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Uredivacki odbor

UvaZene koleginice i kolege,

I ove godine se obiljezava Svjetski dan farmaceuta, 2S. septembar, pod sloganom
»Farmaceuti - vasi eksperti za ljekove". Time je jos jednom skrenuta paznja na one koji
su najpouzdaniji izvor informacija o ljekovima i medicinskim sredstvima.

Jedna od mnogih uloga farmaceuta u ocuvanju zdravlja se ogleda u svakodnevnom
savjetovanju, kako pacijenata tako i drugih zdravstvenih radnika, o ljekovima i njihovoj
pravilnoj upotrebi. Svojim ucescem u terapijskom monitoringu i profesionalnom komunikacijom
sa kolegama, farmaceuti mogu znacajno doprinijeti racionalnijoj upotrebi ljekova i povecanju bez-
bjednosti pacijenata. Zajedno sa ostalim zdravstvenim radnicima ¢inimo multidisciplinarni
tim, djelujuci globalno i povezujuci zdravstvo u cjelinu, a samo povezani moZemo adekvatno
pruZiti zdravstvenu zastitu za svakog pojedinca.

Pred vama je jos jedan broj strucnog casopisa Bilten, koji kao i do sada predstavlja izvor
aktuelnih tema iz oblasti bezbjednog lijecenja, farmaceutske zdravstvene zastite i tehnologije,
fitoterapijei farmakovigilance. Pored toga, osvrnuli smo se na zakonsku regulativu, desavanja
iz regiona, predstojece dogadaje, ali i zanimljivosti iz struke.

Pored navedenih tema, u ovom broju Biltena, predstavljamo vam znacajne aktivnosti
koje su realizovane od strane Farmaceutske komore Crne Gore, najavaljujemo zapocete
projekte, sve u cilju ocuvanja i unapredenja farmaceutske djelatnosti u Crnoj Gori.

Jos jednom sa ponosom i posebnim zadovoljstvom moZemo najaviti da ée Farmaceutska
komora Crne Gore zajedno sa drugim institucijama, u maju 2019. godine, organizovati
Treéi kongres farmaceuta Crne Gore sa medunarodnim uce$¢em, na temu: ,Novi horizonti u far-
maciji - izazovi i moguénosti”. Poznavajudi strucnost i entuzijazam clanova Organizacionog
odbora, sigurna sam da ée upjeSnost ovog kongresa biti kao i ranijih godina, te da ée okupiti
veliki broj priznatih strucnjaka iz regiona i svijeta. Ovo je ujedno prilika ucesnicima, da
pored strucnih informacija iz oblasti farmacije, dobiju dodatan vjetar u leda za jacanje
profesionalizma i poloZaja farmaceuta u sistemu zdravstva i drustvu uopste.

Zadovoljstvo mi je $to sam dio tima, koji nesebi¢no doprinosi realizaciji ovog asopisa,
te se ovom prilikom srdacno zahvaljujem clanovima Komisije za izdavalu djelatnost.

Podsjecam vas da Ce strucni radovi, koji doprinose razmjeni znanja, informisanju kolega
i napretku brige o zdravlju, biti dio narednih brojeva Biltena, te vas pozivam da nam se
pridruZite.

S postovanjem,

Amela Mededovi¢ mr ph, urednica
spec. farmaceutske zdravstvene zastite
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Radionica ,Unapredenje sigurnosti

| kvaliteta usluga zdravstvenih

ustanova u privatnom vlasnistvu®

Iskustva zemalja jugoistoCne Evrope sa inicijativama na
kontinuirano unapredenje kvaliteta medu privatnim
zdravstvenim ustanovama

Banja Luka, 12. oktobar 2017. godine

Biljana Savovic, dipl. pravnik

U organizaciji Agencije za sertifikaciju,
akreditaciju i unaprjedenje kvaliteta zdravst-
vene zaitite Republike Srpske (ASKVA) i
Instituta za javno zdravstvo RS, u ¢etvrtak
12.10.2017. godine, odrzana je radionica
sa u¢e$¢em predstavnika akreditacijskih
agencija iz regiona, koja je za cilj imala
analizu stanja i razmjenu iskustava u oblasti
uvodenja standarda sigurnosti i kvaliteta u
zdravstvene ustanove u privatnom vlas-
nistvu.

Uzimajudiu obzir zakonska rjesenja
koja se donekle medusobno razlikuju u
odredenim definicijama i shvatanjima
prirode ivrsta zdravstvenih ustanova, na
skupu su prezentirane aktivnosti koje su do
sada sprovedene, kao i planovi za bududi
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-
novau Srbiji.

Kao predstavnici Crne Gore ucestvovali
su sa zajedni¢kom prezentacijom: uime
Farmaceutske komore Crne Gore, Biljana
Savovic, dipl. pravnik, sekretar Farma-
ceutske komore Crne Gore, auime Fonda
za zdravstveno osiguranje Crne Gore i
Drustva za kvalitet i bezbjednost zdravst-
vene zastite, mr sci med. Sanja Simovic,
spec med rada.

Propisi koji reguli$u ovu oblast u Crnoj
Gori su Zakon o zdravstvenoj zastiti i
Pravilnik o blizim uputstvima za obavljanje
monitoringa i uspostavljanje evaluacije, sa
indikatorima i kriterijumima pomoc¢u kojih

se vr$i monitoring, odnosno evaluacija
kvaliteta zdravstvene zastite.

U prezentaciji je naglaseno da u Crnoj
Gori nije formirana Agencija za akreditaciju,
ali da postoji spremnost i Zelja postojecih
institucija da uz podrsku Komore i saradnju
sa Ministarstvom zdravlja, te zajedni¢kim
radom na unapredenju indikatora kvaliteta
idrugih ¢inilaca neophodnih za pobolj$anje
kvaliteta usluga, uspijemo da stvorimo kva-
litetnu bazu.

Kriterijumi pomocu kojih zdravstvene
ustanove vrSe monitoring i uspostavljaju
proces evaluacije kvaliteta zdravstve zastite,
shodno nagim aktima su:

* bezbjednost pacijenta i zdravstvenih
radnika, vodenje i ¢uvanje medicinske do-
kumentacije,

« zdravstvena njega pacijenata,

* poStovanje prava pacijenata,
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« nadzor, prevenciju, suzbijanje i pri-
javljivanje bolnic¢kih infekcija.

Ucesce naradionicii odslusane pre-
zentacije dovele su do niza zaklju¢aka i
smjernica za dalje unapredenje kvaliteta
zdravstvene zastite.

Ciljevi su da se smanji neujednacen
kvalitet zdravstvenih usluga, vrijeme ¢ekanja
na medicinske procedure i intervencije,
troskovi koji nastaju zbog loeg kvaliteta
usluga, nezadovoljstvo korisnika usluga,
kao i nezadovoljstvo zaposlenih u zdravst-
venim ustanovama.

Akreditacija predstavlja vazan alat za
unapredenje efektivnostii efikasnosti.
Proces akreditacije podrazumijeva samo-
procjenu zdravstvene ustanove i evaluacije
nivoa efikasnosti na osnovu propisanih
standarda kvaliteta.

Akreditacija kod nas nije obavezna.

Standarde propisuje Ministarstvo zdravlja.

Proces akreditacije podrazumijeva pod-
nosenje prijave za akreditaciju, pripremu,
samoocjenjivanje, ocjenjivanje od strane
spoljasnjih ocjenjivaca, dodjeljivanje akre-

ditacijskog statusa i kontinuirana provjera.

Sustina akreditacije nije to da ustanove
koje su akreditovane znaci garanciju da
nece imati propuste. To znaci da ukoliko se
dese propusti, ta zdravstvena ustanova ima
uspostavljen sistem koji ih otkriva, ispravlja
inastoji da obezbijedi da ne dode do njiho-
vog ponavljanja.

Zdravstvene ustanove ocjenjuju timovi
spoljasnjih ocjenjivaca koje ¢ine zdravstveni
radnici koji rade u zdravstvenim ustano-
vama.

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

Institut sertifikacija predstavlja proces
kojim se ocjenjuje i potvrduje da zdrav-
stvena ustanova zadovoljava unaprijed de-
finisane i objavljene standarde sigurnosti.

Sertifikacija je obavezna za sve zdrav-
stvene ustanove, vrsi se prema djelimi¢no
kolegijalno dogovorenim standardima,
manje je zahtjevna i manje specifi¢na od
akreditacije, odnosi se uvijek na cijelu
zdravstvenu ustanovu, dok je sticanje statusa

sertifikovane ustanove uslov za obavljanje
zdravstvene djelatnosti.
Sertifikacija nije, osim teorijski, u praksi

sprovedena prema nas$im zakonima jos$
uvjek.

Cilj je da se kroz redovnu, sistematsku
i obaveznu vanjsku ocjenu doprinese
potpunom i sveobuhvatnom pruzanju
zdravstvenih usluga. Sertifikacioni standardi
imaju fokus na sigurnost, kako za pacijenta,
tako i za sve ostale koji u¢estvuju u procesu

pruzanja zdravstvene zatite.

Standardi se sastoje iz kriterijuma, koji
opisuju klju¢ne komponente standarda.
Kriterijumi se koriste da bi se poblize obja-
snili standardii da bi se ocijenilo dalisu
standardi ispunjeni ili ne. Kriterijumi se
ocjenjuju preko indikatora, koji pomazu
ocjenjiva¢u da ocijeni stepen u kom je
kriterijum ispunjen. Kriterijum je ispunjen
kada su ispunjeni svi indikatori.
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V konferencija farmaceuta sa
medunarodnim ucescem
“Zajedno za farmaciju”

Sastanak Asocijacije komora farmaceuta jugoistocne Evrope

Tirana, 29.03-31.03. 2018. godine

Biljana Savovi, dipl. pravnik

Peta konferencija farmaceuta sa me-  drustva i moraju se obezbijediti rjeSenja  ceutske profesije.
dunarodnim u¢e$¢em odrzana je u Tirani  koja ¢e najvise koristiti pacijentu. Svrha Sastanak Asocijacije organizovan je u
u organizaciji Urdri farmaceuta Albanijei  je zajedni¢ka saradnja, dabise doslodo  cilju sumiranja svih dosadasnjih aktivnosti
Farmaceutske komore Kosova. Temakon-  zajednickih ciljevairadilo narazvojufarma-  Asocijacije.
ferencije bila je: ,Zajedno za farmaciju”

U sklopu Konferencije odrzan je sa-
stanak Asocijacije komora farmaceuta
jugoistocne Evrope. U ime Farmaceutske
komore Crne Gore prisustovovali su pred-
sjednica komore Milanka Zugi¢, dipl. ph
i sekretar komore Biljana Savovic, dipl.
pravnik.

Sastanku je, pored predstavnika ¢lanica s
Asocijacije, prisustvovala Eeva Terasalmi,
vicepresident FIP-a, Svjetske organizacije
farmaceuta, koja je nakon diskusije dala

|
| ! NOVARTIS

TICALS

misljenje u vezi aktivnosti Asocijacijeis- | e —
tidudi: "

- Vazno je pratiti preporuke i direktive .
FIP, koji je bitan globalni lanac farmaceuta. | TIRANA INTERN:

Farmaceutska praksa i nauka su u sluzbi HOIELESRCONFERENCESCENIRE
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Dosadasnje aktivnosti
Asocijacije:

« Sporazum o saradnji Komora farma-
ceuta jugoistocne Evrope

« Priprema akata Asocijacije (Statut,
Poslovnik itd.)

« Harmonizacija zakonske regulative u
regionu

« Saradnja zasnovana na medusobnom
podrzavanju struke i nivoa zdravstvene
zastite

« Rad na izradi sajta Asocijacije

« Donesena odluka o pla¢anju ¢lanarine

« Projekat Lexi Comp i Lexi interact-
testni prisutup i pregovori u vezi cijene

« Projekat gojaznosti kod djece i pre-
zentacija modela kontinuirane edukacije
farmaceuta jugoisto¢ne Evrope

« Mandat predsjedavajuce ¢lanice pro-
duzen na dvije godine, zbog bolje pro-
duktivnosti rada

« Predlozen dan za konferenciju Asoci-
jacije

Na sastanku je zaklju¢eno:

1. Statut - postoje dvije verzije, jedna
je predlog Bosne i Hercegovine sa usta-
novljenim sjedistem i administrativnom
sluzbom, druga je predlog Crne Gore - bez
ustanovljenog sjedista i administrativne
sluzbe.

Neophodno je za slede(i sastanak pro-
vjeriti da li zakonska regulativa Bosne i
Hercegovine podrzava prvu verziju Statuta,
koja podrazumijeva odredivanje stalnog
sjediSta Asocijacije.

Predlozeno je da se u roku od mjesec
dana sve ¢lanice izjasne koju verziju statuta
prihvataju, odnosno $ta iz ove dvije verzije
je prihvatljivo.

U tom roku neophodno je dase provje-
re zakonske mogu¢nosti po pitanju stalnog
sjedista, ako je moguce u Sarajevu kao
mjestu osnivanja Asocijacije, kao i stru¢ne
sluzbe.

Bosna i Hercegovina ¢e pripremiti fi-
nalnu verziju i poslati na komentar svima.

Definisatii provjeriti kako to regulise
medunarodno pravo i koji zakon.

TR

“RNATIONAL

RENCE CENTRE

2. Provjeriti mogu li IPA projekti da
podrze natin organizacije koju podrazumi-
jeva druga verzija statuta — ,labavo“ sjediste
i fleksibilniji koncept rada Asocijacije.
Ukoliko ne podrzava taj model, provjeriti
da li IPA projekti podrzavaju nacin fun-
kcionisanja koji defini$e prva verzija Statuta
i stalno sjediste, tj. koje su mogucénosti u
tom slucaju.

Definisatiiprovjeriti kako reguli$e me-
dunarodno pravo i koji zakon, tj. postoji li
posebna registracija medunarodnih orga-
nizacija, koji zakoni to regulisu.

3. Produziti rok za besplatno kori$¢enje
Lexi Comp i Lexi Interact do 15. maja ina
sledeéem sastanku Asocijacije dostaviti
izja$njenje ¢lanica Asocijacija o zaintereso-
vanosti ¢lanova Komore, kako bi se moglo
pregovarati o cijeni koju ¢e Asocijacija
odrediti na osnovu broja zainteresovanih.
Sustina projekata bibila da kasnije apoteke
koje podrzavaju taj program budu obi-
ljeZene i prepoznate kao korisnici.

