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Uređivački odbor

Uvažene koleginice i kolege,

I ove godine se obilježava Svjetski dan farmaceuta, 25. septembar, pod sloganom 
„Farmaceuti - vaši eksperti za ljekove“. Time je još jednom skrenuta pažnja na one koji          
su najpouzdaniji izvor informacija o ljekovima i medicinskim sredstvima. 

Jedna od mnogih uloga farmaceuta u očuvanju zdravlja se ogleda u svakodnevnom 
savjetovanju, kako pacijenata tako i drugih zdravstvenih radnika, o ljekovima i njihovoj 
pravilnoj upotrebi.  Svojim učešćem u terapijskom monitoringu i profesionalnom komunikacijom 
sa kolegama, farmaceuti mogu značajno doprinijeti racionalnijoj upotrebi ljekova i povećanju bez-
bjednosti pacijenata. Zajedno sa ostalim zdravstvenim radnicima činimo multidisciplinarni 
tim, djelujući globalno i povezujući zdravstvo u cjelinu, a samo povezani možemo adekvatno 
pružiti zdravstvenu zastitu za svakog pojedinca.

Pred vama je još jedan broj stručnog časopisa Bilten, koji kao i do sada predstavlja izvor        
aktuelnih tema iz oblasti bezbjednog liječenja, farmaceutske zdravstvene zaštite i tehnologije,           
�toterapije i  farmakovigilance. Pored toga, osvrnuli smo se na zakonsku regulativu, dešavanja      
iz regiona, predstojeće događaje, ali i zanimljivosti iz struke. 

Pored navedenih tema, u ovom broju Biltena, predstavljamo vam značajne aktivnosti 
koje su realizovane od strane Farmaceutske komore Crne Gore, najavaljujemo započete 
projekte, sve u cilju očuvanja i unapređenja farmaceutske djelatnosti u Crnoj Gori.

Još jednom sa ponosom i posebnim zadovoljstvom možemo najaviti da će Farmaceutska 
komora Crne Gore zajedno sa drugim institucijama, u maju 2019. godine, organizovati 
Treći kongres farmaceuta Crne Gore sa međunarodnim učešćem, na temu: „Novi horizonti u far-
maciji - izazovi i mogućnosti“. Poznavajući stručnost i entuzijazam članova Organizacionog 
odbora, sigurna sam da će upješnost ovog kongresa biti kao i ranijih godina, te da će okupiti 
veliki broj priznatih stručnjaka iz regiona i svijeta. Ovo je ujedno prilika učesnicima, da 
pored stručnih informacija iz oblasti farmacije, dobiju dodatan vjetar u leđa za jačanje               
profesionalizma i položaja farmaceuta u sistemu zdravstva i društvu uopšte.

Zadovoljstvo mi je što sam dio tima, koji nesebično doprinosi realizaciji ovog časopisa, 
te se ovom prilikom srdačno zahvaljujem članovima Komisije za izdavaču djelatnost. 

Podsjećam vas da će stručni radovi, koji doprinose razmjeni znanja, informisanju kolega 
i napretku brige o zdravlju, biti dio narednih brojeva Biltena, te vas pozivam da nam se 
pridružite.

                                                                                
                                                                                         S poštovanjem,

Amela Međedović mr ph, urednica
spec. farmaceutske zdravstvene zaštite
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Biljana Savović, dipl. pravnik 

U organizaciji Agencije za serti�kaciju, 
akreditaciju i unaprjeđenje kvaliteta zdravst-
vene zaštite Republike Srpske (ASKVA) i 
Instituta za javno zdravstvo RS, u četvrtak 
12.10.2017. godine, održana je radionica 
sa učešćem predstavnika akreditacijskih 
agencija iz regiona, koja je za cilj imala 
analizu stanja i razmjenu iskustava u oblasti 
uvođenja standarda sigurnosti i kvaliteta u 
zdravstvene ustanove u privatnom vlas- 
ništvu.

Uzimajući u obzir zakonska rješenja 
koja se donekle međusobno razlikuju u 
određenim de�nicijama i shvatanjima  
prirode  i vrsta zdravstvenih ustanova, na 
skupu su prezentirane aktivnosti koje su do 
sada sprovedene, kao i planovi za budući 
rad svih prisutnih.

Radionici su osim predstavnika Agen-
cije iz Bosne i Hercegovine i agencije RS, 

prisustvovali predstavnici: Agencije za 
kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u Make-
doniji, Agencije za kvalitet i akreditaciju u 
zdravstvu i socijalnoj skrbi u Hrvatskoj i 
Agencije za akreditaciju zdravstvenih usta- 
nova u  Srbiji.

Kao predstavnici Crne Gore učestvovali 
su sa zajedničkom prezentacijom: u ime 
Farmaceutske komore Crne Gore, Biljana 
Savović, dipl. pravnik, sekretar Farma-
ceutske komore Crne Gore, a u ime Fonda 
za zdravstveno osiguranje Crne Gore i 
Društva za kvalitet i bezbjednost zdravst-
vene zaštite, mr sci med. Sanja Simović, 
spec med rada. 

Propisi koji regulišu ovu oblast u Crnoj 
Gori su Zakon o zdravstvenoj zaštiti i 
Pravilnik o bližim uputstvima za obavljanje 
monitoringa i uspostavljanje evaluacije, sa 
indikatorima i kriterijumima pomoću kojih 

se vrši monitoring, odnosno evaluacija 
kvaliteta zdravstvene zaštite. 

U prezentaciji je naglašeno da u Crnoj 
Gori nije formirana Agencija za akreditaciju, 
ali da postoji spremnost i želja postojećih 
institucija da uz podršku Komore i saradnju 
sa Ministarstvom zdravlja, te zajedničkim 
radom na unapređenju indikatora kvaliteta 
i drugih činilaca neophodnih  za poboljšanje  
kvaliteta usluga, uspijemo da stvorimo kva- 
litetnu bazu.

Kriterijumi pomoću kojih zdravstvene 
ustanove vrše monitoring i uspostavljaju 
proces evaluacije kvaliteta zdravstve zaštite, 
shodno našim aktima su: 

• bezbjednost pacijenta i zdravstvenih 
radnika, vođenje i čuvanje medicinske do- 
kumentacije,

• zdravstvena njega pacijenata,
• poštovanje prava pacijenata,

Radionica „Unapređenje sigurnosti 

i kvaliteta usluga zdravstvenih 

ustanova u privatnom vlasništvu“
Iskustva zemalja jugoistočne Evrope sa inicijativama na 
kontinuirano unapređenje kvaliteta među privatnim 
zdravstvenim ustanovama

Banja Luka, 12. oktobar 2017. godine

Aktivnosti Komore
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. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .• nadzor, prevenciju, suzbijanje i pri- 
javljivanje bolničkih infekcija.

Učešće na radionici i odslušane pre- 
zentacije dovele su do niza zaključaka i 
smjernica za dalje unapređenje kvaliteta 
zdravstvene zaštite.

Ciljevi su da se smanji neujednačen 
kvalitet zdravstvenih usluga, vrijeme čekanja 
na medicinske procedure i intervencije, 
troškovi koji nastaju zbog lošeg kvaliteta 
usluga, nezadovoljstvo korisnika usluga, 
kao i nezadovoljstvo zaposlenih u zdravst-
venim ustanovama.

Akreditacija predstavlja važan alat za 
unapređenje efektivnosti i e�kasnosti. 
Proces akreditacije podrazumijeva samo-
procjenu zdravstvene ustanove i  evaluacije 
nivoa e�kasnosti na osnovu propisanih 
standarda kvaliteta.

Akreditacija kod nas nije obavezna. 
Standarde propisuje Ministarstvo zdravlja.

Proces akreditacije podrazumijeva pod- 
nošenje prijave za akreditaciju, pripremu, 
samoocjenjivanje, ocjenjivanje od strane 
spoljašnjih ocjenjivača, dodjeljivanje akre- 
ditacijskog statusa i kontinuirana provjera.

Suština akreditacije nije to da  ustanove 
koje su akreditovane znači garanciju da  
neće imati propuste. To znači da ukoliko se 
dese propusti, ta zdravstvena ustanova ima 
uspostavljen sistem koji ih otkriva, ispravlja 
i nastoji da obezbijedi da ne dođe do njiho-
vog ponavljanja.

Zdravstvene ustanove ocjenjuju timovi 
spoljašnjih ocjenjivača koje čine zdravstveni 
radnici koji rade u zdravstvenim ustano-
vama.

Za Makedoniju, akreditacija je zakonski 
obavezujuća. I pored toga i dalje postoji 
otpor ka novinama i promjenama.

   Institut serti�kacija predstavlja proces 
kojim se ocjenjuje i potvrđuje da zdrav- 
stvena ustanova zadovoljava unaprijed de- 
�nisane i objavljene standarde sigurnosti. 

Serti�kacija je obavezna za sve zdrav- 
stvene ustanove, vrši se prema djelimično 
kolegijalno dogovorenim standardima, 
manje je zahtjevna i manje speci�čna od 
akreditacije, odnosi se uvijek na cijelu 
zdravstvenu ustanovu, dok je sticanje statusa 

serti�kovane ustanove uslov za obavljanje 
zdravstvene djelatnosti. 

Serti�kacija nije, osim teorijski, u praksi 
sprovedena prema našim zakonima još 
uvjek.

Cilj je da se kroz redovnu, sistematsku 
i obaveznu vanjsku ocjenu doprinese 
potpunom i sveobuhvatnom pružanju 
zdravstvenih usluga. Serti�kacioni standardi 
imaju fokus na sigurnost, kako za pacijenta, 
tako i za sve ostale koji učestvuju u procesu 

pružanja zdravstvene zaštite. 
Standardi se sastoje iz kriterijuma, koji 

opisuju ključne komponente standarda. 
Kriterijumi se koriste da bi se pobliže obja- 
snili standardi i da bi se ocijenilo da li su 
standardi ispunjeni ili ne. Kriterijumi se 
ocjenjuju preko indikatora, koji pomažu 
ocjenjivaču da ocijeni stepen u kom je 
kriterijum ispunjen. Kriterijum je ispunjen 
kada su ispunjeni svi indikatori.
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Biljana Savović, dipl. pravnik 

Peta konferencija farmaceuta sa me- 
đunarodnim učešćem održana je u Tirani  
u organizaciji Urdri farmaceuta Albanije i 
Farmaceutske komore Kosova. Tema kon- 
ferencije bila je: „Zajedno za farmaciju“.

U sklopu Konferencije održan je sa- 
stanak Asocijacije komora farmaceuta 
jugoistočne Evrope. U ime Farmaceutske 
komore Crne Gore prisustovovali su pred- 
sjednica komore Milanka Žugić, dipl. ph 
i sekretar komore Biljana Savović, dipl. 
pravnik.

Sastanku je, pored predstavnika članica 
Asocijacije, prisustvovala Eeva Terasalmi, 
vicepresident FIP-a, Svjetske organizacije 
farmaceuta, koja je nakon diskusije dala 
mišljenje u vezi aktivnosti Asocijacije is- 
tičući:

- Važno je pratiti preporuke i direktive 
FIP, koji je bitan globalni lanac farmaceuta. 
Farmaceutska praksa i nauka su u službi 

društva i moraju se obezbijediti rješenja 
koja će najviše koristiti pacijentu. Svrha        
je zajednička saradnja, da bi se došlo do 
zajedničkih ciljeva i radilo na razvoju farma-

ceutske profesije. 
Sastanak Asocijacije organizovan je u 

cilju sumiranja  svih dosadašnjih aktivnosti 
Asocijacije.

V konferencija farmaceuta sa 

međunarodnim učešćem 

“Zajedno za farmaciju”
Sastanak Asocijacije komora farmaceuta jugoistočne Evrope

Tirana, 29.03-31.03. 2018. godine

Aktivnosti Komore
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Dosadašnje aktivnosti 
Asocijacije:

 
-

 

-

        2  
-

-

Svi za farmaciju.

Aktivnosti Komore
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Aktivnosti Komore 
2017-2018. 

Farmaceutska Komora
C r n e  G o r e

Pharmaceutical Chamber of Montenegro

15.02.2017. Predlog Ministarstvu zdravlja od strane Farmaceutske komore povodom aktivnosti u oblasti promocije 
javnog zdravlja, n/r Kenanu Hrapoviću  

 02.03.2017. Predlog nacrta pripremne verzije Pravilnika o uslovima za izradu galenskih ljekova, radne grupe Farmaceutske 
komore – n/r Slavojki Šuković

02.03.2017. Hitno pokretanje inicijative za predlog izmjene i dopune Zakona o zdravstvenoj zaštiti (čl.114a st.2 dopuna 
u vezi uslova za obnavljanje licence za farmaceute), Direktoratu za razvoj i upravljanje zdravstvenim sistemom, n/r Nikoli 
Antoviću

13.04.2017. Ponovljene inicijative Komore  prema Ministarstvu zdravlja:
(Formiranje radne grupe radi pravljenja predloga modela mreže apoteka i određivanja kriterijuma i uslova; Predlog 
pravnika iz MZ, radi učešća u radu radne grupe u Komori; Inicijative koje su podnešene povodom vraćanja statusa Far- 
maceutskom fakultetu; Saglasnost na Statut (04.11.2016.); Napomena za dostavljeni predlog Pravilnika o opštim i 
posebnim uslovima koje moraju da ispunjavaju apoteke (20.01.2016.); Ponovna inicijativa predloga izmjene Pravilnika 
o obavljanju pripravničkog staža, pitanje dijela staža, obavljanja kontrole ljekova (29.06.2016.), sektor za farmaceutiku  
i etiku, 3 farmaceuta - 02.12.2015., komisija za ispitivanje – članovi komisije za oblasti gdje postoji specijalista da bude 
angažovan farmaceut specijalista; Inicijativa za predlog izmjene i dopune Zakona o zdravstvenoj zaštiti čl. 114 a st.2; 
Predlog aktivnosti Komore u promociji javnog zdravlja – predato na arhivu 13.04.2017.

03.05.2017. Poziv Farmaceutskoj komori na sastanak CEMI – projekat Sistem zdravstvene zaštite i prava pacijenata u 
Crnoj Gori 

Aktivnosti Komore
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Aktivnosti Komore

09.05.2017. Formiranje mreže apoteka, sugestije i stav Komore - upućene Ministarstvu zdravlja, n/r Ministru Kenanu 
Hrapoviću 

Mart/april 2017. Stav FKCG u vezi statusa Farmaceutskog fakulteta i dopisi podrške farmaceutskih ustanova 

29.05.2017. Propratni akt - Sagledavanje opravdanosti osnivanja nove organizacione jedinice UCG, n/r rektoru  UCG 
Radmili Vojvodić

16.06.2017. Dopis Ministarstvu zdravlja u vezi staža kontrola ljekova 

07.11.2017. Sastanak članova Komore sa glavnom zdravstveno sanitarnom inspektorkom Višnjom Orban, u prostorijama 
Komore

05.12.2017. Obraćanje Ministarstvu zdravlja povodom svih ranije pokrenutih inicijativa (regulativa)

06.02.2018. Dopis od strane Ministarstva zdravlja radi određivanja člana radne grupe kao predstavnika Farmaceutske 
komore radi učešća u izradi predloga Zakona o apotekarskoj djelatnosti

08.02.2018. Dopis Ministarstvu zdravlja povodom davanja uputa i instrukcija koje se tiču izdavanja licenci za rad i spornog 
člana 114.st.2 (u vezi čl.180a, 180b Zakona o zdravstvenoj zaštiti)

06.03.2018. Sastanak komisije za kontinuiranu edukaciju radi dogovora u vezi  nastupajuće obaveze farmaceuta za 
podnošenje zahtjeva za izdavanje licence na novom obrascu, a koja će se obnavljati na osnovu kontinuirane edukacije 
svakih 7 godina 

28.03.2018. Dopis Skupštine Komore u vezi implementacije liste ljekova i opstanka farmaceutske djelatnosti

18.04.2018. Izbori Komore za članove Skupštine komore, predsjednika Komore  i organe Komore

24.05.2018. Akta  na saglasnost Ministarstvu zdravlja: Pravilnik o postupku izdavanja, obnavljanja, odnosno oduzimanja          
licence za rad farmaceuta i Pravilnik o sadržaju i načinu vođenja registra licenci i obrascu licenci za rad farmaceuta

19.06.2018. Obraćanje Fondu za zdravstveno osiguranje u vezi upotrebe novih faksimila kroz sistem kao jedinih (obzirom 
da se kroz sistem koriste i stari faksimili)

21.06.2018. Stavovi Farmaceutske komore u vezi izrade novog Zakona o apotekarskoj djelatnosti 

Jun i jul - Pripremni sastanci radi organizacije Kongresa farmaceuta 2019. godine
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Predstavljamo

Roche je vodeća globalna inovativna i biotehnološka farmaceutska kompanija, koja više od jednog vijeka kontinuirano razvija 
terapijske i dijagnostičke opcije u oblasti onkologije, neurologije, imunologije, reumatologije, o�almologije, infektivnih i kardiovaskularnih 
bolesti. Zahvaljujući jedinstvenom pristupu u razvoju farmaceutskih proizvoda zasnovanom na inovacijama i dobrom poznavanju 
oboljenja, Roche je jedna od prvih kompanija koja je pacijentima širom svijeta ponudila personalizovana terapijska rješenja.

Roche je jedina farmaceutska kompanija koja se našla 7 godina za redom na globalnoj listi top 100 inovatora, nezavisno od industrije djelo-
vanja. Istovremeno, Roche drži rekord među farmaceutskim kompanijama kada je riječ o nivou ulaganja u istraživanje i razvoj.

Čak 29 ljekova koji su razvijeni u kompaniji Roche su uključeni u Spisak esencijalnih ljekova Svjetske zdravstvene organizacije. Među 
njima su antibiotici, antimalarici i ljekovi za liječenje malignih bolesti.

Roche u Crnoj Gori nastoji da globalno liderstvo opravda kroz registraciju najsavremenijih terapija i kontinuirani doprinos u 
unapređenju i razvoju zdravstvenog sistema, kroz transfer znanja i iskustva. Nastojimo da budemo ravnopravan partner u zdravstvenom 
sistemu Crne Gore i zajedno sa svim stranama obezbijedimo dostupnost inovacije u liječenju i dijagnostici pacijentima u Crnoj Gori.

VRIJEDNOST I DOSTUPNOST MEDICINSKE INOVACIJE
        
Mnoge zemlje sa nižim i srednjim prihodima ulažu značajne investicije u razvoj svoje zdravstvene infrastrukture kao dio svoje 

posvećenosti postizanju univerzalnog zdravstvenog osiguranja. Povećanje dostupnosti novih ljekova i vakcina može pomoći da se takve  
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Predstavljamo

investicije održe smanjenjem potrebe za ostalim intervencijama koje uslovljavaju posljedice neliječenja i brojnim hospitalizacijama.        
Istovremeno se smanjuju troškovi izostanka produktivnosti, koji takođe imaju negativnog uticaja na ekonomiju zemlje.

Inovacije koje donosimo promijenile su život miliona pacijenata širom svijeta. Na primjer, poboljšanja u postojećim tretmanima za 
rak smanjuju godišnju stopu smrtnosti za pola u Sjedinjenim Američkim Državama. Analize uglavnom bazirane na radovima Frank-a 
Lichtenberg-a, ali i ostalih autora, koje se publikuju na valueo�nnovation.org, pokazuju da je do ovog trenutka gotovo 61 milion godina 
života sačuvano od različitih karcinoma, od 1990. godine, zahvaljujući inovativnim ljekovima. Ovo je istovremeno donijelo 6 triliona 
ekonomskih aktivnosti, što predstavlja jednu polovinu ekonomskog rasta od 1950. godine.

Vakcine su se, na primjer, pokazale kao jedna od naje�kasnijih preventivnih tehnologija u borbi protiv zaraznih bolesti, čime se 
godišnje spašava život više od 2,5 miliona djece. Procjene pokazuju da povećanje dostupnosti šest vakcina (uključujući nove vakcine za 
rotavirus i malariju) bi moglo uštedjeti 6,2 milijarde dolara u troškovima liječenja na globalnom nivou. Povećana produktivnost zahvaljujući 
spriječenoj bolesti mogla bi da ostvari dodatnih $ 145 milijardi. Ove prednosti ublažavaju unaprijed troškove nabavke vakcina.

Takođe, visok holesterol i druge bolesti srca, koje su zahtijevale obiman tretman tokom sedamdesetih godina, sada se lako mogu 
upravljati oralnom terapijom.

Napredak koji vidimo u liječenju reumatoidnog artritisa i multiple skleroze u posljednjih 10 godina čine da pacijenti oboljeli od ovih 
bolesti imaju usporavanje progresije i kontrolu bolesti, zavaljujući kojoj ostaju integrisani u svim sferama života, uključujući i produktivnost 
i kvalitet života.

Ho�mann - La Roche Ltd.
Representative O�ce Podgorica
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Tanja Vojinović, dr pharm

Čvrste disperzije kao nosači u cilju 

poboljšanja brzine rastvaranja 

teško rastvorljive ljekovite 

supstance - karbamazepina

Prema novijim literaturnim podacima, 
više od 40% novih ljekovitih supstanci 
pripadaju grupi II Biofarmaceutskog sistema 
klasi�kacije (teško rastvorljive, visoko per- 
meabilne). Postoje mnogobrojne metode 
kojima je moguće poboljšati rastvorljivost 
i brzinu rastvaranja ljekovite supstance. 

Fizičke metode su: smanjenje veliči-    
ne čestica (mikronizacija, izrada nano-    
suspenzija), promjena kristalne strukture 
(polimor�zam, pseudopolimor�zam), solu- 
bilizacija upotrebom površinski aktivnih 
materija mikroemulzije, samoemulgujući 
terapijski sistemi (Feeney i sar., 2016), 
građenje kompleksa (Lo�sson i sar., 2005), 
disperzija ljekovitih supstanci u pogodne 
nosače (čvrste disperzije, čvrsti rastvori) 
(Vo i sar., 2013; Kapadiya i sar., 2011, 
Medarević i sar., 2013). 

Hemijske metode su: podešavanje pH 
vrijednosti, kokristalizacija, obrazovanje 
soli (Serajuddin, 2007), kootapanje, 
hidrotropija, primjena u obliku prolijeka 
(Rautio i sar., 2008), nanotehnologije i dr. 

(Möschwitzer i sar., 2013). 
Među tehnikama za poboljšanje rastvor-

ljivosti ljekovitih supstanci posebno su se 
istakle čvrste disperzije. 

Neke od prednosti čvrstih disperzija 
su sljedeće (Leuner i Dressman, 2000; 
Jatwani i sar., 2012): 

- pomoću njih se može smanjiti veličina 
čestica lijeka na molekularni nivo, 

- poboljšati vlaženje ljekovite supstance, 
smanjiti aglomeracija, 

- promijeniti �zičko stanje lijeka (kris- 
talno u amorfno stanje), 

- omogućavaju upotrebu različitih 
nosača sa poznatim pro�lom toksičnosti 
(ne iziskuju naknadne studije toksičnosti) 
jer se odavno koriste u industriji za prozvod-
nju ljekova kao pomoćne materije. 

Nosači koji su najviše u upotrebi pri- 
likom izrade čvrstih disperzija, kojima se 
želi poboljšati rasvorljivost slabo rastvornih 
ljekovitih supstanci su (Kushwaha 2011): 
površinski aktivne materije (Tween/ovi, 
Polioksietilen stearat, Poloksameri), poli- 

meri (karboksimetil celuloza, polivinil-    
pirolidoni različite molekulske mase, 
vinilpirolidon-vinil acetat kopolimer 
(Kollidon®VA64)), kiseline (vinska kiselina, 
sukcinska kiselina, limunska kiselina), šećeri 
(maltoza, ksilitol, sorbitol, glukoza, dek- 
stroza.), adsorpcioni nosači sintetskog 
porijekla (magnezijum-aluminometasilikat 
(Neusilin®), silicijum-dioksid (Sylisya®)). 

Metode koje se najčešće koriste za izradu 
čvrstih disperzija su: metoda rastvaranja, 
metoda topljenja ili kombinacija ove dvije 
metode (Chiou i Riegelman, 1971). 

        
Neusilin® 

        
Magnezijum aluminometasilikat ili 

magnezijum aluminosilikat (Neusilin®) 
predstavlja sintetski adsorpcioni nosač koji 
je hemijski sintetizovan od Al, Mg i Si. 

u �nog praška ili granula magnezijum alu- 
minometasilikata. Stabilan je na visokoj 

Bezbjedno liječenje
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temperaturi i ima dug rok trajanja. U 
smislu praktične primjene koja je višestru- 
ka koristi se kao: ekscipijens, vezivno, 
pomoćno sredstvo za dezintegraciju ili 
sredstvo za adsorpciju pri izradi tableta 
(direktnom kompresijom i vlažnom granu-
lacijom), u formulaciji praškova, granula 
i kapsula (Censi i sar., 2016). 

Karakteristike koje preporučuju upo- 
trebu ovog nosača su: 

- njegova velika speci�čna površina, 
- visoka poroznost, 
- visoka sposobnost prilagođavanja ulju, 
- visoka sposobnost adsorpcije vode. 
U farmakoterapijskom smislu posjeduje 

dokazani antacidni efekat koji štiti želudac 
od ulkusa, nalazi se u okviru klasi�ka-     
cione grupe gdje i ostali gastrointestinalni 
preparati koji uglavnom sadrže okside, 
hidrokside, karbonate ili silikate Na, Ca, 
Mg i Al ili njihove komplekse. U propisima 
FDA-a i USP-a nema određenih maksimal-
nih granica za njegovu oralnu upotrebu, 
dok s druge strane, Japan propisuje upotrebu 
Neusilin® -a sa baznim osobinama, ne više 
od 4 g dnevno, a kao ekscipijensa u peroral-
nim preparatima ne smije prelaziti više od 
1,05g (Krstić 2015.). 

         
Kollidon®VA64 

        
Kollidon®VA64 predstavlja vinilpiro- 

lidon-vinil acetat kopolimera. 
Koristi se kao vezivno sredstvo u kon- 

centraciji 2-10% prilikom izrade tableta. 
Karakteriše ga i dobra kompatibilnost sa 
drugim pomoćnim materijama. Zbog 
�zičko-hemijskog svojstva pokazao je 
brojne prednosti za izradu tableta direkt-
nom kompresijom. Ono što preporučuje 
njegovu upotrebu su dobre protočne 
osobine i vezujuće sposobnosti. (Chaud- 
hary i sar., 2018 ). 

Kollidon®VA64 se upotrebljava kao: 
- pomoćna materija za tablete izrađene 

(metodom vlažne granulacije ili direktne 
kompresije), 

- u proizvodnji želatinskih kapsula, 
- �lmovanje i oblaganje tableta, 
- u izradi bioadhezivnih �lmova. 

Kollidon® VA 64 se lako rastvara u svim 
hidro�lnim rastvaračima. 

Rastvori koncentracije veće od 10% se 
mogu pripremati u vodi, etanolu, izopropa-
nolu, metilen hloridu, glicerolu i propilen 
glikolu. Manje je rastvorljiv u etru, 
cikličnom, alifatičnom i alicikličnom 
ugljovodoniku (Rowe i sar., 2006). 

        
Sylisya® 

        
Silicijum-dioksid (Sylisya®) je sintetički 

proizveden, predstavlja bijeli amorfan i 
mikronizovan silicijum dioksid sa visokom 
poroznošću i hemijskom čistoćom, bez 
ukusa i mirisa. Karakteriše ga velika unu- 
trašnja površina sa velikim brojem pora, 
formirajući trodimenzionalnu strukturu od 
strane silikata. 

Silicijum dioksid je siguran i bezbjedan 
za humanu upotrebu, što je potvrđeno od 
Japanskog ministarstva zdravlja. FDA ga je 
stavio na listu neaktivnih sastojaka hrane i 
lijekova (G�S status), (Krstić 2015.). 

Višenamjenska je primjena silicijum- 
dioksida: 

- antiadheziv, 
- lubrikans, 
- sredstvo za podešavanje viskoziteta, 
- sredstvo za zaštitu preparata od vlage, 
- sredstvo za geliranje, 
- sredstvo za klizanje. 
Ključne osobine koje promovišu upo- 

trebu adsorpcionih nosača pri izradi čvrstih 
disperzija su prije svega dobra biloška 
podnošljivost, odsustvo toksičnih-štetnih 
efekata, sam proces njihovog dobijanja,    
koji nije složen, tako da je i u ekonomskom 
smislu njihova upotreba opravdana (ispla- 
tiva). 

Prilikom razvoja formulacija čvrstih 
diperzija u farmaceutskoj industriji pre- 
poznat je značaj koncepta eksperimentalnog 
dizajna. Dostupnost so�verskih paketa je 
omogućila istraživačima da sami kreiraju 
plan eksperimenata i da uspješno analiziraju 
dobijene podatke. Eksperimentalni dizajn 
je prisutan u raznim fazama istraživanja: 
preformulacije, formulacije, optimizacije 
procesa/proizvoda, robusnosti proizvoda 

(Lundstedt i sar., 1998). 
Karbamazepin (5H-dibenzo[b,f]azepin- 

5-karboksamid) je lijek koji se koristi u 
terapiji epilepsije kao lijek izbora, a u 
strukturnom smislu je triciklični iminostil-
benski derivat. Karbamazepin pokazuje 
slabu rastvorljivost u vodi (170 mg/l na 25 
°C), njegov particioni koe�cijent iznosi 
logP=2,45, a konstanta disocijacije pKa= 
13,9 (Alshahrani i sar., 2015). Predstavlja 
ljekovitu supstancu kojoj je neophodno 
poboljšati rastvorljivost, brzinu rastvaranja 
da bi se ostvario željeni farmakoterapijski 
efekat. 

Istraživači su do sada primjenjivali razne 
tehnike za poboljšanje rastvorljivosti karba- 
mazepina koje su dale rezultate. Poznato je 
da karbamazepin ima više solvatnih i hi- 
dratnih oblika kao i četiri anhidrovana 
kristalna oblika (P-monociklični (oblik III), 
triciklični (oblik I), trigonalni (oblik II) i 
C-monociklični (oblik IV)), dakle za njega 
je karakteristična pojava polimor�zma. 

