududée biti kon-
trolisane tek jedanput u godini. Osim
reverzibilnog i asimptomatskog povecanja
aktivnosti kreatin-kinaze u serumu,
jedina ozbiljna nuspojava statina jeste
miopatija, odnosno miozitis. Ona se
ogleda u simptomima kao $to su bol i
slabost misica, te viSe nego desetostruko
povecanje aktivnosti kreatin-kinaze u
serumu. Miopatija je ¢e$¢a i teza kod
bolesnika koji imaju zatajenje bubrega
ili neku ozbiljnu akutnu bolest. Najtezi
oblici miopatija i rabdomioliza ¢esce
nastaju ako se statini daju istovremeno
sa ljekovima koji koce katabolizam
statina zavisan od citohroma P-450.
Zbog toga dolazi do povecanja koncen-
tracije statina u krvi. Posebno treba istak-
nuti povecani rizik od miopatije pri
istovremenom davanju statina i fibrata
(lijekova namijenjenih ponajprije sma-
njenju povecane koli¢ine triglicerida u
krvi). Rizik od miopatije znacajno raste
i pri istovremenom davanju statina i
imunosupresivnih lijekova, posebno
ciklosporina. To je vazno napomenuti
jer bolesnici nakon transplantacije organa
¢esto imaju hiperholesterolemiju i po-
vecanirizik od ateroskleroze pa moraju
uzimati statine. Jedini primjer klini¢ki
znacajne interakcije statina sa hranom
jeste povecanje koncentracije nekih
statina pri istovremenom konzumiranju
soka od grejfruta, zbog inhibicije aktiv-
nosti citohroma P-450. Stoga uz statine
ne treba piti ovu vrstu vo¢nog soka, pogo-
tovo ne u ve¢im koli¢inama.
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Prof. dr Vladimir Todorovic,
subspecijalista onkolog

U svijetu je evidentiran porast incidence
obolijevanja od kolorektalnog karcinoma,
koji se nalazi na tre¢em mjestu u odnosu
na sve maligne bolesti. Svake godine dija-
gnostikuje se vi$e od milion novih slu¢ajeva,
a umre blizu pola miliona osoba. Moze
se re¢i da skoro podjednako obolijevaju
i muskarcii Zene.

Interesantno je da je jedan od naj-
znadajnijih etioloskih faktora ishrana i
nadin zivota. Hereditarni uticaj postojiu
oko 10 % slu¢ajeva i to u vidu pozitivne
porodi¢ne anamneze, FAP, HNPCC i
Lynchovog sindroma. Migranti iz nisko
rizi¢nih zemalja u visoko rizi¢ne ostvaruju
identi¢nu kancersku incidencu u okviru

jedne generacije. Potvrden je negativan
uticaj poviSenog unosa crvenog mesa,
gojaznostiinedovoljne fizicke aktivnosti.
Unos veée koli¢ine hrane biljnog porijekla
moze imati protektivan efekat. Inflamatorne
bolesti crijeva, kao $to su ulcerozni kolitis
i Morbus Crohn, mogu biti jedan od
uzroka razvoja kancera. Simptomi koji
mogu ukazivati na razvoj karcinoma
kolorektuma naj¢e$¢e su promjene u
praznjenju crijeva, krv u stolici, gubitak
tjelesne tezine, naizmjeni¢na opstipacija
sa prolivom, tanak oblik stolice, anemija,
palpabilna masa u stomaku, a ukoliko
nastaju i metastaze - Zutica, opstrukcija
crijeva, kaheksija ...

Metode ranog otkrivanja kolorektalnog
kancera uvedene su u vecini zemalja EU,
u vidu organizovanog skrininga koji obu-

hvata pregled na fekalno okultno
krvarenje i kolonoskopiju u oba pola, kod
osoba starosti izmedu 50 i 74 godine.
Ovim intervencijama dostignuta je signifi-
kantna redukcija mortaliteta.

Veoma znacajan napredak u terapiji
ove bolesti postignut je u posljednjoj
deceniji, uvodenjem novih hemioterapijskih
i bioloskih agenasa. Nova saznanja iz
oblasti molekularnih faktora dovela su
do primjene tzv. personalizovane medicine,
odnosno terapije za svakog specifi¢cnog
bolesnika ponaosob. To su, prije svega,
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K-RAS, kojije u oko 60 % KRAS wild-type,
VEGEF - znacajan za nastanak neoangio-
geneze tumora i metastaziranja, MSI -
koji je pozitivan kod 20 % slu¢ajeva mladih
od 50 godina, BRAF ijo$ neki drugi moleku-
larni ciljevi.

Hirursko lije¢enje je osnova izlje¢enja
karcinoma kolorektuma i ono se sastoji
od odstranjenja primarnog tumora i
okolnih limfnih ¢vorova. Preoperativ-
ne dijagnosticke procedure obuhvataju
kompletne laboratorijske analize, snimak
plu¢a, CT abdomena i male karlice i
kompletnu kolonoskopiju sa biopsijom
i PH verifikacijom tumora. Metastaze u
jetri naj¢e$¢i su nacin Sirenja kolorektalnog
karcinoma i prilikom dijagnostike mogu
se otkriti u oko 35 % novooboljelih. U
¢ak 80 % bolesnika one su neresektabilne
pri prezentaciji. Ovaj visoki procenat
znadajno se snizava primjenom novih
bioloskih terapija, uz davanje klasi¢nih
hemioterapijskih protokola, te se procenat
bolesnika kod kojih se primjenjuje resekcija
povecao do skoro 40 %.

Zra¢na terapija se prije svega odnosi
na primjenu u terapiji karcinoma rektuma.
Ona moze biti postoperativna, kod po-
stojanja rizika za rekurencijom tumora.
Takode, danas se sve vi$e primjenjuje u
kombinaciji sa hemopotencijacijom u

‘ Wall of colon

preoperativnom smislu, kada izmedu 35—
75% slu¢ajeva prede u operabilni stadijum.