4. Po pitanju projekta gojaznosti kon-
statovano je da bi benefit Asocijacije bio
edukacijaipriprema farmaceuta za nove

usluge preko ovog projekta.

S. PredloZeno je da se na sledecem sa-
stanku Asocijacije odredi dan Asocijacije.
Predlog je da to bude datum potpisivanja
sporazuma u Sarajevu - 5. novembar, kao i
da se predlozi moto Asocijacije. Jedan od
predloga bio je - Svi za farmaciju.

6. Predsjednica Urdri farmaceuta Alba-
nije predlozila je da FIP organizuje sledeci
kongres na nasem podrudju, pri ¢emu je
Eeva Terasalmi sugerisala da je potrebna
inicijativa iz drzave koja Zeli da bude orga-
nizator dogadaja, tj. potrebno je da budu
ispo$tovani odredeni standardi, u pogledu
prostora i broja u¢esnika koje moze da primi
odredeni prostor za dogadaje toga tipa.

Da zaklju¢imo, konferencija farmaceuta,
kao i sastanak ¢lanica Asocijacije, svakako
su konstruktivan nacin da se pospjesuje
medunarodna saradnja kako farmaceuta,
tako i tijela, odnosno Komora koje ih
udruzuju i rade na pobolj$anju standarda
u cilju efikasnije farmaceutske zdravstvene
zastite.
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Aktivnosti Komore
2017-2018.

. Farmaceutska Komora
Crne Gore

Pharmaceutical Chamber of Montenegro

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

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

02.03.2017. Hitno pokretanje inicijative za predlog izmjene i dopune Zakona o zdravstvenoj zastiti (¢1.114a st.2 dopuna
u vezi uslova za obnavljanje licence za farmaceute), Direktoratu za razvoj i upravljanje zdravstvenim sistemom, n/r Nikoli
Antovicu

13.04.2017. Ponovljene inicijative Komore prema Ministarstvu zdravlja:

(Formiranje radne grupe radi pravljenja predloga modela mreze apoteka i odredivanja kriterijuma i uslova; Predlog
pravnika iz MZ, radi u¢e$¢a u radu radne grupe u Komori; Inicijative koje su podnesene povodom vracanja statusa Far-
maceutskom fakultetu; Saglasnost na Statut (04.11.2016.); Napomena za dostavljeni predlog Pravilnika o opstim i
posebnim uslovima koje moraju da ispunjavaju apoteke (20.01.2016.); Ponovna inicijativa predloga izmjene Pravilnika
o obavljanju pripravnickog staza, pitanje dijela staza, obavljanja kontrole ljekova (29.06.2016.), sektor za farmaceutiku
i etiku, 3 farmaceuta - 02.12.2015., komisija za ispitivanje — ¢lanovi komisije za oblasti gdje postoji specijalista da bude
angazovan farmaceut specijalista; Inicijativa za predlog izmjene i dopune Zakona o zdravstvenoj zastiti ¢l. 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 zastite i prava pacijenata u
Crnoj Gori
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09.05.2017. Formiranje mreze apoteka, sugestije i stav Komore - upucene Ministarstvu zdravlja, n/r Ministru Kenanu
Hrapovicu

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

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

16.06.2017. Dopis Ministarstvu zdravlja u vezi staza kontrola ljekova

07.11.2017. Sastanak ¢lanova Komore sa glavnom zdravstveno sanitarnom inspektorkom Visnjom Orban, u prostorijama
Komore

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

06.02.2018. Dopis od strane Ministarstva zdravlja radi odredivanja ¢lana radne grupe kao predstavnika Farmaceutske
komore radi uc¢e$ca u izradi predloga Zakona o apotekarskoj djelatnosti

08.02.2018. Dopis Ministarstvu zdravlja povodom davanja uputa i instrukcija koje se ticu izdavanja licenci za rad i spornog
¢lana 114.st.2 (u vezi ¢1.180a, 180b Zakona o zdravstvenoj zastiti)

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

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

18.04.2018. Izbori Komore za ¢lanove Skupstine 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 sadrzaju i nac¢inu vodenja registra licenci i obrascu licenci za rad farmaceuta

19.06.2018. Obracanje 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 vodeca globalna inovativna i biotehnoloska farmaceutska kompanija, koja vise od jednog vijeka kontinuirano razvija
terapijske i dijagnosticke opcije u oblasti onkologije, neurologije, imunologije, reumatologije, oftalmologije, infektivnih i kardiovaskularnih
bolesti. Zahvaljuju¢i jedinstvenom pristupu u razvoju farmaceutskih proizvoda zasnovanom na inovacijama i dobrom poznavanju
oboljenja, Roche je jedna od prvih kompanija koja je pacijentima $irom svijeta ponudila personalizovana terapijska rjesenja.

Roche je jedina farmaceutska kompanija koja se nasla 7 godina za redom na globalnoj listi top 100 inovatora, nezavisno od industrije djelo-
vanja. Istovremeno, Roche drzi rekord medu farmaceutskim kompanijama kada je rije¢ o nivou ulaganja u istrazivanje i razvoj.

Cak 29 ljekova koji su razvijeni u kompaniji Roche su ukljuceni u Spisak esencijalnih ljekova Svjetske zdravstvene organizacije. Medu
njima su antibiotici, antimalarici i ljekovi za lije¢enje malignih bolesti.

Roche u Crnoj Gori nastoji da globalno liderstvo opravda kroz registraciju najsavremenijih terapija i kontinuirani doprinos u
unapredenju 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 lije¢enju i dijagnostici pacijentima u Crnoj Gori.

VRIJEDNOST | DOSTUPNOST MEDICINSKE INOVACIJE

Mnoge zemlje sa nizim i srednjim prihodima ulazu znacajne investicije u razvoj svoje zdravstvene infrastrukture kao dio svoje
posvecenosti postizanju univerzalnog zdravstvenog osiguranja. Povec¢anje dostupnosti novih ljekova i vakcina moze pomo¢i da se takve




Predstavljamo

investicije odrze smanjenjem potrebe za ostalim intervencijama koje uslovljavaju posljedice nelije¢enja i brojnim hospitalizacijama.
Istovremeno se smanjuju tro$kovi izostanka produktivnosti, koji takode imaju negativnog uticaja na ekonomiju zemlje.

Inovacije koje donosimo promijenile su Zivot miliona pacijenata $irom svijeta. Na primjer, pobolj$anja u postoje¢im tretmanima za
rak smanjuju godi$nju stopu smrtnosti za pola u Sjedinjenim Americ¢kim Drzavama. Analize uglavnom bazirane na radovima Frank-a
Lichtenberg-a, ali i ostalih autora, koje se publikuju na valueofinnovation.org, pokazuju da je do ovog trenutka gotovo 61 milion godina
zivota sacuvano od razli¢itih karcinoma, od 1990. godine, zahvaljujuéi inovativnim ljekovima. Ovo je istovremeno donijelo 6 triliona
ekonomskih aktivnosti, $to predstavlja jednu polovinu ekonomskog rasta od 1950. godine.

Vakcine su se, na primjer, pokazale kao jedna od najefikasnijih preventivnih tehnologija u borbi protiv zaraznih bolesti, ¢ime se
godisnje spasava Zivot vise od 2,5 miliona djece. Procjene pokazuju da povecanje dostupnosti Sest vakcina (uklju¢ujuéi nove vakcine za
rotavirus i malariju) bi moglo ustedjeti 6,2 milijarde dolara u troskovima lije¢enja na globalnom nivou. Poveéana produktivnost zahvaljujuci
sprijecenoj bolesti mogla bi da ostvari dodatnih $ 145 milijardi. Ove prednosti ublazavaju unaprijed troskove nabavke vakcina.

Takode, 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 lije¢enju reumatoidnog artritisa i multiple skleroze u posljednjih 10 godina ¢ine da pacijenti oboljeli od ovih
bolesti imaju usporavanje progresije i kontrolu bolesti, zavaljujuci kojoj ostaju integrisani u svim sferama zivota, uklju¢ujucii produktivnost

i kvalitet Zivota.
Hoffmann - La Roche Ltd.

Representative Office Podgorica
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Bezbjedne lijecenje

Cvrste disperzije kao nosaci u cilju

poboljsanja brzine rastvaranja

teSko rastvorljive ljekovite

supstance - karbamazepina

Tanja Vojinovic, dr pharm

Prema novijim literaturnim podacima,
vise od 40% novih ljekovitih supstanci
pripadaju grupi II Biofarmaceutskog sistema
Klasifikacije (tesko rastvorljive, visoko per-
meabilne). Postoje mnogobrojne metode
kojima je moguce poboljsati rastvorljivost
i brzinu rastvaranja ljekovite supstance.

Fizitke metode su: smanjenje velici-
ne Cestica (mikronizacija, izrada nano-
suspenzija), promjena kristalne strukture
(polimorfizam, pseudopolimorfizam), solu-
bilizacija upotrebom povrsinski aktivnih
materija mikroemulzije, samoemulgujuéi
terapijski sistemi (Feeney i sar., 2016),
gradenje kompleksa (Loftsson i sar., 2005),
disperzija ljekovitih supstanci u pogodne
nosace (¢vrste disperzije, Evrsti rastvori)
(Voisar, 2013; Kapadiya i sar., 2011,
Medarevi¢ i sar., 2013).

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

(Moschwitzer i sar., 2013).

Medu tehnikama za pobolj$anje rastvor-
ljivosti ljekovitih supstanci posebno su se
istakle évrste disperzije.

Neke od prednosti ¢vrstih disperzija
su sljedeée (Leuner i Dressman, 2000;
Jatwani i sar., 2012):

- pomoc¢u njih se moze smanjiti veli¢ina
Cestica lijeka na molekularni nivo,

- poboljsati vlazenje ljekovite supstance,
smanjiti aglomeracija,

- promijeniti fizi¢ko stanje lijeka (kris-
talno u amorfno stanje),

- omogucavaju upotrebu razli¢itih
nosaca sa poznatim profilom toksi¢nosti
(ne iziskuju naknadne studije toksi¢nosti)
jer se odavno koriste u industriji za prozvod-
nju ljekova kao pomoc¢ne materije.

Nosaci koji su najvise u upotrebi pri-
likom izrade ¢vrstih disperzija, kojima se
zeli poboljsati rasvorljivost slabo rastvornih
liekovitih supstanci su (Kushwaha 2011):
povrsinski aktivne materije (Tween/ovi,
Polioksietilen stearat, Poloksameri), poli-

meri (karboksimetil celuloza, polivinil-
pirolidoni razli¢ite molekulske mase,
vinilpirolidon-vinil acetat kopolimer
(Kollidon®VA64)), kiseline (vinska kiselina,
sukcinska kiselina, limunska kiselina), Seceri
(maltoza, ksilitol, sorbitol, glukoza, dek-
stroza.), adsorpcioni nosacdi sintetskog
porijekla (magnezijum-aluminometasilikat
(Neusilin®), silicijum-dioksid (Sylisya®)).
Metode koje se naj¢esée koriste za izradu
¢vrstih 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 nosa¢ koji
je hemijski sintetizovan od Al, Mg i Si.
Njegova empirijska formula je AI203 «
MgO « 1.78i02 « kH20. Neusilin® postoji
u finog praska ili granula magnezijum alu-
minometasilikata. Stabilan je na visokoj



Bezbjednelijecenje

temperaturi i ima dug rok trajanja. U
smislu prakti¢ne primjene koja je vi$estru-
ka koristi se kao: ekscipijens, vezivno,
pomocno sredstvo za dezintegraciju ili
sredstvo za adsorpciju pri izradi tableta
(direktnom kompresijom i vlaznom granu-
lacijom), u formulaciji praskova, granula
i kapsula (Censi i sar., 2016).

Karakteristike koje preporucuju upo-
trebu ovog nosaca su:

- njegova velika specifi¢na povrsina,

- visoka poroznost,

- visoka sposobnost prilagodavanja ulju,

- visoka sposobnost adsorpcije vode.

U farmakoterapijskom smislu posjeduje
dokazani antacidni efekat koji $titi Zeludac
od ulkusa, nalazi se u okviru klasifika-
cione grupe gdje i ostali gastrointestinalni
preparati koji uglavnom sadrze okside,
hidrokside, karbonate ili silikate Na, Ca,
Mgi Alili njihove komplekse. U propisima
FDA-aiUSP-a nema odredenih maksimal-
nih granica za njegovu oralnu upotrebu,
dok s druge strane, Japan propisuje upotrebu
Neusilin® -a sa baznim osobinama, ne vise
od 4 g dnevno, akao ekscipijensa u peroral-
nim preparatima ne smije prelaziti vise od
1,05g (Krsti¢ 2015.).

Kollidon®VA64

Kollidon®VA64 predstavlja vinilpiro-
lidon-vinil acetat kopolimera.

Koristi se kao vezivno sredstvo u kon-
centraciji 2-10% prilikom izrade tableta.
Karakterise ga i dobra kompatibilnost sa
drugim pomo¢nim materijama. Zbog
fizitko-hemijskog svojstva pokazao je
brojne prednosti za izradu tableta direkt-
nom kompresijom. Ono §to preporucuje
njegovu upotrebu su dobre proto¢ne
osobine i vezujuée sposobnosti. (Chaud-
haryi sar,, 2018 ).

Kollidon®VA64 se upotrebljava kao:

- pomo¢na materija za tablete izradene
(metodom vlazne granulacije ili direktne
kompresije),

- u proizvodnji Zelatinskih kapsula,

- filmovanje i oblaganje tableta,

- uizradi bioadhezivnih filmova.

Kollidon® VA 64 se lako rastvara u svim
hidrofilnim rastvara¢ima.

Rastvori koncentracije ve¢e od 10% se
mogu pripremati u vodi, etanolu, izopropa-
nolu, metilen hloridu, glicerolu i propilen
glikolu. Manje je rastvorljiv u etru,
cikli¢nom, alifati¢nom i alicikli¢cnom
ugljovodoniku (Rowe i sar., 2006).