Do sada je dokazano da se nalazi u vidu 
karboksamidnih dimera u svim anhidro-
vanim polimorfnim oblicima, a u zavisnosti 
od načina pakovanja dimera mogu se razliko-
vati polimorfni oblici. Opadajući redosled 
koji karakteriše stabilnost polimorfnih oblika 
karbamazepina je: oblik III>oblik I>oblik 
IV>oblik II, iz navedenog se može zaključiti 
da je termodinamički u pogledu stabilnosti 
najstabilniji oblik III (Grzesiak i sar., 2003). 
Polimorfni oblik III karbamazepina s 
obzirom da ima najveću termodinamičku 
stabilnost, najveću biološku raspoloživost 
zbog najmanje brzine prelaska u dihidratni 
oblik, predstavlja jedini oblik koji se može 
koristiti u formulaciji farmaceutskih oblika 
(Kipouros i sar., 2006). 

Metodom rastvaranja sa model supstan-
com karbamazepina uz upotrebu kopolime- 
ra i poroznih adsorbenasa- nosača izrađene 
su binarne i ternarne čvrste disperzije tokom 
ovog istraživanja. 

Čvrste disperzije sa karbamazepinom 
pripremljene su u odgovarajućim odnosima 
prema de�nisanom eksperimentalnom 
planu upotrebom D-optimalnog ekspe- 
rimentalnog dizajna smješe (Tabela 1.). 
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Čvrsta 
disperzija 

Komponente smješe (%) 

CBZ 
(%) 

Neusilin®UFL2 
(%) 

Kollidon®VA64                                      
(%) 

F1 50.00 39.47 10.53 

F2 42.99 57.01 0.00 
F3 50.00 39.47 10.53 

F4* 26.15 68.82 5.04 
F5 20.00 80.00 0.00 
F6 34.53 45.52 19.94 
F7 20.00 80.00 0.00 

F8* 27.15 54.54 18.32 
F9 20.00 63.59 16.41 

F10 34.72 58.21 7.07 
F11 41.61 48.30 10.09 
F12 47.26 32.74 20.00 
F13 20.00 63.59 16.41 

F14* 47.26 32.74 20.00 
F15* 44.30 39.79 15.87 
F16* 34.94 51.99 13.07 
F17 22.61 66.19 11.20 
F18 20.00 60.00 20.00 
F19 42.57 52.44 4.99 
F20 33.86 62.73 3.41 

* Ponovljeni eksperimenti 
 

Vrijednosti dobijenih odgovora iz čvrstih 
dipserzija dati su u Tabeli 2. 

In vitro ispitivanje brzine 
rastvaranja karbamazepina 
iz binarnih ternarnih 
karbamazepin-Neusilin® 
UFL2-Kollidon® VA64 
čvrstih disperzija 

        
In vitro ispitivanje brzine rastvaranja 

karbamazepina iz binarnih i ternarnih 
čvrstih disperzija je rađeno kako bi se 
ispitalo povećanje njegove brzine ras- 
tvaranja iz čvrstih disperzija u poređenju 
sa čistom ljekovitom supstancom karba- 
mazepina. 

Ispitivanje brzine rastvaranja karbama- 
zepina iz uzoraka čvrstih disperzija i čiste 
ljekovite supstance je urađeno upotrebom 
aparature sa rotirajućim lopaticama (Erweka 
DT70, Erweka, Njemačka) pri brzini 
okretanja lopatica od 50 obrtaja u minuti. 

Destilovana voda zapremine 900 ml na 
temperaturi od 37º C, korišćena je kao 
sredstvo za ispitivanje brzine rastvaranje 
pošto karbamazepin pokazuje pH-neza- 
visnu rastvorljivost. 

Količina čvrstih disperzijskih uzoraka 
ekvivalentna je jednoj terapijskoj dozi 
karbamazepina od 200 mg koja je korišćena 
prilikom testiranja.

Po 4 ml medijuma su uzimana u unapri-
jed određenim vremenskim intervalima (5, 
10, 15, 20 i 30 min), nakon čega je uslijedila 
nadoknada sa istom količinom svježeg 
medijuma. 

Uzorkovani medijumi su �ltrirani kroz 
membranski �lter (0,45 µm) i količina 
rastvorenog karbamazepina određena je 
pomoću UV spektrofotometra na talasnoj 
dužini od 287 nm, koristeći Evolution 300 
UV-Vis spektrofotometar (�ermo Fisher 
Scienti�c, Waltham, MA), dobijeni uzorci 
sa formulacijama čvrstih disperzija su prije 
mjerenja apsorbancije razblaženi sa mediju-
mom (1:10) kako bi koncentracija karba- 
mazepina bila u opsegu kalibracione krive. 
Uzorci sa čistim karbamazepinom nisu 
zahtjevali razblaživanje. 

Tabela 1. Sastav binarnih, ternarnih karbamazepin (CBZ)- Neusilin®UFL2 - Kollidon®VA64 
čvrstih disperzija

Tabela 2. Sastav binarnih, ternarnih karbamazepin (CBZ)- Neusilin®UFL2 - Kollidon®VA64 
čvrstih disperzija sa dobijenim vrijednostima odgovora (zavisno promenljivih) 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Čvrsta 
dipserzija 

Komponente smješe (%) Odgovori 

CBZ 
(%) 

Neusilin®UFL2 
(%) 

Kollidon®VA64                                      
(%) 

Q10 
(%) 

Q30 
(%) 

F1 50.00 39.47 10.53 48.38 63.45 
F2 42.99 57.01 0.00 18.65 34.94 
F3 50.00 39.47 10.53 48.08 61.80 
F4* 26.15 68.82 5.04 46.61 57.76 
F5 20.00 80.00 0.00 17.03 28.29 
F6 34.53 45.52 19.94 31.10 46.18 
F7 20.00 80.00 0.00 16.20 26.51 
F8* 27.15 54.54 18.32 43.91 52.45 
F9 20.00 63.59 16.41 43.61 53.69 
F10 34.72 58.21 7.07 42.07 52.00 
F11 41.61 48.30 10.09 47.52 59.02 
F12 47.26 32.74 20.00 36.99 49.15 
F13 20.00 63.59 16.41 43.36 52.56 
F14* 47.26 32.74 20.00 36.79 50.57 
F15* 44.30 39.79 15.87 54.89 73.25 
F16* 34.94 51.99 13.07 36.74 47.35 
F17 22.61 66.19 11.20 39.20 45.54 
F18 20.00 60.00 20.00 42.51 55.64 
F19 42.57 52.44 4.99 54.77 68.09 
F20 33.86 62.73 3.41 39.55 50.77 

* Ponovljeni eksperimenti 
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Rezultati su predstavljeni kao srednja 
vrijednost tri ponavljanja ± standardna 
devijacija. 

Iz prikazanih pro�la rastvaranja (Slika 
1.), može se uočiti da se čist karbamazepin 
rastvara polako i nepotpuno, sa manje od 
30% lijeka nakon trideset minuta testiranja. 

Posmatranjem navedenih pro�la dolazi 
se do zaključka da je rastvaranje karbama- 
zepina iz svih pripremljenih disperzija bilo 
brže u odnosu na samu ljekovitu supstan- 
cu (čist karbamazepin). Najveća brzina 
rastvaranja karbamazepina je postignuta iz 
formulacije F15 koja je sadržala navedene 
udjele ljekovite supstance, nosača i kopo- 

limera (44,33% CBZ, 39,79% Neusilin® 
UFL2,15,87% Kollidon® VA64), sa 73,25% 
rastvorenog CBZ nakon 30 minuta testi- 
ranja. 

Zapaža se da je oko 15% čistog karba- 
mazepina (CBZ) rastvoreno iz uzoraka čiste 
ljekovite supstance u prvih 10 minuta, dok 
je tokom istog vremenskog perioda više od 
40% CBZ se rastvorilo iz 11 od ukupno 20 
pripremljenih formulacija čvrstih disperzija. 

Najsporije rastvaranje CBZ-a je bilo iz 
formulacija binarnih čvrstih disperzija F2, 
F5 i F7 koje sadrže samo CBZ koji je ad- 
sorbovan na Neusilin® UFL2. 

To jasno ukazuje na zaključak da je 

potreban dodatak Kollidon® VA64 da bi se 
obezbijedilo željeno poboljšanje brzine 
rastvaranja CBZ. Kod ternarnih formulacija 
čvrstih disperzija F8, F9, F10 postignut je 
veći procenat rastvaranja karbamazepina u 
odnosu na čistu ljekovitu supstancu, kod 
njih se nakon 30 minuta rastvorilo više od 
50% karbamazepina u odnosu na čist 
karbamazepin gdje je za isto vrijeme 
procenat rastvorljivosti iznosio 29,11%, 
takođe kod formulacije F6 je postignut veći 
procenat oslobađanja karbamazepina i 
iznosio je 46,18% u odnosu na čistu ljeko- 
vitu supstancu za isti vremenski interval od 
30 minuta.

d) e)

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

C) 

Slika 1. Pro�li brzine rastvaranja karbamazepina (CBZ) iz binarnih i ternarnih čvrstih disperzija sa Neusilin®UFL2 i Kollidon®VA64 
u poređenju sa pro�lom brzine rastvaranja čistog karbamazepina
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Rezultati su prikazani kao konturni 
gra�k (Slika 2. a i b), trace gra�k (Slika 3. 
a i b) i dijagram dvokomponentne smješe 
(Slika 4. a i b). 

Sa konturnih gra�ka, može se uočiti    
da je najmanja brzina rastvaranja CBZ-a 
karakteristična za formulacije koje sadrže 
samo CBZ i Neusilin® UFL2.

S druge strane, CBZ-a najbrže rastvaranje 
se primjećuje, kada je proporcija CBZ-a na 
gornjoj granici ispitivanog opsega (50%), sa 
prisustvom 10-15% Kollidon®VA64. Tra-     
ce gra�ci pokazali su uticaj promjene u 
odnosima pojedinačnih komponenti na 
vrijednos ti odgovora. Ovi gra�ci (Slika 3. 
a i b) pokazali su najizraženiji uticaj prilikom 
mijenjanja količine Kollidon® -a VA64, gdje 
se povećava količina rastvorenog CBZ-a do 
optimalne koncentracije Kollidon® VA64, 
do platoa i onda počinje da se smanjuje. Iz 
dvokomponentnih gra�ka smješe (Slika 4. 
a i b) može se uočiti optimalan odnos 
CBZ/KollidonVA64 koji obezbjeđuje najbrže 
rastvaranje karbamazepina, a to je procije- 
njeno iz ternarne čvrste disperzije 3-3,5: 1.

Na osnovu trace gra�ka, dolazi se do 
zaključka se da je Neusilin® UFL2 negativno 
uticao na brzinu rastvaranja karbamazepina, 
tj. količina rastvorenog karbamazepina se 
smanjuje povećanjem proporcije ovog 
adsorpcionog nosača. Međutim, ovaj efekat 
se može pripisati izuzetno izraženom po- 
većanju brzine rastvaranja karbamazepina 
sa povećanjem proporcija obje komponente 
karbamazepina i Kollidon®VA64 i najmanjoj 
brzini rastvaranja iz formulacija koje sadrže 
veću količinu Neusilin®UFL2, ali ne i Ko- 
llidon®VA64. 

Prilikom formulacije čvrstih disperzija 
treba posvetiti pažnju pažljivom odabiru 
adsorpcionih nosača, njihovim karakteris-
tikama, kao i njihovom udjelu da bi se 
uspješno formulisale čvrste disperzije. 
Svrha formulacije čvrstih disperzija je 
povećanje brzine rastvaranja slabo ra- 
stvorljivih ljekovitih supstanci, s ciljem 
postizanja što boljeg farmakoterapijskog 
efekta ljekovitih supstanci. U ovom is- 
traživanju izvršena je procjena uticaja 
postupka izrade (metod rastvaranja), vrste 

b) 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Slika 2. Konturni gra�k uticaja promjene udjela Karbamazepina (CBZ), Neusilin® UFL2 i 
Kollidon® VA64 u binarnim i ternarnim čvrstim disperzijama na Q10 i Q30, predviđenog 

modelom dobijenim eksperimentalnim dizajnom smješe

Slika 3. Trace gra�k uticaja promjene udjela karbamazepina (CBZ), Neusilin®UFL2 i 
Kollidon®VA64 u binarnim i ternarnim čvrstim disperzijama na Q10 i Q30, predviđenog 

modelom dobijenim eksperimentalnim dizajnom smješe

Slika 4. Dijagram dvokomponentne smješe uticaja promjene udjela karbamazepina (CBZ), 
Neusilin®UFL2 i Kollidon®VA64 u binarnim i ternarnim čvrstim disperzijama  na Q10 i Q30, 

predviđenog modelom dobijenim eksperimentalnim dizajnom smješe
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i udjela korišćenih adsorpcionih nosača 
i kopolimera na brzinu rastvaranja 
karbamazepina iz čvrstih disperzija. 
Nakon izrade i ispitivanja binarnih i 
ternarnih čvrstih disperzija, došlo se do 
zaključka da su formulacije binarne i 

ternarne čvrste disperzije sa Neusilin®UFL2 
kao nosačem speci�čne adsorpcione po- 
vršine i Kollidon®VA64, kao hidro�lnog 
polimera, uspiješno primjenjene za pobolj- 
šanje brzine rastvaranja karbamazepina. 
Pokazalo se da je brzina rastvaranja 

karbamazepina iz pripremljenih čvrstih 
disperzija osjetljiva na promjenu proporcije 
svih sastojaka, koje podržavaju upotrebu 
in silico tehnika u modeliranju, kao što 
je eksperimentalni dizajn prilikom razvoja 
ovih formulacija.
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Sonja Bulajić, mr ph

Na V Medical konferenciji održanoj u 
Bečićima, hotel Mediteran, u periodu 
31.05-02.06.2018. održana je radionica sa 
temom: "Piktogrami: Ključni akter u farma-
ceutskoj zdravstvenoj zaštiti" koju je vodio 
prof. dr Pjotr Merks sa Univerziteta Nikola 
Kopernik iz Varšave.

Klinička znanja i vještine, sama po sebi, 
nijesu dovoljna da maksimiziraju e�kasnost 
farmaceutskih usluga, moraju postojati i 
adekvatna �lozo�ja prakse (tj. farmaceut- 
ske zdravstvene zaštite) i organizaciona 
struktura. Hepler i Strand, eksperti iz oblasti 
zdravstvene zaštite, de�nišu farmaceutsku 
zdravstvenu zaštitu kao odgovorno pru-    
žanje terapije ljekovima u cilju postizanja 
određenih ishoda (npr. izlječenje bolesti, 
otklanjanje ili umanjenje simptomatologije 
pacijenta, zaustavljanje/usporavanje pro- 
cesa oboljenja ili sprečavanje bolesti ili 
simptomatologije) koje poboljšava kvalitet 
života pacijenta. Farmaceutska zdravstvena 
zaštita podrazumijeva proces u kojem farma-
ceut sarađuje sa pacijentima i drugim zdrav- 
stvenim profesionalcima u osmišljavanju, 

PIKTOGRAMI:

Ključni akteri u farmaceutskoj 

zdravstvenoj zaštiti
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primjeni i praćenju terapeutskog plana 
koji će dati speci�čne terapijske rezultate. 
Ovo uključuje identi�kovanje potencijalnih 
i konkretnih problema vezanih za ljekove, 
rješavanje konkretnih problema vezanih 
za ljekove i sprečavanje potencijalnih 
problema vezanih za ljekove. Farmaceut- 
ska zdravstvena zaštita se pruža u svrhu 
direktne koristi za pacijenta, a farmaceut 
je direktno odgovoran pacijentu. Ovaj 
fundamentalni odnos predstavlja uzajamno 
korisnu razmjenu u kojoj pacijent daje 
povjerenje, a zauzvrat dobija ekspertizu 
i posvećenost. Suština ovog principa je 
pružanje farmaceutske zdravstvene zaštite 
pacijentu u cilju maksimiziranja koristi 
za njega; da bi ovo bilo e�kasno, pacijenti 
moraju razumjeti informacije koje dobijaju, 
a piktogrami su jednostavan i e�kasan 
način da se to postigne, naročito kada se 
radi o osobama slabe zdravstvene pisme- 
nosti. [1]

Ratzan i Parker, pioniri u oblastima 
zdravstvene komunikacije i zdravstvene 
pismenosti, de�nišu zdravstvenu pismenost 
kao „stepen u kojem pojedinci posjeduju 
sposobnost da prime, obrade i razumiju 
osnovne zdravstvene informacije i us-          
luge potrebne za donošenje adekvatnih 
zdravstvenih odluka". Pored zdravstvene 
pismenosti, Sauceda i saradnici de�nišu 
medikamentsku pismenost kao „sposobnost 
pojedinaca da bezbjedno i adekvatno pristu-
paju osnovnim informacijama o ljekovima, 
razumiju ih i djeluju na osnovu njih". 
Aktuelni su izvještaji o slabim nivoima 
zdravstvene pismenosti širom svijeta, pri 
čemu je povišena stopa smrtnosti jedna od 
glavnih posljedica. Procjenjuje se da u 
Sjedinjenim Državama 90 miliona odraslih 
imaju poteškoće u razumijevanju informacija 
vezanih za zdravlje, a nedostaju im i vještine 
neophodne za adekvatno održavanje zdrav-
lja. U Kanadi je približno 11,5 miliona 
ovakvih slučajeva, a nedavna istraživanja u 
evropskim zemljama ukazuju da je skoro 
polovina svih odraslih osoba na nedovolj- 
nom nivou zdravstvene pismenosti. U Africi 
je prosječna stopa pismenosti u 2015. godini 
bila 63%, dakle, jedna trećina stanovništva 

ne zna da čita i piše, ali podaci o zdravstvenoj 
pismenosti su oskudni. Bostock i Steptoe, 
eksperti u oblasti psihologije, su zaključili 
da su, u poređenju sa visokom zdravstvenom 
pismenošću, niska i srednja zdravstvena 
pismenost povezane sa 75%, odnosno 24% 
povećanja rizika od smrtnosti, prilagođeno 
za uzrast i pol.

Pacijenti bi trebali da budu u stanju da 
pročitaju etikete ljekova i odgovarajuće me- 
dicinske informacije, da razumiju uputstva 
i ponekad obavljaju numeričke zadatke (npr. 
izračunavanje broja tableta koje treba 
uzimati u toku dana i u pojedinačnim 
dozama). Pacijenti katkad treba i da odluče 
šta je potrebno preduzeti u slučaju pre- 
skočene doze ili da prate pojavu neželjenih 
efekata. Istraživači su pokazali da pacijenti 
slabe zdravstvene pismenosti često ne znaju 
naziv lijeka niti da opišu kako ga koriste, 
imaju limitirano razumijevanje ljekova koje 
koriste i pratećih neželjenih efekata, kao i 
da rjeđe postavljaju pitanja farmaceuti-      
ma. Poteškoće u razumijevanju informacija 
o ljekovima povezane su sa greškama u 
primjeni, pogrešnim tumačenjem uputstava 

i/ili simptoma, kao i slabim nivoom očuva- 
nja sopstvenog zdravlja. Slaba zdravstvena 
pismenost je takođe povezana sa lošom 
primjenom ljekova i tretmana. Nedostatak 
razumijevanja i loša primjena ljekova i 
tretmana doprinose lošim ishodima po 
zdravlje pacijenata. [1]

Piktogrami, odnosno simboli ili crteži 
koji predstavljaju koncept ili ideju, dokazano 
poboljšavaju memorisanje, razumijevanje 
i primjenu i na taj način smanjuju procenat 
grešaka u upotrebi ljekova. Piktogrami 
predstavljaju jednostavno i djelotvorno 
sredstvo za implementaciju u okviru farma-
ceutske prakse i smanjenje broja grešaka u 
primjeni ljekova. Prema podacima USPCC 
(United States Poison Control Centers), u 
upotrebi ljekova van zdravstvenih ustanova, 
u prosjeku se na godišnjem nivou bilježi 
više od 5200 grešaka koje rezultiraju 
ozbiljnim medicinskim ishodima. Ovakvi 
incidenti, do kojih uglavnom dolazi u domo-
vima pacijenata, pogađaju sve uzraste, a 
jedna trećina ovih grešaka rezultira inter- 
vencijama u zdravstvenim ustanovama. Ove 
intervencije, koje se u značajnom procentu 

Slika 1. Piktogrami
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mogu spriječiti poboljšanjem zdravstvene 
pismenosti, dalje doprinose ekonomskom 
opterećenju zdravstvene zaštite. Nasumi- 
čnim kontrolnim istraživanjem utvrđeno 
je da korišćenje piktograma tokom savje- 
tovanja o ljekovima rezultira smanjenjem 
broja grešaka u doziranju ljekova i po- 
boljšanjem primjene. Uzorak u ovoj studiji 
bio je multietnički, niskog socijalno- 
ekonomskog statusa, grupacija za koju  
je poznato da ima slabu zdravstvenu 
pismenost. Ovo je jedna od mnogih studija 
koje pokazuju kako piktogrami mogu 
poboljšati razumijevanje uputstava o lje- 
kovima, prenijeti ključne informacije i  
smanjiti pojavu grešaka u primjeni ljekova 
kod osoba slabe zdravstvene pismenosti.

Iako nijedno sredstvo ne može riješiti 
sva pitanja zdravstvene pismenosti, pikto-
grami su provjereno, jednostavno i dje- 
lotvorno sredstvo za primjenu u okviru 
farmaceutske zdravstvene zaštite, kako bi 
se pomoglo poboljšanju ishoda za pacijente. 
Važno je napomenuti da piktograme treba 
koristiti u kombinaciji sa tradicionalnim 
savjetovanjem/edukacijom. Sistematskom 
studijom o e�kasnosti piktograma, kada se 
radi o njihovoj sposobnosti da pomognu 
pacijentima u memorisanju bezbjednosnih 
uputstava, utvrđeno je da sve grupe pacije-
nata imaju koristi od upotrebe piktograma 
u zdravstvenim ustanovama. Stimulisanje 
većeg broja čula rezultira poboljšanim 
memorisanjem informacija. [1]

Piktogrami su jednostavan i e�kasan 
alat za farmaceute koji se lako sprovodi u 
praksi, pomaže pacijentima u boljem 
razumijevanju uputstva za upotrebu lijeka, 
poboljšava adherencu, smanjuje pojavu 
grešaka u primjeni terapije, odnosno vodi 
poboljšanju opšteg zdravlja pacijenta i sma- 
njenju troškova zdravstvenog sistema. U 
prezentaciji prof. dr Piotra Merksa koncizno 
i jasno su dati koncept nove farmaceutske 
usluge i rezultati njenog sprovođenja. 

Na radionici su prezentovani dokumenti 
u vezi sa piktogramima, različite vrste i 
namjene, iz relevantnih institucija u Poljskoj, 
kao i ostalih zemalja Evrope i Amerike 
(Kanada), uključujući i organizacije kao što 
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su, između ostalih, FIP, MH� i Kraljevsko 
farmaceutsko društvo. Svaki dokument 
je identi�kovao piktograme kao vrlo 
bitan faktor farmaceutske zdravstvene 
zaštite i unapređenja zdravlja pacijenta.

Farmaceutska industrija u Poljskoj je 
prepoznala bene�te piktograma, u smislu 
poboljšanja opšteg zdravlja, kao i svoju 
�nansijsku korist. Nakon vrlo teškog i dugog 
perioda međusobnog prepoznavanja same 
ideje i relevantnih institucija, kolege iz 
Poljske su lako našle sponzore za pilot 
projekat. Podrška ovom programu ide do 
mjere da proizvođači već rade nove 
registracije ljekova u smislu promjene 
spoljašnjeg pakovanja, gdje se na kutiji 
nalaze posebna mjesta za piktograme. 
Program piktograma je validiran. Pikto-
grami, u zemljama gdje se koriste, nijesu 
prepoznati kao dio GMP procesa.

Primjenom univerzalnih mjera pre- 
dostrožnosti u zdravstvenoj pismenosti 
valjalo bi obezbijediti da svaki pacijent u 
procesu farmaceutske zdravstvene zaštite, 
bez obzira na nivo pismenosti, dobije 
informacije koje su razumljive. Nema 

Slika 2. Dio rezultata primjene piktograma u Poljskoj [2]

Reference:

[1] Pictograms: A Critical Player in Pharmaceutical Care, Dr. Régis Vaillancourt, OMM, CD, B.Pharm, Pharm D, FCSHP, FFIP, FOPQ
[2] A challange of deploying a new pharmacy service in Poland: proof of concept on the example of pharmaceutical pictogram medicines labeling, 

Prof. Dr Piotr Merks, Prof. Dr Miłosz Jaguszewski

potrebe da farmaceuti identi�kuju osobe 
slabe zdravstvene pismenosti, a jedna stu- 
dija je istakla da su uprošćene zdravstvene 
instrukcije e�kasne i kod osoba visokog 
nivoa zdravstvene pismenosti i da ne 
izazivaju negativne reakcije. Primjenom 
pristupa univerzalnih instrukcija u upotrebi 

piktograma u okviru farmaceutske zdravst-
vene zaštite, farmaceuti će poboljšati komu-
nikaciju sa svim pacijentima, doprinoseći 
nivou farmaceutske zdravstvene zaštite 
pacijenata, zajedničkom odlučivanju i mak- 
simalnoj e�kasnosti farmaceutskih usluga 
za sve pacijente. [1]
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Jelena Manojlović, mr ph spec.

Avan i tarionik 
odolijevaju i opstaju 
vjekovima

U Etnografskom muzeju u Beogradu 
tokom maja 2018. godine, realizovana je 
Izložba "Usitnjavanje - priča o avanu"            
koja je rezultat multisektorske saradnje 
naučno obrazovne institucije Farmaceut- 
skog fakulteta u Beogradu i dva nacionalna, 
muzeja Etnografskog i Muzeja nauke i 
tehnike. Podršku izložbi dali su Institut za 
proučavanje lekovitog bilja Dr Josif Pančić, 
Muzej grada Beograda, Arheološki institut 
SANU, Narodni muzej Požarevac i kolega 
mr farm. Stevan Vukov. Sve je realizovano 
pod pokroviteljstvom kompanije „Eucerin“ 
iz Srbije. Riječ je o postavci koju je vidjelo 
nekoliko hiljada posjetilaca, kako predstav- 
nika struke,  tako i opšte javnosti. Cilj izložbe 
bio je da se podsjeti na značaj avana i 
tarionika u ljudskoj ishrani i apotekarskoj 
djelatnosti. Osim saznanja o vjekovnom 
opstanku ovih posuda za usitnjavanje hrane 
i ljekova, posjetioci su imali prilike da 
"putuju kroz vrijeme" sa avanima - od 
Vinčanske kulture, preko Viminacijuma i 
Austro-ugarske do naših dana, i zaključe da 

su avan i tarionik nezamjenjivi upkos 
tehnološkom razvitku.   

Ispričana je priča o predmetu koji je 
muzejski, ali koji se i danas upotrebljava uz 
podsjećanje da svi mi u kući imamo avan 
kao dio porodičnog, ali i kulturnog nasljeđa. 
Dakle, avan, odnosno tarionik postoji jako 
dugo. Njegovu preteču možemo pronaći 
još u Vinčanskoj kulturi.

Na izložbi smo pošli od Vinčanske kul- 
ture, a onda smo se zaustavili na rimskom 
periodu zato što imamo Viminacijum koji 
je samo stotinak kilometara daleko od 
Beograda. Upravo je Viminacijum bio 
značajan centar ne samo kao Rimski vojni 
logor, već je uticao i na  razvoj  čitavog  grada. 
Pritom, znamo da je u rimskom periodu 
sistem bio veoma uređen. Kada posmatramo 
zdravstvenu kulturu iz tog perioda, ona je 
bila na vrlo visokom nivou. Na izložbi 
imamo autentični primjerak tarionika i 
pistila upravo iz Viminacijuma koji je bio 
vlasništvo jednog ljekaro-apotekara. U tom 
periodu farmacija i medicina bile su jedna 

disciplina, tek je u 13. vijeku došlo do raz- 
dvajanja. Dakle, to su originalni predmeti 
u kojima su se izrađivali ljekovi između 1. 
i 3. vijeka nove ere. 

Tekovina civilizacije 
        
Avan ima i simbolično značenje, jer 

predstavlja početak kulture ishrane ljudi. 
Kada je čovjek počeo da koristi avan i tučak, 
kada je počeo da usitnjava hranu, onda je 
počeo da vodi računa o ishrani. U avanu su 
se u početku usitnjavale žitarice, potom 
biljke, pravile su se različite mješavine, 
usitnjavane su i mogle su na pravi način da 
se iskoriste u ishrani. S druge strane imamo 
i farmaceutski razvoj.

Za nas je značajan pisani dokaz  "Hilan-
darski medicinski kodeks" gdje u dijelu 
knjige koji se zove „Farmakološki spisi“ 
možemo naći  jasno opisane recepte. U njima 
je zapisano na koji način se izrađuju ljekovi. 
Upravo se tu pominje avan  koji se koristi i 
za usitnjavanje, za miješanje i spravljanje 

25



Farmaceutska zdravstvena zaštita

različitih ljekova. Pojedine segmente iz  
"Hilandarskog medicinskog kodeksa" prika-
zali smo i na Izložbi "Usitnjavanje - priča 
o avanu". Ispisani su baš ti djelovi recepata 
gdje se jasno kaže: "Uzmi avan i usitni, 
napravi pastu ili izmiješaj...". Jasno je objaš- 
njeno kako treba koristiti avan u spravljanju 
lijeka.