Ukoliko je doslo do prosirenja bolesti,
odnosno metastaziranja, cilj lije¢enja je
produzenje Zivota i popravljanje kvaliteta
zivota bolesnika. Ukoliko je odstranjen
primarni tumor, na osnovu parametara
opsteg stanja, laboratorijskih te patohi-
stoloskog nalaza sa molekularnim parame-
trima, mozemo primijeniti tzv. adjuvantnu
terapiju, koja smanjuje procenat rekurencije
bolesti i metastaziranja. Primjenjuju se
razli¢iti hemioterapijski protokoli, a kod
rektalnog karcinoma i postoperativna
zracna terapija.

Najce$c¢e kori$c¢eni hemioterapijski
protokoli su: protokol bolnice Mayo
LV/SFU, koji se primjenjuje kao bolus,
dok postoje i kontinuirani infuzioni pro-
tokoli (De Gramont). Danas su aktuelni
i efikasni protokoli FOLFOX i FOLFIRI
kojiimaju podjednaku efikasnost u prvoj
liniji, ali je toksi¢nost razli¢ita. Protokol
IROX koristi se kod intolerancije na SFU
ili u vidu salvage terapije. Danas je trend
da se primjenjuju oralni antikancerski
agensi, medu koje spada i Capecitabine,
koji u protokolima zamjenjuje SFU kao
»backbone” protokola. To se postize i
primjenom rezima XELOX i XELIRI, sa
slicnom efikasno$¢u, ali razli¢itim toksi¢nim

profilom.

Danas je bioloska terapija ucinila
progres u parametrima ukupnog prezi-
vljavanja bolesnika, tumorskom odgovoru
ivremenu do progresije kancera. Bevaci-
zumab, kao terapija protiv neovaskular-
izacije, zajedno sa hemioterapijom postigao
je znacajne rezultate u prvoj i drugoj liniji
lije¢enja kolorektalnog kancera. Lijecenje
monoklonskim antitijelom Cetuximabom
djeluje na natin $to blokira prenos prolifera-
tivnog signala nastalog aktivacijom recep-
tora epidermalnog faktora rasta na tumor-
skoj ¢eliji. Mutacija K-Ras gena dovodi
do aktivacije K-Ras proteina, koji prenosi
signal uprkos blokadi na nivou receptora.
Za primjenu Cetuximaba neophodno je
postojanje nemutiranog gena, odnosno
wild type. Kombinacija Cetuximaba i
protokola FOFOX ili FOLFIRI dovela
je do resektabilnosti metastaza u jetri u
42 % slu¢ajeva, au ¢ak 35 % i do kompletne
resekcije metastatskog tkiva. Ovi savremeni
protokoli produzavaju vrijeme do progresije
bolesti, povecavaju stope tumorskog od-
govora, §to smanjuje simptomatologiju
izazvanu tumorskim rastom i produzavaju
ukupno vrijeme prezivljavanja za vise od
dvije godine, to se ranije nije moglo dostig-
nuti klasi¢nim citostaticima.

Iako dugi niz godina bez pravih rezultata
ulije¢enja kolorektalnog karcinoma, danas
postoje izuzetni napreci u primjeni biolo-
$kih agenasa, te je moguce bolest prevesti
u hronicitet sa zadovoljavajuc¢im kvalitetom
zivota, $to ijeste nas cilj.
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Multipla skleroza

Dr Mirjana Cukié

Multipla skleroza (MS) je hroni¢no,
imunski posredovano inflamatorno demije-
linizaciono oboljenje centralnog nervnog
sistema od koga u svijetu boluje oko 2,5
miliona, au Crnoj Gori oko 500 ljudi. Multi-
pla skleroza je glavni netraumatski uzrok
onesposobljenosti kod mladih i osoba
srednjih godina. Uzrok bolesti jos uvijek
nije poznat, mada epidemioloske studije
ukazuju naznacaj i genetskih i sredinskih
faktora.

Podaci o rezistenciji za MS nekih rasa
i etnickih grupa, porast rizika medju
¢lanovima porodica osoba sa MS, kao i
veca stopa konkordancije kod monozigot-
nih blizanaca, govore u prilog genetskih
faktora u nastanku MS. Takode, jasno je
pokazano da sredinski faktori imaju ulogu
u nastanku MS, prije svega infekcije. Skoro
100% bolesnika sa MS pokazuje seropozi-
tivnost na Epstein-Barr virus (EBV) u
poredenju sa 90% zdrave populacije. Rizik
od MS je oko 10 puta veli kod osoba
koje suu djetinjstvu imale nedijagnostiko-
vanu infekciju EBV u poredenju sa osobama
koje nikada nisu bile inficirane, dok je
rizik od MS bar 20 puta ve¢i kod onih

koji su imali infektivnu mononukleozu.
Medu infektivnim agensima posljednjih
godina se intenzivno istrazuju i Chlamydia
pneumoniae i humani herpes virus tip 6
(HHV6).

IzloZenost sun¢evom zracenju i nivo
vitamina D takode se mogu dovesti u
vezu sa incidencijom MS. Postoje jasni
dokazi da su pusadi u ve¢em riziku od MS
u odnosu na nepusace. Pusenje takode
uti¢e na ubrzavanje prelaska relapsno-
remitentne u sekundarno progresivnu
formu MS. Postoji jo§ ¢itav niz faktora
spoljne sredine koji povecavaju rizik od
MS, medutim, za njih ne postoji dovoljno
dokaza koji bi mogli da objasne gradijent
prevalencije MS.