Sylisya®

Silicijum-dioksid (Sylisya®) je sinteticki
proizveden, predstavlja bijeli amorfan i
mikronizovan silicijum dioksid sa visokom
poroznos$cu i hemijskom ¢isto¢om, bez
ukusa i mirisa. Karakteri$e ga velika unu-
tra$nja povrsina sa velikim brojem pora,
formirajudi trodimenzionalnu strukturu od
strane silikata.

Silicijum dioksid je siguran i bezbjedan
za humanu upotrebu, $to je potvrdeno od
Japanskog ministarstva zdravlja. FDA gaje
stavio na listu neaktivnih sastojaka hrane i
lijekova (GRAS status), (Krsti¢ 2015.).

Visenamjenska je primjena silicijum-
dioksida:

- antiadheziv,

- lubrikans,

- sredstvo za podesavanje viskoziteta,

- sredstvo za zastitu preparata od vlage,

- sredstvo za geliranje,

- sredstvo za klizanje.

Kljucne osobine koje promovisu upo-
trebu adsorpcionih nosada priizradi ¢vrstih
disperzija su prije svega dobra biloska
podnogljivost, odsustvo toksi¢nih-$tetnih
efekata, sam proces njihovog dobijanja,
koji nije sloZen, tako daje i u ekonomskom
smislu njihova upotreba opravdana (ispla-
tiva).

Prilikom razvoja formulacija ¢vrstih
diperzija u farmaceutskoj industriji pre-
poznat je znacaj koncepta eksperimentalnog
dizajna. Dostupnost softverskih paketa je
omogucila istraziva¢ima da sami kreiraju
plan eksperimenata i da uspjesno analiziraju
dobijene podatke. Eksperimentalni dizajn
je prisutan u raznim fazama istrazivanja:
preformulacije, formulacije, optimizacije
procesa/proizvoda, robusnosti proizvoda

(Lundstedt i sar., 1998).

Karbamazepin (SH-dibenzo[ b f]azepin-
S-karboksamid) je lijek koji se koristi u
terapiji epilepsije kao lijek izbora, a u
strukturnom smislu je tricikliéni iminostil-
benski derivat. Karbamazepin pokazuje
slabu rastvorljivost u vodi (170 mg/Ina2$
°C), njegov particioni koeficijent iznosi
logP=2,45, a konstanta disocijacije pKa=
13,9 (Alshahrani i sar., 2015). Predstavlja
ljekovitu supstancu kojoj je neophodno
poboljsati rastvorljivost, brzinu rastvaranja
da bi se ostvario Zeljeni farmakoterapijski
efekat.

Istrazivaci su do sada primjenjivali razne
tehnike za pobolj$anje rastvorljivosti karba-
mazepina koje su dale rezultate. Poznato je
da karbamazepin ima vi$e solvatnih i hi-
dratnih oblika kao i ¢etiri anhidrovana
kristalna oblika (P-monocikli¢ni (oblik I1I),
tricikli¢ni (oblik I), trigonalni (oblik IT) i
C-monocikli¢ni (oblik IV)), dakle za njega
je karakteristi¢na pojava polimorfizma.

Do sada je dokazano da se nalazi u vidu
karboksamidnih dimera u svim anhidro-
vanim polimorfnim oblicima, a u zavisnosti
od natina pakovanja dimera mogu se razliko-
vati polimorfni oblici. Opadajuéi redosled
koji karakterise stabilnost polimorfnih oblika
karbamazepina je: oblik III>oblik I>oblik
IV>oblik II, iz navedenog se moze zakljuditi
daje termodinamicki u pogledu stabilnosti
najstabilniji oblik I1I (Grzesiak i sar., 2003).
Polimorfni oblik IIT karbamazepina s
obzirom da ima najve¢u termodinamicku
stabilnost, najve¢u biolosku raspolozivost
zbog najmanje brzine prelaska u dihidratni
oblik, predstavlja jedini oblik koji se moze
koristiti u formulaciji farmaceutskih oblika
(Kipouros i sar., 2006).

Metodom rastvaranja sa model supstan-
com karbamazepina uz upotrebu kopolime-
raiporoznih adsorbenasa- nosaca izradene
subinarne i ternarne ¢vrste disperzije tokom
ovog istrazivanja.

Cvrste disperzije sa karbamazepinom
pripremljene su u odgovaraju¢im odnosima
prema definisanom eksperimentalnom
planu upotrebom D-optimalnog ekspe-
rimentalnog dizajna smjese (Tabela 1.).

1§



Bezbjedne lijecenje

Vrijednosti dobijenih odgovora iz ¢vrstih Tabela 1. Sastav binarnih, ternarnih karbamazepin (CBZ)- Neusilin®UFL2 - Kollidon®VA64

dipserzija dati su u Tabeli 2. ¢vrstih disperzija
Invitro ispitivanje brzine Evrsta Komponente smjese (%)
rastvaranja karbamazepina disperzija | CBZ | Neusilin®UFL2 | Kollidon®VAG4
iz binarnih ternarnih (%) (%) (%)
karbamazepin-Neusilin® F1 50.00 39.47 1053
UFL2-Kollidon® VA64 F2 42.99 57.01 0.00
Cvrstih disperzija F3 50.00 39.47 10.53
F4* 26.15 68.82 5.04
In vitro ispitivanje brzine rastvaranja FS 20.00 80.00 0.00
pitivanje brzine- _ F6 34.53 45.52 19.94
karbamazepina iz binarnih i ternarnih 7 20.00 80.00 0.00
¢vrstih disperzija je radeno kako bi se F8* 27.15 54.54 18.32
ispitalo povecanje njegove brzine ras- F9 20.00 63.59 16.41
tvaranja iz ¢vrstih disperzija u poredenju F10 34.12 °8.21 707
anjaiz cvistih isperzijau p ) F11 41.61 48.30 10.09
sa ¢istom ljekovitom supstancom karba- F12 47.26 30.74 20.00
mazepina. F13 20.00 63.59 16.41
Ispitivanje brzine rastvaranja karbama- F14* 47.26 32.74 20.00
ina iz uzoraka ¢vrstih disperzija i ¢iste F15% 44.30 39.79 15.87
zepma iz u perzy F16* 34.94 51.99 13.07
ljekovite supstance je uradeno upotrebom F17 22.61 66.19 11.20
aparature sa rotiraju¢im lopaticama (Erweka F18 20.00 60.00 20.00
DT70, Erweka, Njemacka) pri brzini F19 42.57 52.44 4.99
F20 33.86 62.73 3.41

okretanja lopatica od 50 obrtaja u minuti.

Destilovana voda zapremine 900 ml na
temperaturi od 37° C, kori$¢ena je kao
sredstvo za ispitivanje brzine rastvaranje
posto karbamazepin pokazuje pH-neza-

* Ponovljeni eksperimenti

Tabela 2. Sastav binarnih, ternarnih karbamazepin (CBZ)- Neusilin®UFL2 - Kollidon®VA64

cvrstih disperzija sa dobijenim vrijednostima odgovora (zavisno promenljivih
visnu rastvorljivost. perey / / & ( P jivih)

Koli¢ina ¢vrstih disperzijskih uzoraka 5 Komponente smjese (%) Odgovori
. . . o1 Cvrsta
ekvivalentna je jednoj terapijskoj dozi dipserzija| CBZ | Neusilin®UFL2 | Kollidon®VAG4 | Quo Qa0
karbamazepina od 200 mg koja je kori$¢ena (%) (%) (%) (%) (%)
prilikom testiranja. F1 50.00 39.47 1053 48.38 63.45
Po 4 ml medijuma su uzimana u unapri- F2 42.99 57.01 0.00 18.65 34.94
jed odredenim vremenskim intervalima (S, F3 50.00 39.47 10.53 48.08 61.80
*
10, 15,201 30 min), nakon ¢ega je uslijedila F4 26.15 68.82 5.04 46.61 5176
. iy C F5 20.00 80.00 0.00 17.03 28.29
nadoknada sa istom koli¢inom svjezeg o 3453 e 1994 3110 6.18
medijuma. F7 2000 | 80.00 0.00 1620 | 26,51
Uzorkovani medl]uml su ﬁltrlram kIOZ Fg8* 27.15 54.54 18.32 43.91 52.45
membranski filter (0,45 Jim) i koli¢ina F9 2000 | 6359 16.41 4361 | 5369
rastvorenog karbamazepina odredena je F10 34.72 58.21 7.07 42.07 52.00
pomocu UV spektrofotometra na talasnoj F11 41.61 48.30 10.09 47.52 59.02
duZini od 287 nm, koristeéi Evolution 300 F12 47.26 32.74 20.00 36.99 49.15
UV-Vis spektrofotometar (Thermo Fisher Fi3 20.00 63.59 16.41 43.36 52.56
Scientific, Waltham, MA), dobijeni uzorci Fl4* 47.26 32.74 20.00 36.79 20.57
.. " T .. .. F15* 44.30 39.79 15.87 54.89 73.25
saformulacijama ¢vrstih disperzija su prije
. . .. v . . F16* 34.94 51.99 13.07 36.74 47.35
mjerenja apsorbancije razblazeni sa mediju- £17 55 61 56.19 1120 3920 1554
mom (1:10) kako bi koncentracija karba- Eig 50.00 50,00 30,00 4551 5564
mazepina bila u opsegu kalibracione krive. F19 1257 5244 2.99 5477 68.09
Uzorci sa ¢istim karbamazepinom nisu F20 33.86 62.73 3.41 3955 50.77

zahtjevali razblazivanje. * Ponovljeni eksperimenti
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Slika 1. Profili brzine rastvaranja karbamazepina (CBZ) iz binarnih i ternarnih ¢vrstih disperzija sa Neusilin®UFL2 i Kollidon®VA64
u poredenju sa profilom brzine rastvaranja tistog karbamazepina
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Rezultati su predstavljeni kao srednja
vrijednost tri ponavljanja * standardna
devijacija.

Iz prikazanih profila rastvaranja (Slika
1.), moze se uoiti da se ¢ist karbamazepin
rastvara polako i nepotpuno, sa manje od
30% lijeka nakon trideset minuta testiranja.

Posmatranjem navedenih profila dolazi
se do zakljucka da je rastvaranje karbama-
zepina iz svih pripremljenih disperzija bilo
brze u odnosu na samu ljekovitu supstan-
cu (¢ist karbamazepin). Najveéa brzina
rastvaranja karbamazepina je postignuta iz
formulacije F15 koja je sadrzala navedene
udjele ljekovite supstance, nosaca i kopo-
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limera (44,33% CBZ, 39,79% Neusilin®
UFL2,15,87% Kollidon® VA64), sa 73,25%
rastvorenog CBZ nakon 30 minuta testi-
ranja.

Zapaza se da je oko 15% ¢istog karba-
mazepina (CBZ) rastvoreno iz uzoraka &iste
ljekovite supstance u prvih 10 minuta, dok
je tokom istog vremenskog perioda viSe od
40% CBZ se rastvoriloiz 11 od ukupno 20
pripremljenih formulacija ¢vrstih disperzija.

Najsporije rastvaranje CBZ-a je bilo iz
formulacija binarnih ¢vrstih disperzija F2,
ESiF7 koje sadrze samo CBZ koji je ad-
sorbovan na Neusilin® UFL2.

To jasno ukazuje na zaklju¢ak da je

15 20 25 30

Vrijeme (min)

—4=F16 -8-F17 —4—F18 =——F19 —=—F20 -—9-(CBZ

potreban dodatak Kollidon® VA64 da bi se
obezbijedilo Zeljeno poboljsanje brzine
rastvaranja CBZ. Kod ternarnih formulacija
¢vrstih disperzija F8, F9, F10 postignut je
vedi procenat rastvaranja karbamazepina u
odnosu na ¢istu ljekovitu supstancu, kod
njih se nakon 30 minuta rastvorilo vise od
50% karbamazepina u odnosu na ¢ist
karbamazepin gdje je za isto vrijeme
procenat rastvorljivosti iznosio 29,11%,
takode kod formulacije F6 je postignut ve¢i
procenat oslobadanja karbamazepina i
iznosio je 46,18% u odnosu na ¢istu ljeko-
vitu supstancu za isti vremenski interval od
30 minuta.
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Rezultati su prikazani kao konturni
grafik (Slika 2. aib), trace grafik (Slika 3.
aib) idijagram dvokomponentne smjese
(Slika4.aib).

Sakonturnih grafika, moze se uo¢iti
daje najmanja brzina rastvaranja CBZ-a
karakteristi¢na za formulacije koje sadrze
samo CBZ i Neusilin® UFL2.

S druge strane, CBZ-a najbrze rastvaranje
se primjecuje, kada je proporcija CBZ-a na
gornjoj granici ispitivanog opsega (50%), sa
prisustvom 10-15% Kollidon®VA64. Tra-
ce grafici pokazali su uticaj promjene u
odnosima pojedina¢nih komponentina
vrijednos ti odgovora. Ovi grafici (Slika 3.
aib) pokazali su najizrazeniji uticaj prilikom
mijenjanja koli¢ine Kollidon® -a VA64, gdje
se povecava koli¢ina rastvorenog CBZ-a do
optimalne koncentracije Kollidon® VA64,
do platoa i onda pocinje da se smanjuje. Iz
dvokomponentnih grafika smjese (Slika 4.
aib) moze se uotiti optimalan odnos
CBZ/KollidonVA64 koji obezbjeduje najbrze
rastvaranje karbamazepina, a to je procije-
njeno iz ternarne ¢vrste disperzije 3-3,5: 1.

Na osnovu trace grafika, dolazi se do
zakljucka se da je Neusilin® UFL2 negativno
uticao na brzinu rastvaranja karbamazepina,
tj. koli¢ina rastvorenog karbamazepina se
smanjuje pove¢anjem proporcije ovog
adsorpcionog nosa¢a. Medutim, ovaj efekat
se moze pripisati izuzetno izrazenom po-
vecanju brzine rastvaranja karbamazepina
sa povecanjem proporcija obje komponente
karbamazepina i Kollidon"VA64 i najmanjoj
brzini rastvaranja iz formulacija koje sadrze
vecu koli¢inu Neusilin®UFL2, ali ne i Ko-
llidon*VA64.