Iako mnogi to pomisle, avan nikako     
nije preteča miksera i multipraktika. U 
savremenom dobu iako imamo moderne 
tehnologije i niz različitih aparata, avan nije 
izgubio svoju ulogu. Možda se njegova uloga 
smanjila zbog industrijalizacije. Međutim, 
prije svega u domaćinstvu, kada god želimo 
da nešto napravimo, usitnimo i dobro 
izmiješamo, nikada to nećemo postići  
nikakvim multipraktikom, koliko god da 
može sitno da sjecka. Mnogo drugačiji 
efekat i rezultat se postiže ako se to izradi 
u avanu. To važi i za usitnjavanje začina. U 
farmaceutskoj oblasti, opet, tarionik i pistil 
su neizostavni  dio farmaceutskog pribora 
u apoteci. Sve što se u apoteci izrađuje, a 
da treba da se dijelom usitni, da se izmiješa, 
da se napravi kao farmaceutski proizvod na 
licu mjesta, pravi se u tarioniku i miješa 
pistilom. 

Usitnjavanje namirnica i 
bilja 

        
Avan i tučak u savremenoj farmaciji 

imaju svoj naziv - tarionik i pistil. Naziv 
tarionik je nastao od riječi tariti, što znači 
trljati jako o zidove. Tarionici, odnosno 
avani su se uvijek proizvodili od jakih i 
čvrstih materijala - od drveta, kamena, 
mermera, mesinga i gvožđa. Danas se sa- 
vremeni tarionici izrađuju od porcelana. 
Tarionici i pistili su svakako jaki, teški i 
debeli, jer trljanjem o zidove tarionika 
postižemo adekvatno usitnjavanje sup- 
stance. 

Svi kremovi i masti koji se spravljaju u 
apoteci izrađuju se u tarioniku. Recimo, 
ukoliko od ljekara dobijete recept  po kojem 
treba da vam naprave magistralno izrađen 
proizvod u apoteci, bez obzira da li je to 
lijek ili neko drugo sredstvo koje može biti 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
i u praškastom obliku, sve se izrađuje u 
tarioniku. Napominjem, uvijek  barem jedan 
segment  procesa rada obavlja se u tarioniku 
i on je, apsolutno, neizostavni dio tog 
procesa. Bez obzira na sve savremene 
tehnologije, još uvijek nije pronađena 
zamjena  za ovaj farmaceutski pribor. 

Upotreba avana se 
provlačila i kroz istorijske 
događaje

        
Izložba je organizovana u 2018. godini, 

cio vijek od završetka Velikog rata. Ono 
čime je avan  obilježio Prvi svjetski rat jeste, 

da je već na samom početku rata Austro- 
ugarska  utvrdila da nema dovoljno sirovina 
za proizvodnju čaura za municiju. Krenuli 
su po kućama i od porodica uzimali  mesin-
gane avane. Bolje stojeće familije tog doba   
imale su avane na kojima su bili ugravirani 
simboli, grbovi i druge oznake. Austro- 
ugarski vojnici su u zamjenu za mesingane, 
tim porodicama poklanjali gvozdene li- 
vene avane, takođe s ispisanim oznakama, 
porukama i godinom kada su izliveni. Dakle, 
avan nije najsvjetlije obilježio Prvi svjetski 
rat, jer ga je neprijateljska vojska koristila 
za proizvodnju čaura za municiju, ali je bio 
nezaobilazan dio istorije. 
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Nema apoteke bez tarionika
        
Ovogodišnja  Izložba "Usitnjavanje - priča 

o avanu" predstavila je i dio zbirke zre- 
njaninskog farmaceuta Stevana Vukova. 
Kolega Stevan Vukov ima farmakoistorijsku 
kolekciju u okviru koje je izvjestan broj 
tarionika i avana. Ustupio nam je dio svoje 
zbirke za izložbu i na tome smo mu veoma 
zahvalni. Zahvaljujući toj kolekciji značajno 
smo upotpunili postavku "Usitnjavanje - 
priča o avanu".  Inače to su, uglavnom tari- 
onici iz Vojvodine. Posmatrano kroz istoriju, 

prva apoteka u Srbiji otvorena je 1830. 
godine, a još u 18. vijeku su otvarane apoteke 
u Vojvodini, koja je u to vrijeme pripadala  
Austro-ugarskoj, pa je tu ranije počeo razvoj 
savremene farmacije. 

Na izložbi je bilo i kujundžijskih avana. 
Oni su vrlo mali i u njima su kujundžije  
usitnjavale materijal poput srebra ili zlata. 
Ti avani su speci�čnog izgleda, oblika i 
veličine. Mali su, ali visoki i duboki, kako 
bi se materijal mogao usitniti na pravi način. 

U razvoju avana bilo je i drvenih sa 
većim dimenzijama u kojima se usitnjavala 
kafa i oni su poznatiji kao stupe. Pravljeni 
su od parčeta debla koje se dobro  izdubi i 
onda se tučkom usitnjavaju sjemenke, kafa 
i druge prehrambene namirnice. 

Muzej farmako-istorije na Farmaceutskom fakultetu
        
Farmaceutski fakultet je izuzetno ponosan na svoju farmako-istorijsku zbirku koja je stigla na fakultet još 1952. godine. To je inici-

jalna zbirka koja je bila u vlasništvu magistra Andrije Mirkovića. Ta kolekcija se tokom godina uvećavala. I danas se uvećava, ali 
uglavnom donacijama, poklonima naših kolega ili njihovih naslednika koji su smatrali da je nasljeđe jedne porodice najbolje 
sačuvati u muzeju. Trenutno je naš muzej zatvorenog tipa i može se, uz najavu, doći i pogledati interna postavka. 

Angažovanjem rukovodstva Farmaceutskog fakulteta  krenuli smo u proces koji je u završnoj fazi - osnivanje Muzeja za istoriju far-
macije u sastavu Farmaceutskog fakulteta. Taj muzej će uskoro biti dostupan i široj javnosti. Zbirka se sastoji iz bibliotečkog i 
arhivskog dijela i od predmeta. Svaki dio je veliki i kompleksan i predstavlja ne samo kulturnu baštinu, već i naučno-istorijske 
dokaze o razvoju farmacije. Rijč je o velikoj građi za izučavanje farmako-istorije neophodnoj budućim generacijama. Očekujemo 
da će muzej biti otvoren do kraja godine na čelu sa kustoskinjom mr farm. Jelenom Manojlović.
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Savremena naučna istraživanja su foku- 
sirana na pronalaženju aktivnih supstanci 
kozmetičkih proizvoda koji će zadovoljiti 
težnju ka sjajnoj i blistavoj koži, „vječnoj 
mladosti“ i ljepoti. U svijetu punom novih 
kozmetički aktivnih supstanci (�S), koje 
su u različitim fazama ispitivanja, vitamini 
drže čvrsto svoju poziciju omiljenih 
sastojaka u kozmetičkim proizvodima dugi 
niz godina. Mnoge kozmetičke linije za 
njegu kože sadrže upravo vitamine kao 
aktivne supstance. Korisnici vjeruju da su 
kozmetički proizvodi sa vitaminima e�- 
kasni i bezbjedni, a kozmetičke kompanije 
pokušavaju da ih učine stabilnijim i lakše 
dostupnim ćelijama kože. 

Vitamini mogu da ostvaruju različite 
povoljne efekte na koži, kao što su pobolj- 
šanje cjelokupnog izgleda, posvetljivanje 
hiperpigmentacija, antioksidativno djelo- 
vanje (neutrališu slobodne radikale na koži), 
vlaže i omekšavaju kožu, a utiču i na stru- 
ktuiranje dlake kose. Prema EU Uredbi 
1223/2009 o kozmetičkim proizvodima 

(KU) (1) zabranjena je upotreba vitamina 
D2 (ergokalciferol), D3 (holekalciferol), 
tretinoina (retinolna kiselina) i njegovih 
soli u kozmetičkim proizvodima. Shodno 
navedenom, neopravdano je i pogrešno 
dodavanje komercijalnih oralnih uljanih 
kapi vitamina AD u „vitaminske“ kremove, 
što je bila praksa u nekim apotekama. 

Interes za vitamine A, E i C u kozme- 
tičkim proizvodima traje decenijama, ali je 
znatno pojačan s obzirom na njihovu ulogu 
u zaštiti kože od štetnog UV zračenja i kao 
anti-age supstance. Osim njih, danas se kao 
kozmetički aktivne supstance koriste i 
određeni vitamini B grupe, najviše pantenol 
i niacinamid. 

Pri proizvodnji kozmetičkih proizvoda 
sa vitaminima postoji problem u stabilizaciji 
nestabilnih oblika vitamina, kao što su 
vitamin A, E i C. Rješenje se može postići 
pravilnim izborom ostalih sastojaka proiz-
voda, odnosno odgovarajućih stabilizatora, 
primjenom nosača �S, posebnim tehni- 
kama izrade proizvoda i upotrebom odgova- 

rajuće ambalaže za kozmetički proizvod. 
Poznato je da marketing kozmetičkih 

proizvoda, koji sadrže jedan ili više vita- 
mina, reklamira njihove kozmetičke efekte, 
koristeći riječ „vitamin“, odnosno ističući 
da ti proizvodi djeluju na koži zahvaljujući 
prisustvu određenog/ih vitamina, ali u 
obilježavanju liste sastojaka (INCI liste) 
moraju navoditi njihova INCI imena, u 
kojima se ne nalazi riiječ „vitamin“. Ovakav 
način obilježavanja (navođenjem INCI) 
vitamina je potpuno ispravan, jer se dejstva 
vitamina u organizmu čovjeka ostvaraju 
samo ako se unese kroz usta, u obliku hrane, 
lijekova ili dijetetskih proizvoda. 

        
Kozmetički retinoidi 

        
Retinoidi su klasa supstanci, koji obu- 

hvataju alkoholni oblik vitamina A (retinol) 
i njegove prirodne i sintetske derivate. 
Retinol (INCI: Retinol), retinaldehid 
(INCI: Retinaldehyde) i retinil estri (INCI: 
Retinyl Acetate, Retinyl Propionate, Retinyl 

Vitamini u kozmetičkim 

proizvodima - savremeni 

stavovi i praksa

Farmaceutska tehnologija
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Palmitate) su tzv. kozmetički retinoidi i 
popularni su kao kozmetički aktivne 
supstance i u savremenim kozmetičkim 
proizvodima, najviše sa anti-age djelovan-
jem. Sa druge strane, derivati vitamina A, 
kao što su tretinoin, izotretinoin, tazaroten 
i adapalen su lijekovi i u zemljama Evropske 
Unije je zabranjena njihova upotreba u 
kozmetičkim proizvodima (EU Kozmetička 
uredba 1223/2009) (1).

Retinol normalizuje životni ciklus 
keratinocita, utičući na njihov razvoj i 
diferencijaciju. Stimuliše stvaranje kolagena, 
elastina i glikozaminglikana. Djelujući na 
ovaj način, poboljšava �ne linije i bore, 
posvjetljuje hiperpigmentacije, smanjuje 
grubost kože (2,3). 

Retinol i njegovi estri su vjerovatno 
najviše korišćeni vitamini u kozmetičkim 
proizvodima. Mogu se dodati brojnim ko- 
zmetičkim proizvodima za kožu (kremovi, 
losioni, maske, serumi), ali u odobrenim 
koncentracijama (0,05-0,3%), da bi primi-
jenjeni kozmetički proizvod bio bezbjedan 
(4). Najčešći zajednički neželjeni efekat 
retinoida je retinoidni dermatitis („reti- 
noidna reakcija“), koju karakteriše svrab, 
peckanje, na mjestu primjene, eritem, kao 
i deskvamacija ćelija kože. Takođe, retinoidi 
povećavaju osjetljivost kože prema UV 
zračenju, tako da i fotosenzitivnost nije 
rijedak neželjeni efekat tokom primjene 
retinoida. Upotreba retinoida u dnevnoj 
njezi kože zahtijeva obavezno nanošenje 
proizvoda za zaštitu kože od sunca sa SPF 
15 (najmanje) i što je moguće manje izla- 
ganje direktnoj sunčevoj svjetlosti (5,6). 

 Jedan od novijih derivata vitamina A 
je retinil retinoat (RetinoX8; Enprani Co. 
Ltd, Koreja). Riječ je o estru retinolne 
kiseline i retinola. Ovaj novi sintetski derivat 
retinoida je pokazao povećanu stabilnost 
na temperaturnu, smanjenju fotoosetlji- 
vost i smanjenu toksičnost za ćelije, te je 
dermatološki ispitan u duplo slijepom 
randomizovanom ispitivanju (7). Još jedan 
od novijih estara retinolne kiseline je hidrok-
sipinakolon retinoat. Na tržištu se nalazi 
pod imenom Granactive Retinoid (INCI: 
Dimethyl Isosorbide (and) Hydroxypina-

colone Retinoate); Grant Industries, SAD). 
Prema navodima proizvođača, ovaj sastojak 
ima e�kasnost retinola i njegovih derivata, 
ali značajno manji potencijal iritacije (8). 

U cilju povećanja stabilnosti retinoida 
često se vrši inkapsulacija ovih �S u 
različite nosače, kao što su npr. liposomi, 
nanotopi, mikrokapsule, porozne mikroče- 
stice i dr. (9,10,11). Inkapsulacijom retinola 
se osim povećane stabilnosti postiže i ciljno 
oslobađanje aktivne supstance na mjesto 
djelovanja, poboljšanje njihove penetracije 
u kožu i smanjenje iritacije (12). 

Noviji način za poboljšanje stabilnosti 
retinola, a time i za poboljšanje njegove 
e�kasnosti jeste izrada mikrokapsula sa 
retinolom. Tehniku mikroinkapsulacije je 
patentirala kompanija Tagra Biotechnolo-
gies (Izrael), a proizvod se može naći na 
tržištu pod zaštićenim imenom TagravitTM 
R1. TagravitTM R1 je dizajniran tako da 
oslobodi retinol iz mikrokapsula nakon 
mehaničkog pritiska. Nakon primjene, 
utrljavanjem kozmetičkog proizvoda sa 
TagravitTM R1 mikrokapsulama u kožu, 
polimerni omotač mikrokapsule puca, pri 
čemu se oslobađa inkapsulirani retinol (3). 

Još jedna novija �S na tržištu, sa inka- 
psuliranim retinolom je InuMax Advanced 
Retinol (Air Products, sada Evonik, Nje- 
mačka), proizvedena InuMax tehnologijom, 
koja je pod patentnom zaštitom (13). Sadrži 
visok procenat inkapsuliranog retinola od 
8%, a ispitivanjima je dokazano da retinol 
inkapsuliran u InuMax Advanced Retinol 
ima znatno bolju stabilnost, bioraspolo- 
živost i znatno manji iritacioni potencijal, 
u poređenju sa retinolom koji nije inkapsu-
liran (13). 

        
Tokoferol 

        
Najvažnije uloge vitamina E su: zaštita 

kože od štetnog djelovanja UV zraka, 
vlaženje kože, usporavanje stvaranja bora i 
poboljšavanje mikrocirkulacije u koži (14). 

Vitamin E je nerastvorljiv u vodi i ne- 
stabilan u prisustvu toplote i kiseonika,    
tako da su to dodatne poteškoće koje 
otežavaju izradu kozmetičkih proizvoda i 

onemogućavaju njegovo dejstvo na koži. U 
proizvodnji kozmetičkih proizvoda, α-toko- 
ferol treba dodavati na temperaturi ispod 
40 °C, pošto na višim temperaturama može 
da izgubi boju. Za izradu kozmetičkih proiz-
voda se kao znatno stabilniji koristi tokoferil 
acetat (15), ali ga treba koristiti u većim 
koncentracijama u odnosu na tokoferol, 
kao �S ili antioksidans u kozmetičkom 
proizvodu. 

Natrijum tokoferil fosfat (INCI: Sodium 
Tocopheryl Phosphate) proizvodi japanska 
kompanija Showa Denko, pod trgovačkim 
imenom TPNαTM. To je hidrosolubilni 
estar vitamina E, u obliku praška. Alkoholna 
grupa tokoferola, osjetljiva na kiseonik, 
hemijski je modi�kovana i zaštićena. TPN
α se konvertuje u koži pod dejstvom fosfa- 
taze u aktivan oblik - tokoferol. Proizvođač 
navodi da ova aktivna supstanca povećava 
sintezu ceramida u koži, što dalje povećava 
efekat vlaženja kože; zatim ima sposobnost 
„hvatanja“ slobodnih radikala, daje koži 
svjež i mladalački izgled. Proizvođač takođe 
navodi da TPNα utiče i na enzime, koji 
učestvuju u metabolisanju i eliminaciji 
pigmenata, koji izazivaju tamne kolutove 
oko očiju. U kliničkom ispitivanju od 4 
nedjelje, primjena TPNα je dovela do po- 
boljšanja blistavosti tena (16). 

Slično kao i u slučaju vitamina A, i 
vitamin E se inkapsulira u različite nosače 
(liposomi, etosomi, nanotopi, mikro- i 
nanoemulzije, čvrste lipidne nanočestice, 
mili- i nanokapsule i dr.), sa ciljem posti- 
zanja optimalne stabilnosti i prihvatljivog 
roka upotrebe kozmetičkih proizvoda, kao 
i radi kontrolisane isporuke ovog vita-    
mina. 

Ispitivanja su pokazala da etosomi mo- 
gu biti pogodniji nosači α-tokoferola, u 
poređenju sa liposomima (17). Zahvaljujući 
svojoj strukturi, etosomi mogu da inkapsu-
liraju i transportuju u dublje slojeve ko-       
že visoko lipo�lne molekule, kao što je 
α-tokoferol. U kliničkim studijama na 
dobrovoljcima je pokazano da su etosomi 
bezbjedni za kožu i da ne izazivaju eritem, 
a da transportuju tokoferol u ćelije kože i 
postepeno ga oslobađaju (17). 
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Askorbinska kiselina 
        
Vitamin C (INCI: Ascorbic Acid) je 

hidrosolubilni antiokidans, koji ima široku 
primjenu u kozmetičkim proizvodima. U 
koži igra važnu ulogu u fotoprotekciji i 
prevenciji pojave znakova starenja kože 
(18). Sposobnost vitamina C da smanji 
hiperpigmentacije je posledica inhibicije 
enzima tirozinaze (19). Vitamin C, kao 
snažan antioksidans redukuje okidovani 
oblik vitamina E i vraća ga u aktivni oblik, 
te se na taj način ponovo iskorišćavaju 
antioksidantna svojstva vitamina E. 

Problem izrade kozmetičkih proizvoda 
sa vitaminom C je izrazita hemijska nesta- 
bilnost. Faktori koji utiču na stabilnost, 
odnosno povećavaju brzinu razgradnje 
vitamina C su: visoki pH, povišena tempera-
tura, prisustvo kiseonika i jona metala. 
Razgradnja, praćena žućkastom bojom 
proizvoda, može se nastaviti ubrzano, a 
zavisi o od tipa formulacije, pakovanja, 
uslova čuvanja (20). 

Brojni derivati vitamina C, sintetisani 
prije svega radi povećanja stabilnosti ovog 
vitamina, mogu se podijeliti na hidrosolu-
bilne (magnezijum ili natrijum-askorbil 
fosfat, askorbil glukozid, askorbil laktozid, 
natrijum ili magnezijum askorbat), liposolu-
bilne (askorbil palmitat, askorbil tetraizo-
palmitat) i am��lne (trinatrijum askorbil 
palmitat fosfat, etil askorbinska kiselina). 

Inkapsulacija vitamina C u različite 
nosače može da da dobre rezultate u pogledu 
očuvanja stabilnosti ovog vitamina i kon- 
trolisanje isporuke u kožu. Inkapsulacija se 
više preporučuje u poređenju sa hemijskom 
modi�kacijom, najviše iz razloga što 
hemijska modi�kacija može da izmijeni 
bioaktivnost vitamina C (19). 

Noviji sistemi za isporuku vitamina C 
su čvrste lipidne mikročestice (engl. Solid 
Lipid Microparticles, skr. SLM), koje 
predstvljaju smješu hidro�lnih surfaktanata 
i v/u emulzija. Korišćenjem čvrstih lipida, 
SLM su u čvrstom stanju na sobnoj tempera-
turi i na taj način obezbjeđuju dugoročnu 
stabilnost aktivne supstance. Pravilnim 
izborom vrste i koncentracije hidro�lnih i 

lipo�lnih surfaktanata, kao i sa odgo- 
varajućim odnosom vodene i masne faze, 
SLM mogu samoemulgovanjem u vodenom 
medijumu formirati v/u/v emulzije, koje 
su nastale samoemulgovanjem SLM, a 
omoguávaju produženo oslobađanje i 
poboljšanu penetraciju vitamina C u kožu 
svinja (21). 

        
Niacinamid 

        
Vitamin B3 (INCI: Niacin), poznat i 

pod imenom nikotinamid je snažan anti- 
oksidans, koža ga dobro podnosi, a ima ulogu 
u regeneraciji kože. Potvrđeno je njegovo 
pozitivno dejstvo na kožu sklonu aknama. 
Ispitivanja su takođe potvrdila da upotreba 
niacinamida značajno smanjuje �ne linije 
i bore, hiperpgmentacije, kao i da poboljšava 
elastičnost kože. (22,23,24,25). 

Najveći izazov u formulisanju ko- 
zmetičkih proizvoda sa niacinamidom i 
nikotinskim estrima je izbjeći hidrolizu do 
nikotinske kiseline. Nikotinska kiselina, čak 
i pri niskoj koncentraciji može da izazove 
crvenilo kože. Poželjno je da pH proizvoda 
sa niacinom bude u opsegu od 4 do 7, kako 
bi se izbjegla hidroliza. Upravo iz navedenih 
razloga izrada kozmetičkih proizvoda sa 
niacinamidom i kiselinama (npr. sa salicil-
nom kiselinom), kao i baznim sastojcima 
(npr. cink oksidom) je problematična (26). 

Miristil nikotinat (INCI: Myristyl Ni- 
cotinate) je lipo�lni derivat vitamina B3, 
koji penetrira u epidermis zahvaljujući 
lipo�lnom „repu“ (ostatak miristinske 
kiseline). Studije na dobrovoljcima sa foto- 
ostarelom kožom su pokazale da miristil 
nikotinat poboljšava diferencijaciju ćelija i 
barijernu funkciju epidermisa, pa može da 
njeguje fotoostarelu kožu (27). 

        
Pantenol 

        
Pantenol (INCI: Panthenol) ili provita-

min B5 je prirodni sastojak kože i kose, a 
njegov nedostatk dovodi do orožavanja, 
depigmentacije, deskvamacije i svraba. 
Pantenol penetrira u kožu i povećava sadržaj 
vode u površinskim slojevima, čime koži 

daje vlažnost, mekoću i vraća joj elastičnost, 
čini je glatkom, bez pojave masnoće i ljeplji-
vosti. Poboljšava funkciju kožne barijere. 
Takođe je dobar humektans u kozmetičkim 
proizvodiam (28). 

Pantenol je i dobar ovlaživač kose, čini 
dlaku debljom i sjajnijom. Štiti i oporavlja 
oštećenu dlaku od mehaničkih i hemijskih 
tretmana (češljanje, šamponiranje, farba- 
nje), a smanjuje i nastanak ispucalih krajeva 
kose (29,30). Takođe se koristi i u proiz-
vodima za njegu noktiju. Može da poveća 
kapacitet očuvanja vode u noktu, a time se 
dalje povećava �eksibilnost i elastičnost 
nokatne ploče (29). 

Bezbjednost primjene 
kozmetičkih proizvoda sa 
vitaminima 

Potrošači smatraju vitamine bezbjednim 
sastojcima u kozmetičkim proizvodima. To 
dokazuju i izvještaji o bezbjednosti vitamina 
primijenjenih u određenim koncentracijama 
u kozmetičkim proizvodima.

Evropski komitet za bezbjednost po- 
trošača je u decembru 2016. godine ocijenio 
da je upotreba vitamina A (retinol, retinil 
palmitat i retinil acetat) u koncentracijama 
0,05% u losionima za tijelo i 0,3% u krema- 
ma za ruke, kremama za lice i proizvodima 
koji se ispiraju sa kože bezbjedna. Kao što 
je ranije navođeno, retinolna kiselina i     
njene soli su zabranjene za upotrebu u 
kozmetičkim proizvodima (EU Kozmetička 
Uredba 1223/2009). Preporuka je da se 
vitamin A i njegovi estri ne koriste u pro- 
izvodima za zaštitu od sunca u Evropskoj 
Uniji (4). 

α-tokoferil acetat je najčešće korišteni 
oblik vitamina E u proizvodima za njegu 
kože i proizvodima za zaštitu od sunca. 
Pored njega, 2012. godine je ocijenjena 
bezbjednost upotrebe još 13 tokoferola i 
tokotrienola kao sastojaka u kozmetičkim 
proizvodima. Zaključeno je da su ovi sastojci 
bezbjedni za upotrebu u kozmetičkim proiz-
vodima i da ne predstavljaju rizik za iritaciju 
i senzibilizaciju kože (31). 

Vitamin C se smatra visoko bezbjednom 
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�S, može se primjenjivati svakodnevno, 
u toku dužeg vremenskog perioda. Može 
se bezbjedno kombinovati sa drugim �S 
(UV �lteri, derivati vitamina A, glikolna 
kiselina). Rijetko se poslije primjene 
zapažaju peckanje, eritem i suvoća kože. 
Ovakve promjene brzo se povlače poslije 
primjene proizvoda za vlaženje kože. 
Dodatno upozorenje za proizvode sa 
vitaminom C se odnosi na primjenu u 
predjelu oko očiju – ne preporučuje se 
primjena na kožu oko očiju. 

Odgovorna radna grupa ispred EU je 
2005. godine objavila izvještaj u Interna-
tional Journal of Toxicology, koji govori da 
je procijenjena bezbjednost L-askorbinske 
kiseline, kalcijum askorbata, magnezijum 
askorbata, magnezijum askorbil fosfata, 
natrijum askorbata i natrijum askorbil fo- 
sfata i utvrđeno da su bezbjedne za primjenu 
u kozmetičkim proizvodima i ne predstav- 
ljaju rizik za senzibilizaciju ili iritaciju kože 
(32). 

Niacin i niacinamid su u širokoj upotrebi 

u kozmetičkim proizvodima, prvenstveno 
kao kondicioneri kože i kose. Oba sastojka 
se smatraju bezbjednim za upotrebu u 
kozmetičkim proizvodima u Evropskoj Uniji 
i Japanu. 2005. godine je objavljen izvještaj 
u International Journal of Toxicology kojim 
je potvrđeno da niacin i niacinamid ne 
predstavljaju rizik za senzibilizaciju i iritaciju 
kože, kao i da su nekomedogeni (33). 

Upotreba pantenola i pantotenske ki- 
seline u kozmetičkim proizvodima se 
značajno povećala od 2002. do 2016. 
godine. Na osnovu mišljenja Evropskog 
komiteta za bezbjednost potrošača iz 2016. 
godine maksimalne koncentracije pantenola 
u kozmetičkim proizvodima koji ostaju na 
koži je 5,3% (33). 

        
Zaključak 

        
Najčešće korišćeni vitamini u kozme- 

tičkim proizvodima su: vitamin A, tokoferol, 
askorbinska kiselina, određeni vitamini B 
grupe, kao i derivati navedenih vitamina. 

Prisustvo vitamina u kozmetičkim proiz-
vodima uliva povjerenje kod krajnjih 
korisnika, koji smatraju takav proizvod 
e�kasnim i bezbjednim, što može biti ostva-
reno kada su vitamini prisutni u odobrenim 
koncentracijama. 

Poboljšanje stabilnosti vitamina u ko- 
zmetičkim proizvodima zavisi od �zičko- 
hemijskih svojstava vitamina, te može 
uključivati: modi�kaciju same molekule 
vitamina sa ciljem poboljšanja lipo�lnosti, 
hidro�lnosti i/ili stabilnosti, ili inkapsulacija 
vitamina (i njihovih derivata) u različite 
nosače. 

Znanja o kozmetičkim efektima vitami- 
na i njihovih derivata se stalno proširuju i 
značajna su radi razumijevanja e�kasnosti, 
ali i bezbjednosti kozmetičkih proizvoda sa 
jednim ili više vitamina u sastavu. Međutim, 
tvrdnje o kozmetičkim efektima kozmetičkih 
proizvoda sa vitaminima, kao i sa bilo kojom 
drugom �S, moraju biti dokazane isklju- 
čivo na gotovim kozmetičkim proizvodima, 
na humanim dobrovoljcima.
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Klinička farmacija 

Kristina Anđelić, dr pharm

Uloga kliničkog farmaceuta u 

prevenciji medikamentoznih 

grešaka i neželjenih reakcija

Primjenom ljekova u velikom broju 
bolesti može se smanjiti smrtnost, produžiti 
život ili poboljšati kvalitet života. Međutim, 
isto tako ljekovi mogu imati nepovoljan 
uticaj na zdravlje, tok i ishod bolesti. 

Neželjena dejstva ljekova i medikamen-
tozne greške su nezaobilazan rizik koji je 
povezan sa modernom medicinom. Sa- 
vremena farmakoterapija sve uspješnije 
uspijeva da odgovori oboljenjima moderne 
civilizacije, ali ljekovi i dalje, pored toga što 
liječe mogu biti uzrok neželjenih pojava i 
sindroma. Nerijetko se dešavaju i medika-
mentoze greške. Iako se nastoji da se greške 
svedu na minimum, one i dalje postoje i 
zadaju velike probleme zdravstvenim siste- 
mima, a mogu imati i ozbiljne posljedice 
po zdravlje, ali i život ljudi.

Kako su u većini bolnica samo klinički 
farmakolozi bili dio tima koji utiče na 
racionalizaciju terapije, a farmaceuti radili 
kao bolnički farmaceuti i bili većinom 
odgovorni za snabdijevanje i izdavanje, 
razvojem kliničke farmacije mijenja se uloga 

i pozicija farmaceuta u cjelokupnom zdrav- 
stvenom sistemu. Postojeći specijalisti – 
klinički farmakolozi su predstavljali most 
za premošćavanje emocionalnog jaza 
između ljekara i farmaceuta, a kako će obije 
specijalnosti u najskorije vrijeme konkuri-
sati na iste pozicije u okviru bolnica i klinika, 
očekuje se da će se vrlo brzo javiti kom- 
peticija ali i saradnja između ove dvije 
specijalnosti, kliničke farmakologije i kli- 
ničke farmacije (1).