Utestalost multiple skleroze je niska
u djetinjstvu, rapidno raste poslije 18.godine
zivota, sa pikom izmedu 25.1 35.godine,
poslije ¢egalagano opada, tako da je rijetka
poslije S0ivise godina. Rizik za nastanak
MS je vec¢ikod Zena u odnosu na mugkarce
(1,5:2,5).

Klini¢ka slika multiple skleroze je
veoma raznovrsna i obuhvata $irok spektar
simptoma i znakova koji ukazuju na za-

hvacenost centralnog nervnog sistema.
Ogromna heterogenost u klini¢kim manifes-
tacijama se javlja tokom bolesti i velika
raznolikost u klini¢koj slici na pocetku i
tokom bolesti odrazava znacajan broj
predilekcionih mjesta za demijelinizacione
plakove - optic¢ki nervi, mozdano stablo
i vratni dio ki¢mene mozdine.

Vedina simptoma nije specifi¢na za
MS. Neke od njih pacijenti smatraju bez-
nacajnim i u po¢etku ih zanemaruju, $to
dovodi do kasnjenja ispitivanja koje vodi us-
postavljanju dijagnoze. Naj¢e$¢i simptomi
su: gubitak vida na jednom ili oba oka,
vrtoglavica, slabost ruku i nogu, trnjenje
ubilo kom dijelu lica i tijela, nestabilnost
prihodu, otezan govor, smetnje u izvodenju
preciznih radnji, umor, smetnje sa mokre-
njem itd. Drugim rije¢ima, svaki neuroloski
simptom moze da bude i simptom multiple
skleroze zbog toga $to bolest moze da
zahvati bilo koji dio mozga i ki¢mene
mozdine. Posljednjih godina, napretkom
tehnika Magnetne rezonace doslo se do
saznaja da MS nije samo bolest bijele
mase, nego postoje znacajna osteCenja i
sive mase mozga, ¢ime se obja$njavaju
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poremecaji pamcenja, paznje i brzine
obrade informacija, zatim poremecaji
raspolozenja, depresija i pove¢ana sklonost
ka samoubistvu.

Postavljanje dijagnoze multiple skleroze
podrazumijeva dva osnovna kriterijuma:
diseminacije u vremenu i diseminacije u
prostoru. Dijagnosticki kriterijumi su
vremenom evoluirali, od onih koji su podra-
zumijevali potvrdivanje dva osnovna
principa u postavljanju dijagnoze MS
isklju¢ivo klini¢kim pokazateljima, preko
onih koji su obuhvatali implementaciju
yparaklini¢kih® parametara kao $to su
magnetna rezonanca, pregled likvora i
evocirani potencijali, do najnovijih kriteri-
juma Internacionalne komisije za dijagnozu
MS iz 2001.godine koji su poslednji put
revidirani 2010.godine (Mc Donalds kriteri-
jumi). Bazi¢ni principi savremenih kriteri-
juma zahtijevaju da se dokazivanje disemi-
nacija u vremenu i prostoru zasniva na:
a) objektivnim pokazateljima postoja-
nja neuroloskog ispada, b) obaveznom
isklju¢ivanju bolesti koje diferencijalno
diojagnosticki dolaze u obzir (autoimunske,
infektivne, druge zapaljenske, sistemske,
vaskularne i neurodegenerativne), uz na-
glasavanje principa da uz klini¢ku sliku
ne postoji drugo, bolje objasnjenje, c)
definisanju kriterijuma za dokazivanje
diseminacije u vremenu i prostoru pri-
mjenom dijagnostickih metoda, prije
svega MR mozga i kicmene mozdine.
Magnetna rezonanca mozga i kicmene
mozdine se smatra najsenzitivnijom i
najspecifiécnom metodom u potvrdivanju
dijagnoze (odnosno diseminacije i u vre-
menu i u prostoru). Pregled likvora je
znacajan kao dokaz zapaljenskog, imunski
posredovanog oboljenja.

Nakon primjene preporucene dija-
gnosticke $eme dijagnoza moze biti:

a) multipla skleroza, ako su ispunjeni
svi kriterijumi

b) nije multipla skleroza, ako veéina
kriterijuma nije ispunjena

¢) moguca multipla skleroza, ako nijesu
svi kriterijumi u potpunosti ispunjeni

Atakom bolesti (egzacerbacijom, relap-
som, $ubom) se smatra epizoda neuroloskog
ispada koja je tipi¢na za MS i koja mora
da traje najmanje 24 sata, a najduze do
30 dana.

U pocetku bolesti oko 80% pacijenata
ima takozvani relapsno-remitentan tok
bolesti koji se karakteri$e naglom pojavom
neurologkih ispada (egcarerbacija, $ubova)
nakon kojih sliejdi period mirovanja
(remisije). U ranim fazama bolesti kod
vecine bolesnika postoji potpuni neurologki
oporavak nakon prve epizode. Kako
vrijeme odmice tako relapsi postaju
ucestaliji, stepen neuroloskog oste¢enja
se akumulira i u kasnijim fazama bolest
prelazi u takozvanu sekundarno progresivno
formu, kada je oporavak nakon relapsa
sve slabiji, zbog ¢ega se razvija kumulativ-
na neuroloska onesposobljenost. 10-15%
bolesnika od pocetka ima progresivnu
akumulaciju neuroloskog deficita, odnosno,
primarno progresivnu formu bolesti i
losiju prognozu.

Heterogenost MS se ispoljava ne samo
kroz heteregonost u klinickom toku bolesti,
vecipreko mogude pojave vrlo razlicitog ste-
pena neuroloske onesposobljenosti kod
bolesnika sa istom formom bolesti. Na
jednom kraju spektra nalaze se benigne
forme MS, a sa druge strane - tzv. maligne
forme bolesti, dok ipak, ve¢ina bolesnika
pokazuje karakteristie koje se nalaze izme-
du ove dvije krajnosti.