Prilikom formulacije ¢vrstih disperzija
treba posvetiti paznju pazljivom odabiru
adsorpcionih nosaca, njihovim karakteris-
tikama, kao i njihovom udjelu da bi se
uspjesno formulisale cvrste disperzije.
Svrha formulacije cvrstih disperzija je
povecanje brzine rastvaranja slabo ra-
stvorljivih ljekovitih supstanci, s ciljem
postizanja $to boljeg farmakoterapijskog
efekta ljekovitih supstanci. U ovom is-
traZivanju izvrSena je procjena uticaja
postupka izrade (metod rastvaranja), vrste

Slika 2. Konturni grafik uticaja promjene udjela Karbamazepina (CBZ), Neusilin® UFL2 i
Kollidon® VA64 u binarnim i ternarnim ¢vrstim disperzijama na Q10 i Q30, predvidenog
modelom dobijenim eksperimentalnim dizajnom smjese

A:. CBZ
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Q30
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C: Kollidon VAG64

80.00 20.00
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Slika 3. Trace grafik uticaja promjene udjela karbamazepina (CBZ), Neusilin®UFL2 i
Kollidon®VA64 u binarnim i ternarnim ¢vrstim disperzijama na Q10 i Q30, predvidenog
modelom dobijenim eksperimentalnim dizajnom smjese
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Slika 4. Dijagram dvokomponentne smjese uticaja promjene udjela karbamazepina (CBZ),
Neusilin®UFL?2 i Kollidon®VA64 u binarnim i ternarnim ¢vrstim disperzijama na Q10 i Q30,
predvidenog modelom dobijenim eksperimentalnim dizajnom smjese
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i udjela koriséenih adsorpcionih nosacéa
i kopolimera na brzinu rastvaranja
karbamazepina iz ¢vrstih disperzija.
Nakon izrade i ispitivanja binarnih i
ternarnih cvrstih disperzija, doslo se do
zakljucka da su formulacije binarne i
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PIKTOGRAMI:

Kljucni akteri u farmaceutskoj

zdravstvenoj zastiti

Sonja Bulajié, mr ph

Na V Medical konferenciji odrzanoj u
Beci¢ima, hotel Mediteran, u periodu
31.05-02.06.2018. odrzana je radionica sa
temom: "Piktogrami: Klju¢ni akter u farma-
ceutskoj zdravstvenoj zastiti" koju je vodio
prof. dr Pjotr Merks sa Univerziteta Nikola
Kopernik iz Varsave.

Klini¢ka znanja i vjestine, sama po sebi,
nijesu dovoljna da maksimiziraju efikasnost
farmaceutskih usluga, moraju postojati i
adekvatna filozofija prakse (tj. farmaceut-
ske zdravstvene zastite) i organizaciona
struktura. Hepler i Strand, eksperti iz oblasti
zdravstvene zastite, defini$u farmaceutsku
zdravstvenu zastitu kao odgovorno pru-
zanje terapije ljekovima u cilju postizanja
odredenih ishoda (npr. izlje¢enje bolesti,
otklanjanje ili umanjenje simptomatologije
pacijenta, zaustavljanje/usporavanje pro-
cesa oboljenja ili spre¢avanje bolesti ili
simptomatologije) koje poboljsava kvalitet
zivota pacijenta. Farmaceutska zdravstvena
zadtita podrazumijeva proces u kojem farma-
ceut saraduje sa pacijentima i drugim zdrav-
stvenim profesionalcima u osmisljavanju,
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primjeni i pracenju terapeutskog plana
koji ée dati specifi¢ne terapijske rezultate.
Ovo ukljucuje identifikovanje potencijalnih
ikonkretnih problema vezanih za ljekove,
rje$avanje konkretnih problema vezanih
zaljekove i spre¢avanje potencijalnih
problema vezanih za ljekove. Farmaceut-
ska zdravstvena zastita se pruza 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 posvecenost. Sustina ovog principa je
pruzanje farmaceutske zdravstvene zastite
pacijentu u cilju maksimiziranja koristi
zanjega; da bi ovo bilo efikasno, pacijenti
moraju razumjeti informacije koje dobijaju,
a piktogrami su jednostavan i efikasan
nacin da se to postigne, naro¢ito kada se
radi o osobama slabe zdravstvene pisme-
nosti. [1]

Ratzan i Parker, pioniri u oblastima
zdravstvene komunikacije i zdravstvene
pismenosti, defini$u zdravstvenu pismenost
kao ,stepen u kojem pojedinci posjeduju
sposobnost da prime, obrade i razumiju
osnovne zdravstvene informacije i us-
luge potrebne za donosenje adekvatnih
zdravstvenih odluka'. Pored zdravstvene
pismenosti, Sauceda i saradnici defini$u
medikamentsku pismenost kao ,sposobnost
pojedinaca da bezbjedno i adekvatno pristu-
paju osnovnim informacijama o ljekovima,
razumiju ih i djeluju na osnovu njih".
Aktuelni su izvjestaji o slabim nivoima
zdravstvene pismenosti $irom svijeta, pri
¢emu je poviSena stopa smrtnostijedna od
glavnih posljedica. Procjenjuje se dau
Sjedinjenim Drzavama 90 miliona odraslih
imaju poteskoce u razumijevanju informacija
vezanih za zdravlje, a nedostaju im i vjestine
neophodne za adekvatno odrzavanje zdrav-
lja. U Kanadije priblizno 11,5 miliona
ovakvih slu¢ajeva, a nedavna istrazivanja u
evropskim zemljama ukazuju da je skoro
polovina svih odraslih osoba na nedovolj-
nom nivou zdravstvene pismenosti. U Africi
je prosje¢na stopa pismenostiu 201S. godini
bila 63%, dakle, jedna tre¢ina stanovnistva

Farmaceutska zdravstvena zastita

Slika 1. Piktogrami

nezna da ¢itaipise, ali podaci o zdravstvenoj
pismenosti su oskudni. Bostock i Steptoe,
eksperti u oblasti psihologije, su zaklju¢ili
da su, u poredenju sa visokom zdravstvenom
pismenoscu, niska i srednja zdravstvena
pismenost povezane sa 75%, odnosno 24%
povecanja rizika od smrtnosti, prilagodeno
za uzrast i pol.

Pacijenti bi trebali da budu u stanju da
protitaju etikete ljekova i odgovarajuce me-
dicinske informacije, da razumiju uputstva
i ponekad obavljaju numeri¢ke zadatke (npr.
izra¢unavanje broja tableta koje treba
uzimati u toku dana i u pojedina¢nim
dozama). Pacijenti katkad treba i da odluce
$ta je potrebno preduzeti u slu¢aju pre-
skocene doze ili da prate pojavu nezeljenih
efekata. Istrazivaci su pokazali da pacijenti
slabe zdravstvene pismenosti ¢esto ne znaju
naziv lijeka niti da opi$u kako ga koriste,
imaju limitirano razumijevanje ljekova koje
koriste i prate¢ih neZeljenih efekata, kao i
da rjede postavljaju pitanja farmaceuti-
ma. Poteskoce u razumijevanju informacija
o ljekovima povezane su sa gres$kama u
primjeni, pogresnim tumacenjem uputstava

i/ili simptoma, kao i slabim nivoom o¢uva-
nja sopstvenog zdravlja. Slaba zdravstvena
pismenost je takode povezana sa losom
primjenom ljekova i tretmana. Nedostatak
razumijevanja i lo$a primjena ljekova i
tretmana doprinose lo$im ishodima po
zdravlje pacijenata. [1]

Piktogrami, odnosno simboli ili crtezi
koji predstavljaju koncept ili ideju, dokazano
pobolj$avaju memorisanje, razumijevanje
i primjenu i na taj nacin smanjuju procenat
gre$aka u upotrebiljekova. Piktogrami
predstavljaju jednostavno i djelotvorno
sredstvo za implementaciju u okviru farma-
ceutske prakse i smanjenje broja gresaka u
primjeni ljekova. Prema podacima USPCC
(United States Poison Control Centers), u
upotrebi ljekova van zdravstvenih ustanova,
u prosjeku se na godi$njem nivou biljezi
vise od 5200 gresaka koje rezultiraju
ozbiljnim medicinskim ishodima. Ovakvi
incidenti, do kojih uglavnom dolazi u domo-
vima pacijenata, pogadaju sve uzraste, a
jedna tre¢ina ovih gre$aka rezultira inter-
vencijama u zdravstvenim ustanovama. Ove
intervencije, koje se u znacajnom procentu
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mogu sprijeciti pobolj$anjem zdravstvene  TRAJAN DOKAZ FARMACEUTSKOG SAVJETA NA KUTIJI LIJEKA (2]

pismenosti, dalje doprinose ekonomskom
opterecéenju zdravstvene zastite. Nasumi-
¢nim kontrolnim istrazivanjem utvrdeno
je dakori$c¢enje piktograma tokom savje-
tovanja o ljekovima rezultira smanjenjem
broja gresaka u doziranju ljekova i po-
bolj$anjem primjene. Uzorak u ovoj studiji
bio je multietni¢ki, niskog socijalno-
ekonomskog statusa, grupacija za koju
je poznato da ima slabu zdravstvenu
pisTnenost. O\.zojejedna‘od mnogi}? studija PIKTOGRAM DOK[:.\!l':ﬁ"l‘(]\l’:\.\'-]li KLIN_ICKI
koje pokazuju kako piktogrami mogu NALJEPNICA SAVJETA NA EFEKAT NA
poboljsati razumijevanje uputstava o lje- ' PAKOVANJU PACIJENTA
kovima, prenijeti klju¢ne informacije i &
smanjiti pojavu gresaka u primjeni ljekova
kod osoba slabe zdravstvene pismenosti. ~ * * o orowowwwmm o mm o m s s
Tako nijedno sredstvo ne moze rijesiti
sva pitanja zdravstvene pismenosti, pikto-
grami su provjereno, jednostavno i dje-
lotvorno sredstvo za primjenu u okviru
farmaceutske zdravstvene zastite, kako bi
se pomoglo poboljanju ishoda za pacijente.

»
Vazno je napomenuti da piktograme treba H 1Ty ' m Wow
koristiti u kombinaciji sa tradicionalnim - - e
savjetovanjem/edukacijom. Sistematskom ™| T |
studijom o efikasnosti piktograma, kada se g
radi o njihovoj sposobnosti da pomognu | :

pacijentima u memorisanju bezbjednosnih
uputstava, utvrdeno je da sve grupe pacije-
nata imaju koristi od upotrebe piktograma
u zdravstvenim ustanovama. Stimulisanje
veceg broja ¢ula rezultira pobolj$anim
memorisanjem informacija. [1]

Piktogrami su jednostavan i efikasan
alat za farmaceute koji se lako sprovodiu
praksi, pomaze pacijentima u boljem
razumijevanju uputstva za upotrebu lijeka,
poboljsava adherencu, smanjuje pojavu
gre$aka u primjeni terapije, odnosno vodi
poboljsanju opsteg zdravlja pacijenta i sma-
njenju troskova zdravstvenog sistema. U
prezentaciji prof. dr Piotra Merksa koncizno
ijasno su dati koncept nove farmaceutske
usluge i rezultati njenog sprovodenja.

Na radionici su prezentovani dokumenti
u vezi sa piktogramima, razli¢ite vrste i
namjene, iz relevantnih institucija u Poljskoj,
kao i ostalih zemalja Evrope i Amerike
(Kanada), uklju¢ujuéi i organizacije kao $to
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su, izmedu ostalih, FIP, MHRA i Kraljevsko
farmaceutsko drustvo. Svaki dokument
je identifikovao piktograme kao vrlo
bitan faktor farmaceutske zdravstvene
zastite i unapredenja zdravlja pacijenta.
Farmaceutska industrija u Poljskoj je
prepoznala benefite piktograma, u smislu
poboljsanja opsteg zdravlja, kao i svoju
finansijsku korist. Nakon vrlo teskog i dugog
perioda medusobnog prepoznavanja same
ideje i relevantnih institucija, kolege iz
Poljske su lako nasle sponzore za pilot
projekat. Podrska ovom programu ide do
mjere da proizvodaci ve¢ rade nove
registracije ljekova u smislu promjene
spoljasnjeg 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-
dostroznosti u zdravstvenoj pismenosti
valjalo bi obezbijediti da svaki pacijent u
procesu farmaceutske zdravstvene zastite,
bez obzira na nivo pismenosti, dobije
informacije koje su razumljive. Nema

Reference:

Povecan broj posjeta apotekama koje koriste piktograme

iompliansa

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

potrebe da farmaceuti identifikuju osobe
slabe zdravstvene pismenosti, a jedna stu-
dija je istakla da su upro$éene zdravstvene
instrukcije efikasne 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 zadtite, farmaceuti ¢e poboljsati komu-
nikaciju sa svim pacijentima, doprinoseci
nivou farmaceutske zdravstvene zastite
pacijenata, zajedni¢kom odlu¢ivanju i mak-
simalnoj efikasnosti farmaceutskih usluga
za sve pacijente. [1]

[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 Milosz Jaguszewski
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Farmaceutska zdravstvena zastita

Avan i tarionik
odolijevaju i opstaju
vjekovima

Jelena Manojlovié, mr ph spec.

U Etnografskom muzeju u Beogradu
tokom maja 2018. godine, realizovana je
Izlozba "Usitnjavanje - pri¢a o avanu"
koja je rezultat multisektorske saradnje
nau¢no obrazovne institucije Farmaceut-
skog fakulteta u Beogradu i dva nacionalna,
muzeja Etnografskog i Muzeja nauke i
tehnike. Podrsku izlozbi dali su Institut za
proucavanje lekovitog bilja Dr Josif Pancic,
Muzej grada Beograda, Arheoloski institut
SANU, Narodni muzej Pozarevac i kolega
mr farm. Stevan Vukov. Sve je realizovano
pod pokroviteljstvom kompanije , Eucerin
iz Srbije. Rije¢ je o postavci koju je vidjelo
nekoliko hiljada posjetilaca, kako predstav-
nika struke, tako i opste javnosti. Ciljizlozbe
bio je da se podsjeti na znacaj avana i
tarionika u ljudskoj ishrani i apotekarskoj
djelatnosti. Osim saznanja o vjekovnom
opstanku ovih posuda za usitnjavanje hrane
iljekova, posjetioci su imali prilike da
"putuju kroz vrijeme" sa avanima - od
Vin¢anske kulture, preko Viminacijuma i
Austro-ugarske do nasih dana, i zakljuce da

su avan i tarionik nezamjenjivi upkos
tehnoloskom razvitku.