U savremenoj zdravstvenoj zaštiti 
učešće kliničkog farmaceuta u liječenju 
povećava kvalitet medicinske pomoći, 
smanjuje greške ljekara i smanjuje učestalost 
i težinu neželjenih efekata koji su danas 
veoma rasprostranjeni. Farmaceut posjeduje 
znanja o neželjenim efektima, predvidlji-
vosti i reverzibilnosti njihove pojave, njiho-
voj učestalosti i težini, prepoznaje moguće 
faktore uzroka i njihovu zavisnost od doze 
lijeka. Takođe, farmaceuti imaju i veoma 
važno mjesto u prepoznavanju i ispravljanju 
medikamentoznih grešaka (2).

NCCMER (�e National Coordinating 
Council for Medication Errors) de�niše 
medikamentozne greške kao “bilo koji 
preventivni događaj koji može izazvati ili 
dovesti do neprikladne upotrebe ili oštetiti 
zdravlje pacijenta, i to dok je sam proces 
liječenja pod kontrolom zdravstvenog 
radnika ili samog pacijenta”. Medikamen-
tozne greške nastaju zbog: grešaka prilikom 
propisivanja lijeka, grešaka u samom načinu 
primjene lijeka, grešaka u samom informi- 
sanju, psiholoških osobina samoga pacijenta 
i njegovog ponašanja, ali i zbog grešaka u 
sanbdijevanju pacijenata ljekovima (3).

Medikamentozne greške koje se deša- 
vaju prilikom propisivanja lijeka su greške 
ljekara koji propisuje dati lijek, i one se 
mogu spriječiti. U fazi propisivanja najčešće 
se ne predvide i ne prepoznaju interakcije 
koje nastaju između ljekova. Kod starijih 
osoba često izostane prilagođavanje doze 
ili se čak odabere neadekvatan lijek. Takođe, 
izostanak primjene lijeka s preventivnim ili 
sinergističkim učinkom – npr. antibiotik i 
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probiotik. Moguće greške prilikom pri- 
mjene ljekova su priprema lijeka s inkom-
patibilnim rastvorom, prebrzo davanje 
infuzije ili predoziranje samim lijekom, 
koje može da nastane zbog nepravilne 
primjene infuzijskih pumpi. Može da se 
desi da bolesnik primi pogrešan lijek ili 
dozu lijeka zbog neadekvatnog nadzora 
primjene lijeka, greške prilikom propisi- 
vanja terapije ili nečitkog rukopisa. Usljed 
nedostatka potrebnih informacija o bo- 
lesniku ili usljed neadekvatnog uzimanja 
farmakoterapijske anamneze, mogu nastati 
različite nepravilnosti u terapiji, na primjer 
može se desiti da bolesnik dobije lijek na 
koji je alergičan. U procesu distribucije 
lijeka najčešće se greške dešavaju zbog 
neadekvatne kontrole identiteta lijeka, 
što je uglavnom posljedica sličnih naziva 
ljekova ili sličnog izgleda pakovanja lijeka 
ili tzv. latentnih medikamentoznih grešaka. 
Greške usljed nepravilnog skladištenja 
ljekova, kao i greške koje nastaju u procesu 
dostave ljekova na bolnička odjeljenja, 
mogu dovesti do kašnjenja u primjeni 
terapije. Utvrđeno je da do grešaka može 
doći i zbog neadekvatne komunikacije 
između zdravstvenih radnika i nemo- 
gućnosti da se ispravno razjasni propisana 
terapija. Do medikamentoznih grešaka 
može doći i zbog psiholoških karakteristika 
samog pacijenta i njegovog ponašanja. 
One nastaju ako: pacijent zaboravlja uzeti 
lijek; pacijent  je zabrinut u vezi primjene 
lijeka; pacijent sumnja na neželjene reak- 
cije; pacijent nije voljan snositi �nansijske 
troškove liječenja; pacijent ne želi uzne- 
mirivati ljekara; pacijent ne želi zamijeniti 
lijek; pacijent ne želi promijeniti životni 
stil; pacijent uzima hranu koja interaguje 
sa ljekovima (3). Medikamentozne greške 
mogu nastati i zbog problema u snab- 
dijevanju pacijenata lijekovima. One se 
dešavaju kao posljedica pogrešno izdatog 
lijeka ili zbog grešaka tokom propisivanja 
lijeka (ovo se odnosi samo na greške u 
pisanju recepta). (5)

Klinički farmaceut ima veliku ulogu u 
prevenciji medikamentoznih grešaka i 
neželjenih reakcija. Klinički farmaceut 

farmakoterapijskim savjetovanjem može 
značajno unaprijediti saradnju u uzimanju 
ljekova, što može spriječiti progresiju bolesti. 
Edukacijom bolesnika o neželjenim reakci-
jama ljekova one se mogu ranije otkriti, čime 
se najozbiljnije neželjene reakcije mogu 
spriječiti. U zdravstvenim sistemima gdje 
je farmaceut uključen u proces brige o pa- 
cijentima, dolazi do smanjivanja mortaliteta 
i morbiteta, kao i do smanjivanja troškova 
liječenja. Prema tome, klinički farmaceut 
pruža zdravstvenu zaštitu koja ima za cilj 
optimalnu upotrebu ljekova, ali i promociju 
zdravlja i prevenciju bolesti (4).

1910. Ričard Klark je objavio prvu 
studiju koja je govorila o greškama koje su 
se dešavale u postavljanju kliničke dijagnoze. 
Od tada, nekoliko studija se baziralo na 
problem medikamentoznih grešaka. Medi- 
kamentozne greške su česti događaji i nas- 
tavljaju da budu problem u sistemu zdravstva. 
Procijenjeno je da je godišnji trošak za 
morbiditet i mortalitet izazvan lijekom oko 
177 biliona dolara u Americi. Kod oko 7000 
umrlih svake godine, medikamentozne 
greške su uzrok i dešavaju se u jednoj od pet 
doza koje su date u bolnicama (6).

Stopa incidencije neželjenih reakcija 
ljekova kod odraslih u bolnici je u raspo- 
nu od 2 do 7 na 100 lica koji prime lijek. 
Približno 28% neželjenih reakcija ljekova 
su posljedica medikamentoznih grešaka i 
takođe su procijenjene da mogu biti preve-
nirane (7). Ovaj problem je dobio značajnu 
pažnju ne samo u stručnoj javnosti već i u 
široj javnosti.

Polipragmazija zbog primjene Medicine 
zasnovane na dokazima (EBM) na prvi 
pogled može izgledati paradoksalno i vje- 
rovatno nije slučaj sve do starosti 60-65 
godina, već najbolji oslonac u terapiji. 
Međutim, kod starijih osoba, a naročito 
kod starijih od 70 godina, kad se dekompen-
zuje jedan ili više organskih Sistema i postoje 
mnogi �ziološki faktori koji utiču na far- 
makokinetiku i farmakodinamiju lijeka, 
stvaraju se uslovi da striktna primjena EBM 
doprinosi pandemiji jatrogenih bolesti. 
Ljekar na osnovu Dokaza iz randomiziranih 
kliničkih studija propisuje:

-
ziju i insu�cijenciju srca,

guće normalne dnevne aktivnosti,

pokretljivost dok se čeka na operaciju ku- 
ka (8).

disfunkciju lijeve komore zbog zadrža-   
vanja soli i vode, a možda i teže oštetiti 
funkciju bubrega. Zbog hipervolemije se 
uvećava lijeva pretkomora i pokreće atrijalna 
�brilacija, zbog čega treba uvesti nove 
ljekove: varfarin i antiaritmik. Vjerovatnoća 
za razvoj ozbiljnih interakcija se znatno 
povećava, i ako su svi ovi ljekovi pojedi- 
načno pribavili Dokaze da produžavaju 
život, smanjuju broj hospitalizacija i po- 

se ljekar opšte medicine ne može izvući bez 
konsultacija sa kliničkim farmaceutom koji 
je ekspert za terapijsku primjenu ljekova i 
specijalistima, prije svih sa kardiologom i 
gerontologom (8).

Evropske preporuke za smanjenje mor- 
biditeta izazvanog ljekovima su sledeće:

1. Godišnji pregled propisivanja svakog 
ljekara.

2. Mjesečni pregled propisivanja bole- 
snicima visokog rizika.

3. Stalno praćenje akutnih hospitali- 
zacija sa jatrogenim uzrocima (8).

-
ceuta odnose se na pravilan odabir lijeka, 
vodeći računa o indikacijma i kontra- 
indikacijama, korekciji doze i intervala 
doziranja prikladnom načinu primjene 
lijeka, sprječavanju interakcija ljekova i 
kontroli troškova. Farmaceutske interven-
cije dovode do značajnog smanjenja broja 
grešaka koje nastaju tokom propisivanja 
(inkompatibilnosti i interakcija ljekova, 
kontraindikacija), ali i tokom primjene 
ljekova, a dovode i do smanjenja troškova. 
Upravo ovakvi efekti imaju za posljedicu 
proširenje aktivnosti i usluga kliničkih 
farmaceuta u bolnicama, jer predstavljaju 
mjerljive doprinose poboljšanju kvaliteta 
farmakoterapije, a time i ukupne zdravst-
vene zaštite (9).
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U posljednje vrijeme klinički farmaceuti 
sve više pažnje posvećuju usklađivanju 
terapije. Usklađenje ljekova je proces 
stvaranja najpotpunijeg i tačnog popisa svih 
ljekova koje je bolesnik uzimao kod kuće 
prije prijema u bolnicu i upoređivanjem sa 
popisom ljekova koje ljekar određuje pri 
prijemu u bolnicu. Upravo ovim procesom 
klinički farmaceuti poboljšavaju bolesni- 
kovu bezbjednost tako što smanjuju ili 
ispravljaju medikamentozne grešake, prije 
nego se one pojave i dođu do bolesnika i 
naruše mu zdravlje (10).

Jedna od populacija koja može imati 
koristi od fokusa na bezbjednost primjene 

ljekova kroz usluge kliničkog farmaceuta i 
bezbjenosti primjene ljekova su starije osobe 
koje su u opasnosti od neželjenih dejstava 
uslijed mnogih ko-morbiditeta i većeg broja 
istovremeno korišćenih ljekova (11).

 Rezime

Klinički farmaceut je neophodan u pre- 
venciji medikamentoznih grešaka, neželje- 
nih reakcija i interakcija među ljekovima. 
Aktivnim sarađivanjem sa ljekarima u 
propisivanju terapije, kontrolom i raspo- 
djelom pojedinačne terapije, klinički farma-
ceuti sprječavaju medikamentozne greške, 

i na taj način povećavaju bezbjednost bo- 
lesnika i doprinose smanjivanju troškova 
za ljekove, ali i ukupnih troškova liječenja.

Oni utiču i na saradnju bolesnika, 
putem brojnih edukacijskih programa o 
prevenciji bolesti i promociji zdravlja. 
Njihov cilj je da ukažu pacijentima na 
faktore rizika za razvoj određenih bolesti, 
ali i da edukuju pacijente o ljekovima i 
njihovoj upotrebi, kao i o njihovim mogu- 
ćim neželjenim reakcijama. Prijavljivanjem 
neželjenih efekata i neželjenih događaja 
klinički farmaceut obezbjeđuje bezbjedniju 
terapiju za pacijenta, ali i učestvuje u razvoju 
farmakovigilance.
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Prevencija i fitoterapija 

nekomplikovanih 

urinarnih infekcija

Urinarni sistem (US) predstavlja 
kompleksni skup organa, čija je primarna 
uloga sakupljanje, transport, skladištenje i 
izlučivanje urina, periodično i na dobro 
koordinisan način. Shodno tome, urinarni 
sistem obezbjeđuje eliminaciju metabolič- 
kih proizvoda i toksina koji se generišu u 
bubrezima, kao i mikroorganizama (MO), 
kako onih bezopasnih, tako i patogenih, koji 
svakako nisu dobrodošli. (1) 

Mikroorganizam, koji je stalni stanovnik 
mikro�ore u crijevima, ne mora biti jedna- 
ko posmatran i u urinarnom sistem. U 
crijevima je poželjan, koristan i bezopasan, 
a u US može biti nepoželjan i patogen. Kada 
takvi MO ascediraju iz svog prirodnog 
staništa (crijeva ili analne regije) u urinarni 
trakt, mogu prouzrokovati blažu urinarnu 
infekciju (uretritis i cistitis); a kod netreti-
ranja iste, infekcija se može zakomplikovati 
i proširiti na bubrege (pijelonefritis). (2) 
Ascediranje iz analne regije je više prisutno 
kod žena, zbog karakteristične urogenitalne 
građe i blizine rektuma i uretre. Povećana 

seksualna aktivnost i pad imunog sistema, 
takođe mogu pospješiti razvoj urinarnih 

infekcija (UI), kod oba pola (Tabela 1.).
Učestalost urinarnih infekcija je široko 

Tabela 1. Uzroci nastanka urinarnih infekcija (2)

1. Ženska anatomija Kraća uretra kod žena nego kod muškaraca 

2. Seksualna aktivnost Pojačana seksualna aktivnost i često 
mijenjanje partnera 

3. Kontracepcija Žene koje koriste dijafragme ili neke druge 
spermicidne agense su u većem riziku  

4. Menopauza Poslije menopauze, pad estrogena može 
uticati na pojavu UI 

5. Urođene bolesti US Nemogućnost normalnog izlučivanja mokraće 

6. Stečene bolesti US Kamen u bubregu i hiperplazija prostate 

7. Oslabljen imuni 
sistem 

Dijabetes i druge bolesti koje slabe imuni 
sistem povećavaju rizik od UI 

8. Upotreba katetera Povećan rizik od UI 

9. Operativni zahvati  

na US 

Povećan rizik od UI 
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proučavana u svjetu i kod nas. Statistika 
govori da u SAD-u na godišnjem nivou 
6 miliona žena posjeti ljekara zbog infekcije 
urinarnog trakta, od toga 20% njih pođe 
kod svog izabranog doktora. U Evropi 1 
od 5 žena je patila od istog problema u 
nekom periodu svog života. (3) Što se 
tiče Crne Gore, situacija je slična. Urinarne 
infekcije, uglavnom bakterijske, se najčešće 
javljaju kod seksualno aktivnih preme- 
nopauzalnih žena, rijetko kod muškaraca 
mlađih od 50 godina. U toku svog života 
40 do 50% žena ima bar jednu epizodu 
infekcije urinarnog trakta. (4) Ovim          
UI zauzimaju drugo mjesto na listi po 
učestalosti, odmah poslije respiratornih 
infekcija.

Karakteristični simptomi i znaci koji 
prate urinarne infekcije olakšavaju njihovu 
dijagnostiku i, što je najpozitivnije u svemu, 
navode pacijenta da se na vrijeme obrati 
ljekaru ili farmaceutu, jer ga isti simptomi 
ometaju u obavljanju svakodnevnih aktiv- 
nosti. (2) Simptomatologija umnogome 
zavisi od dijela urinarnog sistema koji je 
pogođen infekcijom (Tabela 2.).

Po kliničkom toku UI mogu biti akutne 
i hronične, a u odnosu na prisustvo fak-   
tora koji olakšavaju nastanak i održavanje 
infekcije, postoje nekomplikovane i kom- 
plikovane. Nekomplikovane su sve one 
infekcije koje se javljaju kod osoba kod kojih 
ne postoje ni funkcionalne ni anatomske 
anomalije genitourinarnog trakta, kod osoba 
koje nemaju pridružene bolesti niti su 
podvrgnute invazivnim dijagnostičkim i 
terapijskim procedurama vezanim za US 
(npr. kateterizacija mokraćne bešike). Sve 
ostale UI se smatraju komplikovanim jer 
nastaju na patološki izmijenjenom US ili su 
u vezi sa određenim stanjima i procedurama 
koje povećavaju mogućnost za nastanak 
infekcije i otežavaju njeno liječenje. (4)

Nekomplikovane UI se najčešće javljaju 
kod inače zdravih premenopauzalnih žena 
koje nisu trudne. Klinička slika može varirati 
od blage, sa predominantno prisutnim 
znacima upale donjeg dijela UT (blaga 
forma cistitisa), do teže sa izraženim sistem-
skim znacima, kao što su: povišena tjelesna 

temperatura, intenzivan bol, mučnina i 
povraćanje (teška forma pijelonefritisa). 
Na 28 slučajeva cistitisa, dolazi jedan slučaj 
pijelonefritisa kod žena životne dobi 15-34 
godine. (4)

Fitoterapija nekompliko-
vanih urinarnih infekcija

       
Postoji veliki broj preparata na bazi 

biljaka koji mogu olakšati simptome i 
izliječiti urinarnu infekciju. Njihova glavna 
prednost u odnosu na sintetske ljekove, u 
ovom slučaju antibiotike, jeste veća bezbjed-
nost i vrlo mala vjerovatnoća za pojavom 
neželjenih dejstava. Takođe, unošenjem 
biljnih preparata unosi se veliki broj nu- 
trijenata koji samo dodatno pospješuju i 
ubrzavaju oporavak. 

Brusnica 
(Vaccinium macrocarpon, 
V.vitis-idaea, Ericaceae; Cranberry)

        
Kako je nativno porijeklo brusnice 

Sjeverna Amerika, osvajači i doseljenici 
američkog kontineta su prvi otkrili ljekovitu 
stranu ove voćke. Koristili su je za različite 
zdravstvene probleme, uključujući probleme 
kardiovaskularne prirode, kod poremećaja 

rada jetre, ali i kod povišene tjelesne tem- 
perature. Da bi tek u XIX vijeku brojni 
naučnici počeli da istražuju i otkrivaju od 
kojih sastojaka potiču njena farmakološka 
djelovanja. Jabučna, limunska, benzojeva i 
askorbinska kisjelina, kao glavni kisjeli 
sastojci izazivaju acidi�kaciju urina, čime 
se postiže bakteriostatsko djelovanje. Pored 
ovog, drugo najznačajnije djelovanje jeste 
prevencija adherencije patogenih mikroor-
ganizama za uroepitelni zid. Za to je zaslužno 
prisustvo fruktoze, voćnog šećera, i proanto-
cijanidina, kondenzovanog tanina. Tako se 
acidi�kacijom urina i sprječavanjem adher-
encije patogenih MO, postiže višestruko 
antibiotsko djelovanje pravo iz prirode. (5)

Na tržištu je brusnica prisutna u obliku 
sušenog ploda, zatim u oblika čaja (sitno 
mljeveni plod brusnice), u obliku kapsula, 
tableta i sirupa.

Uva, medvjeđe grožđe 
(Arctostaphylos uva-ursi L., Ericaceae)

        
Upravo su medvjedi veliki ljubitelji 

plodova i listova ove biljke, pa otuda latin- 
ski naziv „uva ursi“, što znači „medvjeđe 
grožđe“. Rasprostranjena je u svim planin- 
skim predjelima širom svijeta. Drogu čine 
osušeni listovi uve i oni se godinama unazad 

Tabela 2. Simptomi i znaci urinarnih infekcija različitih dijelova US (2)

Dio urinarnog 
sistema 

Simptomi i znaci 

Uretra (uretritis) Peckanje prilikom mokrenja 

Mokraćna bešika 
(cistitis) 

Neugodna bol u donjem dijelu stomaka 

Bol pod pritiskom ruke u donjem dijelu stomaka 

Učestalo i bolno mokrenje 

Krv u urinu 

Bubrezi
(pijelonefritis) 

Bol u leđima u predjelu bubrega 

Visoka temperatura 

Groznica 

Mučnina 

Povraćanje 
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koriste za tretman urinarnih infekcija; 
tačnije, gotovo do otkrića antibiotika, uva 
je predstavljala prvi izbor u tretmanu in- 
fekcija urinarnog sistema. Antibakterijsko 
djelovanje uve potiče od njenog glavnog 
sastojka – hidrohinona i njegovih derivata 
(arbutozid i metil-arbutozid). U crijevima 
dolazi do hidrolize arbutozida do difenola, 
koji se odmah oksiduju do hidrohinona, 
zatim se hidrohinon konjuguje sa glukuron-
skom kisjelinom i kao takav transportuje 
do bešike. Da bi došlo do hidrolize konjugata 
neophodna je alkalna sredina, što se lako 
postiže dodavanjem sode bikarbone u 
uvin čaj ili izostavljanjem namirnica bogatih 
kiselinama. Samo u alkalnoj sredini hidrohi-
non ispoljava blago adstrigentno djelovanje, 
čime se smanjuje in�amacija, kao i antimi- 
krobno djelovanje, uništavajući već prisutne 
bakterije u urinu. (6)

Na tržištu je uva prisutna u obliku 
pojedinačnog čaja i u obliku čajnih mje- 
šavina.

Kombinovanje uve i brusnice, po miš- 
ljenju mnogih stručnjaka, nije preporučljivo, 
upravo zbog njihovog hemijskog sastava. 
Kisjelost brusnice utiče na pH urina, što 
automatski blokira djelovanje aktivnih 
sastojaka uve, koji zahtjevaju alkalnu sredinu 
za ispoljavanje adstrigentnog i antimikrob-
nog djelovanja. Sa druge strane, postoje 
mišljenja da brusnica ne može u velikoj 
mjeri uticati na pH urina, i da hidrohinon 
iz uve i u sredini koja nije alkalna može 
ispoljiti antimikrobno djelovanje. (7, 8). 
Zlatna sredina bi bila da se brusnica koristi 
preventivno, a uva kada i ukoliko dođe do 
razvijanja UI.

Pored dvije navedene biljke, postoji još 
mnogo njih sa opisanim monogra�jama u 
farmakopejama širom svijeta, koje se mogu 
primjenjivati kao pomoćno sredstvo u 
tretmanu urinarnih infekcija. U tabeli 3. su 
navedene neke od njih koje preporučuje 
Njemačka Komisija E (German Comissi- 
on E).

Uz sve navedene �topreparate kao pra- 
teći dio tretmana UI svakako se preporučuje 
unošenje dosta tečnosti, kako bi cirkulisa- 
njem veće količine tečnosti kroz urinarni 
sistem došlo do brže eliminacije patogenih 
mikroorganizama i samim tim bržeg izlje- 
čenja.

Prevencija urinarnih 
infekcija

        
Fundamentalnu ulogu u odbrani od 

urinarnih infekcija igra imuni sistem, zato 
je od velike važnosti njegovo konstantno 
jačanje. Antimikrobni peptidi produkovani 
od strane epitelnih ćelija i neutro�la pružaju 
otpor u urinarnom traktu i sprječavaju ve- 
zivanje bakterija za epitelni zid US. (10)

Pored jačanja prirodnih odbrambenih 
sposobnosti, postoji još par koraka koji mo- 
gu svakako redukovati rizik javljanja UI:

de (voda dovodi do razblaživanja urina, 

Tabela 3. Fitopreparati u terapiji urinarnih infekcija (9)

Naziv Latinski naziv Dio biljke Aktivni sastojci Dnevna doza 

Angelika Angelica 
archangelica 

Plod, korijen Furanokumarini, fitosteroli, 
et. ulje 

4,5g 

Špargla Asparagus officinalis Rizom, 
korijen 

Steroidni saponini, fruktani 45-80g 

Pasulj Phaseolus vulgaris Plod, mahuna Lektini, saponini, flavonoidi 5 -15g 

Zlatnica Solidago canadiensis Cvijet Triterpenski saponini, 
polisaharidi, flavonoidi, et. 
ulja 

6-12g 

Ehinacea Echinacea purpurea Herba Flavonoidi, polisaharidi 0,9g 

Ren Armoracia rusticana Korijen Glukozinolati 20g 

Rastavić Equisetum arvense Herba Flavonoidi, kafena kiselina, 
silicijumova kiselina 

6g 

Peršun Petroselinum crispum Herba, 
korijen 

Flavonoidi, kumarini, 
miristicin, et. ulje 

6g 

Kopriva Urtica dioica Cvijet, 
korijen 

Flavonoidi, silicijumova 
kiselina, etarsko ulje, amini 

8-12g 

Breza Betula spp. List Flavonoidi, 
proantocijanidini 

2-3g 
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uriniranje je frekventnije, a mogućnost 
da će patogeni MO biti eliminisani prije 
nastanka infekcije, veća);

 Pravilno održavanje analne higijene 
smanjuje rizik ascediranja MO iz analne 
regije u uretru (brisanje od vaginalne ka 
analnoj regiji);

alnog odnosa;

za održavanje intimne higijene i birati donji 

Kroz ishranu se, takođe, može uticati 

ljujući proantocijanidinima koje sadrži 
sprječava vezivanje patogenih MO za 

povremeno ispijanje čaja od brusnice ili 
konzumiranje suvih plodova brusnice, 
smanjuje mogućnost pojave urinarnih 

Literatura:

Arctostaphylos uva-ursi folium

Fitoterapija
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Farmakovigilanca

Maja Stanković, mr ph spec.

Sistem farmakovigilance u Crnoj Gori 
se u kontinuitetu unapređuje zahvaljujući 
brojnim aktivnostima koje sprovodi Agen-
cija za ljekove i medicinska sredstva Crne 
Gore (CALIMS), angažovanju i predanom 
radu ostalih učesnika u sistemu farmakovigi-
lance. Ključni učesnici u sistemu farmako- 
vigilance su svi zdravstveni radnici, koji u 
vidu prijave sumnje na neželjeno dejstvo 
lijeka, prosleđuju CALIMS svoja zapažanja, 
iskustva u vezi sa propisivanjem, izdavanjem 
i primjenom ljekova u Crnoj Gori. U 
prethodnoj, 2017. godini, zabilježen je 
najveći porast u broju prijava neželjenih 
dejstava, koje su proslijeđene CALIMS od 
zdravstvenih radnika i odgovornih osoba 
za farmakovigilancu nosioca dozvole za 
lijek (predstavnici proizvođača). Trend 
kontinuiranog povećanja broja prijava, koje 
su odgovarajućeg kvaliteta tj. koje sadrže 
dovoljno podataka za procjenu ozbiljno- 
sti, očekivanosti i uzročno-posljedične 
povezanosti, je pokazatelj unapređenja 
svijesti svih učesnika u sistemu farmakovigi-

lance o značaju prijavljivanja neželjenih 
dejstava ljekova. CALIMS u godišnjim 
izvještajima o neželjenim dejstvima ljekova, 
pored ostalog, analizira i učešće u prijavlji-
vanju zdravstvenih radnika, u odnosu na 
njihove kvali�kacije i specijalnost, farma-
ceutskih kompanija, pojedinačnih zdrav- 
stenih ustanova… U odnosu na dobijene 
rezultate, CALIMS pravi projekciju svog 
daljeg razvoja i aktivnosti, u cilju una- 
pređenja sistema farmakovigilance u Crnoj 
Gori. Šta podrazumijeva razvijen sistem 
farmakovigilance i koje dobro taj sistem 
donosi pacijentu? Unaprijeđen sistem 
farmakovigilance doprinosi blagovreme- 
nom uočavanju rizika u vezi primjene 
određenih ljekova, smanjenju morbiditeta 
i mortaliteta usljed neracionalne primjene 
ljekova, preduzimanju adekvatnih mjera od 
strane CALIMS i konačno prevenciji 
ispoljavanja određenih neželjenih dejstava 
kod drugih pacijenata.

Tokom 2017. godine na adresu CA- 
LIMS proslijeđene su 234 prijave neželjenih 

dejstava nakon primjene ljekova. Od 234 
prijave, CALIMS je primila ukupno 182 
prijave spontanim prijavljivanjem od strane 
zdravstvenih radnika, direktno ili indirektno 
preko nosioca dozvole za lijek. Ukupan broj 
prijavljenih neželjenih dejstava iz postmar- 
ketinških neintervencijskih ispitivanja i 
ostalih ispitivanja koja podrazumijevaju 
organizovano prikupljanje podataka je 
iznosio 47. U dijelu izvještavanja po ovom 
parametru napravljena je analiza podataka 
za period 2010 – 2017. godine (Slika 1.). 

Tokom 2017. godine CALIMS je 
primila 5 prijava neželjenih dejstava iz 
medicinske literature. 

CALIMS apeluje na zdravstvene radnike 
da svaki slučaj ispoljenog neželjenog dejstva 
koji je tema njihovog naučnog/stručnog 
rada, bez odlaganja prijave CALIMS, iz 
razloga što svako odloženo prijavljivanje 
može spriječiti blagovremenu detekciju 
signala i određenu regulatornu akciju/ 
odluku CALIMS. CALIMS je identi�kovala 
problem neprijavljivanja neželjenih dejstava 

Prijavljivanje neželjenih 

dejstava ljekova - preduslov 

bezbjedne farmakoterapije
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IZVJEŠTAČ BROJ  
PRIJAVA 

Zdravstveni radnik 134 (57.26%) 

Nosilac dozvole/podnosilac 
zahtjeva za dobijanje 

dozvole/veledrogerija/sponzor 
neintervencijskog ispitivanja 

99 (42.31%) 

 
Ostalo 

 
1 (0.43%) 

UKUPNO PRIJAVA                 234  
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od strane zdravstvenih radnika, autora 
radova na temu neželjenih dejstava, za 
potrebe naučnih i stručnih kongresa. U 
kontinuiranoj edukaciji zdravstvenih 
radnika koju CALIMS sprovodi i ova 
problematika se navodi kao jedan od 
bitnih razloga manjeg broja prijavljenih 

Slika 1. Broj prijava prikupljenih pretraživanjem relevantne stručne i naučne literature, 
spontanim prijavljivanjem i prijavljivanjem iz postmarketinških neintervencijskih ispitivanja i 

ostalih ispitivanja koja podrazumijevaju organizovano prikupljanje podataka u periodu 
od 2010. do 2017. godine

Tabela 1. Prikaz broja prijava od strane 
zdravstvenih radnika i nosilaca  

dozvole/podnosilaca zahtjeva za dobijanje 
dozvole za lijek/veledrogerije/sponzora 

ispitivanja

Slika 2. Prikaz učešća zdravstvenih radnika i nosilaca dozvole/podnosilaca zahtjeva za 
dobijanje dozvole za lijek/veledrogerije/sponzora neintervencijskog ispitivanja u prijavljivanju 

neželjenih dejstava ljekova u periodu od 2010. do 2017. godine 

neželjenih dejstava u nacionalnoj bazi poda-
taka neželjenih dejstava, u odnosu na broj 
ispoljenih neželjenih dejstava.