Tako do sada ne postoji lijek koji moze
daizlijeci ovu bolest, u posljednjoj dekadi
proslog milenijuma doglo je do revolucio-
narnog otkrica koje je po prvi put omogucilo
dosupnost ljekova koji mogu da modifikuju
prirodni tok MS smanjenjem aktivnosti
i usporenjem progresije ove bolesti. Do
danas je nekoliko ovakvih ljekova pri-
hvaceno za tretman relapsne MS, a to su:
interferon beta -1a, interferon beta -1b,
glatiramer acetat i, odnedavno, monoklon-
ska antitijela - natalizumab. Prije godinu
dana Americka agencija za hranu i ljekove
(FDA) odobrilaje prvioralni preparat
koji modifikuje prirodni tok bolesti - fingoli-
mod, a 2000. godine je odobren imunosu-

presivni lijek Mitoxantron za lije¢enje
agresivne forme MS.

Osim imunosupresivne i imunomodula-
torne terapije koje mijenjaju prirodni tok
MS, podjednako je vazna i simptomatska
terapija koja ima za cilj olaksanje ili ukla-
njanje brojnih onesposobljavajucih simp-
toma, a koji u znacajnoj mjeri uti¢u na
svakodnevno fizi¢ko, emocionalno i psi-
holosko funkcionisanje bolesnika i njihov
kvalitet Zivota. To podrazumijeva terapi-
ju sasticiteta, zamora, bola, poremecaja
kontrole mokrenja, seksualnih disfunkcija,
depresije itd.

Kortikosteroidi su terapija izbora u
lije¢enju relapsa multiple skleroze. Intraven-
ska primjena visokih doza metiplredni-
zolona u trajanju 3-S5 dana, tzv pulsna
doza, je i dalje zlatni standrad lije¢enja
akutnih pogor$anja MS. Kod manjeg broja
bolesnika kod kojih izostane terapijski odgo-
vor na kortikosterode primjenjuje se terapi-
jska izmjena plazme.

Imajudi sve ovo u vidu, pred neuro-
lozima je zaista veliki terapijski izazov
koji trazi odgovore na pitanja koje bolesnike
treba lijeciti, kada zapoceti lije¢enje i
kojim vidom terapije. Potom, s obzirom
da se kod nekih bolesnika aktivnost i pro-
gresija nastavlja tokom terapije, neophodna
je procjena da li je taj terapijski odgovor
zadovoljavajuéi kada se ima u vidu ono
$to se o¢ekuje prema individualnoj pre-
dikciji prirodnog toka, ili je neophodna
izmjena terapije. O tome postoji nekoliko
predlozenih Konsenzus ekspertskih sta-
vova i algoritama o tretmanu MS koji
predstavljaju kljué¢nu pomo¢ u procesu
donogenja terapijske odluke, a sa nestrplje-
njem oc¢ekujemo rezultate velikih studija
koje su u toku, a isputuju potencijalne
nove agense za lije¢enje ove ozbiljne
neuroloske bolesti.
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Propisi

Na osnovu Clana 61 Statuta Farmaceutske komore Crne Gore, Skupstina Komore, na sjednici odrzanoj
5.9.2012. god. donosi

PRAVILNIK O KONTINUIRANOJ EDUKACUII NACINU VREDNOVANJA
SVIH OBLIKA STRUCNOG USAVRSAVANJA FARMACEUTA

- IZMJENA | DOPUNA Pravilnika od 24.03.2011 g. -

| OPSTE ODREDBE

Clan 1

Ovim pravilnikom utvrduju se nacela, vrste, programi i postupak kontinuirane edukacije, odreduju se
ustanove i udruzenja koja mogu sprovoditi postupak kontinuirane edukacije, bodovno vrednovanje svih oblika
stru¢nog usavrsavanja, kao i druga pitanja od znacaja za sprovodenje kontinuirane edukacije za farmaceute.

Clan 2

Stru¢no usavriavanje farmaceuta predstavlja kontinuiran postupak sticanja novih saznanja i novih prakti-
¢nih vjestina.

Stru¢no usavriavanje i inoviranje znanja, shodno trendovima razvoja farmaceutske struke i nauke, pravo je
i obaveza svakog farmaceuta.

Cilj stru¢nog usavrsavanja farmaceuta jeste da nova saznanja sprovodi u praksi, radi odrzavanja i unapre-
denja kvaliteta svoga rada.

Clan3
Nacela stru¢nog usavrsavanja i kontinuirane edukacije farmaceuta su:

- Dostupnost programa stru¢nog usavrsavanja i ukljucivanje svih farmaceuta u kontinuiranu edukaciju,

- Jedinstvenost usavrsavanja farmaceuta u sticanju i primjeni znanja i vjestina farmaceutske djelatnosti,
$to znaci da farmaceutska znanja i vjestine treba primjenjivati na jedinstven nacin u obavljanju farmaceutske
djelatnosti,

- Naucna osnovanost i savremenost stru¢nog usavrsavanja, kao i informisanost o novim svjetskim
dostignucima iz podrucja farmacije

- Osposobljenost farmaceuta prema svjetskim standardima,

- Slobodan izbor u postupku stru¢nog usavrsavanja, odnosno mogucnost i pravo svakog farmaceuta na
izbor sadrzaja i oblika stru¢nog usavrsavanja,

- Kategorizacija i vrednovanje oblika stru¢nog usavrsavanja.
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Clan 4

Sve oblike stru¢nog usavrsavanja vrednuje Komisija za kontinuiranu edukaciju Farmaceutske komore Crne
Gore, u skladu sa ovim pravilnikom.