Ispri¢ana je pri¢a o predmetu koji je
muzejski, ali koji se i danas upotrebljava uz
podsjecanje da svi mi u kué¢i imamo avan
kao dio porodi¢nog, ali i kulturnog nasljeda.
Dakle, avan, odnosno tarionik postoji jako
dugo. Njegovu prete¢u mozemo pronaci
jo$ u Vincanskoj kulturi.

Na izlozbi smo posli od Vin¢anske kul-
ture, a onda smo se zaustavili na rimskom
periodu zato §to imamo Viminacijum koji
je samo stotinak kilometara daleko od
Beograda. Upravo je Viminacijum bio
znadajan centar ne samo kao Rimski vojni
logor, ve¢ je uticao ina razvoj Citavog grada.
Pritom, znamo da je u rimskom periodu
sistem bio veoma ureden. Kada posmatramo
zdravstvenu kulturu iz tog perioda, ona je
bila na vrlo visokom nivou. Na izlozbi
imamo autenti¢ni primjerak tarionika i
pistila upravo iz Viminacijuma koji je bio
vlasnistvo jednog ljekaro-apotekara. U tom
periodu farmacija i medicina bile su jedna

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

Tekovina civilizacije

Avan imaisimboli¢no znacenje, jer
predstavlja pocetak kulture ishrane ljudi.
Kadaje ¢ovjek poceo da koristi avan i tucak,
kada je po¢eo da usitnjava hranu, onda je
poceo davodira¢una o ishrani. U avanu su
se u pocetku usitnjavale Zitarice, potom
biljke, pravile su se razli¢ite mjesavine,
usitnjavane su i mogle su na pravi nacin da
se iskoriste u ishrani. S druge strane imamo
i farmaceutski razvoj.

Zanas je znacajan pisani dokaz "Hilan-
darski medicinski kodeks" gdje u dijelu
knjige koji se zove ,Farmakologki spisi”
mozemo naci jasno opisane recepte. U njima
je zapisano na koji nacin se izraduju ljekovi.
Upravo se tu pominje avan koji se koristi i
za usitnjavanje, za mije$anje i spravljanje
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razli¢itih ljekova. Pojedine segmente iz
"Hilandarskog medicinskog kodeksa" prika-
zali smo ina Izlozbi "Usitnjavanje - pri¢a
oavanu'". Ispisani su ba$ ti djelovi recepata
gdje sejasno kaze: "Uzmi avan i usitni,
napravi pastu ili izmije$aj...". Jasno je objas-
njeno kako treba koristiti avan u spravljanju
lijeka.

Iako mnogi to pomisle, avan nikako
nije prete¢a miksera i multipraktika. U
savremenom dobu iako imamo moderne
tehnologije i niz razli¢itih aparata, avan nije
izgubio svoju ulogu. Mozda se njegova uloga
smanjila zbog industrijalizacije. Medutim,
prije svega u domadinstvu, kada god zelimo
da nesto napravimo, usitnimo i dobro
izmije$amo, nikada to ne¢emo postici
nikakvim multipraktikom, koliko god da
moze sitno da sjecka. Mnogo drugaciji
efekat i rezultat se postize ako se to izradi
u avanu. To vazii za usitnjavanje zac¢ina. U
farmaceutskoj oblasti, opet, tarionik i pistil
su neizostavni dio farmaceutskog pribora
u apoteci. Sve $to se u apoteci izraduje, a
da treba da se dijelom usitni, da se izmijesa,
da se napravi kao farmaceutski proizvod na
licu mjesta, pravi se u tarioniku i mijesa
pistilom.

Usitnjavanje namirnica i
bilja

Avan i tu¢ak u savremenoj farmaciji
imaju svoj naziv - tarionik i pistil. Naziv
tarionik je nastao od rije¢i tariti, $to znaci
trljati jako o zidove. Tarionici, odnosno
avani su se uvijek proizvodili od jakih i
¢vrstih materijala - od drveta, kamena,
mermera, mesinga i gvozda. Danas se sa-
vremeni tarionici izraduju od porcelana.
Tarionici i pistili su svakako jaki, teski i
debeli, jer trljanjem o zidove tarionika
postizemo adekvatno usitnjavanje sup-
stance.

Svi kremovi i masti koji se spravljaju u
apoteci izraduju se u tarioniku. Recimo,
ukoliko od ljekara dobijete recept po kojem
treba da vam naprave magistralno izraden
proizvod u apoteci, bez obzira dalije to
lijekili neko drugo sredstvo koje moze biti

iu pragkastom obliku, sve se izraduje 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, jos uvijek nije pronadena
zamjena za ovaj farmaceutski pribor.

Upotreba avana se
provlacila i kroz istorijske
dogadaje

Izlozba je organizovana u 2018. godini,
cio vijek od zavrSetka Velikog rata. Ono
¢ime je avan obiljezio Prvi svjetski rat jeste,

da je ve¢ na samom pocetku rata Austro-
ugarska utvrdila da nema dovoljno sirovina
za proizvodnju ¢aura za municiju. Krenuli
supo ku¢amaiod porodica uzimali mesin-
gane avane. Bolje stojece familije tog doba
imale su avane na kojima su bili ugravirani
simboli, grbovii druge oznake. Austro-
ugarski vojnici su u zamjenu za mesingane,
tim porodicama poklanjali gvozdene li-
vene avane, takode s ispisanim oznakama,
porukama i godinom kada su izliveni. Dakle,
avan nije najsvjetlije obiljezio Prvi svjetski
rat, jer ga je neprijateljska vojska koristila
za proizvodnju ¢aura za municiju, ali je bio
nezaobilazan dio istorije.
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Muzej farmako-istorije na Farmaceutskom fakultetu

Farmaceutski fakultet je izuzetno ponosan na svoju farmako-istorijsku zbirku koja je stigla na fakultet jo§ 1952. godine. To je inici-
jalna zbirka koja je bila u vlasnistvu magistra Andrije Mirkovica. Ta kolekcija se tokom godina uvecavala. I danas se uvecava, ali
uglavnom donacijama, poklonima nasih kolega ili njihovih naslednika koji su smatrali da je nasljede jedne porodice najbolje
sacuvati u muzeju. Trenutno je na$ muzej zatvorenog tipa i moze se, uz najavu, do¢i i pogledati interna postavka.

Angazovanjem rukovodstva Farmaceutskog fakulteta krenuli smo u proces koji je u zavr$noj fazi - osnivanje Muzeja za istoriju far-
macije u sastavu Farmaceutskog fakulteta. Taj muzej ¢e uskoro biti dostupan i $iroj javnosti. Zbirka se sastoji iz bibliote¢kog i
arhivskog dijela i od predmeta. Svaki dio je veliki i kompleksan i predstavlja ne samo kulturnu bastinu, ve¢ i nau¢no-istorijske
dokaze o razvoju farmacije. Rij¢ je o velikoj gradi za izu¢avanje farmako-istorije neophodnoj budu¢im generacijama. Oéekujemo
da ¢e muzej biti otvoren do kraja godine na ¢elu sa kustoskinjom mr farm. Jelenom Manojlovic.

Nema apoteke bez tarionika

Ovogodi$nja Izlozba "Usitnjavanje - pri¢a
o avanu" predstavila je i dio zbirke zre-
njaninskog farmaceuta Stevana Vukova.
Kolega Stevan Vukovima farmakoistorijsku
kolekciju u okviru koje je izvjestan broj
tarionika i avana. Ustupio nam je dio svoje
zbirke za izlozbu i na tome smo mu veoma
zahvalni. Zahvaljujuci toj kolekciji znac¢ajno
smo upotpunili postavku "Usitnjavanje -
pri¢a o avanu". Inace to su, uglavnom tari-
onici iz Vojvodine. Posmatrano kroz istoriju,

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

Na izlozbi je bilo i kujundzijskih avana.
Oni su vrlo maliiu njima su kujundzije
usitnjavale materijal poput srebra ili zlata.
Ti avani su specifi¢nogizgleda, oblika i
veli¢ine. Mali su, ali visoki i duboki, kako

bi se materijal mogao usitniti na pravi naéin.

U razvoju avana bilo je i drvenih sa
ve¢im dimenzijama u kojima se usitnjavala
kafa i oni su poznatiji kao stupe. Pravljeni
su od parceta debla koje se dobro izdubii
onda se tu¢kom usitnjavaju sjemenke, kafa
i druge prehrambene namirnice.
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Vitamini u kozmetickim

proizvodima - savremeni

stavovi i praksa

Natasa Radonjic, dr pharm spec.

Savremena nau¢na istraZivanja su foku-
sirana na pronalazenju aktivnih supstanci
kozmetickih proizvoda koji ¢e zadovoljiti
teznju ka sjajnoj i blistavoj kozi, ,vje¢noj
mladosti“iljepoti. U svijetu punom novih
kozmeticki aktivnih supstanci (KAS), koje
su u razli¢itim fazama ispitivanja, vitamini
drze ¢vrsto svoju poziciju omiljenih
sastojaka u kozmeti¢kim proizvodima dugi
niz godina. Mnoge kozmeticke linije za
njegu koze sadrze upravo vitamine kao
aktivne supstance. Korisnici vjeruju da su
kozmeti¢ki proizvodi sa vitaminima efi-
kasni i bezbjedni, a kozmeti¢ke kompanije
pokusavaju da ih u¢ine stabilnijim i lakse
dostupnim celijama koze.

Vitamini mogu da ostvaruju razlicite
povoljne efekte na kozi, kao $to su pobolj-
$anje cjelokupnog izgleda, posvetljivanje
hiperpigmentacija, antioksidativno djelo-
vanje (neutrali$u slobodne radikale na kozi),
vlaze i omeksavaju kozu, a uti¢uina stru-
ktuiranje dlake kose. Prema EU Uredbi
1223/2009 o kozmeti¢kim proizvodima

(KU) (1) zabranjena je upotreba vitamina
D2 (ergokalciferol), D3 (holekalciferol),
tretinoina (retinolna kiselina) i njegovih
soli u kozmeti¢kim proizvodima. Shodno
navedenom, neopravdano je i pogre$no
dodavanje komercijalnih oralnih uljanih
kapi vitamina AD u ,vitaminske® kremove,
$to je bila praksa u nekim apotekama.

Interes za vitamine A, E i C u kozme-
tickim proizvodima traje decenijama, alije
znatno pojac¢an s obzirom na njihovu ulogu
u zastiti koze od Stetnog UV zracenjaikao
anti-age supstance. Osim njih, danas se kao
kozmetic¢ki aktivne supstance koriste i
odredeni vitamini B grupe, najvise pantenol
i niacinamid.

Pri proizvodnji kozmetickih proizvoda
sa vitaminima postoji problem u stabilizaciji
nestabilnih oblika vitamina, kao $to su
vitamin A, E i C. RjeSenje se moze postici
pravilnim izborom ostalih sastojaka proiz-
voda, odnosno odgovarajucih stabilizatora,
primjenom nosaca KAS, posebnim tehni-
kama izrade proizvodaiupotrebom odgova-

rajuce ambalaZe za kozmetic¢ki proizvod.

Poznato je da marketing kozmetickih
proizvoda, koji sadrze jedan ili vi$e vita-
mina, reklamira njihove kozmeticke efekte,
koriste¢i rije¢ ,vitamin®, odnosno isticuci
da ti proizvodi djeluju na kozi zahvaljujuci
prisustvu odredenog/ih vitamina, aliu
obiljezavanju liste sastojaka (INCI liste)
moraju navoditi njihova INCI imena, u
kojima se ne nalaziriije¢ ,vitamin“. Ovakav
natin obiljezavanja (navodenjem INCI)
vitamina je potpuno ispravan, jer se dejstva
vitamina u organizmu ¢ovjeka ostvaraju
samo ako se unese kroz usta, u obliku hrane,
lijekova ili dijetetskih proizvoda.

Kozmeticki 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
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Palmitate) su tzv. kozmeticki retinoidi i
popularni su kao kozmeticki aktivne
supstance i u savremenim kozmeti¢kim
proizvodima, najvise sa anti-age djelovan-
jem. Sa druge strane, derivati vitamina A,
kao $to su tretinoin, izotretinoin, tazaroten
iadapalen su lijekovi i u zemljama Evropske
Unije je zabranjena njihova upotreba u
kozmeti¢kim proizvodima (EU Kozmeticka
uredba 1223/2009) (1).

Retinol normalizuje Zivotni ciklus
keratinocita, uti¢uéi na njihov razvoj i
diferencijaciju. StimuliSe stvaranje kolagena,
elastina i glikozaminglikana. Djelujudi na
ovaj nacin, poboljsava fine linije i bore,
posvjetljuje hiperpigmentacije, smanjuje
grubost koze (2,3).

Retinol i njegovi estri su vjerovatno
najvi$e kori§¢eni vitamini u kozmetickim
proizvodima. Mogu se dodati brojnim ko-
zmetickim proizvodima za kozu (kremovi,
losioni, maske, serumi), ali u odobrenim
koncentracijama (0,05-0,3%), da bi primi-
jenjeni kozmeticki proizvod bio bezbjedan
(4). Najées¢i zajednicki nezeljeni efekat
retinoida je retinoidni dermatitis (,reti-
noidna reakcija“), koju karakterise svrab,
peckanje, na mjestu primjene, eritem, kao
i deskvamacija ¢elija koze. Takode, retinoidi
povecavaju osjetljivost koze prema UV
zratenju, tako da i fotosenzitivnost nije
rijedak nezeljeni efekat tokom primjene
retinoida. Upotreba retinoida u dnevnoj
njezi koze zahtijeva obavezno nanosenje
proizvoda za zastitu koZe od sunca sa SPF
1S (najmanje) i $to je moguce manje izla-
ganje direktnoj sunéevoj svjetlosti (5,6).