Od 182 spontano prijavljene sumnje    
na neželjeno dejstvo lijeka u 134 slučaja 
zdravstveni radnik je direktno poslao prijavu 
CALIMS. U 47 slučajeva CALIMS je prijava 

dostavljena od strane nosioca dozvole/ 
podnosioca zahtjeva za dobijanje dozvole 
za lijek/veledrogerije, što sa 47 prijavljenih 
neželjenih dejstava iz postmarketinških 
neintervencijskih ispitivanja i ostalih 
ispitivanja koja podrazumijevaju organi- 
zovano prikupljanje podataka i 5 prijava 
dobijenih pretraživanjem relevantne stručne 
i naučne literature, čini ukupno 99 prijava 
koje su CALIMS proslijeđene od strane 
farmaceutskih kompanija (Tabela 1., Slika 
2.).

Kao što se može vidjeti na slici 2 
CALIMS i dalje najveći broj prijava dobija 
direktno od zdravstvenih radnika. Učešće 
zdravstvenih radnika u prijavljivanju 
neželjenih dejstava u 2017. godini je manje 
u odnosu na 2016. godinu. Razlog tome, 
pored i dalje skromnog učešća farmaceuta 
u prijavljivanju neželjenih dejstava je i        
veći broj prijava u prethodnoj godini iz 
ispitivanja i organizovanog prikupljanja 
podataka.  Broj spontanih prijava od nosioca 
dozvole je i dalje mali, kada  se uzme u obzir 
broj ljekova u prometu i broj nosilaca 
dozvole za lijek u Crnoj Gori. Najveći broj 
prijava od nosioca dozvole je dobijen podsti-
canim prijavljivanjem iz različitih vrsta 
ispitivanja koja se sprovode u Crnoj Gori i 
to je razlog povećanja ukupnog broja prijava 
od strane nosilaca dozvole/podnosilaca 
zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek/ 
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veledrogerije/sponzora neintervencijskog 
ispitivanja. 

CALIMS očekuje povećanje broja 
prijava od strane odgovornih lica za farma- 
kovigilancu u farmaceutskim kompanijama, 
kao dokaz adekvatnog praćenja bezbjed-
nosti ljekova, za koje su odgovorni na tržištu 
Crne Gore. Trend prijavljivanja neželjenih 
dejstava ljekova u zemljama Evropske unije 
i drugim zemljama sa razvijenim nacional-
nim sistemom farmakovigilance, je pokaza-
telj dominacije farmaceutskih kompanija, 
kada je riječ o broju prijava koje se direktno 
dostavljaju nadležnim Agencijama. Prijavlji-
vanje neželjenih dejstava od strane od- 
govornih lica za farmakovigilancu far- 
maceutskih kompanija je kamen temeljac 
e�kasnog lokalnog sistema farmakovigi-
lance nosioca dozvole za lijek u Crnoj Gori, 
koji su odgovorna lica za farmakovigilancu 
u obavezi da u kontinuitetu unapređuju.

Zdravstveni radnik kao 
primarni izvještač

Od ukupno 182 spontano prijavljene 
sumnje na neželjeno dejstvo lijeka u 148 
slučaja prijavu je poslao ljekar, dok je 30 
prijava CALIMS dostavio farmaceut (Slika 
3.). Ljekari su, kao i u prethodnim godina- 
ma, zdravstveni radnici koji su najveći broj 
prijava proslijedili CALIMS. 

Tokom 2017. godine na adresu CA- 
LIMS proslijeđeno je ukupno 30 prijava od 
strane farmaceuta. U pitanju je statistički 
blag porast u odnosu na 2016. godinu, ali i 
dalje mali broj farmaceuta prijavljuje 
neželjena dejstva ljekova, uzimajući u obzir 
njihov broj i značaj u zdravstvenom si-    
stemu (Slika 4.). Farmaceuti zaposleni u 
apotekama, koji obavljaju farmaceutsku 
zdravstvenu djelatnost, predstavljaju vrlo 
značajan izvor informacija o bezbjednosti 
primjene ljekova, u prvom redu ljekova čiji 
je režim izdavanja bez ljekarskog recepta, 
u direktnom su kontaktu sa pacijentima i u 
značajnom procentu učestvuju u prijavlji-
vanju neželjenih dejstava ljekova u državama 
sa razvijenim sistemom farmakovigilance. 

Kada je riječ o privatnim apotekama, 

Slika 3. Pro�l  primarnih izvještača u ukupnom broju spontanih prijava

po broju i kvalitetu prijava neželjenih 
dejstava koje su proslijeđene CALIMS, 
ponovo se istakla apoteka "Medicor" iz 
Kotora. Od velike važnosti je da u prijavlji-
vanju neželjenih dejstava ljekova pored 
zdravstvenih radnika koji su zaposleni             
u državnim zdravstvenim ustanovama, 
učestvuju i zdravstveni radnici zaposleni u 
privatnom sektoru, imajući u vidu činjenicu 
da je prijavljivanje neželjenih dejstava ljeko- 

Slika 4. Prikaz učešća ljekara i farmaceuta u prijavljivanju neželjenih dejstava ljekova u periodu 
od 2012. do 2017. godine

va jedan od kriterijuma kvaliteta rada svake 
zdravstvene ustanove. 

Vrlo značajan parametar za izvještavanje 
i praćenje je i specijalnost zdravstvenih 
radnika koji su prijavili neželjena dejstva 
CALIMS.  Izvještavanje po ovom parametru 
je od velikog značaja za ciljane edukacije i 
dalju strategiju CALIMS u pogledu unapre- 
đenja sistema farmakovigilance (Tabela 
2.). Najveći broj prijava u 2017. godini su 
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S P E C I J A L I Z A C I J A BROJ 
PRIJAVA 

Reumatologija 50 
Medicina rada/porodična medicina 28 
Pedijatrija 27 
Gastroenterologija 11 
Onkologija 7 
Radiologija 5 
Interna medicina 6 
Opšta medicina 3 
Endokrinologija 1 
Epidemiologija 1 
Infektologija 1 
Neurologija 1 
Doktor medicine 5 
Nepoznato 2 
    UKUPNO 148 

FARMACEUTSKA 
KOMPANIJA 

BROJ 
PRIJAVA 

    Roche  37 
    Pfizer   21 
    Sanofi  4 
    Astellas 3 
    Hemofarm 4 
    Janssen 8 
    N.V. Organon 1 
    GlaxoSmithKline 1 
    Actavis 2 
    Takeda 2 
    Bayer  7 
    Merck Sharp & Dohme 1 
    Merck KGaA 3 
    Novartis  4 
    Novo Nordisk 1 
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dostavili reumatolozi, zdravstveni radnici 
koji od osnivanja CALIMS predstavljaju 
značajnu kategoriju zdravstvenih radnika, 
prijavitelja neželjenih dejstava ljekova. 
Ljekari iz Domova zdravlja (PZZ) takođe 
predstavljaju značajnu grupu prijavitelja 
neželjenih dejstava ljekova (izabrani 
doktori za odrasle, djecu) koji uglavnom 
prijavljuju neželjena dejstva putem IISZ.

I u ovom izvještaju konstatujemo od- 
sustvo prijava neželjenih dejstava ljekova 
od medicinskih sestara/tehničara, kao         
vrlo značajnih zdravstvenih radnika koji 
učestvuju u pripremi/primjeni određenih 
ljekova. 

Tokom 2017. godine u komunikaciji     
sa Stomatološkom komorom, vezano za 
usvajanje Pravilnika o kontinuiranoj edu- 
kaciji i načinu vrednovanja svih oblika 
stručnog usavršavanja doktora stomato- 
logije, na predlog CALIMS, prijavljivanje 
neželjenog dejstva lijeka je prepoznato kao 
vid kontinuirane edukacije stomatologa. 
Svaka validna prijava neželjenog dejstva 
lijeka, proslijeđena od strane stomatologa 
i prihvaćena od CALIMS, biće bodovana 
od ovog strukovnog udruženja sa 5 bodova. 

Na osnovu novog Pravilnika o kontinu-
iranoj edukaciji i načinu vrednovanja svih 
oblika stručnog usavršavanja doktora me- 
dicine, koji je usvojila Ljekarska komora, 
prijavljivanje neželjenih dejstava ljekova je 

Tabela 2. Broj prijava prema specijalnosti 
primarnih izvještača

prepoznato kao oblik kontinuirane edu- 
kacije i svaka prijava se boduje sa 2 boda.

Izvori prijava prema 
zdravstvenim ustanovama

Najveći broj prijava u prethodnoj godini 
poslali su zdravstveni radnici iz Kliničkog 
Centra Crne Gore, što je i za očekivati, 
imajući u vidu veliki broj zaposlenih 
zdravstvenih radnika i veliki broj pacijenata 
koji se zbrinjavaju u ovoj ustanovi (Slika 
5.). U domovima zdravlja, od maja 2012. 
godine izabrani doktori imaju mogućnost 
direktnog slanja prijava CALIMS kroz IISZ, 
koji je kompatibilan sa informacionim 
sistemom CALIMS. I pored činjenice da i 
ljekari u opštim bolnicama imaju moguć- 
nost slanja prijava kroz IISZ, samo su četiri 
prijave iz opštih bolnica proslijeđene 
CALIMS na ovaj način.

Izvori prijava prema farma-
ceutskim kompanijama

Broj prijava koje CALIMS dostavljaju 
pojedine farmaceutske kompanije, govori 
o njihovom aktivnom učešću u procesu 
praćenja bezbjednosti ljekova u prometu 
(Tabela 3.). CALIMS pažljivo analizira, iz 
godine u godinu, učešće kompanija koje 

prometuju ljekove u Crnoj Gori, u procesu 
prijavljivanja neželjenih dejstava ljekova. 
Redovno prijavljivanje neželjenih dejstava 
ljekova od odgovornih lica je krajnje a�rma-
tivno za farmaceutsku kompaniju i govori 
o stepenu razvoja svijesti odgovornih lica, 
o zakonskoj obavezi aktivnog učešća u ovom 
procesu, izuzetno značajnom za očuvanje 
javnog zdravlja.  

Kako svaki nosilac dozvole mora imati 
odgovornu osobu za farmakovigilancu, koja 
mora biti edukovana o farmakovigilanci i 

Slika 5. Prikaz učešća zdravstvenih ustanova u prijavljivanju neželjenih dejstava ljekova

Tabela 3. Prikaz farmaceutskih kompanija 
koje su dostavljale prijave neželjenog dejstva 

lijeka tokom 2017. godine
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edukovati stručni kadar koji je zaposlen 
u kompaniji o osnovnim načelima bezbjed-
nosti primjene ljekova, za očekivati je da 
se u sljedećim godinama poveća broj 
kompanija koje dostavljaju CALIMS 
prijave neželjenih dejstava ljekova.

Na osnovu informacija iz tabele 3 može 
se zaključiti da svega nekoliko farmaceutskih 
kompanija aktivno učestvuje u praćenju 
bezbjednosti ljekova za koje su odgovorni 
na tržištu Crne Gore. Kroz stalnu komu-
nikaciju sa odgovornim osobama za farma- 
kovigilancu u farmaceutskim kompanijma 
i sprovođenjem inspekcije u farmakovigi-
lanci,  za očekivati je da broj i kvalitet prijava 
dostavljenih CALIMS od strane farmaceut- 
skih kompanija poraste. 

Analizom tabele može se zaključiti da 
u prijavljivanju neželjenih dejstava do- 
miniraju nosioci dozvole za originalne 
ljekove. Zahtjevi lokalne regulative u oblasti 
farmakovigilance ne razlikuju sistem farma-
kovigilance za nosioce dozvole za originalne 
i generičke ljekove. Svi nosioci dozvole za 
lijek moraju imati sistem farmakovigilance. 
Broj i kvalitet prijava koje nosioci dozvole 
za lijek dostavljaju CALIMS je jedan od 
najznačajnijih indikatora e�kasnosti njiho-
vog sistema farmakovigilance.

Načini prijavljivanja

CALIMS u kontinuitetu unapređuje i 
osmišljava nove načine za prijavljivanje 
neželjenih dejstava ljekova, kako bi proces 
prijavljivanja učinila što jednostavnijim za 
zdravstvene radnike, u cilju boljeg praćenja 
bezbjednosti primjene ljekova u Crnoj Gori.

U ovom, kao i u prethodnom izvještaju 
urađena je analiza prijava u odnosu na način 
na koji su zdravstveni radnici i predstavnici 
farmaceutskih kompanija dostavljali prijave 
CALIMS (Slika 6).

Pored obrasca za prijavu neželjenog 
dejstva lijeka, koji nakon popunjavanja 
zdravstveni radnik može dostaviti CALIMS 
lično, proslijediti poštom, telefonom/ 
faksom ili mejlom, izabrani doktori u domo-
vima zdravlja i ljekari u opštim bolnicama 
imaju mogućnost direktnog prijavljivanja Slika 6. Broj prijava neželjenih dejstava prema načinu prijavljivanja

neželjenih dejstava ljekova i vakcina pu- 
tem integralnog informacionog sistema 
zdravstva (IISZ), koji je kompatibilan sa 
informacionim sistemom CALIMS. Istu 
mogućnost imaju i farmaceuti iz ZU 
Apoteke Crne Gore "Montefarm", zdravst-
venoj ustanovi koja okuplja najveći broj 
farmaceuta, koji su zbog direktnog kontakta 
sa pacijentom, vrlo značajan izvor infor- 
macija o bezbjednosti primjene ljekova u 
Crnoj Gori. Mali broj zemalja, uključujući 
i razvijene zemlje EU, može da se pohvali 
postojanjem informatičke povezanosti 
između nadležne Agencije za ljekove i 
zdravstvenih ustanova, u dijelu prijavljivanja 
neželjenih dejstava ljekova. Uvođenjem 
ovakvog načina prijavljivanja postignut         
je značajan napredak u prijavljivanju ne- 
željenih dejstava ljekova i vakcina i ujedno 
predstavljen uspješan model za uvođenje 
istog načina prijavljivanja i u ostalim javnim 
zdravstvenim ustanovama, kada se za to 
ostvare tehnički preduslovi. Prijavljivanje 
neželjenih dejstava putem IISZ, una- 
prijeđeno i pojednostavljeno zahvaljujući 
povratnim informacijama od zdravstvenih 
radnika – korisnika forme, treba da bude 

dominantan način prijavljivanja iz zdravst-
veni ustanova koje su dio ovog sistema. Na 
taj način, u bazi medicinskih podataka, 
raspoloživi su i podaci o neželjenim dej- 
stvima koja su se ispoljila kod određenog 
pacijenta.

Tokom 2017. godine putem online 
aplikacije zdravstveni radnici su prijavili 
ukupno 42 prijave, što je značajan procenat 
učešća u ukupnom broju prijava, imajući u 
vidu činjenicu da je funcionalnost online 
prijave omogućena počev od 16.03.2017. 
godine. Sve prijave koje zdravstveni radnici 
proslijede na ovaj način CALIMS, se 
direktno prenose u globalnu bazu podataka 
o neželjenim dejstvima ljekova (VigiBase) 
koju vodi Svjetska zdravstvena organizacija, 
što značajno olakšava i ubrzava proces 
obrade prijave od strane zaposlenih u 
CALIMS. Zbog ove činjenice kao i zbog 
toga što predstavlja izuzetno jednostavan 
način popunjavanja prijave za zdravstvenog 
radnika, CALIMS će u kontinuitetu raditi 
na promociji ove forme, posebno za zdrav- 
stvene radnike iz ustanova koje nijesu dio 
IISZ, sve u cilju jednostavnog i e�kasnog 
prijavljivanja neželjenih dejstava ljekova.
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najznačajnijih aktivnosti 
koje je sprovela CALIMS u 
2017. godini, u cilju 
unapređenja bezbjednosti 
primjene ljekova

 prijavljivanje 
neželjenih dejstava putem 
portala CALIMS

CALIMS je kroz saradnju sa Kolabo- 
rativnim Centrom Svjetske zdravstvene 
organizacije za internacionalno praćenje 
bezbjednosti primjene ljekova (UMC – 
Uppsala Monitoring Centre) omogućena 
nova funkcionalnost za prijavljivanje ne- 
željenih dejstava ljekova. Link za online 
prijavu neželjenog dejstva lijeka je dostupan 
na portalu CALIMS (Slika 7.).

Zahvaljujući kontinuiranoj i odličnoj 
saradnji CALIMS i Farmaceutske komore, 
link za online prijavljivanje je postavljen i 
vidljiv i na portalu Farmaceutske komore. 
Svi farmaceuti mogu na ovaj način, indirek-
tno putem portala Farmaceutske komore, 
proslijediti prijavu neželjenog dejstva CA- 
LIMS.

Edukativne aktivnosti u 
cilju unapređenja svijesti o 
značaju farmakovigilance

CALIMS je tokom 2017. godine ini- 
cirala uspostavljanje saradnje sa Zavodom 
za hitnu medicinsku pomoć (ZHMP), 
veoma značajnom ustanovom u zdravst-
venom sistemu Crne Gore (Slika 8.). 
Uspostavljanje i unapređenje saradnje sa 
ZHMP je veoma značajno, kada se uzme u 
obzir nova de�nicija neželjenog dejstva 
lijeka. U odnosu na prethodnu de�niciju 
neželjenog dejstva koja je podrazumijevala 
negativne efekte lijeka koji se javljaju kada 
se lijek primjenjuje u odobrenim uslovima 
primjene (odobrene indikacije, doze...) 
neželjena dejstva danas podrazumijevau i 
negativne efekte ljekova koji se javljaju izvan 
odobrenih uslova primjene (uključujući 
predoziranje, primjenu van odobrene in- 

Slika 7. Newsticker za online prijavljivanje neželjenih dejstava ljekova putem portala CALIMS

dikacije (tzv. o�-label primjena), pogrešnu 
primjenu, zloupotrebu, medicinske greške, 

Slika 8. Radionica za zdravstvene radnike u ZHMP

trovanja) te neželjena dejstva koja nasta-    
ju zbog profesionalne izloženosti lijeku. 
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Slika 9. Medical Konferencija, Budva, maj, 2017. godine

Imajući to u vidu, zdravstveni radnici iz 
Zavoda za hitnu medicinsku pomoć bi 
mogli da daju poseban doprinos u prijavlji-
vanju neželjenih dejstava koja su rezul- 
tat predoziranja, zloupotrebe i trovanja          
ljekovima. Ovo su sve vrlo značajni as- 
pekti bezbjednosti primjene ljekova koje 
CALIMS u saradnji sa ZHMP treba da 
prati. 

Online prijavljivanje neželjenih dejstava 
ljekova i rezultati Godišnjeg izvještaja o 
neželjenim dejstvima ljekova u 2016. godini 
su bile teme iz oblasti farmakovigilance 
prezentovane na IV Medical Konferenciji, 
koja je održana u Bečićima u maju 2017. 
godine (Slika 9.). Predavanja su  privukla 
pažnju značajnog broja učesnika u sistemu 
farmakovigilance i ujedno bila povod za 
diskusiju, razmjenu mišljenja i sugestija koje 
će CALIMS iskoristiti u cilju dalje una- 
pređenja sistema praćenja bezbjednosti 
primjene ljekova u Crnoj Gori.

Zaključak
        
CALIMS se zahvaljuje svim učesnicima 

u sistemu farmakovigilance koji prijavljuju 
neželjena dejstva ljekova na budnosti kada 
je u pitanju praćenje bezbjednosti ljekova 
u Crnoj Gori, posebno zdravstvenim radni- 
cima čija je aktivna uloga u ovom procesu 
od neprocjenjivog značaja za bezbjednost 
pacijenata.

U predstojećem periodu CALIMS će 
se fokusirati na saradnju sa strukovnim 
udruženjima u cilju postizanja još većeg 
stepena integracije sa zdravstvenim siste- 
mom i implementacije principa farmako- 
vigilance u savremenu kliničku praksu, što 
je preduslov njenog uspješnog razvoja. 

Podaci su preuzeti iz Godišnjeg izvje- 
štaja o neželjenom dejstvima ljekova, koji 
priprema i objavljuje CALIMS, na osnovu 

podataka iz nacionalne baze podataka o ne- 
željenim dejstvima ljekova, www.calims. me.
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Nemanja Turković, dr pharm

IZVJEŠTAJ CALIMS O 

PRIJAVAMA NEŽELJENIH 

DEJSTAVA LJEKOVA ZA 

2017. GODINU

Na osnovu Zakona o ljekovima ("Sl. 
list CG" br. 56/11 i "Sl. list CG" br. 06/13) 
i Pravilnika o načinu prikupljanja poda-
taka i načinu prijavljivanja i praćenja 
neželjenih dejstava ljekova za upotrebu 
u humanoj medicini ("Sl. list CG" br. 
46/14) Agencija za ljekove i medicinska 
sredstva Crne Gore (CALIMS) je na- 
dležna za praćenje neželjenih dejstava, 
odnosno bezbjednosti ljekova i detekcije 
svake promjene u odnosu koristi i rizika 
njihove primjene. 

Prijavljivanje neželjenih dejstava ljeko- 
va ima važnu ulogu u dobijanju novih 
informacija o ljekovima koji su već u 
prometu (nova neželjena dejstva, posebna 
upozorenja i mjere opreza, kontraindikacije 
i sl.). CALIMS prikuplja, obrađuje i analizira 
neželjena dejstva ljekova koja su prijavljena 

od strane zdravstvenih radnika i odgovornih 
lica za farmakovigilancu u farmaceutskim 
kompanijama i ista prosljeđuje u svjetsku 
bazu podataka za praćenje neželjenih 
dejstava, koju održava kolaborativni centar 
Svjetske zdravstvene organizacije (WHO - 
World Health Organization) koji se nalazi u 
Upsali (Švedska). Na osnovu prikupljenih 
informacija CALIMS, u cilju očuvanja 
javnog zdravlja, može donijeti određene 
regulatorne mjere koje su de�nisane 
Zakonom o ljekovima.

Zdravstveni radnici i nosioci dozvole/ 
podnosioci zahtjeva za dobijanje dozvole 
za lijek/veledrogerije su u obavezi da svaku 
sumnju na ispoljeno neželjeno dejstvo lijeka 
prijave CALIMS, čime doprinose obezbje- 
đivanju pacijentima kvalitetnih, bezbjednih 
i e�kasnih ljekova.

Sažetak izvještaja

CALIMS svake godine objavljuje de- 
taljan izvještaj o rezultatima prijavljenih 
neželjenih dejstava ljekova, koja su se 
ispoljila na teritoriji Crne Gore. Izvještaj za 
2017. godinu je osmi godišnji izvještaj, 
urađen od strane Odjeljenja za farmakovi- 
gilancu CALIMS, i odnosi se na prijave 
primljene i obrađene u periodu od 01. 
01.2017. do 31.12.2017. Godišnji izvještaj 
sadrži i kratak pregled najznačajnijih 
bezbjednosnih regulatornih mjera, koje je 
CALIMS donijela tokom 2017. godine u 
cilju očuvanja javnog zdravlja. 

Izvještaj za 2017. godinu, kao i izvještaji 
za prethodne godine su dostupni na web 
portalu CALIMS (www.calims.me), dok su 
u nastavku teksta izdvojeni odabrani djelovi.
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1. Prijave neželjenih dejstava 
u 2017. godini

U 2017. godini Odjeljenje za farmako- 
vigilancu je primilo ukupno 234 inicijalne 
i 75 follow up prijava sumnji na ispoljeno 
neželjeno dejstvo lijeka. 

Ukupan broj prijava (Slika 1.) predstav-
lja zbir:

LIMS od strane predstavnika nosilaca 

dobijanje dozvole za lijek/veledrogerije 
koja uvozi lijek

-

koja podrazumijevaju organizovano prikupl-

odgovorne osobe sponzora ispitivanja ili 
zdravstveni radnik koji učestvuje u ispi- 
tivanju

posredstvom Instituta za javno zdravlje, 

Kontinuirano povećanje broja prijava 

ispunjeni i kriterijumi koje je de�nisala 
SZO, kada je riječ o zemljama za koje se 
smatra da imaju e�kasan sistem farmakovigi-
lance. Ti kriterijumi se odnose na:

(mjesečno, ili najmanje jednom kvartalno)

(* Uzimajući u obzir zvanične podatke 
Zavoda za statistiku Crne Gore (MONSTAT) 
o broju stanovnika u Crnoj Gori, CALIMS je 
tokom 2017. godine proslijedila u bazu 
podataka SZO ukupno 376 prijava/milion 
stanovnika)

na različite farmakoterapijske grupe ljekova 
i neželjena dejstva ispoljena na različitim 
sistemima organa

stava na vakcine

posljedične povezanosti

uključuje pored procjene ozbiljnosti, oče- 
kivanosti i procjenu uzročno-posljedične 

slici 2. prikazan je trend kretanja 

milion stanovnika od 2010. zaključno sa 

Slika 1.  Ukupan broj prijava u nacionalnoj bazi podataka u periodu 
od 2010. do 2017. godine

Slika 2.  Broj prijava na milion stanovnika za period od 2010. do 2017. godine

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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Slika 3.  Prosječni kvalitet (average completness score) prijava proslijeđenih od strane CALIMS u 
globalnu bazu podataka Programa Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) za internacionalno 
praćenje bezbjednosti primjene ljekova za period od 01.01.2013. do 15.05.2018. u poređenju sa 

ostalim zemljama članicama

2017. godinom.
Pored broja prijavljenih neželjenih 

dejstava, jedan od indikatora uspješnosti i 
e�kasnosti sistema farmakovigilance je i 
kvalitet svake prijave pojedinačno, u smislu 
informacija koje prijava sadrži. Prijave koje 
imaju dovoljno informacija o slučaju i koje 
su dobro dokumentovane, omogućavaju 
pouzdaniju procjenu kauzaliteta, tj. pove- 
zanosti suspektnog lijeka sa prijavljenim 
neželjenim reakcijama.

CALIMS je krajem maja ove godine, 
proslijeđen od strane SZO izvještaj o 
kvalitetu prijava neželjenih dejstava koje 
potiču iz Crne Gore. Na osnovu izvještaja 
se može zaključiti da je parametar koji 

ukazuje na kvalitet prijava (Completeness 
score), veći od prosječne vrijednosti ovog 
parametra koji se računa za prijave 
neželjenih dejstava, koje su proslijeđene od 
svih zemalja članica Programa SZO za 
praćenje bezbjednosti primjene ljekova 
(Slika 3.).

2. Karakteristike prijavljenih 
neželjenih dejstava ljekova

2.1 Neželjena dejstva na
vakcine i ostale ljekove

Putem spontanog prijavljivanja CA- 
LIMS dobija prijave neželjenih dejstava, 

Slika 4. Prikaz kretanja broja prijava neželjenih reakcija na ljekove i vakcine u periodu 
od 2010. do 2017. godine 

koje se odnose na vakcine i prijave koje se 
odnose na ostale ljekove. Zdravstveni 
radnici su dužni da neželjenu reakciju nakon 
vakcinacije prijave i/ili Institutu za javno 
zdravlje Crne Gore. Od 2013. godine 
izabrani doktori u domovima zdravlja               
i ljekari u opštim bolnicama imaju mo- 
gućnost prijavljivanja neželjenih dejstava 
nakon vakcinacije, putem IISZ. Prijave koje 
na ovaj način popuni zdravstveni radnik, 
istovremeno stižu u informacioni sistem 
CALIMS i Instituta za javno zdravlje.

Uzročno posljedičnu povezanost (ka- 
uzalnost) između primjene vakcine i 
ispoljenog neželjenog dejstva, procjenjuje 
stručna grupa za vakcine koju čine 
predstavnici CALIMS, Instituta za javno 
zdravlje i zdravstvenih ustanova, koji su 
imenovani rješenjem direktora ovih 
ustanova. Tokom 2017. godine održana su 
dva sastanka stručne grupe za vakcine, na 
kojima su procijenjivane neželjene reakcije 
nakon vakcinacije u pogledu ozbiljnosti, 
očekivanosti i uzročno posljedične pove- 
zanosti.

CALIMS je u toku 2017. godine primila 
ukupno 20 prijava koje se odnose na 
vakcine. U 2016. taj broj je bio 23, u 2015. 
7, u 2014. 10, u 2013. 11, u 2012. 10, u 2011. 
6, a u 2010. 8 prijava (Slika 4.).

Najveći broj prijavljenih neželjenih 
reakcija na vakcine su reakcije koje nijesu 
ozbiljne i koje su očekivane nakon primjene 
vakcina.

2.2 Ozbiljnost neželjenog 
dejstva

Od ukupno 234 primljene prijave, 102 
prijave (44%) je ispunilo najmanje jedan 
od kriterijuma ozbiljnosti. Prijava neže- 
ljenog dejstva se, u regulatornom smislu, 
smatra ozbiljnom ukoliko je neželjeno 
dejstvo lijeka:

hospitalizacije pacijenta

ili poremećajima u dojenju
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Slika 5. Udio ozbiljnih neželjenih reakcija u periodu od 2010. do 2017. godine

Slika 6. Udio prijava u odnosu na pol u periodu od 2010. do 2017. godine

Tabela 1.  Klasi�kacija prijava prema 
uzrastu pacijenta

Slika 7. Kretanje broja prijava prema uzrastu u periodu od 2011. do 2017. godine

-

Slika 5.

2.3 Analiza prijava prema 
polu i uzrastu

Slika 6.

-
tabeli 1. -

Slika 7.