11 OBLICI STRUCNOG USAVRSAVANJA

Clan 5

Kontinuirana farmaceutska edukacija (KFE) sastoji se od obrazovnih aktivnosti koje sluze da se odrze,
razviju ili povedaju znanja, vjestine i profesionalna dostignuca, koje farmaceut koristi da pruzi usluge pacijentima,
javnosti i profesiji. KFE predstavlja skup znanja i vjestina opstepriznatih i prihvac¢enih od strane stru¢ne fama-
ceutske javnosti.

Kontinuirana edukacija farmaceuta, kao oblik stru¢nog usavriavanja, obuhvata: uces¢e na kongresima,
simpozijumima i drugim oblicima stru¢nih sastanaka, u¢e$cée na kursevima, seminarima, studijske boravke, objavlji-
vanje ¢lanaka u stru¢nim i nau¢nim ¢asopisima ili publikacijama, u¢enje na daljinu, uz rjeSavanje testova u pisanoj
ili elektronskoj formi.

Kursevi su organizovane serije obuka i u¢enja, sa ta¢no odredenim programom odredene problematike,
sastavljeni od viSe edukativnih komponenti: predavanja, diskusije, prakti¢ni rad, ¢itanje, laboratorijska istrazivanja
trajanja 1-5 casova (ili vise) u toku jedne sedmice, sa infomatickom i drugom odgovaraju¢om podrskom, kao i
uspostavljen monitoring za kvalitet kursa.

Kurs 1. kategorije je onaj kurs kome je predvidena provjera znanja poslije zavrsetka.

Kurs 2. kategorije je kurs za koji nije predvidena provjera znanja poslije zavrsetka.

Seminari su forme akademske edukacije, sastanci male grupe ucesnika ili poludnevna sesija u kojoj ucesnici
razraduju odredenu temu - predmet seminara sa informati¢ckom i pisanom podrskom.

Simpozijum je oblik stru¢nog usavrsavanja, gdje eksperti odnosno specijalisti iz konkretne oblasti prezen-
tuju saznanja o istom predmetu, sa razli¢itog aspekta, sa preporukama o predmetu interesa, preko diskusije.

Radionica je oblik seminara koji promovise slobodnu diskusiju, razmjenu ideja, kao i demonstriranje
metoda o prakti¢noj primjeni prezentovanih vjestina i principa u trajanju od jednog dana, pri ¢emu je osnovno
pravljenje plana, specifikacije ili drugog dokumenta, kao izlaznog parametra radionice koji ¢e posluziti kao ofici-
jelni vodi¢ za implementiranje zadataka.

Ljetnja skola je vid edukativnog usavr$avanja, koji se izvodi za vrijeme ljeta, u trajanju od nekoliko sedmica,
a ¢iji je cilj sticanje novih prakti¢nih saznanja i vjestina u savladavanju problema.

Clan6

U postupku dobijanja licenci iz prakse bodovno ¢e se vrednovati, u skladu sa odredbama ovog pravilnika, i
ostali oblici stru¢nog i nau¢nog usavrsavanja: nau¢na zvanja magistar i doktor nauka, mentorstva u skladu sa ovim
pravilnikom, specijalizacija i uza specijalizacija, kao i stru¢no zvanje primarijus, naucni i javnozdravstveni projekti,
prijava nezeljenih dejstava lijekova i drugo, u skladu sa odredbama ovog pravilnika.
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1l ORGANIZOVANJE STRUCNIH SKUPOVA / KONTINUIRANE EDUKACIJE

Clan7

Organizator stru¢nog skupa moze biti Komisija za kontinuiranu edukaciju Farmaceutske komore i/ili
nastavno - naucne institucije, stru¢na udruzenja, drzavni organi, pravna i fizicka lica.
Organizator stru¢nog skupa iz stava 1 ovog ¢lana, mora ispunjavati sljedece uslove:

1. Mora formirati organizacioni i stru¢ni kadar za realizaciju stru¢nog skupa;

2. Mora odrediti odgovorno lice koje ¢e garantovati realizaciju programa stru¢nog skupa;

3. Mora obezbijediti evidenciju prisutnosti i eventualnu provjeru znanja ucesnika;

4. Mora Komisiji dostaviti spisak ucesnika na kontinuiranoj farmaceutskoj edukaciji u roku od sedam dana
od dana odrzavanja skupa.

5. Sadrzaj programa mora biti u skladu sa ovim pravilnikom, uz postovanje principa etike, deontologije,
medunarodnih konvencija i preporuka.

Radi uspostavljanja kontinuiteta stru¢nog usavriavanja farmaceuta, Komora je obavezna godisnje osigu-
rati najmanje jedan strucni skup u okviru stru¢nog usavrsavanja.

Clan 8

Organizator stru¢nog skupa podnosi Komisiji za kontinuiranu edukaciju Farmaceutske komore Crne Gore
pisani zahtjev za priznanje i kategorizaciju stru¢nog skupa.

Organizator je duzan podnijeti zahtjev najmanje 15 dana prije odrzavanja stru¢nog skupa.
Clan9

Zahtjev iz Clana 8 ovog pravilnika treba da sadrzZi sliedece podatke:

1. Naziv/ime organizatora, datum i trajanje stru¢nog skupa;

2. Mjesto i adresu odrzavanja stru¢nog skupa;

3. Program stru¢nog skupa;

4.lme i prezime, akademski stepen i zaposlenje predavaca;

5.1me, prezime i adresu osobe odgovorne za realizaciju stru¢nog skupa;
6. Predvideni broj ucesnika;

7. Predvidenu visina kotizacije (ukoliko je planirana);

8. Opis usluga koje se nude ucesnicima;

9. Opis moguce provjere znanja;

10. Naziv jezika na kojem ¢e se odrzavati usavriavanje.

Organizator mora osigurati kvalitet i uspjednost procesa ucenja.
Clan 10
Komisija ¢e donijeti odluku o odobrenju zahtjeva i obavijestiti organizatora najmanje 5 dana prije planira-
nog datuma odrzavanja. lzuzetno, odluku o posebno znacajnim predavanjima, koje organizator iz objektivnih

razloga nije mogao prijaviti u propisanom roku, Komisija donosi u roku kra¢em od propisanog.
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Clan 11

Organizator stru¢nog skupa obavezuje se da pripremi potvrde-sertifikate o u¢es¢u sa naznac¢enim brojem
bodova, u skladu sa odlukom Komisije.