Jedan od novijih derivata vitamina A
je retinil retinoat (RetinoX8; Enprani Co.
Ltd, Koreja). Rije¢ je o estru retinolne
kiseline i retinola. Ovaj novi sintetski derivat
retinoida je pokazao povecanu stabilnost
na temperaturnu, smanjenju fotoosetlji-
vostismanjenu toksi¢nost za Celije, te je
dermatoloski ispitan u duplo slijepom
randomizovanom ispitivanju (7). Jos jedan
od novijih estara retinolne kiseline je hidrok-
sipinakolon retinoat. Na trzi$tu se nalazi
pod imenom Granactive Retinoid (INCI:
Dimethyl Isosorbide (and) Hydroxypina-

colone Retinoate); Grant Industries, SAD).
Prema navodima proizvodaca, ovaj sastojak
ima efikasnost retinola i njegovih derivata,
ali znacajno manji potencijal iritacije (8).

U cilju povecanja stabilnosti retinoida
Cesto se vrsi inkapsulacija ovih KAS u
razli¢ite nosace, kao $to su npr. liposomi,
nanotopi, mikrokapsule, porozne mikroce-
sticeidr. (9,10,11). Inkapsulacijom retinola
se osim povecane stabilnosti postize i ciljno
oslobadanje aktivne supstance na mjesto
djelovanja, pobolj$anje njihove penetracije
u kozu i smanjenje iritacije (12).

Noviji nac¢in za poboljsanje stabilnosti
retinola, a time i za pobolj$anje njegove
efikasnosti jeste izrada mikrokapsula sa
retinolom. Tehniku mikroinkapsulacije je
patentirala kompanija Tagra Biotechnolo-
gies (Izrael), a proizvod se moze naéina
trzistu pod zadticenim imenom TagravitTM
R1. TagravitTM R1 je dizajniran tako da
oslobodi retinol iz mikrokapsula nakon
mehanickog pritiska. Nakon primjene,
utrljavanjem kozmeti¢kog proizvoda sa
TagravitTM R1 mikrokapsulama u kozu,
polimerni omota¢ mikrokapsule puca, pri
¢emu se oslobada inkapsulirani retinol (3).

Jo$ jedna novija KAS na trzi$tu, sa inka-
psuliranim retinolom je InuMax Advanced
Retinol (Air Products, sada Evonik, Nje-
macka), proizvedena InuMax tehnologijom,
koja je pod patentnom zastitom (13). Sadrzi
visok procenat inkapsuliranog retinola od
8%, a ispitivanjima je dokazano da retinol
inkapsuliran u InuMax Advanced Retinol
ima znatno bolju stabilnost, bioraspolo-
zivost i znatno manji iritacioni potencijal,
u poredenju sa retinolom koji nije inkapsu-
liran (13).

Tokoferol

Najvaznije uloge vitamina E su: zastita
koze od $tetnog djelovanja UV zraka,
vlazenje koze, usporavanje stvaranja bora i
poboljsavanje mikrocirkulacije u kozi (14).

Vitamin E je nerastvorljiv u vodi i ne-
stabilan u prisustvu toplote i kiseonika,
tako da su to dodatne poteskoce koje
otezavaju izradu kozmetic¢kih proizvoda i

onemogucavaju njegovo dejstvo nakozi. U
proizvodnji kozmetickih proizvoda, a-toko-
ferol treba dodavati na temperaturi ispod
40°C, posto na vi$im temperaturama moze
da izgubi boju. Za izradu kozmetickih proiz-
voda se kao znatno stabilniji koristi tokoferil
acetat (15), ali ga treba koristiti u ve¢im
koncentracijama u odnosu na tokoferol,
kao KAS ili antioksidans u kozmetitkom
proizvodu.

Natrijum tokoferil fosfat (INCI: Sodium
Tocopheryl Phosphate) proizvodi japanska
kompanija Showa Denko, pod trgovackim
imenom TPNaTM. To je hidrosolubilni
estar vitamina E, u obliku praska. Alkoholna
grupa tokoferola, osjetljiva na kiseonik,
hemijski je modifikovana i zasti¢ena. TPN
a se konvertuje u kozi pod dejstvom fosfa-
taze u aktivan oblik - tokoferol. Proizvoda¢
navodi da ova aktivna supstanca povecava
sintezu ceramida u kozi, $to dalje povecava
efekat vlazenja koze; zatim ima sposobnost
yhvatanja“ slobodnih radikala, daje kozi
svjezimladalacki izgled. Proizvoda¢ takode
navodi da TPNa utice i na enzime, koji
ucestvuju u metabolisanju i eliminaciji
pigmenata, koji izazivaju tamne kolutove
oko o¢iju. U klini¢kom ispitivanju od 4
nedjelje, primjena TPNa je dovela do po-
boljsanja blistavosti tena (16).

Sli¢no kao i u slu¢aju vitamina A, i
vitamin E se inkapsulira u razli¢ite nosace
(liposomi, etosomi, nanotopi, mikro- i
nanoemulzije, ¢vrste lipidne nanocestice,
mili- i nanokapsule i dr.), sa ciljem posti-
zanja optimalne stabilnostii prihvatljivog
roka upotrebe kozmetickih proizvoda, kao
iradi kontrolisane isporuke ovog vita-
mina.

Ispitivanja su pokazala da etosomi mo-
gu biti pogodniji nosaci a-tokoferola, u
poredenju sa liposomima (17). Zahvaljujui
svojoj strukturi, etosomi mogu da inkapsu-
liraju i transportuju u dublje slojeve ko-
ze visoko lipofilne molekule, kao $to je
a-tokoferol. U klini¢kim studijama na
dobrovoljcima je pokazano da su etosomi
bezbjedni za kozu i da ne izazivaju eritem,
a da transportuju tokoferol u ¢elije kozZe i
postepeno ga oslobadaju (17).
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Askorbinska kiselina

Vitamin C (INCI: Ascorbic Acid) je
hidrosolubilni antiokidans, koji ima $iroku
primjenu u kozmeti¢kim proizvodima. U
kozi igra vaznu ulogu u fotoprotekciji i
prevenciji pojave znakova starenja koze
(18). Sposobnost vitamina C da smanji
hiperpigmentacije je posledica inhibicije
enzima tirozinaze (19). Vitamin C, kao
snazan antioksidans redukuje okidovani
oblik vitamina E i vra¢a ga u aktivni oblik,
te se na taj na¢in ponovo iskori$¢avaju
antioksidantna svojstva vitamina E.

Problem izrade kozmeti¢kih proizvoda
sa vitaminom C je izrazita hemijska nesta-
bilnost. Faktori koji uti¢u na stabilnost,
odnosno povecavaju brzinu razgradnje
vitamina C su: visoki pH, povi$ena tempera-
tura, prisustvo kiseonika i jona metala.
Razgradnja, prac¢ena zuckastom bojom
proizvoda, moze se nastaviti ubrzano, a
zavisi o od tipa formulacije, pakovanja,
uslova ¢uvanja (20).

Brojni derivati vitamina C, sintetisani
prije svega radi povecanja 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 amfifilne (trinatrijum askorbil
palmitat fosfat, etil askorbinska kiselina).

Inkapsulacija vitamina C u razli¢ite
nosace moze da da dobre rezultate u pogledu
o¢uvanja stabilnosti ovog vitamina i kon-
trolisanje isporuke u kozu. Inkapsulacija se
vide preporucuje u poredenju sa hemijskom
modifikacijom, najvi$e iz razloga $to
hemijska modifikacija moze da izmijeni
bioaktivnost vitamina C (19).

Noviji sistemi za isporuku vitamina C
su &vrste lipidne mikrocestice (engl. Solid
Lipid Microparticles, skr. SLM), koje
predstvljaju smjesu hidrofilnih surfaktanata
iv/u emulzija. Kori$§¢enjem ¢vrstih lipida,
SLM su u ¢vrstom stanju na sobnoj tempera-
turi i na taj nacin obezbjeduju dugoro¢nu
stabilnost aktivne supstance. Pravilnim
izborom vrste i koncentracije hidrofilnih i

lipofilnih surfaktanata, kao i sa odgo-
varajué¢im odnosom vodene i masne faze,
SLM mogu samoemulgovanjem u vodenom
medijumu formirati v/u/v emulzije, koje
su nastale samoemulgovanjem SLM, a
omogudvaju produzeno oslobadanje i
poboljsanu penetraciju vitamina C u kozu
svinja (21).

Niacinamid

Vitamin B3 (INCI: Niacin), poznat i
pod imenom nikotinamid je snazan anti-
oksidans, koza ga dobro podnosi, a ima ulogu
u regeneraciji koze. Potvrdeno je njegovo
pozitivno dejstvo na kozu sklonu aknama.
Ispitivanja su takode potvrdila da upotreba
niacinamida znacajno smanjuje fine linije
ibore, hiperpgmentacije, kao i da poboljsava
elasti¢nost koze. (22,23,24,25).

Najveli izazov u formulisanju ko-
zmeti¢kih proizvoda sa niacinamidom i
nikotinskim estrima je izbje¢i hidrolizu do
nikotinske kiseline. Nikotinska kiselina, ¢ak
i pri niskoj koncentraciji moze da izazove
crvenilo koze. PoZeljno je da pH proizvoda
sa niacinom bude u opsegu 0od 4 do 7, kako
bi se izbjegla hidroliza. Upravo iz navedenih
razloga izrada kozmeti¢kih proizvoda sa
niacinamidom i kiselinama (npr. sa salicil-
nom kiselinom), kao i baznim sastojcima
(npr. cink oksidom) je problemati¢na (26).

Miristil nikotinat (INCI: Myristyl Ni-
cotinate) je lipofilni derivat vitamina B3,
koji penetrira u epidermis zahvaljujudi
lipofilnom ,repu” (ostatak miristinske
kiseline). Studije na dobrovoljcima sa foto-
ostarelom kozom su pokazale da miristil
nikotinat pobolj$ava diferencijaciju Celija i
barijernu funkciju epidermisa, pa moze da
njeguje fotoostarelu kozu (27).

Pantenol

Pantenol (INCI: Panthenol) ili provita-
min BS je prirodni sastojak koze i kose, a
njegov nedostatk dovodi do orozavanja,
depigmentacije, deskvamacije i svraba.
Pantenol penetrira u kozu i povecava sadrzaj
vode u povrsinskim slojevima, ¢ime kozi

daje vlaznost, mekocu i vraéa joj elasti¢nost,
¢ini je glatkom, bez pojave masnoce iljeplji-
vosti. Pobolj$ava funkciju kozne barijere.
Takode je dobar humektans u kozmetitkim
proizvodiam (28).

Pantenol je i dobar ovlazivac kose, ¢ini
dlaku debljom i sjajnijom. Stiti i oporavlja
ostecenu dlaku od mehanickih i hemijskih
tretmana (Ee$ljanje, $amponiranje, farba-
nje), a smanjuje i nastanak ispucalih krajeva
kose (29,30). Takode se koristi i u proiz-
vodima za njegu noktiju. Moze da poveca
kapacitet o¢uvanja vode u noktu, a time se
dalje povecava fleksibilnost i elasti¢nost
nokatne ploce (29).

Bezbjednost primjene
kozmetickih proizvoda sa
vitaminima

Potro$aci smatraju vitamine bezbjednim
sastojcima u kozmeti¢kim proizvodima. To
dokazujuiizvjestaji o bezbjednosti vitamina
primijenjenih u odredenim koncentracijama
u kozmeti¢kim proizvodima.

Evropski komitet za bezbjednost po-
tro$acaje 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 koze bezbjedna. Kao $to
je ranije navodeno, retinolna kiselina i
njene soli su zabranjene za upotrebu u
kozmeti¢kim proizvodima (EU Kozmeticka
Uredba 1223/2009). Preporuka je da se
vitamin A i njegovi estri ne koriste u pro-
izvodima za zastitu od sunca u Evropskoj
Uniji (4).

a-tokoferil acetat je naj¢esce koristeni
oblik vitamina E u proizvodima za njegu
koze i proizvodima za zastitu od sunca.
Pored njega, 2012. godine je ocijenjena
bezbjednost upotrebe jos 13 tokoferola i
tokotrienola kao sastojaka u kozmeti¢kim
proizvodima. Zakljuceno je da su ovi sastojci
bezbjedni za upotrebu u kozmeti¢kim proiz-
vodima i da ne predstavljaju rizik za iritaciju
i senzibilizaciju koze (31).

Vitamin C se smatra visoko bezbjednom
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KAS, moze se primjenjivati svakodnevno,
u toku duzeg vremenskog perioda. Moze
se bezbjedno kombinovati sa drugim KAS
(UV filteri, derivati vitamina A, glikolna
kiselina). Rijetko se poslije primjene
zapazaju peckanje, eritem i suvoéa koze.
Ovakve promjene brzo se povlace poslije
primjene proizvoda za vlaZzenje koze.
Dodatno upozorenje za proizvode sa
vitaminom C se odnosi na primjenu u
predjelu oko o¢iju — ne preporucuje se
primjena na kozu oko o¢iju.

Odgovorna radna grupa ispred EU je
2005. godine objavila izvje$taj 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-
sfataiutvrdeno da su bezbjedne za primjenu
u kozmeti¢kim proizvodima i ne predstav-
ljaju rizik za senzibilizaciju ili iritaciju koze
(32).

Niacin i niacinamid su u $irokoj upotrebi
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Zakljucak

Najce$ée kori$ceni vitamini u kozme-
tickim proizvodima su: vitamin A, tokoferol,
askorbinska kiselina, odredeni vitamini B
grupe, kao i derivati navedenih vitamina.

Prisustvo vitamina u kozmeti¢kim proiz-
vodima uliva povjerenje kod krajnjih
korisnika, koji smatraju takav proizvod
efikasnim i bezbjednim, §to moze biti ostva-
reno kada su vitamini prisutni u odobrenim
koncentracijama.

Pobolj$anje stabilnosti vitamina u ko-
zmeti¢kim proizvodima zavisi od fizicko-
hemijskih svojstava vitamina, te moze
ukljucivati: modifikaciju same molekule
vitamina sa ciljem pobolj$anja lipofilnosti,
hidrofilnostii/ili stabilnosti, ili inkapsulacija
vitamina (i njihovih derivata) u razli¢ite
nosace.