STAROSNA GRUPA BROJ  PRIJAVA 
0-12 mjeseci 

neonate 2 

1-4 godine 
infant 15 

4-11 godina 
child 7 

11-16 godina 
adolescent 3 

16-69 godina 
adult 147 

stariji od 69 godina 
elderly 28 

Nepoznato 32 
UKUPNO PRIJAVA 234 
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Neželjeno dejstvo Broj 

prijava 
reakcije na mjestu 

primjene 39 (7%) 

raš  19 (4%) 
eritem 18 (3%) 

sindrom šaka i stopalo 15 (3%) 
mučnina 14 (3%) 
dijareja 13 (2%) 

hipertenzija 10 (2%) 
abdominalni bol 10 (2%) 

astenija 9 (2%) 
povišena temperatura 9 (2%) 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

2.4 Analiza prijava u odnosu 
na anatomsko-terapijsko- 
hemijsku (ATC) klasifikaciju 
suspektnog lijeka

Potrebno je istaći da jedna prijava može 
da sadrži više neželjenih reakcija, kao i 
ljekova za koje se sumnja da su doveli do 
njihovog ispoljavanja. Tako je ukupan broj 
prijavljenih pojedinačnih neželjenih re- 
akcija, odnosno ljekova pod sumnjom, veći 
od ukupnog broja prijava.

U ukupno 234 prikupljenih prijava, 303 
ljekova je označeno kao suspektan lijek 
(lijek za koji postoji sumnja da je izazvao 
neželjeno dejstvo).

Slika 8. Klasi�kacija prijava prema ATC grupi suspektnog lijeka

Slika 9. Prikaz prijavljenih neželjenih dejstava prema sistemu organa u 2017. godini

Najveći broj prijava se, prema ATC 
klasi�kaciji suspektnih ljekova, odnosio na 
ljekove koji pripadaju grupi antineoplastika 
i imunomodulatora (grupa L), antiinfek-
tivnim ljekovima za sistemsku primjenu 
(grupa J) kao i ljekovima koji djeluju na 
kardiovaskularni sistem (grupa C) (Slika 8.).

2.5 Klasifikacija neželjenih 
dejstava prema sistemima 
organa na kojima se 
ispoljavaju

Kako je moguće da se kod jednog 
pacijenta istovremeno ispolji više neželjenih 
dejstava određenog lijeka, broj neželjenih 

Tabela 2. Najčešće prijavljena neželjena 
dejstva u 2017. godini

dejstava opisanih u prijavama je znatno veći 
od broja primljenih prijava. U vremenskom 
periodu koji je obuhvaćen ovim izvještajem, 
ukupno je prijavljeno 521 neželjenih 
reakcija, od kojih najveći broj čine: Opšti 
poremećaji i reakcije na mjestu primjene 
(20%), Poremećaji kože i potkožnog tkiva 
(16%), Gastrointestinalni poremećaji 
(14%), Respiratorni, torakalni i medijasti-
nalni poremećaji (7%), Infekcije i infestacije 
(7%), Poremećaji nervnog sistema (6%) 
(Slika 9.).

U tabeli 2. dat je prikaz najčešće prijav-
ljivanih neželjenih dejstava tokom 2017. 
godine. Najčešće prijavljivana neželjena 
dejstva uglavnom nijesu ozbiljnog karaktera 
i očekivana su nakon primjene suspektnih 
ljekova.

Zaključak 

Brojne aktivnosti koje je Odjeljenje za 
farmakovigilancu sprovelo tokom 2017. 
godine rezultirale su najvećim brojem 
prijava neželjenih dejstava ljekova, koje su 
stigle na adresu CALIMS, od njenog osni- 
vanja. Takođe, kvalitet prijava proslijeđenih 
iz Crne Gore je bio značajno veći od 
prosječne vrijednosti za kvalitet prijava, 
ostalih država članica SZO Programa. 
Međutim, broj prijava neželjenih dejstava, 
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Ukoliko primijetite neželjeno dejstvo lijeka, čak i da se radi "samo" o Vašoj sumnji da je ispoljeno neželjeno dejstvo u vezi sa lijekom, 
molimo Vas da prijavu pošaljete CALIMS, na jedan od sljedećih načina:

- putem informacionog sistema zdravstvene zaštite, ukoliko je dostupna aplikacija za prijavu neželjenih dejstava ljekova
*Napomena
Prijavljivanje neželjenih dejstava ljekova putem informacionog sistema zdravstvene zaštite je moguće u domovima zdravlja, opštim bolnicama 

i u zdravstvenoj ustanovi Apoteke Crne Gore "Montefarm." CALIMS, zajedno sa ostalim institucijama koje su uključene u projekat povezivanja infor-
macionog sistema zdravstvenih ustanova sa informacionim sistemom CALIMS, aktivno radi na uvođenju mogućnosti prijavljivanja neželjenog 
dejstava lijeka putem informacionog sistema i u ostale institucije zdravstvenog sistema Crne Gore.

- popunjavanjem obrazaca za prijavljivanje neželjenih dejstava ljekova koji se mogu preuzeti sa web portala CALIMS 
h�p://calims.me/Farmakovigilanca/Kako prijaviti neželjeno dejstvo lijeka i dostavljanja CALIMS na jedan od sljedećih načina:

1. Poštom (ili lično) na adresu:
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
      Bul. Ivana Crnojevića 64a
      81000 Podgorica
2. Telefonom
+382 (20) 310 280
3. Faksom
+382 (20) 310 581
4. Elektronskom poštom na adresu: nezeljenadejstva@calims.me

 -  putem aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa putem web portala CALIMS h�p://calims.me

koje se prosljeđuju na adresu CALIMS 
još uvijek je značajno niži od stvarne 
učestalosti njihovog ispoljavanja, zbog 
čega se ne mogu donijeti pouzdani zaključci 
o zdravstvenoj i ekonomskoj opterećenosti 

neželjenim dejstvima zdravstvenog sistema 
u Crnoj Gori.

Kroz aktivnosti kontinuirane edukacije 
i promovisanja svoje uloge u zaštiti javnog 
zdravlja putem dostupnosti kvalitetnih, 

bezbjednih i e�kasnih ljekova, CALIMS će 
uložiti dodatne napore, kako bi, zajedno sa 
ostalim učesnicima u sistemu farmakovigi-
lance, unaprijedila lokalni sistem praćenja 
bezbjednosti primjene ljekova. 

Podaci su preuzeti iz Godišnjeg izvještaja o neželjenom dejstvima ljekova, koji priprema i objavljuje CALIMS, na osnovu podataka 
iz nacionalne baze podataka o neželjenim dejstvima ljekova, www.calims.me.
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Veselinka Vukićević, mr ph

Pregled najznačajnijih 
regulatornih mjera koje 
je sprovela CALIMS u 
2017. godini

U protekloj godini CALIMS je odobrila 
ukupno 12 pisama, koja su namijenjena 
zdravstvenim radnicima i sadrže značajne 
informacije i preporuke važne za bezbjed- 
nu primjenu određenih ljekova. Pisma      
zdravstvenim radnicima (Direct Healthcare 
Professional Communication - DHPC) 
predstavljaju osnovni vid komunikacije 
CALIMS sa zdravstvenim radnicima, kada 
su u pitanju informacije od značaja za 
bezbjednu primjenu ljekova. Pismo zdravst-
venim radnicima može uputiti Agencija, ili 
nosilac dozvole za lijek, nakon odobrenja 
CALIMS. Na ovaj način  zdravstveni radnici 
se informišu o značajnim promjenama u 
sažetku karakteristika lijeka (nove kontrain-
dikacije, izmjene doziranja, ograničenja u 
indikaciji, režimu propisivanja ili izdavanja 
i slično), kao i o privremenom stavljanju 
van snage dozvole za određeni lijek i drugim 
važnim bezbjednosnim pitanjima. Sva pisma 

koja su upućena zdravstvenim radnicima 
se objavljuju na portalu CALIMS (www. 
calims.me), u dijelu Farmakovigilanca/ 
Pisma zdravstvenim radnicima. Distribuciju 
pisama vrše nosioci dozvole za lijek, dok 
CALIMS po potrebi direktno informiše 
zdravstvene radnike zaposlene u domovi- 
ma zdravlja i opštim bolnicama, pomoću 
sistema za slanje poruka u okviru integral-
nog zdravstvenog informacionog sistema. 
Na ovaj način CALIMS je u mogućnosti 
da na brz i jednostavan način informaciju 
važnu za bezbjednu primjenu određenog 
lijeka dostavi upravo onim zdravstvenim 
radnicima kojima je namijenjena.

Posebna pažnja posvećena je praćenju 
bezbjednosti ljekova koji se nalaze na Listi 
ljekova pod dodatnim praćenjem (List of 
medicinal products under additional monitor-
ing) Evropske agencije za ljekove (European 
Medicines Agency - EMA). U pitanju su 

ljekovi koji sadrže novu aktivnu supstancu, 
novi biološki ljekovi, ljekovi za koje se 
sprovodi postmarketinška studija bezbjed-
nosti, kao i ljekovi za koje je izdata uslovna 
dozvola, ili je dozvola za lijek izdata pod 
posebnim okolnostima. Sažetak karakteris-
tika lijeka, uputstvo za pacijenta, kao i pismo 
zdravstvenim radnicima koje se odnosi na 
lijek koji je pod dodatnim praćenjem, sadrže 
posebnu oznaku kojom se zdravstveni 
radnici pozivaju na dodatnu pozornost: 

          
 Ovaj lijek je pod dodatnim pra- 

ćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje 
novih bezbjednosnih informacija. Zdravst-
veni radnici treba da prijave svaku sumnju 
na neželjeno dejstvo ovog lijeka.

Osim informisanja zdravstvenih radni- 
ka o novim saznanjima koja su važna za 
bezbjednu primjenu ljekova, aktivnosti 
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Odjeljenja za farmakovigilancu CALIMS 
su sve više usmjerene ka proaktivnom     
djelovanju, sa ciljem racionalne primjene 
ljekova, kao i minimizacije rizika koji 
prate njihovu primjenu. U tom smislu, 
kao dio dodatnih mjera koje se sprovode 
sa ciljem minimizacije rizika koji prate 
primjenu određenog lijeka, zdravstvenim 
radnicima se najčešće distribuiraju odgo- 
varajući edukativni materijali (brošure 
za ljekare, brošure i podsjetnici za pacijente, 
upitnici, audio i video materijali…). Svrha 
edukativnih materijala jeste da zdravst-
venom radniku i pacijentu jasno ukažu 
na rizik vezan za primjenu određenog 
lijeka, kao i da pruže savjete o tome na 
koji način se dati rizik može svesti na 
najmanju moguću mjeru. Trenutno se u 
Crnoj Gori sprovode dodatne mjere mi- 
nimizacije rizika za oko 40 ljekova.

Doziranje lijeka Keppra
        
U februaru 2017. godine CALIMS je 

putem pisma informisala zdravstvene 
radnike o potencijalnom riziku od medicin-
skih grešaka povezanih sa predoziranjem 
lijekom Keppra (levetiracetam), oralni 
rastvor, 100mg/ml. Nakon što su u zem- 
ljama EU prijavljeni slučajevi slučajnog 
predoziranja ovim lijekom (dozom koja je 
bila i do desetostruko veća od predviđene, 
uglavnom kod djece uzrasta od 6 mjeseci 
do 11 godina), ustanovljeno je da je važan 
uzrok predoziranja korišćenje neodgo- 
varajućeg šprica za doziranje – npr. zamjena 
šprica od 1ml i šprica od 10 ml, što ima       
za posljedicu desetostruko predoziranje. 
Predoziranje levetiracetamom može dovesti 
do ozbiljnih neželjenih dejstava, poput 
smanjenog nivoa svijesti, depresije disanja 
i kome. Iz ovih razloga je naročito važno da 
ljekari propišu, a farmaceuti izdaju, od- 
govarajuću veličinu pakovanja lijeka Keppra, 
oralni rastvor, uz špric koji pripada propi- 
sanom pakovanju i omogućava precizno 
odmjeravanje propisane doze. Ljekari    
uvijek treba da propišu dozu u mg, sa 
odgovarajućom vrijednošću u ml, koja je 
određena prema uzrastu pacijenta, a ljekari 

i farmaceuti treba da daju jasan savjet 
pacijentu i/ili staratelju o tome kako 
odrediti propisanu dozu. Proizvođač lijeka 
Keppra je izmijenio uputstvo za pacijenta, 
kao i spoljašnje pakovanje lijeka, kako bi se 
bolje razumjele preporuke o doziranju i 
izbjegle nejasnoće oko veličine bočice i 
odgovarajućeg šprica. Putem pisma, zdravst-
venim radnicima su dostavljene detaljne 
informacije o doziranju ovog lijeka u pedi- 
jatrijskoj populaciji.

Rizik od progresivne multi-
fokalne leukoencefalopatije 
(PML) nakon primjene lijeka 
Tysabri

        
CALIMS je u junu 2017. odobrila tekst 

pisma zdravstvenim radnicima o najnovijim 
informacijama u vezi sa minimizacijom 
rizika od progresivne multifokalne leuko-
encefalopatije (PML) kod pacijenata koji 
su na terapiji lijekom Tysabri (natalizu- 
mab). Zdravstveni radnici su putem pisma 
upoznati sa novim mjerama koje mogu 
pomoći u ranijem prepoznavanju PML, sa 
ciljem daljeg poboljšanja ishoda kod onih 
pacijenata koji razviju PML. Takođe, pismo 
sadrži najnovije procjene rizika od PML 
kod pacijenata liječenih lijekom Tysabri. 
Kako se lijek Tysabri nalazi na Listi ljekova 
pod dodatnim praćenjem Evropske agencije 
za ljekove, u pismu je pomoću oznake 
obrnutog crnog trougla (     ) i odgovarajućeg 
teksta naglašeno da je potrebno da zdrav- 
stveni radnici prijave svaku sumnju na 
neželjeno dejstvo ovog lijeka, sa ciljem 
brzog otkrivanja novih bezbjednosnih 
informacija. Osim pisma, zdravstvenim 
radnicima je distribuiran i edukativni 
materijal za lijek Tysabri, koji sadrži smjer-
nice za ljekare i karticu upozorenja za 
pacijente, sa ciljem minimizacije rizika od 
pojave atipičnih/oportunističkih infekcija, 
u prvom redu progresivne multifokalne 
leukoencefalopatije. Edukativni materijali 
se odnose i na minimizaciju rizika od 
reakcija na infuziju, reakcija preosjetlji-
vosti i formiranja anti-natalizumab antiti-
jela.

Nova kontraindikacija za
injekcione ljekove 
metilprednizolona 

       
U septembru 2017. CALIMS je odobrila 

pismo zdravstvenim radnicima koje se 
odnosi na novu kontraindikaciju injek- 
cionih ljekova metilprednizolona koji sadrže 
laktozu, kod pacijenata alergičnih na kravlje 
mlijeko liječenih zbog alergijskih stanja. 
Naime, primjena injekcionih ljekova metil-
prednizolona koji sadrže laktozu goveđeg 
porijekla, za terapiju alergijskih stanja,    
može prouzrokovati ozbiljne alergijske 
reakcije kod pacijenata alergičnih na pro- 
teine kravljeg mlijeka. Ovi ljekovi su sada 
kontraindikovani kod pacijenata sa poz- 
natom, ili sumnjom na alergiju na kravlje 
mlijeko. Kod pacijenata koji primaju ovaj 
lijek za liječenje akutnih alergijskih stanja, 
kod kojih nastupi pogoršanje simptoma 
alergije, ili se pojave novi simptomi, treba 
posumnjati na alergijsku reakciju na pro- 
teine kravljeg mlijeka, te prekinuti primjenu 
lijeka.

Procjena bezbjednosti primjene in- 
jekcionih ljekova metilprednizolona za 
liječenje alergijskih stanja kod pacijenata 
alergičnih na kravlje mlijeko je izvršena od 
strane Evropske agencije za ljekove (EMA), 
na zahtjev Agencije za lijekove i medicinska 
sredstva Hrvatske (HALMED). Postupak 
procjene je iniciran nakon analize prijava 
sumnje na ozbiljne alergijske reakcije koje 
su se ispoljile kod pacijenata koji su alergični 
na proteine kravljeg mlijeka, nakon što su 
primili metilprednizolon koji sadrži laktozu 
goveđeg porijekla. Procjenom je zaključeno 
da metilprednizoloni koji se injekciono 
primjenjuju, a sadrže laktozu, mogu sadržati 
proteine kravljeg mlijeka u tragovima, što 
može izazvati alergijsku reakciju na lijek 
kod pacijenata koji su alergični na proteine 
kravljeg mlijeka. U takvim situacijama, kod 
pacijenata koji su primili prednizolon za 
liječenje nekog akutnog alergijskog stanja, 
a inače su alergični na proteine kravljeg 
mlijeka, pogoršanje simptoma može bi-        
ti pogrešno protumačeno kao izostanak 
terapijske e�kasnosti primijenjenog lijeka. 
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U nekim od prijavljenih slučajeva, ovo je 
za posljedicu imalo primjenu dodatnih 
doza metilprednizolona, te dalje pogoršanje 
stanja pacijenta usljed razvoja alergijske 
reakcije na proteine kravljeg mlijeka pri- 
sutne u lijeku.

Osim nove kontraindikacije i navedenih 
mjera opreza, prema odluci EMA formu-
lacije injekcionih ljekova metilprednizolona 
će biti izmijenjene tako da ne sadrže laktozu, 
čime će  rizik za pacijente alergične na 
kravlje mlijeko biti u potpunosti uklonjen. 

Gadolinijumska kontrastna 
sredstva – ažurirane 
preporuke

        
U decembru 2017. CALIMS je, nakon 

završenog procesa razmatranja zadržavanja 
gadolinijuma u mozgu i drugim tkivima, 

informisala zdravstvene radnike o novim 
preporukama vezanim za primjenu gadoli- 
nijumskih kontrastnih sredstava. Imajući u 
vidu da nijesu poznati dugoročni rizici 
zadržavanja gadolinijuma u mozgu, Ev- 
ropska agencija za ljekove je preporučila 
ukidanje dozvola za stavljanje u promet 
linearnih sredstava za intravensku primjenu 
na teritoriji EU, izuzev primjene gadok-
setinske kiseline i gadobenske kiseline,         
koje će ostati dostupne za primjenu samo             
kod snimanja jetre. Linearno kontrastno 
sredstvo na bazi gadopentetske kiseline       
će ostati dostupno, ali samo za intra- 
artikularnu primjenu, u državama u kojima 

je za tu primjenu odobreno. Takođe, 
dostupna za primjenu su makrociklična 
kontrastna sredstva za intravensku i intra- 
artikularnu primjenu. U skladu sa prepo- 
rukama Evropske agencije za ljekove, 
CALIMS je donijela odluku o povlačenju 
iz prometa u Crnoj Gori lijeka Magnevist, 
koji spada u grupu linearnih kontrastnih 
sredstava, i o tome informisala zdravstvene 
radnike. 

Više o postupcima procjene bezbjed-
nosti primjene navedenih ljekova, koji su 
sprovedeni na nivou Evropske unije, možete 
naći na web stranici Evropske agencije za 
ljekove: www.ema.europa.eu.   
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PISMA UPUĆENA 

ZDRAVSTVENIM RADNICIMA 

U 2017. GODINI
www.calims.me
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Pismo Datum Nosilac dozvole 

 
Gadolinijumska kontrastna sredstva: ažurirane preporuke 
nakon završenog procesa razmatranja zadržavanja 
gadolinijuma u mozgu i drugim tkivima 

29.12.2017. 
 
Farmegra d.o.o. 

 
Pismo zdravstvenim radnicima o primijećenom povećanom 
mortalitetu u skorašnjim kliničkim studijama za Ribomustin 
(bendamustin)  

 
 
15.12.2017. 

 
 
Inmed d.o.o. 

 
Pismo zdravstvenim radnicima o kontraindikovanoj primjeni 
lijeka Gilenya (fingolimod) kod pacijenata sa srčanim 
poremećajima 

 
 
29.11.2017. 

 
 
Novartis Pharma 
Services AG d.s.d. 

 
Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od nastanka teških 
kožnih neželjenih reakcija kod pacijenata liječenih humanim 
eritropoetinima  

 
 
23.10.2017. 

Pharma Swiss SA 
d.s.d. 
Inpharm Co d.o.o. 
Hoffmann-La Roche 
d.s.d. 
Glosarij d.o.o.  

Pismo zdravstvenim radnicima o novoj kontraindikaciji 
injekcionih ljekova metilprednizolona koji sadrže laktozu kod 
pacijenata alergičnih na kravlje mlijeko  

 
 
09.10.2017. 

Farmegra d.o.o. 
Hemofarm AD Vršac 
PJ Podgorica 
Hemomont d.o.o.  

Pismo zdravstvenim radnicima o potrebi testiranja pacijenata 
na virus hepatitisa B prije početka liječenja lijekom Imbruvica 
(ibrutinib) 

 
 
23.08.2017. 

 
 
Inpharm Co d.o.o. 

 
Pismo zdravstvenim radnicima o najnovijim informacijama u 
vezi sa minimizacijom rizika od PML nakon primjene lijeka 
Tysabri (natalizumab) 

 
 
27.06.2017. 

 
 
Glosarij d.o.o. 

 
Pismo zdravstvenim radnicima o povezanosti lijeka Urorec 
(silodosin) i intraoperativnog sindroma meke dužice (engl. 
Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS) 

 
 
20.06.2017. 

 
 
PharmaSwiss SA 
d.s.d. 

   

Pismo
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Pismo zdravstvenim radnicima o potrebi testiranja pacijenata 
na virus hepatitisa B prije početka liječenja lijekom Imbruvica 
(ibrutinib) 

 
 
23.08.2017. 

 
 
Inpharm Co d.o.o. 

 
Pismo zdravstvenim radnicima o najnovijim informacijama u 
vezi sa minimizacijom rizika od PML nakon primjene lijeka 
Tysabri (natalizumab) 

 
 
27.06.2017. 

 
 
Glosarij d.o.o. 

 
Pismo zdravstvenim radnicima o povezanosti lijeka Urorec 
(silodosin) i intraoperativnog sindroma meke dužice (engl. 
Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS) 

 
 
20.06.2017. 

 
 
PharmaSwiss SA 
d.s.d. 

 
Pismo zdravstvenim radnicima o ažuriranju izražavanja jačine 
doze, režima primjene kod duboke venske tromboze/plućne 
embolije i upotrebe kod pacijenata sa teškim oštećenjem 
funkcije bubrega za lijek Clexane (enoksaparin-natrijum) 

 
 
14.06.2017. 

 
 
sanofi-aventis d.s.d. 

 
Pismo zdravstvenim radnicima o važnim dodatnim 
upozorenjima o pojavi hemoragija i rabdomiolize prilikom 
primjene lijeka Cotellic (kobimetinib), uključujući preporuke 
za prilagođavanje doze 

 
10.05.2017. 
 

 
Hoffmann-La Roche 
d.s.d. 
 

 
Pismo zdravstvenim radnicima o značaju pridržavanja 
smjernica za kardiološko praćenje pacijenata tokom terapije 
Herceptinom (trastuzumab)  

 
 
03.04.2017. 

 
 
Hoffmann-La Roche 
d.s.d. 

 
Pismo zdravstvenim radnicima o važnim aspektima bezbjedne 
primjene lijeka Keppra (levetiracetam) u obliku 100mg/ml 
oralnog rastvora 

 
 
09.02.2017. 

 
 
Glosarij d.o.o. 
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Najavljujemo

Predstojeći stručni 
skupovi 

Mina Minić, dr pharm 

III KONGRES FARMACEUTA CRNE GORE
Budva, Crna Gora 09.05-12.05.2019.

Tema: Novi horizonti u farmaciji – izazovi i mogućnosti
Prijava za učešće i sve potrebne informacije na: h�p://www.kongres2019.me/

 Priroda našeg poziva zahtijeva od nas neprestano traženje odgovora na pitanje kako da se pojedinac, ali i profesija  
uopšte, unaprijedi,s ciljem da što bolje odgovorimo na izazove koji nam predstoje.
 Neke od odgovora nude nam najavljeni događaji, iz različitih oblasti farmacije, čiji program obuhvataju zanimljive i 
aktuelne teme. Cilj ovih skupova jeste da doprinesu kontinuiranom unaređenju profesionalne prakse, zdravlja i opšte dobrobiti 
pacijenata. To su ujedno i prilike za susrete sa kolegama i poslovnim partnerima, razmjenu ideja i uspostavljanje nove saradnje.

6th INTERNATIONAL CONFERENCE ON
ADVANCED CLINICAL RESEARCH AND CLINICAL TRIALS

Zurich, Switzerland 10.09-11.09.2018.

Tema: Encouraging World towards conducting Clinical Research and Clinical Trials
Prijava za učešće i sve potrebne informacije na: h�ps://clinicalresearch.pharmaceuticalconferences.com/registration.php
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PHARMACOVIGILANCE WORKSHOP
Zagreb, Hrvatska 01.10-02.10.2018.

Tema: Dialogue, explanation, clari�cation
Prijava za učešće i sve potrebne informacije na: h�ps://www.atriumcph.com/course/Pharmacovigilance-Workshop-
in-Zagreb/38321

26th MEETING OF THE
BAL�N CLINICAL LABO�TORY FEDE�TION

Skopje, Macedonia 03.10-05.10.2018.

Tema: Nije posebno istaknuta
Prijava za učešće i sve potrebne informacije na: h�p://www.bclf2018.org/

5th EFLM-UEMS EUROPEAN JOINT CONGRESS 
IN LABO�TORY MEDICINE
Antalya, Turkey 10.10-13.10.2018.

Tema: Laboratory Medicine at the Clinical Interface
Prijava za učešće i sve potrebne informacije na: h�p://e�m-uems-antalya2018.org/

VII KONGRES FARMACEUTA SRBIJE 
sa međunarodnim učešćem

Beograd, Srbija 10.10-14.10.2018.

Tema: Zajedno stvaramo budućnost farmacije
Prijava za učešće i sve potrebne informacije na: h�p://www.farmacija.org/default.aspx?ID=Kongres&LN=SRL

18th ANNUAL PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL 
ANALYSIS CONGRESS

Madrid, Spain 05.11-06.11.2018.

Tema: Pioneering Expansion in the World of Pharmaceutical and Chemical Analysis
Prijava za učešće  i sve potrebne informacije na: h�ps://analysis.pharmaceuticalconferences.com/

10. ŠTAMPAROVI DANI
Požeština, Hrvatska 06.12-09.12.2018.

Tema: Zdravi životni stilovi
Prijava za učešće i sve potrebne informacije na: h�ps://www.farmaceut.org/kalendar-dogadjanja/strucna-
dogadjanja-u-hrvatskoj/10-stamparovi-dani-medjunarodni-simpozij-zdravi-zivotni-stilovi-6-9-prosinca-2018-332
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5th INTERNATIONAL CONFERENCE ON
ENZYMOLOGY AND PROTEIN CHEMISTRY

Berlin, Germany 28.02-01.03.2019.

Tema: Recent Advancements and Future Prospects in Enzymology and Protein Chemistry
Prijava za učešće i sve potrebne informacije na: h�ps://enzymology.insightconferences.com/

INTERNATIONAL CONFERENCE ONPHARMSCIENCERESEARCH 
& DEVELOPMENT

Paris, France  04.03-06.03.2019.

Tema: Accelerating Pharma Science to Impact Health
Prijava za učešće i sve potrebne informacije na: h�ps://unitedscienti�cgroup.com/conferences/pharma/

6. HRVATSKI KONGRES FARMACIJE 
sa međunarodnim učešćem

Dubrovnik, Hrvatska 04.04-07.04.2019.

Tema: Nije posebno istaknuta
Prijava za učešće i sve potrebne informacije na: h�ps://www.farmaceut.org/kalendar-dogadjanja/strucna-
dogadjanja-u-hrvatskoj/6-hrvatski-kongres-farmacije-s-medjunarodnim-sudjelovanjem-323
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Farmaceutska Komora
C r n e  G o r e

Pharmaceutical Chamber of Montenegro

Na osnovu člana 104 stav 3 Zakona o 
ljekovima (Sl. list CG br. 56/11 od 25. 
11.2011, 06/13 od 31.01.2013), Mini- 
starstvo zdravlja objavljuje

SMJERNICE DOBRE 
APOTEKARSKE PRAKSE

Smjernice Dobre apotekarske prakse su 
pripremljene u skladu sa dokumentom Dobra 
apotekarska praksa, Zajedničke FIP/SZO 
smjernice za Dobru apotekarsku praksu: 
Standardi za kvalitet farmaceutskih usluga iz 
2011. godine (Good Pharmacy Practice, Joint 

FIP/WHO Guidelines on GPP: Standards      
for quality of pharmacy services, 2011.).  

ISTORIJAT

Slijedeći svoju Revidiranu strategiju o 
ljekovima, usvojenu od Svjetske zdravstvene 
skupštine (World Health Assembly – WHA) 
1986. godine, Svjetska zdravstvena orga- 
nizacija, SZO (World health organization    
– WHO) je organizovala dva sastanka na 
temu uloge farmaceuta, u Delhiju 1988. i u 
Tokiju 1993. godine. Nakon toga, u maju 
1994. godine,  sa ciljem pružanja podrške 

SMJERNICE DOBRE 

APOTEKARSKE PRAKSE 

(predlog)

Podgorica, 2017. godina

Dokument ”Smjernice Dobre 
apotekarske prakse” je usvojen 
odlukom Skupštine Farmaceut- 
ske komore Crne Gore 28.11. 
2017. godine u Podgorici i dat 
na saglasnost Ministarstvu zdrav-
lja.

U daljem tekstu predlog do- 
kumenta Smjernica dobre apo- 
tekarske prakse.
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revidiranoj strategiji o ljekovima SZO, 
usvojena je Rezolucija Svjetske zdravstvene 
skupštine o ulozi farmaceuta WHA47.12.