Clan 12

Za period od 7 godina farmaceut je duzan da sakupi 740 bodova, preko razli¢itih oblika stru¢nog usa-
vrsavanja utvrdenih ovim pravilnikom.

Izuzeto od stava 1 ovog ¢lana, ¢lan Komore koji je u periodu vaZenja licence stekao nastavnicku titulu na

Farmaceutskom fakultetu (docent, vanredni ili redovni profesor) produzava licencu bez provjere znanja i sposob-
nosti, do sticanja uslova za penzionisanje.

IV BODOVANJE OBLIKA STRUCNOG USAVRSAVANJA

Clan 13
Bodovanje svih oblika stru¢nog usavriavanja, obavlja se na sljededi nacin:

1. NAUCNI | STRUCNI STEPENI

- Doktor nauka 70 bodova
- Magistar nauka 40 bodova
- Specijalizacija 45 bodova'
- Uza specijalizacija 20 bodova
- Primarijus 30 bodova

2. UCESTVOVANJE NA KONGRESIMA (u zemlji ili inostranstvu)

- Ucesce u organizacionom ili nau¢nom odboru kongresa 5 bodova

- Aktivno ucescée (usmena prezentacija) 25 bodova
- Aktivno ucesce (poster prezentacija) - autor - 20 bodova
- Aktivno ucesce (poster prezentacija) - koautori, ukupno - 20 bodova
- Pasivno ucesce 15 bodova.

Pasivno ucesce na kongresu, u svojstvu slusaoca, dokumentuje se potvrdom o prisustvu, a aktivho ucesée
potvrdom o prisustvu i Stampanim sazetkom rada.

3. UCESTVOVANJE NA KURSEVIMA

Domaci kurs
1. Kurs prve kategorije

- Predavac 20 bodova
- Slusalac 15 bodova

1 Za svaku godinu provedenu na specijalizaciji po 15
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2. Ostali kursevi

- Predavac 15 bodova
- Slusalac 10 bodova

Medunarodni kurs

1. Kurs prve kategorije

- Predavac 25 bodova
- Slusalac 20 bodova

2. Ostali kursevi

- Predavac 20 bodova
- Slusalac 15 boda

Kurs prve kategorije je onaj koji sadrzi Stampani materijal sadrzaja kursa i provjeru znanja nakon zavrsenog
kursa.

Polaznik dobija potvrdu od organizatora o zavrsenom kursu.

4. UCESTVOVANJE NA STRUCNIM SKUPOVIMA

a) Strucni skupovi priznati od strane Komore
Strucni skupovi prve kategorije

- Predavac 15 bodova
- Slusalac 10 bodova

Ostali stru¢ni skupovi (sponzorisani skupovi sa predavacem po pozivu)

- Predavac 10 bodova
- Slusalac 5 bodova

Sponzorisani stru¢ni skupovi

-Predavac 2 boda
-Slusalac 2 boda

b) Medunarodni strucni skupovi
Strucni skupovi prve kategorije

- Predavac 20 bodova
- Slusalac 15 bodova
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Ostali struc¢ni skupovi

- Predavac 15 bodova
- Slusalac 10 bodova

Strucni skupovi prve kategorije priznati od strane Komore su oni u koje je uklju¢en stampani materijal
sadrzaja skupa, te eventualna provjera znanja nakon zavrsenog skupa.

5. SIMPOZIJUMI

Simpozijumi u inostranstvu:

- Aktivno ucesce 15 bodova
- Pasivno ucesce 10 bodova

Simpozijumi u Crnoj Gori:

- Aktivno ucesce 10 bodova
- Pasivno ucesce 5 bodova

Ucesce na simpozijumu dokumentuje se programom skupa, potvrdom o prisustvu i/ili odgovarajué¢im
sertifikatom, odnosno potvrdom o prisustvu i Stampanim saZzetkom rada.

6. STUDIJSKI BORAVCI
- Studijski boravci u Crnoj Gori (u trajanju do 7 dana) do 10 bodova
- Studijski boravci u inostranstvu (u trajanju do 7 dana) do 20 bodova
Obavljeni studijski boravak dokumentuje se uvjerenjem s potpisom odgovornog lica nadlezne ustanove u
kojoj je obavljen studijski boravak.

Broj bodova odreduje Komisija za kontinuiranu farmaceutsku edukaciju, uzimajudi u obzir sve relevantne
podatke.

7. STRUCNI SASTANCI

Struc¢ni sastanci u ustanovi

- Aktivno 3 boda
- Pasivno 2 boda

Stru¢ni sastanci u ustanovi sa predavacem po pozivu

- Aktivno 5 bodova
- Pasivno 3 boda
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Strucni sastanak u okviru udruzenja, sekcija i sli¢no

- Aktivho 8 bodova
- Pasivno 5 bodova

Godisnji sastanak udruZenja u inostranstvu

- Aktivho 10 bodova
- Pasivno 8 bodova

Strucna predavanja na tribinama

- Aktivho 10 bodova
- Pasivno 5 bodova

Sponzorisano predavanje sa predavacem po pozivu

- Aktivno 10 bodova
- Pasivno 5 bodova
Sponzorisano predavanje 2 boda

Strucni sastanci ne mogu trajati manje od jednog casa.
Prisustvo stru¢nim sastancima dokazuje se potvrdom izdatom i potpisanom od strane direktora zdravst-
vene ustanove, osnivaca privatne prakse odnosno predsjednika udruzenja.