Znanja o kozmetickim efektima vitami-
na i njihovih derivata se stalno prosiruju i
znadajna su radi razumijevanja efikasnosti,
aliibezbjednosti kozmetic¢kih proizvoda sa
jednim ili vi$e vitamina u sastavu. Medutim,
tvrdnje o kozmetickim efektima kozmetickih
proizvoda sa vitaminima, kao i sa bilo kojom
drugom KAS, moraju biti dokazane isklju-
¢ivo na gotovim kozmetickim proizvodima,
na humanim dobrovoljcima.
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Uloga kliniCkog farmaceuta u

prevenciji me

dikamentoznih

gresSaka i nezeljenih reakcija

Kristina Andelié, dr pharm

Primjenom ljekova u velikom broju
bolesti moze se smanjiti smrtnost, produziti
zivot ili poboljati kvalitet Zivota. Medutim,
isto tako ljekovi mogu imati nepovoljan
uticaj na zdravlje, tok i ishod bolesti.

Nezeljena dejstva ljekova i medikamen-
tozne greske su nezaobilazan rizik koji je
povezan sa modernom medicinom. Sa-
vremena farmakoterapija sve uspjesnije
uspijeva da odgovori oboljenjima moderne
civilizacije, ali ljekovi i dalje, pored toga §to
lije¢e mogu biti uzrok nezeljenih pojava i
sindroma. Nerijetko se de$avaju i medika-
mentoze greske. Iako se nastoji da se greske
svedu na minimum, one i dalje postoje i
zadaju velike probleme zdravstvenim siste-
mima, a mogu imati i ozbiljne posljedice
po zdravlje, ali i Zivot ljudi.

Kako su u vecini bolnica samo klini¢ki
farmakolozi bili dio tima koji uti¢e na
racionalizaciju terapije, a farmaceuti radili
kao bolnicki farmaceuti i bili ve¢inom
odgovorni za snabdijevanje i izdavanje,
razvojem Klini¢ke farmacije mijenja se uloga

ipozicija farmaceuta u cjelokupnom zdrav-
stvenom sistemu. Postojeci specijalisti -
klini¢ki farmakolozi su predstavljali most
za premoscavanje emocionalnog jaza
izmeduljekaraifarmaceuta, a kako ¢e obije
specijalnosti u najskorije vrijeme konkuri-
sati na iste pozicije u okviru bolnica i klinika,
ocekuje se da ée se vrlo brzo javiti kom-
peticija ali i saradnja izmedu ove dvije
specijalnosti, klini¢cke farmakologije i kli-
nicke farmacije (1).

U savremenoj zdravstvenoj zastiti
ucesce klinickog farmaceuta u lijecenju
povecava kvalitet medicinske pomodi,
smanjuje greske ljekara i smanjuje ucestalost
iteZinu nezeljenih efekata koji su danas
veoma rasprostranjeni. Farmaceut posjeduje
znanja o nezeljenim efektima, predvidlji-
vosti i reverzibilnosti njihove pojave, njiho-
voj ucestalostii tezini, prepoznaje moguce
faktore uzroka i njihovu zavisnost od doze
lijeka. Takode, farmaceuti imaju i veoma
vazno mjesto u prepoznavanju i ispravljanju
medikamentoznih gresaka (2).

NCCMER (The National Coordinating
Council for Medication Errors) definige
medikamentozne greske kao “bilo koji
preventivni dogadaj koji moZe izazvatiili
dovesti do neprikladne upotrebe ili ostetiti
zdravlje pacijenta, i to dok je sam proces
lije¢enja pod kontrolom zdravstvenog
radnika ili samog pacijenta”. Medikamen-
tozne greske nastaju zbog: gresaka prilikom
propisivanja lijeka, gresaka u samom nac¢inu
primjene lijeka, gresaka u samom informi-
sanju, psiholoskih osobina samoga pacijenta
i njegovog ponasanja, ali i zbog gresaka u
sanbdijevanju pacijenata ljekovima (3).

Medikamentozne greske koje se desa-
vaju prilikom propisivanja lijeka su greske
ljekara koji propisuje dati lijek, i one se
mogu sprijeciti. U fazi propisivanja naj¢esce
se ne predvide i ne prepoznaju interakcije
koje nastaju izmedu ljekova. Kod starijih
osoba Cesto izostane prilagodavanje doze
ili se ¢ak odabere neadekvatan lijek. Takode,
izostanak primjene lijeka s preventivnim ili
sinergisti¢kim u¢inkom — npr. antibiotik i
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probiotik. Moguce greske prilikom pri-
mjene ljekova su priprema lijeka s inkom-
patibilnim rastvorom, prebrzo davanje
infuzije ili predoziranje samim lijekom,
koje moze da nastane zbog nepravilne
primjene infuzijskih pumpi. Moze da se
desi da bolesnik primi pogresan lijek ili
dozu lijeka zbog neadekvatnog nadzora
primjene lijeka, greske prilikom propisi-
vanja terapije ili necitkog rukopisa. Usljed
nedostatka potrebnih informacija o bo-
lesniku ili usljed neadekvatnog uzimanja
farmakoterapijske anamneze, mogu nastati
razli¢ite nepravilnosti u terapiji, na primjer
moze se desiti da bolesnik dobije lijek na
kojije alergi¢an. U procesu distribucije
lijeka najcesce se greske desavaju zbog
neadekvatne kontrole identiteta lijeka,
$to je uglavnom posljedica sli¢nih naziva
ljekova ili sli¢cnog izgleda pakovanja lijeka
ili tzv. latentnih medikamentoznih gresaka.
Greske usljed nepravilnog skladistenja
ljekova, kao i greske koje nastaju u procesu
dostave ljekova na bolnicka odjeljenja,
mogu dovesti do kasnjenja u primjeni
terapije. Utvrdeno je da do gresaka moze
dodiizbogneadekvatne komunikacije
izmedu zdravstvenih radnika i nemo-
gucnosti da se ispravno razjasni propisana
terapija. Do medikamentoznih gresaka
moze do¢iizbog psiholoskih karakteristika
samog pacijenta i njegovog ponasanja.
One nastaju ako: pacijent zaboravlja uzeti
lijek; pacijent je zabrinut u vezi primjene
lijeka; pacijent sumnja na neZeljene reak-
cije; pacijent nije voljan snositi finansijske
troskove lijecenja; pacijent ne Zeli uzne-
mirivatiljekara; pacijent ne Zeli zamijeniti
lijek; pacijent ne zeli promijeniti zivotni
stil; pacijent uzima hranu koja interaguje
saljekovima (3). Medikamentozne greske
mogu nastatiizbog problema u snab-
dijevanju pacijenata lijekovima. One se
desavaju kao posljedica pogresno izdatog
lijeka ili zbog gresaka tokom propisivanja
lijeka (ovo se odnosi samo na greske u
pisanju recepta). (5)

Klini¢ki farmaceut ima veliku ulogu u
prevenciji medikamentoznih gresaka i
nezeljenih reakcija. Klini¢ki farmaceut

farmakoterapijskim savjetovanjem moze
znadajno unaprijediti saradnju u uzimanju
liekova, $to moze sprije¢iti progresiju bolesti.
Edukacijom bolesnika o nezeljenim reakci-
jama ljekova one se mogu ranije otkriti, ¢ime
se najozbiljnije nezeljene reakcije mogu
sprijeciti. U zdravstvenim sistemima gdje
je farmaceut ukljucen u proces brige o pa-
cijentima, dolazi do smanjivanja mortaliteta
i morbiteta, kao i do smanjivanja tro$kova
lije¢enja. Prema tome, klini¢ki farmaceut
pruza zdravstvenu zastitu koja ima za cilj
optimalnu upotrebu ljekova, ali i promociju
zdravlja i prevenciju bolesti (4).

1910. Ri¢ard Klark je objavio prvu
studiju koja je govorila o greskama koje su
se desavale u postavljanju klinicke dijagnoze.
Od tada, nekoliko studija se baziralo na
problem medikamentoznih gre$aka. Medi-
kamentozne greske su Cesti dogadaji i nas-
tavljaju da budu problem u sistemu zdravstva.
Procijenjeno je da je godi$nji tro$ak za
morbiditet i mortalitet izazvan lijekom oko
177 biliona dolara u Americi. Kod oko 7000
umrlih svake godine, medikamentozne
greske suuzrok i deSavaju se u jednoj od pet
doza koje su date u bolnicama (6).

Stopa incidencije nezeljenih reakcija
ljekova kod odraslih u bolnici je u raspo-
nu od 2 do 7 na 100 lica koji prime lijek.
Priblizno 28% nezeljenih reakcija ljekova
su posljedica medikamentoznih gre$aka i
takode su procijenjene da mogu biti preve-
nirane (7). Ovaj problem je dobio znacajnu
paznju ne samo u stru¢noj javnosti ve¢iu
8iroj javnosti.

Polipragmazija zbog primjene Medicine
zasnovane na dokazima (EBM) na prvi
pogled moze izgledati paradoksalno i vje-
rovatno nije slu¢aj sve do starosti 60-65
godina, ve¢ najbolji oslonac u terapiji.
Medutim, kod starijih osoba, a naro¢ito
kod starijih 0d 70 godina, kad se dekompen-
zuje jedan ili vi$e organskih Sistema i postoje
mnogi fizioloski faktori koji uti¢u na far-
makokinetiku i farmakodinamiju lijeka,
stvaraju se uslovi da striktna primjena EBM
doprinosi pandemiji jatrogenih bolesti.
Ljekar na osnovu Dokaza iz randomiziranih
klini¢kih studija propisuje:

« diuretik i ACE inhibitor, za hiperten-
ziju i insuficijenciju srca,

« bar jedan antiparkinsonik, da se omo-
guce normalne dnevne aktivnosti,

« NSAIL, da se ublaze bolovii omoguci
pokretljivost dok se ¢eka na operaciju ku-
ka (8).

Za to vrijeme ¢e NSAIL pogorsati
disfunkciju lijeve komore zbog zadrza-
vanja soliivode, amozdaiteze ostetiti
funkciju bubrega. Zbog hipervolemije se
uvecava lijeva pretkomora i pokrece atrijalna
fibrilacija, zbog ¢ega treba uvesti nove
ljekove: varfarin i antiaritmik. Vjerovatno¢a
za razvoj ozbiljnih interakcija se znatno
povecava, i ako su svi ovi ljekovi pojedi-
na¢no pribavili Dokaze da produzavaju
zivot, smanjuju broj hospitalizacija i po-
boljsavaju kvalitet zivota. Iz ovakvih situacija
se ljekar op$te medicine ne moze izvucibez
konsultacija sa klini¢kim 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 sledece:

1. Godisnji pregled propisivanja svakog
ljekara.

2. Mjese¢ni pregled propisivanja bole-
snicima visokog rizika.

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

Najcesce intervencije klinickih farma-
ceuta odnose se na pravilan odabir lijeka,
vodedi ra¢una o indikacijma i kontra-
indikacijama, korekciji doze i intervala
doziranja prikladnom nac¢inu primjene
lijeka, sprje¢avanju interakcija ljekova i
kontroli troskova. Farmaceutske interven-
cije dovode do znadajnog smanjenja broja
gre$aka koje nastaju tokom propisivanja
(inkompatibilnosti i interakeija ljekova,
kontraindikacija), ali i tokom primjene
ljekova, a dovode i do smanjenja troskova.
Upravo ovakvi efekti imaju za posljedicu
prosirenje aktivnostiiusluga klini¢kih
farmaceuta u bolnicama, jer predstavljaju
mjerljive doprinose pobolj$anju kvaliteta
farmakoterapije, a time i ukupne zdravst-
vene zastite (9).



Klini¢ka farmacija

U posljednje vrijeme klini¢ki farmaceuti
sve viSe paznje posvecuju uskladivanju
terapije. Uskladenje ljekova je proces
stvaranja najpotpunijeg i ta¢nog popisa svih
liekova koje je bolesnik uzimao kod kuce
prije prijema u bolnicu i uporedivanjem sa
popisom ljekova koje ljekar odreduje pri
prijemu u bolnicu. Upravo ovim procesom
klini¢ki farmaceuti pobolj$avaju bolesni-
kovu bezbjednost tako $to smanjuju ili
ispravljaju medikamentozne gresake, prije
nego se one pojave i dodu do bolesnika i
naruge mu zdravlje (10).

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

Literatura:

ljekova kroz usluge klini¢kog farmaceuta i
bezbjenosti primjene ljekova su starije osobe
koje su u opasnosti od nezeljenih dejstava
uslijed mnogih ko-morbiditeta i veceg broja
istovremeno kori$¢enih ljekova (11).

Rezime

Klini¢ki farmaceut je neophodan u pre-
venciji medikamentoznih gre$aka, nezelje-
nih reakcija i interakcija medu ljekovima.
Aktivnim saradivanjem sa ljekarima u
propisivanju terapije, kontrolom i raspo-
djelom pojedinacne terapije, klinicki farma-
ceuti sprjecavaju medikamentozne greske,

i na taj nadin povecavaju bezbjednost bo-
lesnika i doprinose smanjivanju troskova

za ljekove, ali i ukupnih troskova lijecenja.