Pod naslovom „Dobra apotekarska 
praksa u javnim i bolničkim apotekama'', 
Međunarodna farmaceutska federacija 
(International Pharmaceutical Federation – 
FIP) je 1992. godine formulisala standarde 
apotekarskih usluga. Tekst o Dobroj apo- 
tekarskoj praksi 1994. godine je dostavljen 
i Stručnom komitetu SZO za speci�kacije 
farmaceutskih preparata. Po preporuci 
Stručnog komiteta SZO i odobrenju Savjeta 
FIP iz 1997. godine, zajednički dokument 
FIP/SZO o Dobroj apotekarskoj praksi 
DDP (Good Pharmacy Practice – GPP) 
objavljen je 1999. godine u okviru 35. 
izvještaja Stručnog komiteta SZO za speci- 
�kacije farmaceutskih preparata (Tehnički 
izvještaji SZO, br. 885).

SZO je zatim organizovala još dva 
sastanka na temu uloge farmaceuta, u 
Vankuveru 1997. i u Hagu 1998. godine. 
Na ovim sastancima naglašena je potreba 
za reformom nastavnog programa farmacije, 
kao i sve značajnija uloga farmaceuta na 
polju samomedikacije i brige o sopstvenom 
zdravlju.

U saradnji sa SZO, 2006. godine objav-
ljeno je prvo izdanje praktičnog priručnika 
pod naslovom „Razvoj apotekarske prakse 
– fokus na njegu pacijenata''. Ovaj priručnik 
je dizajniran tako da zadovolji novonastale 
potrebe farmaceuta, de�niše novu para- 
digmu farmaceutske prakse i predstavlja  
pristup farmaceutskoj njezi po principu 
„korak po korak”.

Zbog poboljšanja standarda i prakse u 
distribuciji i upotrebi ljekova, koristeći      
FIP /SZO smjernice za DAP kao okvir,       
FIP je preuzeo inicijativu za istraživanje 
mogućnosti pružanja tehničke pomoći 
svojim članicama, organizacijama u Kam- 
bodži, Moldaviji, Mongoliji, Paragvaju, 
Tajlandu, Urugvaju i Vijetnamu, u razvoju 
nacionalnih standarda za DAP u pilot studiji 
od 2005. do 2007. godine. "Deklaraciju u 
Bangkoku o dobroj apotekarskoj praksi u 
javnim apotekama" u regionu Jugoistočne 
Azije, 2007. godine je usvojio Farmaceutski 

forum FIP za Jugoistočnu Aziju i istakao 
posvećenost svojih članica udruženja usmje- 
renu ka podizanju standarda farmaceutskih 
usluga i profesionalne prakse.

Od usvajanja smjernica Dobre apotekar-
ske prakse u bolničkim i javnim apotekama, 
došlo je do značajnih promjena u praksi, 
nauci i tehnologiji, kao i u farmaceutskoj 
politici, uključujući i važnost novijih rezolu-
cija Svjetske zdravstvene skupštine: REZ 
54.11 (SZO strategija u oblasti ljekova), 
REZ 54.13 ( Jačanje zdravstvenih sistema 
zemalja u razvoju), REZ 55.14 (Obezbje- 
đivanje dostupnosti esencijalnih ljekova), 
REZ 55.18 (Kvalitet zdravstvene zaštite: 
bezbjednost pacijenta), REZ 57.16 (Promo- 
cija zdravlja) i REZ 60.16 (Racionalna 
upotreba ljekova).

FIP je 2007. godine, pokrenuo inic- 
ijativu da se ispitaju potrebe za ažuriranjem 
smjernica Dobre apotekarske prakse kako 
bi one odražavale savremene standarde 
prakse i načina razmišljanja. Radna grupa 
Međunarodne farmaceutske federacije za 
DAP se prvi put sastala 15. oktobra 2007. 
godine, kako bi identi�kovala ključna pitanja 
koja je potrebno razmotriti prilikom revizija 
smjernica.

Tokom 68. Svjetskog Kongresa odr- 
žanog 2008.godine u Bazelu, Švajcarska, 
FIP je organizovao stručno savjetovanje. 
Oko pedeset učesnika je prisustvova-                 
lo sastanku, uključujući radnu grupu 
Međunarodne farmaceutske federacije 
(FIP) za DAP, osoblje iz uprave SZO, 
predstavnike regionalne kancelarije SZO 
za istočni Mediteran, državne savjetnike za 
ljekove iz Nigerije, Gane i Ujedinjene 
Republike Tanzanije, predsjednike i sekre-
tare iz šest FIP regionalnih farmaceutskih 
foruma, članice FIP i nekoliko pozvanih 
eksperata.

Nakon tog savjetovanja, članovi Radne 
grupe Međunarodne farmaceutske federa- 
cije za DAP preduzeli su obimno preispiti-
vanje postojećih nacionalnih standarda 
Dobre apotekarske prakse u najmanje 37 
zemalja i postavili vremenski rok u kome 
bi trebalo da se konsultuju sa svih 120 
članica FIP, relevantnim ekspertima i SZO. 

Predlog za tu inicijativu je prezentovan na 
43. sastanku Stručnog komiteta Svjetske 
zdravstvene organizacije za speci�kaciju 
farmaceutskih preparata u oktobru 2008. 
godine, a ažurirani izvještaj je proslijeđen 
istom komitetu na 44. sastanku u oktobru 
2009. godine.

DIO I

UVOD

Javno zdravlje je od suštinske važnosti 
za sreću i dobrobit svih ljudi. Prepreke za 
dobro zdravlje su slaba dostupnost ljekova, 
nemogućnost pristupa obučenim zdrav- 
stvenim radnicima i adekvatnoj njezi, 
neadekvatna zdravstvena radna snaga, 
�nansijski nedostupni troškovi zdravstvene 
zaštite i niski standardi obrazovanja zdravst-
venih radnika. 

Ljekovi su veoma važan i kritičan dio 
zdravstvene zaštite u svim kulturama i 
društvima. Kada su dostupni, ljekovi su 
često suštinska komponenta mnogih pro- 
grama prevencije i gotovo svih planova 
liječenja. Potencijalni bene�ti od ljekova se 
vrlo često ne iskoriste – postoji očigledan 
raskorak između dokazane e�kasnosti lijeka 
prilikom kliničkog istraživanja i njegove 
djelotvornosti u praksi. Razlozi za taj rasko-
rak često su neadekvatan izbor lijeka ili 
neprilagođena doza, nepravilna upotreba 
lijeka, nedostatak adherence pacijenta 
prema propisanoj terapiji, interakcije lijek- 
lijek ili lijek-hrana, kao i mogući neželjeni 
događaji. Pored kliničkih problema iza- 
zvanih ljekovima, postoje i problemi sa 
troškovima, a u vezi posljedica primjene 
ljekova. Procijenjeno je da su ti troškovi isti 
ili veći od troškova samih ljekova.

Ljekovi su sve skuplji, a njihova cijena 
dovodi u pitanje dostupnost zdravstvene 
zaštite. Upravljanje troškovima je od ključnog 
značaja. Neophodno je da se na što bolji 
način iskoriste ograničeni resursi opredi-
jeljeni za ljekove i da se omogući adekvatna 
zdravstvena zaštita što većem broju ljudi. Sve 
veći problem za zdravstveni sistem predstav- 
ljaju ljekovi koji ne odgovaraju propisanom 

64



Propisi

standardu kvaliteta i falsi�kovani ljekovi. 
Neophodno je da se obezbijedi integrisan 
lanac snabdijevanja ljekovima kako bi 
se osigurao adekvatan kvalitet ljekova 
koji se koriste za prevenciju bolesti i 
liječenje pacijenata.

Farmaceuti su specijalno edukovani i 
obučeni zdravstveni radnici koji su 
ovlašćeni od svojih nacionalnih tijela da 
rukovode distribucijom ljekova do samih 
korisnika i da ulože dodatan napor kako 
bi obezbijedili njihovu sigurnu i e�kasnu 
upotrebu. Farmaceuti su zdravstveni 
radnici čije profesionalne dužnosti i           
odgovornosti uključuju nastojanje da 
stanovništvo dobije maksimalnu terapi-
jsku korist od liječenja. Ovo zahtijeva od 
njih da prate promjene u apotekarskoj 
praksi i farmaceutskim naukama, pro- 
fesionalnim standardima i zahtjevima, 
zakonima koji uređuju oblast ljekova i 
napredak u znanju i tehnologijama koje 
se odnose na upotrebu ljekova. Prepo- 
znato je da se terapijski ciljevi ne mogu 
postići samo obezbjeđivanjem ljekova 
korisnicima. Iz ovih razloga, farmaceuti 
prihvataju sve veću odgovornost za rezul-
tate upotrebe ljekova i usavršavaju svoju 
praksu kako bi pacijentima na tom polju 
pružili još bolju uslugu.

Kao zdravstveni radnici, farmaceuti 
imaju veoma važnu ulogu u poboljšanju 
dostupnosti zdravstvene zaštite i u sma- 
njenju jaza između potencijalnih i stvarnih 
koristi od ljekova, pa stoga oni treba da 
budu dio svakog sveobuhvatnog zdrav- 
stvenog sistema. Pored toga, sve kom- 
pleksnija i raznovrsnija priroda uloge 
farmaceuta u sistemu zdravstvene zaštite 
i javnog zdravlja uopšte, zahtijeva kontinu-
irano usavršavanje kompetencija farma-
ceuta kao zdravstvenih radnika sa savre-
menim vještinama i znanjima.

Nacionalna strukovna udruženja treba 
da rade sa svojim organima upravljanja    
i sa udruženjima ostalih zdravstvenih 
radnika kako bi se obezbijedila podrška 
farmaceutima u njihovim državama, kroz 
pružanje kontinuirane stručne edukacije, 
uključujući i programe učenja na daljinu 

i uspostavljanje nacionalnih standarda 
farmaceutske usluge i ciljeva prakse.

Cilj tih smjernica je da obezbijede 
opisivanje načina kojima farmaceuti mogu 
poboljšati dostupnost  zdravstvene zaštite, 
i kako da promovišu zdravlje i adekvatnu 
upotrebu ljekova pacijentima kojima 
pružaju svoju uslugu. Uloga FIP je da 
obezbijedi podršku nacionalnim struk-
ovnim udruženjima farmaceuta što za 
rezultat ima izradu nacionalnih standarda. 
U ovom dokumentu, termin "nacionalni 
standardi" podrazumijeva zakone, podza-
konska akta, pravilnike, standarde, uredbe 
ili druge važeće propise donesene od 
strane nadležnih organa ili druga doku-
menta usvojena od strane farmaceutskih 
profesionalnih organizacija. Ključni 
element je posvećenost farmaceutske 
profesije širom svijeta u promovisanju 
izvrsnosti u praksi za dobrobit onih 
kojima služi. Druge profesije i javnost će 
prosuditi u kojoj mjeri farmaceutska 
profesija i svi njeni članovi tu posvećenost 
sprovode u praksi u svim oblastima, a 
naročito u javnim i bolničkim apotekama.

Politika FIP i SZO je da pruže smjernice 
nacionalnim farmaceutskim strukovnim 
udruženjima u stvaranju sopstvenih smjer-
nica Dobre apotekarske prakse. Uslovi 
prakse variraju od zemlje do zemlje tako 
da nacionalna udruženja farmaceuta mogu 
sama najbolje da procijene šta mogu postići 
i za koje vrijeme.

DIO II

OSNOVNA FILOZOFIJA 

Misija farmaceutske prakse je doprinos 
poboljšanju zdravlja i pružanje pomoći 
pacijentima u cilju optimalne upotrebe 
ljekova.

Postoji 6 komponenti ove misije:

-
venih problema -  njihova trijaža

ljekova i

ograničenih resursa zdravstvene zaštite
Farmaceuti u društvu  treba da budu 

prepoznati kao zdravstveni radnici koje 
pacijenti mogu da konsultuju u vezi svojih 
zdravstvenih problema. Pošto se medicin-
ski proizvodi i usluge zdravstvene zaštite 
mogu dobiti od farmaceuta, jedan dio 
zdravstvenih problema se može riješiti na 
tom nivou zdravstvene zaštite. Za proble- 
me koji zahtijevaju dodatne dijagnostičke 
metode ili tretmane koje ne može pružiti 
farmaceut, pacijenti treba da budu upućeni 
na druge zdravstvene radnike ili ustanove. 
Navedene aktivnosti treba da se sprovode 
uz dobru saradnju svih zdravstvenih 
radnika.

Da bi poboljšali način upotrebe lje- 
kova, farmaceuti imaju odgovornost              
sa više aspekata, pri čemu je svaki jed- 
nako važan u postizanju što boljih re-                         
zul tata liječenja. Taj proces počinje  
obezbjeđivanjem integrisanog lanca 
snabdijevanja ljekovima, što podrazu- 
mijeva i otkrivanje falsi�kovanih ljekova, 
odgovarajuće skladištenje ljekova i kva- 
litetnu pripremu ljekova, kada je to 
potrebno. Takođe, on podrazumijeva 
obezbjeđivanje pravilnog propisivanja 
ljekova na način što se prati da li je režim 
doziranja i oblik adekvatan, jasna uputstva 
za upotrebu, prevenciju mogućih inte- 
rakcija lijek-lijek ili lijek-hrana, poznate i 
predvidive neželjene reakcije na lijek, 
uključujući i to da li su alergije i druge 
kontraindikacije izbjegnute, nepotrebni 
tretmani svedeni na minimum, a cijena 
ljekova utvrđena.

Još jedna veoma važna komponenta 
ove misije farmaceuta je pomoć pacijen-
tima kako bi oni shvatili važnost uzimanja 
lijeka na propisan način, uključujući tačno 
vrijeme uzimanja doza lijeka, hrane ili 
drugih ljekova koje treba izbjegavati 
prilikom liječenja i šta mogu očekivati 
nakon upotrebe lijeka. Praćenje liječenja 
u cilju provjere e�kasnosti i neželjenih 
događaja je takođe važan dio procesa 
upotrebe ljekova. 
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DIO III

DEFINICIJA DOBRE 
APOTEKARSKE PRAKSE

Dobra apotekarska praksa je farma-
ceutska praksa koja odgovara potrebama  
stanovništva koje koristi farmaceutske 
usluge, pružajući optimalnu, na dokazima 
zasnovanu zdravstvenu zaštitu. Da bi se 
podržala ovakva vrsta prakse neophodno 
je postaviti nacionalni okvir standarda kva- 
liteta i postaviti odgovarajuće smjernice. 

DIO IV

ZAHTJEVI DOBRE 
APOTEKARSKE PRAKSE

dužnost farmaceuta u svim okolnostima 
bude dobrobit pacijenta.

aktivnosti pružanje pomoći pacijentima       
u cilju optimalne upotrebe ljekova. Os-      
novne aktivnosti uključuju snabdijevanje 
ljekovima i drugim proizvodima za zaštitu 
zdravlja odgovarajućeg kvaliteta, pružanje 
odgovarajuće informacije i savjeta pacijentu, 
primjena ljekova, a kada je to neophodno 
i praćenje efekata upotrijebljenih ljekova.

rinosa farmaceuta unapređenje racionalnog 
i ekonomičnog propisivanja ljekova, kao i 
njihovog izdavanja.

farmaceutske usluge bude relevantan za 
pacijenta, da bude jasno de�nisan i e�kasno 
prezentovan svima koji su uključeni. Multi-
disciplinarna saradnja zdravstvenih pro- 
fesionalaca je ključni faktor za poboljšanje 
bezbjednosti pacijenta.

Da bi se ispunili ti zahtjevi, neophodno 
je da se obezbijede sljedeći uslovi:

apotekarske prakse, iako je prihvaćeno da 
su i etički i ekonomski faktori takođe važni.

donošenju odluka o upotrebi ljekova. 

omogućava farmaceutu prijavljivanje i 
prikupljanje povratnih informacija o ne- 
željenim efektima, problemima vezanim     
za ljekove, farmakoterapijskim greškama, 
pogrešnoj upotrebi ili zloupotrebi ljekova, 
nedostacima u kvalitetu ljekova ili otkrivanju 
falsi�kovanih ljekova. Ovo prijavljivanje 
može uključiti informacije o upotrebi lijeka 
dobijene od pacijenta ili od drugih zdravst-
venih profesionalaca, bilo direktno ili preko 
farmaceuta.

fesionalcima, naročito ljekarima, treba da 
bude zasnovan na partnerskoj saradnji 
vezanoj za terapiju, koja podrazumijeva 
međusobno povjerenje i povjerenje po svim 
pitanjima vezanim za farmakoterapiju.

bude kolegijalan i usmjeren ka unapređenju 
farmaceutske usluge, a ne konkurentski.

apoteka treba da preuzmu dio odgovornosti 
za de�nisanje, procjenu i unapređenje 
kvaliteta. 

suštinske važnosti medicinske i far- 
maceutske informacije (npr. dijagnoze, 
rezultata laboratorijske analize, istorije 

takvih informacija je mnogo lakše ako se 
pacijent odluči da koristi usluge samo jedne 
apoteke ili ako farmaceut ima pristup 
medicinskom kartonu pacijenta.

dokazanim, nepristrasnim, sveobuhvatnim, 
objektivnim i aktuelnim informacijama o 
terapijskim sredstvima, ljekovima i drugim 
proizvodima za zaštitu zdravlja koji se ko- 
riste, uključujući i informacije o mogućim 
posljedicama po životnu sredinu usljed 
odlaganja farmaceutskog otpada.

farmaceutske djelatnosti prihvate ličnu 
odgovornost za održavanje i procjenu sopst-
vene kompetentnosti tokom radnog vijeka. 
Iako je samoprocjena veoma bitna, procjena 
i monitoring koji sprovodi nacionalno 
strukovno udruženje farmaceuta su takođe 
važni kako bi farmaceuti održavali standarde 

i pridržavali se zahtjeva za kontinuiranim 
profesionalnim razvojem.

maceutskom profesijom treba da budu 
osmišljeni tako da se bave savremenim 
potrebama i budućim promjenama u apo- 
tekarskoj praksi.

budu jasno de�nisani i kao takvi da se 
sprovode od strane farmaceuta.

uspostaviti:
- Pravni okvir koji:
- de�niše ko može da obavlja farma-

ceutsku praksu;
- de�niše obim farmaceutske prakse;
- obezbjeđuje integritet lanca snabdije-

vanja i kvalitet ljekova.
- Kadrovski okvir koji:
- obezbjeđuje kompetentnost zapos-

lenih u apoteci kroz programe kontinuira-
nog profesionalnog razvoja (ili kontinuirane 
edukacije);

- de�niše kadrovske resurse neophodne 
za obezbjeđenje dobre apotekarske prakse. 

- Ekonomski okvir koji:
- obezbjeđuje dovoljno resursa i pod- 

sticaja koji se mogu e�kasno iskoristiti za 
sprovođenje aktivnosti dobre apotekarske 
prakse.

DIO V

USPOSTAVLJANJE 
STANDARDA DOBRE 
APOTEKARSKE PRAKSE 

premašuju one predviđene nacionalnim 
zakonodavstvom. Osim toga, zakoni rijetko 
daju precizna uputstva o tome na koji način 
usluge treba da budu pružene da bi ispunile 
zahtjeve. Stoga, nacionalna strukovna udru- 
ženja farmaceuta imaju ulogu u određivanju 

upravljanje kvalitetom i strateški plan za 
razvoj usluga. Takođe je prepoznato da se 
prilikom razvijanja nacionalnih standarda 
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korisnika zdravstvenih usluga i na kapacitete 
nacionalnih zdravstvenih sistema koji treba 
da ih podrže.

Baš kao što varira od države do države, 
apotekarska praksa varira i u zavisnosti od 
lokacije gdje se sprovodi. Upravo zato, 
standardi treba da prepoznaju osobenosti 
različitih okruženja apotekarske prakse   
(npr. javne i bolničke apoteke). Osim toga, 
kako se ljekovi i potrebe mijenjaju, tako i 
standardi treba da uzmu u obzir izmjene 
prakse i da razvoj usluga podrže adekvatnim 
smjernicama, pri tom ne ometajući evo- 
lucijsku prirodu apotekarske prakse. Isto- 
vremeno, neophodno je u praksi odrediti 
granicu tj. minimum do koga se neka aktiv- 
nost  može smatrati apotekarskom praksom 
i kao takva tolerisati.

Prilikom određivanja minimuma stan- 
darda Dobre apotekarske prakse FIP nagla- 
šava, kao  prvo, važnost de�nisanja uloga 
farmaceuta prema očekivanjima pacijenata 
i društva uopšte. Kao drugo, relevantne 
funkcije za koje farmaceut ima direktnu 
odgovornost treba da budu utvrđene u svakoj 
njegovoj ulozi. Kao treće, treba odrediti i 
minimum nacionalnih standarda na osnovu 
potrebe da se demonstrira kompetentnost 
u nizu aktivnosti koje podržavaju svaku ulogu 
i funkciju farmaceuta. 

Minimum nacionalnih standarda za 
svaku aktivnost zasniva se na relevantnim 
procesima, adekvatno de�nisanim u skladu 
sa lokalnim potrebama farmaceutske pra- 
kse i državnim ciljevima u ovom sektoru.                
Sva nacionalna farmaceutska strukovna 
udruženja treba da prilagode uloge i 
funkcije prema sopstvenim zahtjevima. 
Aktivnosti navedene u nastavku se mogu 
dalje de�nisati i mjeriti određivanjem 
indikatora dobre prakse na nacionalnom 
nivou i mogu se vrednovati po aktuelnim 
prioritetima prakse.

Preporučuje se nacionalnim udruže- 
njima farmaceuta da razmotre sljedeće 
uloge, funkcije i aktivnosti farmaceuta, gdje 
je to moguće:

ULOGA 1: Izrada, nabavka, skladište- 
nje, čuvanje, distribucija, administracija, 

izdavanje medicinskih proizvoda i odla- 
ganje farmaceutskog otpada

Funkcija A: Priprema ljekova i ljeko- 
vitih preparata ex tempore

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da obezbijede da 
prostorije za pripremu ljekova budu ade- 
kvatno dizajnirane kako bi se omogućila 
njihova lakša priprema, da se održavaju na 
način koji smanjuje potencijalnu medicin-
sku grešku i da osiguravaju čistoću i bezbjed-
nost medicinskih proizvoda.

- Farmaceuti treba da obezbijede da su 
ljekovi dosljedno pripremljeni i da su u skladu 
sa pisanim formulama i standardima kvaliteta 
za sirovine, opremu i postupke pripreme, 
uključujući sterilnost gdje je potrebno.

Funkcija B: Nabavka, skladištenje i 
čuvanje ljekova i ljekovitih preparata

Za te aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti odgovorni za nabavku treba 
da osiguraju da proces nabavki bude tran- 
sparentan, profesionalan i etički, kako bi se 
promovisao pravičan pristup i obezbijedila 
odgovornost prema relevantnim državnim 
i pravnim licima.

- Farmaceuti odgovorni za nabavku treba 
da osiguraju da proces nabavke bude za- 
snovan na snažnim principima osiguranja 
kvaliteta, kako substandardni, neispravni, 
nelicencirani i lažni/lažno označeni/falsi- 
�kovani/lažni ljekovi ne bi bili nabavljani 
i dozvoljeni u sistemu.

- Farmaceuti koji su odgovorni za na- 
bavku treba da osiguraju pouzdan informa-
cioni sistem koji pruža tačne, blagovremene 
i pouzdane dostupne informacije.

- Farmaceuti treba da uspostave planove 
za nepredviđene nedostatke ljekova i njiho- 
vu nabavku u hitnim slučajevima.

- Farmaceuti treba da obezbijede odgova- 
rajuće uslove skladištenja svih ljekova, posebno 
kontrolisanih supstanci, koje se koriste u apo- 
tekama ili drugim zdravstvenim ustanovama.

Funkcija C: Distribucija ljekova i lje- 
kovitih preparata

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da osiguraju da se 
upravljanje i distribuiranje medicinskih 
proizvoda, uključujući uzorke ljekova, obav- 
lja na način koji obezbjeđuje pouzdanost i 
sigurnost u snabdijevanju ljekovima. 

- Farmaceuti treba da uspostave e�kasan 
sistem distribucije koji uključuje pisane 
postupke, na osnovu kojih bi se brzo                     
i e�kasno izvršio povrat medicinskih pro- 
izvoda za koje se zna ili sumnja da su neispra- 
vni ili lažni/lažno označeni/falsi�kovani, 
uz pomoć određene osobe koja je odgovorna 
za povrat medicinskih proizvoda.

- Farmaceuti treba da razviju sa pro- 
izvođačima, veledrogerijama i vladinim 
agencijama (gdje je moguće) pristupni plan 
za neprekidno snabdijevanje esencijalnim 
ljekovima kao dio strategije u slučaju nesreća 
i pandemija.

- Kao dio strategije u slučaju nesreća ili 
pandemija, nacionalna regulatorna agencija 
za ljekove može uvesti nove ljekove sa 
ograničenim sigurnosnim podacima; pri 
tom, farmaceuti moraju biti odgovorni za 
praćenje bezbjednosnih pitanja i uspostav- 
ljanje neophodnih mehanizama za praćenje 
pojave neželjenih događaja.

Funkcija D: Administracija ljekova, 
vakcina i drugih injekcionih ljekova

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da imaju ulogu u 
pripremi i administraciji ljekova, u uspostav-
ljanju procedura u svojim radnim okruže- 
njima, kao i praćenju ishoda administracije 
ljekova. 
         - Farmaceuti treba da imaju ulogu eduka-
tora, moderatora i imunizera, doprinoseći 
prevenciji bolesti kroz učešće u izradi 
programa vakcinacije, obezbjeđivanjem 
pokrivenosti vakcinacija i bezbjednosti 
vakcina.

- Farmaceuti treba da učestvuju u pro- 
gramima za direktno praćenje terapije (di- 
rectly observed therapy), u područjima kao 
što su zavisnost od narkotika, HIV/AIDS, 
tuberkuloza i seksualno prenosive bolesti. 
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Funkcija E: Izdavanje ljekova
Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 

minimum nacionalnih standarda.
- Farmaceuti treba da osiguraju da se 

snabdijevanje i izdavanje propisanih ljekova 
i drugih medicinskih proizvoda odvija u 
apotekama od strane obučenog osoblja, 
prateći standarde u izdavanju i dokumento-
vanju procedura. 

- Farmaceuti treba da procijene sve pri- 
mljene ručne i elektronske recepte pacijenta, 
uzimajući u obzir terapeutske, socijalne, 
ekonomske i pravne aspekte za propisanu 
indikaciju, prije nego se pacijentu izda lijek 
ili medicinski proizvod. Ukoliko je moguće, 
preporučuje se i generička zamjena.

- Farmaceuti treba da obezbijede pa- 
cijentu pouzdane informacije prilikom 
izdavanja medicinskih proizvoda, u pisanom 
i usmenom obliku, u cilju ostvarivanja 
maksimalne koristi prilikom liječenja. 

Funkcija F: Odlaganje farmaceutskog 
otpada

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da obezbijede redov- 
no praćenje skladištenih ljekova, sprovode 
periodične preglede datuma isteka rokova 
i vrše uklanjanje zastarjelih zaliha.

- Farmaceuti treba da obezbijede da se 
povraćeni medicinski proizvodi, uključujući 
i uzorke ljekova, odvojeno čuvaju za na- 
knadno odlaganje i sprečava se njihovo dalje 
izdavanje ili distribucija. 

- Farmaceuti treba da uspostave bezbje-
dan način odlaganja ljekova u bolničkim i 
javnim apotekama kako bi se pacijenti 
ohrabrili da vrate ljekove i medicinske 
uređaje koje ne žele da zadrže ili koji su 
isteklog roka. Alternativno, farmaceuti treba 
pacijentima da pruže odgovarajuće informa- 
cije o tome kako se vrši bezbjedno odlaganje 
neželjenih ili ljekova isteklog roka. 

ULOGA 2: Obezbjeđivanje e�kasnog 
upravljanja terapije ljekovima

Funkcija A: Procjena zdravstvenog 
stanja pacijenta i njegovih potreba

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da obezbijede da zdrav- 
stveni menadžment, prevencija bolesti i zdrav 
stil života budu sastavni dio procesa procjene 
zdravstvenog stanja pacijenata i njihove njege.

- Farmaceuti treba da vrše individualnu 
procjenu zdravstvenog stanja pacijenata, 
uzimajući u obzir nivo obrazovanja, kulturna 
uvjerenja, nivo pismenosti, maternji jezik 
i njihov �zički i mentalni kapacitet.

Funkcija B: Upravljanje terapijom lje- 
kovima

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da imaju pristup 
odgovarajućim bazama podataka koji se 
odnose na bezbjednu, racionalnu i eko- 
nomičnu upotrebu ljekova, kao što su 
referentne knjige o ljekovima, časopisi, 
nacionalne liste neophodnih ljekova i 
standardne smjernice za liječenje.

- Farmaceuti treba da obezbijede 
registar(registre) ljekova (lokalne, regio- 
nalne i/ili nacionalne) koji su povezani sa 
standardnim smjernicama za liječenje, 
protokolima i načinima liječenja na osnovu 
najboljih dostupnih dokaza. 

- Farmaceuti treba da imaju ključnu 
ulogu u edukaciji propisivača o pristupu 
dokazima za optimalnu i odgovarajuću 
upotrebu ljekova, uključujući i neophodno 
praćenje parametara i prilagođavanje prili- 
kom propisivanja. Gdje je potrebno, farma-
ceuti treba da daju savjete ili preporuke za 
medicinsku terapiju, uključujući izbor odgo- 
varajućih ljekova ili njihovo doziranje.

- Farmaceuti treba da imaju pristup, da 
doprinose i koriste sve potrebne kliničke       
i podatke pacijenta kako bi se efektivno 
koordiniralo upravljanje medicinskom tera- 
pijom, posebno kada je više zdravstvenih 
radnika uključeno u terapiju pacijenta, i da 
interveniše ako je to potrebno. 

- Farmaceuti treba da uspostave stan- 
dardni operativni postupak za upućivanje 
pacijenata ljekarima, specijalistima ili drugim 
zdravstvenim radnicima, gdje je to potrebno.