8. MENTORSTVA
- Mentorstvo za specijalizacije 10 bodova godisnje
- Mentorstvo magistarske teze 20 bodova
- Mentorstvo doktorske teze 30 bodova
- Clanstvo u komisiji za odbranu magistarske teze 10 bodova
- Clanstvo u komisiji za odbranu doktorske teze 20 bodova
- Mentorstvo za farmaceute u toku pripravnic¢kog staza 5 bodova godidnje
9. PROJEKTI
- Nosilac republi¢kog projekta 60
- Ucesce u republickom projektu 30
- Nosilac medunarodnog projekta 70
- Ucesc¢e u medunarodnom projektu 40

Za priznavanje bodova dostavlja se pisani dokaz izdat od strane nadleznog organa.
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10. PUBLIKACLJE

Naucéni i struéni radovi:

U

a) Stampan u ¢asopisu koji je indeksiran u bazi,Current Contents’,,Science Citation Index

”n

- Prvi autor 30 bodova
- Ostali koautori (ukupno) 20 bodova

b) Stampan u domacim i stranim neindeksiranim publikacijama

- Prvi autor 15 bodova
- Ostali koautori (ukupno) 10 bodova

¢) Knjiga, monografija, udzbenik

Autor 60 bodova
Koautori (ukupno) 30 bodova
d) Urednik knjige 20 bodova

e) Poglavlje u knjizi

- Prvi autor 20 bodova
- Koautori (ukupno) 10 bodova

f) Urednik stru¢nog ¢asopisa

- Indeksiranog 20 bodova godisnje
- Neindeksiranog 10 bodova godisnje

g) Rad u redakciji stru¢nog ¢asopisa

- Indeksiranom 15 bodova godisnje
- Neindeksiranom 5 bodova godisnje

Za priznavanje kontinuirane farmaceutske edukacije u obliku objavljenog nau¢nog

odnosno stru¢nog ¢lanka u ¢asopisu sa recenzijom, zborniku, knjizi ili monografiji, Komori se mora priloziti:
a) Naslovna strana i sadrzaj ¢asopisa,
b) Prva stranica ¢lanka/apstrakta.
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11. PRIJAVA NEZELJENOG DEJSTVA LJEKOVA

- Prijava neZeljenog dejstva lijeka prihvacena od nadlezne komisije Agencije za ljekove i medicinska sred-
stva 1 bod
Priznavanje bodova obavlja se na zahtjev upuéen Komisiji za kontinuiranu farmaceutsku edukaciju, a na

12. RJESAVANJE TESTA PROVJERE ZNANJA U PISMENOJ ILI ELEKTRONSKOJ FORMI

Za priznavanje kontinuirane farmaceutske edukacije samousavrsavanjem pomocu multimedijalnih pro-
gramai ili studija strucne literature s pisanim odgovorima na test-pitanja, potrebno je, uz zahtjev, priloZiti uvjerenje
priznatog organizatora o broju postignutih bodova. Zahtjev se podnosi prije izvodenja ovog oblika kontinuirane
farmaceutske edukacije, ili najkasnije 6 mjeseci po isteku istog, a sadrzi dokumentaciju iz koje je vidljiv sadrZaj
usavrsavanja, te podatke o podnosiocu zahtjeva.

Clan 14

Ukoliko se oblici kontinuirane edukacije, navedeni u Clanu 13, sprovode u saradniji sa Ljekarskom komorom
Crne Gore, bodovno se vrednuju u skladu sa kategorizacijom koju odredi Komisija ljekarske komore.

POSTUPAK IZDAVANJA 1 OBNOVE LICENCE

Clan 15

Clan Komore obavezan je jednom godidnje podnijeti zahtjev Komisiji za vrednovanje stru¢nog usa-
vriavanja, kao i dokaze propisane Clanom 13 Pravilnika, ne kasnije od 90 dana prije isteka postavljenog roka za
izdavanje odnosno obnovu licence u skladu sa Clanom 12 ovog Pravilnika.

Clan 16

Ako farmaceut, iz opravdanih razloga (bolovanje duze od Sest mjeseci, trudnoca i komplikacije u vezi sa
odrzavanjem trudnoce, porodiljsko odsustvo, odsustvo zbog njege djeteta i sl.), nije ostvario uslove iz Clana 12
ovog pravilnika, rok za ispunjavanje uslova za obnavljanje licence produzava se za period za koji su trajali navedeni
razlozi.

U slu¢ajevima iz Stava 1 ovog ¢lana, farmaceut podnosi molbu za oslobadanje od sticanja potrebnih bodo-
va Komisiji. Ukoliko opravdani razlozi iz Stava 1 ovog ¢lana traju duze od dvije godine, Komisija prosljeduje molbu
Skupstini Komore na odlucivanje.

Molbi treba priloziti dokaze o sprije¢enosti za stru¢no usavrsavanje.

Clan 17

Ako u toku vazenja licence farmaceut sakupi vise od 740 bodova, dozvoljava mu se da u naredni period
vazenja licence prenese 20 bodova.
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Clan 18

Ukoliko farmaceut ne sakupi dovoljan broj bodova, u skladu sa Clanom 12 ovog Pravilnika, on mora pristu-
piti provjeri znanja prema posebnom ispitnom programu pred Ispitnom komisijom koja ima tri ¢lana.
Komisija za kontinuiranu edukaciju utvrduje ispitni program i imenuje Ispitnu komisiju.