- Farmaceuti treba da obezbijede konti- 

nuiranu brigu prenošenjem informacija o 
terapiji pacijenata prilikom njihovog kretanja 
kroz različite sektore zdravstvene zaštite.

Funkcija C: Praćenje napretka zdravst-
venog stanja pacijenta i ishoda

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da razmotre dijagno- 
zu i speci�čne potrebe pacijenata prilikom 
procjene odgovora pacijenata na terapiju i 
da intervenišu ako je neophodno.

- Farmaceuti treba da dokumentuju 
neophodne kliničke i podatke o pacijentima 
kako bi procijenili i pratili terapiju i tera- 
pijske ishode pacijenata. 

- Farmaceuti treba da obavljaju testiranja 
pacijenata na mjestu gdje im se pruža njega 
u cilju praćenja i prilagođavanja terapije, 
kada je potrebno.

Funkcija D: Pružanje informacija o 
ljekovima i pitanjima vezanim za zdravlje

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da obezbijede da u 
svakoj apoteci postoji odgovarajuće mjesto 
za razgovor o povjerljivim informacijama 
sa pacijentima.

- Farmaceuti treba da obezbijede paci- 
jentima dovoljno speci�čnih informacija o 
zdravlju, bolesti i ljekovima, zbog njihovog 
učešća u procesu donošenja odluka u vezi 
sa sveobuhvatnim planom za zbrinjavanje. 
Te informacije treba da imaju za cilj po- 
državanje adherence prilikom terapije i 
osnaživanje pacijenata. 

- Farmaceuti treba proaktivno da utiču 
na smanjivanje antimikrobne rezistencije 
pružanjem informacija pacijentima i pro- 
pisivačima o odgovarajućoj upotrebi anti- 
mikrobnih sredstava. 

ULOGA 3: Održavanje i unapređenje 
profesionalnih performansi

Funkcija A: Planiranje i implementaci- 
ja strategija kontinuiranog profesionalnog 
razvoja u cilju unapređenja aktuelnih i 
budućih performansi
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Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da vide kontinuiranu 
edukaciju kao cjeloživotnu aktivnost i tre- 
ba da budu u stanju da dostave dokaze o 
kontinuiranoj edukaciji ili o kontinuiranom 
profesionalnom razvoju kako bi poboljšali 
kliničko znanje, vještine i performanse.

- Farmaceuti treba da preduzmu korake 
u ažuriranju svog znanja i vještina o komple-
mentarnim i alternativnim terapijama, kao 
sto su kineski tradicionalni ljekovi, suplementi, 
akupunktura, homeoterapija i naturopatija.

- Farmaceuti treba da preduzmu korake 
u ažuriranju svog znanja i treba da budu 
uključeni u implementaciju novih tehnolo- 
gija i automatizaciju u farmaceutskoj praksi, 
gdje je to izvodljivo.

- Farmaceuti treba da preduzmu korake 
ka boljoj informisanosti i ažuriranju svog 
znanja o promjenama informacija o medi- 
cinskim proizvodima.

ULOGA 4: Doprinos poboljšanju efek- 
tivnosti sistema zdravstvene zaštite i javnog 
zdravlja

Funkcija A: Širenje adekvatnih infor- 
macija o ljekovima i različitim aspektima 
samoliječenja

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da osiguraju da su 
informacije koje su date pacijentima, drugim 
zdravstvenim radnicima i javnosti, zasno-
vane na dokazima, objektivne, razumljive, 
nepromocionalne, tačne i odgovarajuće.

- Farmaceuti treba da razviju i/ili ko- 
riste edukacione materijale za zdravstveni 
menadžment, programe promocije zdravlja 
i prevencije bolesti koji su primjenljivi širokoj 
populaciji, različitim starosnim grupama kao 
i zdravstveno obrazovanim ljudima.

- Farmaceuti treba da edukuju pacijente 
kako da procijene i koriste informacije sa 
interneta i iz drugih izvora (uključujuci in- 
formacije o ljekovima) i da ih posavjetuju 
da konsultuju farmaceuta u vezi sa informaci-
jama koje su pronašli, a posebno u vezi sa 
informacijama pronađenim na internetu.

- Farmaceuti treba da pomognu pacijen-
tima i njihovim njegovateljima da dođu do 
informacija i da ih kritički analiziraju kako 
bi zadovoljili individualne potrebe.

Funkcija B: Angažovanje u preventiv- 
nim aktivnostima i uslugama zdravstvene 
zaštite

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da se uključe u ak- 
tivnosti prevencije bolesti, u promociju 
javnog zdravlja, tj. u aktivnosti kao što su 
programi odvikavanja od pušenja, pre- 
vencija infektivnih i seksualno prenosivih 
bolesti. 

- Farmaceuti treba da pruže usluge 
testiranja i različitih vrsta skrininga paci- 
jentima sa visokim rizikom za dobijanje 
određenih bolesti, gdje je to izvodljivo.

Funkcija C: Poštovanje nacionalnih 
profesionalnih akata, smjernica i zakon-
skih propisa

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da se pridržavaju 
odredbi nacionalnog etičkog kodeksa za 
farmaceute.

Funkcija D: Zastupanje i podrška 
nacionalnim politikama koje promovišu 
bolje zdravstvene ishode

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti 
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da daju doprinos u 
profesionalnim udruženjima, i u javnosti, i 
da promovišu, ocjenjuju i poboljšavaju 
javno zdravlje ljudi.

- Farmaceuti treba da sarađuju sa drugim 
zdravstvenim radnicima sa ciljem poboljša- 
nja zdravstvenih ishoda.

DIO VI

ZAKLJUČCI

Postoje četiri glavne uloge u kojima se 
očekuje uključivanje ili nadzor farmaceuta 
od strane društva i pojedinaca kojima služe:

1. Izrada, nabavka, skladištenje, čuva- 
nje, distribucija, administracija, izdavanje 
medicinskih proizvoda i odlaganje farma-
ceutskog otpada

2. Obezbjeđivanje e�kasnog upravlja- 
nja terapije ljekovima

3. Održavanje i unapređenje profesio- 
nalnih performansi

4. Doprinos poboljšanju efektivnosti si- 
stema zdravstvene zaštite i javnog zdravlja

Ove uloge mogu varirati i biti različite 
za svakog farmaceuta pojedinačno, u zavi- 
snosti od profesionalnih odgovornosti.

Nacionalni standardi Dobre apotekarske 
prakse se mogu razvijati samo u okviru nacio-
nalnog farmaceutskog strukovnog udruženja.

Ove smjernice preporučuju se kao set 
profesionalnih ciljeva koji se moraju ispuniti 
u interesu pacijenata i drugih ključnih aktera 
u farmaceutskom sektoru. Odgovornost za 
unapređenje projekta će nositi nacionalna 
farmaceutska strukovna udruženja.

Kreiranje nacionalnih  standarda Dobre 
apotekarske prakse, za svaku naciju u okviru 
ovih preporuka, zahtijeva određeno vrijeme 
i napor. Kao zdravstveni radnici, farmaceuti 
imaju obavezu da otpočnu taj proces bez 
ikakvog odlaganja.

Radna grupa za izradu 
Predloga Smjernica 
Dobre apotekarske 
prakse:  

1. Milanka Žugić, dipl. ph
2. Sonja Bulajić, mr ph 
3. Biljana Savović, dipl. pravnik
4. Gordana Obradović, dipl. ph spec.
5. Snežana Hajduković, dipl. ph
6. Amela Međedović, dipl. ph spec.
7. Katarina Milošević Kostadinović, 
dipl. ph spec.
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 Na osnovu člana 118 stav 1 Zakona o zdravstvenoj zaštiti (“Službeni list CG”, br. 3/16, 39/16, 2/17 i 
44/18), Skupština Farmaceutske komore Crne Gore, na sjednici održanoj 16.07.2018.godine, uz saglasnost 
Ministarstva zdravlja, donijela je 

PRAVILNIK 
O POSTUPKU IZDAVANJA, OBNAVLJANJA, ODNOSNO ODUZIMANJA  LICENCE ZA 

RAD FARMACEUTA

I. OSNOVNE ODREDBE

Član 1
 Ovim pravilnikom propisuje se postupak izdavanja, obnavljanja, odnosno oduzimanja licence za 
neposredno obavljanje zdravstvene djelatnosti (u daljem tekstu: licenca) zdravstvenim radnicima koji su stekli 
obrazovanje na farmaceutskom fakultetu i kvalifikaciju obrazovanja: doktor farmacije, diplomirani farmaceut, 
diplomirani farmaceut - medicinski biohemičar, magistar farmacije (u daljem tekstu: farmaceut).

Član 2
 Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizička lica u muškom rodu podrazumijevaju iste izraze u 
ženskom rodu.

II. IZDAVANJE LICENCE

Član 3
 Farmaceut, saglasno zakonu, može neposredno da obavlja zdravstvenu djelatnost, ako pored 
odgovarajuće kvalifikacije nivoa obrazovanja i položenog stručnog ispita ima i licencu.
 Licenca je javna isprava kojom se dokazuje stručna osposobljenost za neposredan rad i vršenje 
farmaceutske zdravstvene djelatnosti.
 Licencu na propisanom obrascu izdaje Farmaceutska komora Crne Gore (u daljem tekstu: Komora), 
u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Član 4
 Farmaceutu crnogorskom državljaninu i strancu koji ima dozvolu za stalni boravak i rad stranaca, u 
skladu sa zakonom kojim se uređuje boravak i rad stranaca, Komora izdaje licencu na period od sedam 
godina i može se obnoviti u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.
 Farmaceutu koji ima dozvolu za privremeni boravak i rad stranca, u skladu sa zakonom kojim se 
uređuje boravak i rad stranaca Komora može da izda privremenu licencu za rad.

Član 5
 Farmaceut u roku od 30 dana od dana kada je položio stručni ispit Komori podnosi zahtjev za izdavanje 
licence.
 Zahtjev za izdavanje licence podnosi se na obrascu koji je dat u Prilogu 1 koji čini sastavni dio ovog 
pravilnika.

Član 6
 Uz popunjen obrazac zahtjeva za izdavanje licence i evidencioni list, farmaceut crnogorski državljanin 
prilaže sledeću dokumentaciju: 
1. diplomu o završenom farmaceutskom fakultetu;
2. dokaz o izvršenom priznavanju inostrane obrazovne isprave (diplome o završenom fakultetu, specijalizaciji, 

70



Propisi

odnosno užoj specijalizaciji), u skladu sa zakonom kojim je uređeno priznavanje inostranih obrazovnih isprava;
3. dokaz o izvršenom izjednačavanju inostrane kvalifikacije nivoa obrazovanja sa kvalifikacijom nivoa obrazo- 
vanja u Crnoj Gori, u skladu sa zakonom kojim je uređeno izjednačavanje kvalifikacija; 
4. uvjerenje o položenom stručnom ispitu; 
5. uvjerenje o mjestu prebivališta; 
6. dokaz da se protiv njega ne vodi krivični postupak za krivična djela protiv zdravlja ljudi; 
7. dokaz o crnogorskom državljanstvu;
8. dokaz o plaćenoj članarini i dokaz o uplati naknade za izdavanje licence, u skladu sa Statutom Komore i 
odlukom organa Komore; i
9. izvod iz matične knjige vjenčanih ili drugu javnu ispravu kao dokaz o promjeni prezimena.

Član 7
 Farmaceutu u penziji licenca se izdaje u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.
 Uz zahtjev za izdavanje licence farmaceut, prilaže sledeću dokumentaciju:
1. rješenje o korišćenju prava na penziju;
2. uvjerenje o zdravstvenoj sposobnosti za obavljanje zdravstvene djelatnosti, koje važi dvije godine od dana 
izdavanja; i
3. dokaz o članstvu u Komori.
 Pored dokumentacije iz stava 2 ovog člana, farmaceut u penziji koji ima prebivalište van Crne Gore 
prilaže i dokaze iz člana 12 ovog pravilnika.
 U okviru perioda važenja licence, farmaceut u penziji dužan je da uvjerenje iz stava 2 tačke 2 ovogo 
člana obnavlja i dostavlja Komori dvogodišnje, danom isteka roka na koji je izdato važeće uvjerenje.

Član 8
 Uz popunjen obrazac zahtjeva za izdavanje licence ili privremene licence za rad, farmaceut stranac 
prilaže sledeću dokumentaciju:
1. diploma o završenom farmaceutskom fakultetu;
2. dokaz o izvršenom priznavanju inostrane obrazovne isprave (diplome o završenom fakultetu, specijalizaciji, 
odnosno užoj specijalizaciji), u skladu sa zakonom kojim je uređeno priznavanje inostranih obrazovnih isprava;
3. dokaz o izvršenom izjednačavanju inostrane kvalifikacije nivoa obrazovanja sa kvalifikacijom nivoa obrazo- 
vanja u Crnoj Gori, u skladu sa zakonom kojim je uređeno izjednačavanje kvalifikacija; 
4. uvjerenje o položenom stručnom ispitu; 
5. dokaz da se protiv njega ne vodi krivični postupak protiv zdravlja ljudi;
6. dokaz o odobrenom stalnom boravku, odnosno privremenom boravku, u skladu sa zakonom kojim se 
uređuje boravak i rad stranaca;
7. dokaz o plaćenoj članarini i naknadi za izdavanje  licence, u skladu sa Statutom Komore i drugim aktima 
organa Komore; 
8. izvod iz matične knjige vjenčanih ili drugu javnu ispravu kao dokaz o promjeni prezimena;
9. dokaz o poznavanju crnogorskog jezika izdat od nadležne ustanove visokog obrazovanja; i 
10. ugovor o radu kod poslodavca.

Član 9
 Dokumentacija koja se prilaže uz zahtjev za izdavanje licence, odnosno privremene licence za rad 
dostavlja se na crnogorskom jeziku, a inostrani dokumenti treba da budu prevedeni na crnogorski jezik od 
strane ovlašćenog sudskog tumača.
 Dokumentacija iz stava 1 ovog člana dostavlja se u fotokopiji  ili fotokopiji koja je ovjerena od strane 
osnovnog suda,organa lokalne uprave ili notara.
 Ako se dokumentacija dostavlja u formi fotokopije, original se daje službenom licu na uvid, koje na 
kopiji sačinjava zabilješku i konstatuje da je izvršilo uvid u original i da je kopija vjerna originalu.
 Zabilješku iz stava 2 ovog člana službeno lice datira i svojeručno potpisuje.
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Član 10
 Na osnovu zahtjeva i dostavljene dokumentacije predsjednik Komore donosi rješenje kojim se utvrđuje 
da farmaceut ispunjava uslove za izdavanje licence, odnosno privremene licence za rad za obavljanje 
zdravstvene djelatnosti.
 Ako se u postupku odlučivanja po zahtjevu za idzavanje licence utvrdi da je nepotpun, farmaceut se 
poziva odmah, a najkasnije u roku do tri dana od dana prijema zahtjeva, da nedostatke otkloni u roku koji ne 
može biti kraći od 15 niti duži od 30 dana.
 Ako farmaceut ne dostavi dokumentaciju propisanu članom 6, odnosno članom 8 ovog pravilnika u 
određenom roku, predsjednik Komore, u roku od sedam dana od dana isteka roka iz stava 1 ovog člana, 
donosi rješenje kojim se zahtjev odbija.
 Rješenje iz st.1 i 2 ovog člana donosi se najkasnije u roku od 30 dana od dana predaje urednog 
zahtjeva za izdavanje licence, odnosno privremene licence za rad.
 Komora će poništiti, odnosno ukinuti rješenje o izdavanju licence ako se utvrde okolnosti propisane 
zakonom kojim je uređen upravni postupak.

Član 11
 Protiv rješenja kojim se odlučuje po zahtjevu za izdavanje licence i privremene licence može se izjaviti 
žalba Ministarstvu zdravlja, u roku od 15 dana od dana prijema rješenja.

Član 12
 Komora, saglasno zakonu izdaje privremenu licencu za rad i farmaceutu koji ima prebivalište van 
Crne Gore, a kojeg zdravstvena ustanova angažuje za pružanje određenih zdravstvenih usluga, pod uslo- 
vom:
1. da je dobio pisani poziv od zdravstvene ustanove, odnosno drugog subjekta koji obavlja zdravstvenu 
djelatnost u skladu sa sa ovim zakonom; i 
2. da ima licencu za rad, odnosno odgovarajući dokument izdat od strane nadležnog organa države iz koje 
dolazi.
 Privremena licenca iz stava 1 ovog člana izdaje se najduže na period od jedne godine.

Član 13
 Uz popunjen obrazac zahtjeva za izdavanje privremene licence za rad farmaceut koji ima prebivalište  
van Crne Gore prilaže sledeću dokumentaciju:
1. poziv od zdravstvene ustanove, odnosno drugog subjekta koji obavlja zdravstvenu djelatnost, u skladu sa 
zakonom;
2. licencu za rad, odnosno drugi odgovarajući dokument izdat od strane nadležnog organa države iz koje 
dolazi;
3. izvod iz CRPS i rješenje Ministarstva zdravlja za obavljanje zdravstvene djelatnosti ,odnosno drugog 
subjekta koji obavlja zdravstvenu djelatnost u skladu sa zakonom; i 
4. saglasnost Ministarstva zdravlja za njegovo angažovanje.
 Privremena licenca za rad farmaceutu koji ima prebivalište van Crne Gore može se izdati samo za 
djelatnost  za koju zdravstvena ustanova, odnosno drugi subjekat koji obavlja zdravstvenu djelatnost ima 
rješenje Ministarstva zdravlja, u skladu sa zakonom.
 Farmaceutu koji ima prebivalište van Crne Gore privremena licenca za rad može se izdati samo za 
jednu zdravstvenu ustanovu.

Član 14 
 Farmaceutu u penziji licenca se izdaje, u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.
 Uz popunjen obrazac zahtjeva za izdavanje licence farmaceut, pored dokumentacije iz člana 5 ovog 
pravilnika, prilaže i:
1. rješenje o korišćenju prava na penziju; i 
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2. uvjerenje o zdravstvenoj sposobnosti za obavljanje farmaceutske zdravstvene djelatnosti, nakon navršene 
70 godine života, koje važi dvije godine od dana izdavanja.

Član 15
 Ako farmaceut u okviru roka važenja licence stekne stručni naziv primarijus ili nastavno-naučno zvanje 
treba da o tome obavijesti Komoru.
 U slučaju da nastupe okolnosti iz stava 1 ovog člana, farmaceutu se izdaje nova licenca sa istim 
brojem i periodom važenja.
 Ako farmaceut u okviru roka važenja licence položi specijalistički ili ispit iz uže specijalizacije, o tome 
treba odmah da obavijesti Komoru.
 U slučaju da nastupe okolnosti iz stava 3 ovog člana, farmaceutu se izdaje nova licenca sa istim 
periodom važenja.

III.OBNAVLJANJE LICENCE

Član 16
 Licenca se može obnoviti, nakon isteka roka od sedam godina, saglasno zakonu, pod uslovom da 
farmaceut ima:
1. dodatno stručno usavršavanje, u cilju obuke i sticanja ekspertskog znanja;
2. dokaz o prethodnom iskustvu u oblasti farmacije (stručne reference); i
3. odgovarajuću specijalizaciju ili užu specijalizaciju, ukoliko je potrebna za određenu oblast farmacije.

Član 17
 Farmaceutu se licenca obnavlja ako je sakupio dovoljan broj bodovoa u postupku stručnog usavršavanja 
u skladu sa propisom Komore kojim je uređena kontinuirana edukacija i način vrednovanja svih oblika stručnog 
usavršavanja, kao i u skladu sa zakonom, Statutom Komore i ovim pravilnikom.

Član 18
 Farmaceutu se licenca obnavlja ako je u periodu važenja licence, u postupku kontinuirane edukacije, 
stekao 140 bodova kroz sadržaj akreditovanih programa kontinuirane edukacije, vezano za profesionalnu 
djelatnost koju obavlja..
 Broj sakupljenih bodova u jednoj kalendarskoj godini trajanja licence ne može biti manji od 10.
 Ukupan broj od 140 bodova mora biti sakupljen iz više različitih programa kontinuirane edukacije.

Član 19
 Zahtjev za obnavljanje licence, saglasno zakonu, farmaceut podnosi Komori 60 dana prije isteka roka 
na koji je licenca izdata.
 Uz zahtjev iz stava 1 ovog člana farmaceut dostavlja dokaz da je u periodu važenja licence stekao 
potreban broj bodova iz člana 16 ovog pravilnika, kao i dokaz o plaćenoj članarini saglasno Statutu Komore.

Član 20
 U postupku odlučivanja o zahtjevu za obnavljanje licence Komora po službenoj dužnosti provjerava 
da li je nastupio neki od razloga za oduzimanje licence, u skladu sa zakonom.

Član 21
 Nezaposleni farmaceut nije u obavezi da sakuplja bodove za kontinuiranu edukaciju.
 Ako farmacet iz opravdanih razloga (trudnoća, roditeljsko odsustvo, mirovanje radnog odnosa, privre- 
mena spriječenost za rad i sl ) ne sakupi propisani broj bodova, može podnijeti zahtjev za obnavljanje licence, 
uz obrazloženje razloga zbog kojih nije sakupljen dovoljan broj bodova.
 Uz zahtjev iz stava 2 ovog člana dostavljaju se i odgovarajući dokazi, u skladu sa zakonom.
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 U slučaju iz stava 2 ovog člana farmaceutu se obnavlja licenca, uz smanjenje potrebnog broja bodova. 
 Smanjenje potrebnog broja bodova, u slučaju iz stava 3 ovog člana, vrši se proporcionalno periodu 
trajanja spriječenosti za obavljanje zdravstvene djelatnosti.

Član 22
 Predsjednik Komore donosi rješenje o obnavljanju licence u roku od 30 dana od dana predaje urednog 
zahtjeva za obnavljanje licence.
 Licenca iz stava 1 ovog člana obnavlja se i izdaje sa datumom prestanka važenja prethodne licence.
 Ako nijesu ispunjeni uslovi za obnavljanje licence ili nije dostavljena dokumentacija propisana ovim 
pravilnikom, zahtjev za obnavljanje licence se odbija.
 Protiv rješenja iz stava 3 ovog člana može se izjaviti žalba Ministarstvu zdravlja.

IV. ODUZIMANJE LICENCE

Član 23
 Farmaceutu, saglasno zakonu, licenca se može oduzeti privremeno, na period do pet godina ili trajno.
 O privremenom ili trajnom oduzimanju licence Komora odlučuje rješenjem, kojim se utvđuje vrijeme 
na koje se oduzima licenca.
 Protiv rješenja iz stava 1 ovog člana može se izjaviti žalba Ministarstvu zdravlja.
 Po jedan primjerak rješenja iz stava 1 ovog člana Komora dostavlja Ministarstvu zdravlja, Fondu za 
zdravstveno osiguranje i zdravstvenoj ustanovi u kojoj je zaposlen i objavljuje u narednom broju časopisa 
Farmaceutske komore.

Član 24
 Farmaceutu se licenca oduzima privremeno, ako:
1. je pravosnažno osuđen na kaznu zatvora zbog krivičnog djela protiv zdravlja ljudi, osim teškog krivičnog 
djela protiv zdravlja ljudi ili krivičnog djela protiv čovječnosti i drugih dobara zaštićenih međunarodnim pravom;
2. mu je izrečena mjera zabrane vršenja zdravstvene djelatnosti;
3. radi van oblasti za koju mu je izdata licenca;
4. prekrši kodeks zdravstvene etike;
5. je provjerom kvaliteta stručnog rada, utvrđen teži propust u stručnom radu (povreda standarda i kvaliteta 
zdravstvenih usluga i sl );
6. ako zdravstveni radnik kao redovan član Komore ne plaća članarinu duže od 6 mjeseci (uz prethodnu 
opomenu i date zakonske rokove);
7. ako ne obnovi licencu pod uslovima predviđenim zakonom; i
8. ako nastupe drugi razlozi propisani zakonom.

Član 25
 Farmaceutu se licenca oduzima trajno ako je pravosnažno osuđen na kaznu zatvora zbog teškog 
krivičnog djela protiv zdravlja ljudi ili krivičnog djela protiv čovječnosti i drugih dobara zaštićenih međunarodnim 
pravom.

Član 26
 Farmaceut kome je privremeno ili trajno oduzeta licenca, pod uslovima propisanim zakonom i ovim 
pravilnikom, dužan je da u roku od osam dana od dana prijema rješenja Komori vrati licencu, koja je privremeno 
ili trajno oduzeta.

Član 27
Farmaceutu strancu, pored uslova za oduzimanje licence iz člana 24 i 25 ovog pravilnika, licenca, odnosno 
privremena licenca za rad se oduzima i u slučaju ako je na snazi zaštitna mjera udaljenja, mjera bezbjednosti 
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protjerivanje stranca iz zemlje, zaštitna mjera protjerivanje stranca sa teritorije Crne Gore ili mu je otkazan 
boravak, u skladu sa zakonom, kojim se uređuje boravak i rad stranaca.

Član 28
 Nakon isteka vremena za koje je privremeno oduzeta licenca, farmaceut Komori podnosi zahtjev za 
vraćanje, odnosno ponovno izdavanje licence.
 Privremeno oduzeta licenca nakon isteka vremena na koje je oduzeta nastavlja da važi do datuma 
do koga je izdata.

V. ZAVRŠNA ODREDBA

Član  29
 Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u „Službenom listu Crne Gore“.
Broj: 283-5/18

Podgorica, 23.07.2018. godine

SKUPŠTINA FARMACEUTSKE KOMORE CRNE GORE

Predsjednik
Katarina Milošević Kostadinović, dipl. ph

75



Obrazac 1  

ZAHTJEV ZA IZDAVANJE LICENCE ZA RAD – FARMACEUTI 

  DRŽAVLJANI CRNE GORE  

IME I PREZIME: ___________________________________________________________ 

ADRESA PREBIVALIŠTA ___________________________________________________ 

MBL:_____________________________________________________________________ 

DATUM I MJESTO ROĐENJA _____________________godine u ___________________ 

NAZIV ZDRAVSTVENE  USTANOVE  U KOJOJ SAM  ZAPOSLEN 
___________________________________________________________________________ 

NAZIV I SJEDIŠTE APOTEKE ________________________________________________ 

BROJ TELEFONA___________________________________________________________ 

E-MAIL: ___________________________________________________________________ 

Uz zahtjev prilažem (zaokružiti):  

 Uredno popunjen Evidencioni list;  
 Diplomu o završenom fakultetu,  
 Dokaz o izvršenom priznavanju inostrane obrazovne isprave, u skladu sa zakonom kojim je 

uređeno priznavanje inostranih obrazovnih isprava; 
 Dokaz o izvršenom izjednačavanju inostrane kvalifikacije nivoa obrazovanja u Crnoj Gori, u 

skladu sa zakonom kojim je uređeno izjednačavanje kvalifikacije; 
 Uvjerenje o položenom stručnom ispitu; 
 Dokaz o stečenom zvanju (specijalizacija, uža specijalizacija, doktorat, primarijat..) ukoliko ga 

posjeduju;  
 Izvod iz matične knjige vjenčanih (za udate/oženjene);  
 Dokaz o crnogorskom državljanstvu; 
 Dokaz iz nadležnog suda da se ne vodi krivični postupak za djelo protiv čovječnosti i zdravlja 

ljudi ;  
 Dvije fotografije dimenzija kao za ličnu (1 za člansku kartu i 1 u dosije);  
 Dokaz o uplati članarine; i 
 Dokaz o uplati (nadoknada) za izdavanje Licence za rad;  

 

U    __________________                                                                 Svojeručni potpis:  

Dana: _________________                                              _______________________________              

Propisi
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Obrazac 2  

ZAHTJEV ZA IZDAVANJE LICENCE ZA RAD – FARMACEUTI 

STRANI DRŽAVLJANI 

IME I PREZIME: ___________________________________________________________ 

ADRESA PREBIVALIŠTA ___________________________________________________ 

MBL:_____________________________________________________________________ 

DATUM I MJESTO ROĐENJA _____________________godine u ___________________ 

NAZIV ZDRAVSTVENE  USTANOVE  U KOJOJ SAM  ZAPOSLEN 
___________________________________________________________________________ 

NAZIV I SJEDIŠTE APOTEKE ________________________________________________ 

BROJ TELEFONA___________________________________________________________ 

E-MAIL: ___________________________________________________________________ 

Uz zahtjev prilažem (zaokružiti):  

 Uredno popunjen Evidencioni list; 
 Diplomu o završenom fakultetu,  
 Dokaz o izvršenom priznavanju inostrane obrazovne isprave, u skladu sa zakonom kojim je 

uređeno priznavanje inostranih obrazovnih isprava; 
 Dokaz o izvršenom izjednačavanju inostrane kvalifikacije nivoa obrazovanja u Crnoj Gori,, u 

skladu sa zakonom kojim je uređeno izjednačavanje kvalifikacije; 
 Uvjerenje o položenom stručnom ispitu; 
 Dokaz o stečenom zvanju (specijalizacija, uža specijalizacija,  doktorat, primarijat) ukoliko ga 

posjeduju; 
 Izvod iz matične knjige vjenčanih (za udate/oženjene);  
 Rješenje o odobrenju iz MUP-a o zapošljavanju za privremeni boravak odnosno lična karta za 

strance; 
 Ugovor o radu; 
 Dokaz iz nadležnog suda da se ne vodi krivični postupak za djelo protiv čovječnosti i zdravlja 

ljudi iz matične države; 
 Dokaz o uplati članarine; i 
 Dokaz o uplati (nadoknada) za Privremenu licencu  za rad (strani državljani)  koje se plaća sa 

svakim novim produžetkom Privremene licence za rad. 
 

U    __________________                                                                 Svojeručni potpis:  

Dana: _________________                                              _______________________________                 
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Farmaceutska komora Crne Gore
Trg Nikole Kovačevića 12, Blok V, 81000 Podgorica

tel./faks: +382 (0)20 621 298,
e-mail: farm.komora@t-com.me, 

farmaceutska.komora.cg@gmail.com
www.fkcg.org
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