Skupstina Komore daje saglasnost na ispitni program iz Stava 1 ovog ¢lana. Komisija ¢e obavijestiti Izvrsni
odbor odnosno Skupstinu Komore o ¢lanovima koji zbog nedostatka bodova ne ispunjavaju uslove za obnovu
licence.

Clan 19

Clan Komore koji ne ispuni uslove za produzetak vazenja licence, utvrdene Clanom 6 ovog pravilnika,
duZzan je podnijeti zahtjev za provjeru znanja i sposobnosti u roku od 60 dana prije isteka vazenja licence.

Na osnovu zahtjeva ¢lana Komore, Ispitna komisija odreduje vrijeme provjere znanja i sposobnostii o tome
obavjestava podnosioca zahtjeva najmanje 15 dana prije odrZzavanja ispita.

Clan 20

Clan Komore koji ne poloZi ispit ne moze obavljati farmaceutsku zdravstvenu djelatnost dok ne poloZi ispit.
U sluc¢aju neuspjeha, ispit se moZe ponovo polagati nakon 15 dana.

Clan 21
Farmaceuti koji ne rade na poslovima neposredne zdravstvene zastite, takode mogu dobiti i obnoviti

vaznost licenci iz prakse, pod uslovima navedenim u ovom pravilniku. Obaveza dobijanja i obnavljanja licence
pocinje sa pocetkom bavljenja neposrednom farmaceutskom zdravstvenom djelatnoscu.

PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 22

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Biltenu” Farmaceutske komore Crne
Gore.

PREDSJEDNIK SKUPSTINE
FARMACEUTSKE KOMORE CRNE GORE
Ana Pantovig, dipl. ph.
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Odluke

Farmaceutska komora Crne Gore Podgorica, 21.03.2012.g., Br. 42

Na osnovu odredbe 107 Zakona o zdravstvenoj zastiti (,SI.list RCG” br. 39/04) i ¢lana 16 i 57 Statuta Farma-
ceutske komore Crne Gore, Skupstina Komore na | redovnoj sjednici od 13.03.2012.g. donijela je

ODLUKU

o visini ¢lanarine za ¢lanove Farmaceutske komore Crne Gore za 2012. godinu

Ovom Odlikom utvrduje se visina ¢lanarine koju plaéaju ¢lanovi Farmaceutske komore Crne Gore (u daljem
tekstu: Komora) za 2072.godinu.

Clanarina za 2012. godinu iznosi 36,00 eura

Clanarinu utvrdenu ovom Odlukom ¢lanovi Komore uplacuju isklju¢ivo na Ziro raéun Farmaceutske
komore Crne Gore koji se vodi kod Hipotekarne banke AD Podgorica 520-917100-83.

Svi ¢lanovi mogu uplatu vrsiti na polugodisnjem nivou (18,00 eura) ili godisnjem nivou (36,00 eura) radi
lakse evidencije uplata iste.

Napomena: U apotekarskoj ustanovi ,,Montefarm” Crne Gore ¢lanarinu ¢e izmirivati kao i do sada - odbi-
janjem od zarada zaposlenih farmaceuta (3,00 eura mjesecno), i to preko obracunske sluzbe te ustanove.

Clanarina utvrdena ovom odlukom primijenjuje se i na dobrovoljne ¢lanove Komore.

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

Ova odluka stupa na snagu danom donosenja.

Predsjednik Skupstine Farmaceutske komore - Ana Pantovi¢, dipl. ph

Farmaceutska komora Crne Gore Podgorica, 05.09.2012.g. , Br. 178/12

Na osnovu odredbe ¢1.97 ,98 , 99 i 107 Zakona o zdravstvenoj zastiti (Sl.list RCG 39/04, Sl.list CG b.14/10,
73/10 i 40/11) i ¢l. 16 i 23 Statuta Farmaceutske Komore Crne Gore, na Il redovnoj sjednici Skupstine Komore
odrZane dana 05.09.2012. u Podgorici, donijeta je

ODLUKA

o povecanju visine nadoknade za izdavanje Licence za rad i Odobrenja za rad (upisnina) za 2012.g. i utvrdenje
visine nadoknade za Licencu iz prakse

Ovom Odlukom utvrduje se visina nadoknade za izdavanje Licence za rad i Odobrenja za rad koju placaju
diplomirani farmaceuti (¢lanovi Komore) prilikom upisa u Registar i Imenik dipl.farmaceuta, kojim upisom istovre-
meno postaju stalni (Licenca za rad) i priviemeni (Odobrenje za rad) ¢lanovi Farmaceutske komore Crne Gore .

Visina nadoknade za izdavanje Licence za rad (domaci drzavljani) za 2012.g iznosi 25,00 €.

Visina nadoknade za izdavanje Licence iz prakse (domacdi drzavljani) utvrdena je naiznos od 25,00 €.

Visina nadoknade za izdavanje Odobrenja za rad (strani drzavljani) za 2012.g iznosi 25,00 €.

Nadoknadu utvrdenu ovom Odlukom diplomirani farmaceuti (¢lanovi Komore) uplacuju iskljucivo na ziro
racun Farmaceutske Komore Crne Gore koji se vodi kod Hipotekarne banke ad Podgorica 520-917100-83.

Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.

Predsjednik Skupstine Farmaceutske komore Crne Gore - Ana Pantovi¢, dipl. ph
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We Innovate Healthcare

Hoffmann - La Roche Ltd
Dio stranog dru3tva, Podgorica
Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 1A
81000 Podgorica, Cma Gora
Tel: +382 20 241 823
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Farmaceutska komora Crne Gore
Oktobarske revolucije br. 40, 81000 Podgorica
tel./faks: +382 (0)20 621 298,
e-mail: farm.komora@t-com.me,
farmaceutska.komora.cg@gmail.com
www.fkcg.org
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