Oni uti¢u i na saradnju bolesnika,
putem brojnih edukacijskih programa o
prevenciji bolesti i promociji zdravlja.
Njihov cilj je da ukazu pacijentima na
faktore rizika za razvoj odredenih bolesti,
alii da edukuju pacijente o ljekovima i
njihovoj upotrebi, kao i o njihovim mogu-
¢im neZeljenim reakcijama. Prijavljivanjem
nezeljenih efekata i nezeljenih dogadaja
klini¢ki farmaceut obezbjeduje bezbjedniju
terapiju za pacijenta, alii u¢estvuje u razvoju
farmakovigilance.
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Prevencija i fitoterapija

nekomplikovanih

urinarnih infekcija

Bojana Cabarkapa, dr pharm

Urinarni sistem (US) predstavlja
kompleksni skup organa, ¢ija je primarna
uloga sakupljanje, transport, skladistenje i
izlu¢ivanje urina, periodi¢no i na dobro
koordinisan na¢in. Shodno tome, urinarni
sistem obezbjeduje eliminaciju metaboli¢-
kih proizvoda i toksina koji se generisu u
bubrezima, kao i mikroorganizama (MO),
kako onih bezopasnih, tako i patogenih, koji
svakako nisu dobrodosli. (1)

Mikroorganizam, koji je stalni stanovnik
mikroflore u crijevima, ne mora biti jedna-
ko posmatran i u urinarnom sistem. U
crijevima je poZeljan, koristan i bezopasan,
au US moze biti nepozeljan i patogen. Kada
takvi MO ascediraju iz svog prirodnog
stanista (crijevaili analne regije) u urinarni
trakt, mogu prouzrokovati blazu urinarnu
infekciju (uretritis i cistitis); a kod netreti-
ranja iste, infekcija se moze zakomplikovati
i prosiriti na bubrege (pijelonefritis). (2)
Ascediranje iz analne regije je vie prisutno
kod Zena, zbog karakteristi¢ne urogenitalne
grade i blizine rektuma i uretre. Pove¢ana
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seksualna aktivnost i pad imunog sistema,
takode mogu pospjesiti razvoj urinarnih

Zenska anatomija

Kraca uretra kod zena nego kod muskaraca

Seksualna aktivnost

Pojacana seksualna aktivnost i ¢esto
mijenjanje partnera

Kontracepcija Zene koje koriste dijafragme ili neke druge
spermicidne agense su u vecem riziku
Menopauza Poslije menopauze, pad estrogena moze

uticati na pojavu Ul

Urodene bolesti US

Nemoguénost normalnog izlucivanja mokrace

Stedene bolesti US

Kamen u bubregu i hiperplazija prostate

Oslabljen imuni
sistem

Dijabetes i druge bolesti koje slabe imuni
sistem povecavaju rizik od Ul

Upotreba katetera

Povecan rizik od Ul

Operativni zahvati

na US

Povecan rizik od Ul

Tabela 1. Uzroci nastanka urinarnih infekcija (2)

infekcija (UI), kod oba pola (Tabela 1.).
Utestalost urinarnih infekcija je $iroko
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proucavana u svjetu i kod nas. Statistika
govori da u SAD-u na godi$njem nivou
6 miliona Zena posjeti ljekara zbog infekcije
urinarnog trakta, od toga 20% njih pode
kod svog izabranog doktora. U Evropi 1
od S Zzena je patila od istog problema u
nekom periodu svog Zivota. (3) Sto se
tice Crne Gore, situacija je sli¢na. Urinarne
infekcije, uglavnom bakterijske, se najéesce
javljaju kod seksualno aktivnih preme-
nopauzalnih Zena, rijetko kod muskaraca
mladih od 50 godina. U toku svog Zivota
40 do 50% Zena ima bar jednu epizodu
infekcije urinarnog trakta. (4) Ovim
Ul zauzimaju drugo mjesto na listi po
ucestalosti, odmah poslije respiratornih
infekcija.

Karakteristi¢ni simptomi i znaci koji
prate urinarne infekcije olak$avaju njihovu
dijagnostiku i, $to 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
pogoden infekcijom (Tabela 2.).

Po klini¢kom toku UI mogu biti akutne
ihroni¢ne, a u odnosu na prisustvo fak-
tora koji olak$avaju nastanak i odrzavanje
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 pridruzene bolesti niti su
podvrgnute invazivnim dijagnostickim i
terapijskim procedurama vezanim za US
(npr. kateterizacija mokra¢ne besike). Sve
ostale UI se smatraju komplikovanim jer
nastaju na patoloski izmijenjenom US ili su
u vezi sa odredenim stanjima i procedurama
koje povecavaju moguénost za nastanak
infekcije i oteZavaju njeno lijecenje. (4)

Nekomplikovane Ul se naj¢esée javljaju
kod inace zdravih premenopauzalnih Zena
koje nisu trudne. Klini¢ka slika moze varirati
od blage, sa predominantno prisutnim
znacima upale donjeg dijela UT (blaga
forma cistitisa), do teze sa izrazenim sistem-
skim znacima, kao $to su: poviSena tjelesna

Dio urinarnog
sistema

Simptomi i znaci

Uretra (uretritis)

Peckanje prilikom mokrenja

Mokrac¢na beSika

Neugodna bol u donjem dijelu stomaka

(pijelonefritis)
Groznica
Mucnina

Povracanje

(cistitis) Bol pod pritiskom ruke u donjem dijelu stomaka
Ucestalo i bolno mokrenje
Krv u urinu

Bubrezi Bol u ledima u predjelu bubrega

Visoka temperatura

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

temperatura, intenzivan bol, mu¢nina i
povracanje (teska forma pijelonefritisa).
Na 28 slucajeva cistitisa, dolazi jedan slu¢aj
pijelonefritisa kod Zena Zivotne dobi 15-34
godine. (4)

Fitoterapija nekompliko-
vanih urinarnih infekcija

Postoji veliki broj preparata na bazi
biljaka koji mogu olaksati simptome i
izlije¢iti urinarnu infekciju. Njihova glavna
prednost u odnosu na sintetske ljekove, u
ovom slucaju antibiotike, jeste ve¢a bezbjed-
nostivrlo mala vjerovatnoc¢a za pojavom
nezeljenih dejstava. Takode, unosenjem
biljnih preparata unosi se veliki broj nu-
trijenata koji samo dodatno pospjesuju i
ubrzavaju oporavak.

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

Kako je nativno porijeklo brusnice
Sjeverna Amerika, osvajaciidoseljenici
americ¢kog kontineta su prvi otkrili ljekovitu
stranu ove vocke. Koristili su je za razli¢ite
zdravstvene probleme, uklju¢ujuéi probleme
kardiovaskularne prirode, kod poremecaja

rada jetre, ali i kod povi$ene tjelesne tem-
perature. Da bi tek u XIX vijeku brojni
nau¢nici poceli da istrazuju i otkrivaju od
kojih sastojaka poti¢u njena farmakoloska
djelovanja. Jabu¢na, limunska, benzojeva i
askorbinska kisjelina, kao glavni kisjeli
sastojci izazivaju acidifikaciju urina, ¢ime
se postize bakteriostatsko djelovanje. Pored
ovog, drugo najznadajnije djelovanje jeste
prevencija adherencije patogenih mikroor-
ganizama za uroepitelni zid. Za to je zasluzno
prisustvo fruktoze, voénog $ecera, i proanto-
cijanidina, kondenzovanog tanina. Tako se
acidifikacijom urina i sprje¢avanjem adher-
encije patogenih MO, postize visestruko
antibiotsko djelovanje pravo iz prirode. (5)

Na trzi$tu je brusnica prisutna u obliku
susenog ploda, zatim u oblika ¢aja (sitno
mljeveni plod brusnice), u obliku kapsula,
tableta i sirupa.

Uva, medvjede grozde

(Arctostaphylos uva-ursi L., Ericaceae)

Upravo su medvijedi veliki ljubitelji
plodovailistova ove biljke, pa otuda latin-
ski naziv ,uva ursi‘, $to znaci ,medvjede
grozde®. Rasprostranjena je u svim planin-
skim predjelima $irom svijeta. Drogu ¢ine
osuseni listovi uve i oni se godinama unazad
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koriste za tretman urinarnih infekcija;
ta¢nije, gotovo do otkrica antibiotika, uva
je predstavljala prviizbor u tretmanu in-
fekcija urinarnog sistema. Antibakterijsko
djelovanje uve potice 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 ikao takav transportuje
do besike. Dabi doslo do hidrolize konjugata
neophodna je alkalna sredina, $to se lako
postize dodavanjem sode bikarbone u
uvin ¢aj ili izostavljanjem namirnica bogatih
kiselinama. Samo u alkalnoj sredini hidrohi-
non ispoljava blago adstrigentno djelovanje,
¢ime se smanjuje inflamacija, kao i antimi-
krobno djelovanje, unistavajuci ve¢ prisutne
bakterije u urinu. (6)

Na trzi$tu je uva prisutna u obliku
pojedina¢nog ¢ajaiu obliku ¢ajnih mje-
Savina.

Kombinovanje uve i brusnice, po mis-
ljenju mnogih stru¢njaka, nije preporucljivo,
upravo zbog njihovog hemijskog sastava.
Kisjelost brusnice uti¢e na pH urina, §to
automatski blokira djelovanje aktivnih
sastojaka uve, koji zahtjevaju alkalnu sredinu
zaispoljavanje adstrigentnog i antimikrob-
nog djelovanja. Sa druge strane, postoje
misljenja da brusnica ne moze u velikoj
mjeri uticati na pH urina, i da hidrohinon
iz uve i u sredini koja nije alkalna moze
ispoljiti antimikrobno djelovanje. (7, 8).
Zlatna sredina bibila da se brusnica koristi
preventivno, a uva kada i ukoliko dode do
razvijanja UL

Pored dvije navedene biljke, postoji jo§
mnogo njih sa opisanim monografijama u
farmakopejama $irom svijeta, koje se mogu
primjenjivati kao pomoc¢no sredstvo u
tretmanu urinarnih infekcija. U tabeli 3. su
navedene neke od njih koje preporucuje
Njemacka Komisija E (German Comissi-
onE).

Uz sve navedene fitopreparate kao pra-
te¢i dio tretmana Ul svakako se preporucuje
unosenje dosta te¢nosti, kako bi cirkulisa-
njem vece koli¢ine te¢nosti kroz urinarni
sistem doslo do brze eliminacije patogenih
mikroorganizama i samim tim brzeg izlje-
Cenja.

Prevencija urinarnih
infekcija

Fundamentalnu ulogu u odbrani od
urinarnih infekcija igra imuni sistem, zato
je od velike vaznosti njegovo konstantno
jacanje. Antimikrobni peptidi produkovani
od strane epitelnih celija i neutrofila pruzaju
otpor u urinarnom traktu i sprjecavaju ve-
zivanje bakterija za epitelni zid US. (10)

Pored ja¢anja prirodnih odbrambenih
sposobnosti, postoji jos par koraka koji mo-
gu svakako redukovati rizik javljanja UT:

« Unosenje dosta te¢nosti, najvise vo-
de (voda dovodi do razblazivanja urina,

Naziv Latinski naziv Dio biljke Aktivni sastojci Dnevna doza
Angelika Angelica Plod, korijen | Furanokumarini, fitosteroli, 4,59
archangelica et. ulje
Spargla Asparagus officinalis | Rizom, Steroidni saponini, fruktani 45-80g
korijen
Pasulj Phaseolus vulgaris Plod, mahuna | Lektini, saponini, flavonoidi 5-15¢g
Zlatnica Solidago canadiensis | Cvijet Triterpenski saponini, 6-12g
polisaharidi, flavonoidi, et.
ulja
Ehinacea Echinacea purpurea | Herba Flavonoidi, polisaharidi 0,99
Ren Armoracia rusticana | Korijen Glukozinolati 209
Rastavi¢ Equisetum arvense Herba Flavonoidi, kafena kiselina, 69
silicijumova kiselina
PerSun Petroselinum crispum | Herba, Flavonoidi, kumarini, 69
korijen miristicin, et. ulje
Kopriva Urtica dioica Cvijet, Flavonoidi, silicijumova 8-12g
korijen kiselina, etarsko ulje, amini
Breza Betula spp. List Flavonoidi, 2-3g
proantocijanidini

Tabela 3. Fitopreparati u terapiji urinarnih infekcija (9)
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uriniranje je frekventnije, a mogu¢nost
da ¢e patogeni MO biti eliminisani prije
nastanka infekcije, veca);

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

Literatura:

« Eliminacija urina prije i nakon seksu-
alnog odnosa;

« Izbjegavati previe agresivna sredstva
za odrzavanje intimne higijene i birati donji
ves od prirodnih materijala. (2)

Kroz ishranu se, takode, moze uticati
na prevenciju UL Plod brusnice zahva-

ljujudi proantocijanidinima koje sadrzi
sprjecava vezivanje patogenih MO za
uroepitelni zid urinarnog trakta. Zato
povremeno ispijanje ¢aja od brusnice ili
konzumiranje suvih plodova brusnice,
smanjuje moguénost pojave urinarnih

infekcija. (S)
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Farmakovigilanca

Prijavljivanje nezeljenih

dejstava ljekova - preduslov

bezbjedne farmakoterapije

Maja Stankovic, mr ph spec.

Sistem farmakovigilance u Crnoj Gori
se u kontinuitetu unapreduje zahvaljujuci
brojnim aktivnostima koje sprovodi Agen-
cija za ljekove i medicinska sredstva Crne
Gore (CALIMS), angazovanju i predanom
radu ostalih u¢esnika u sistemu farmakovigi-
lance. Klju¢ni uéesnici u sistemu farmako-
vigilance su svi zdravstveni radnici, koji u
vidu prijave sumnje na nezeljeno dejstvo
lijeka, prosleduju CALIMS svoja zapaZanja,
iskustva u vezi sa propisivanjem, izdavanjem
i primjenom ljekova u Crnoj Gori. U
prethodnoj, 2017. godini, zabiljezen je
najvedi porast u broju prijava nezeljenih
dejstava, koje su proslijedene CALIMS od
zdravstvenih radnika i odgovornih osoba
za farmakovigilancu nosioca dozvole za
lijek (predstavnici proizvodaca). Trend
kontinuiranog povecanja broja prijava, koje
su odgovarajuceg kvaliteta tj. koje sadrze
dovoljno podataka za procjenu ozbiljno-
sti, o¢ekivanostiiuzro¢no-posljedi¢ne
povezanosti, je pokazatelj unapredenja
svijesti svih uéesnika u sistemu farmakovigi-

lance o znacaju prijavljivanja nezeljenih
dejstava ljekova. CALIMS u godis$njim
izvjestajima o neZzeljenim dejstvima ljekova,
pored ostalog, analizira i u¢e$ce u prijavlji-
vanju zdravstvenih radnika, u odnosu na
njihove kvalifikacije i specijalnost, farma-
ceutskih kompanija, pojedina¢nih zdrav-
stenih ustanova... U odnosu na dobijene
rezultate, CALIMS pravi projekciju svog
daljeg razvoja i aktivnosti, u cilju una-
predenja sistema farmakovigilance u Crnoj
Gori. Sta podrazumijeva razvijen sistem
farmakovigilance i koje dobro taj sistem
donosi pacijentu? Unaprijeden sistem
farmakovigilance doprinosi blagovreme-
nom uocavanju rizika u vezi primjene
odredenih ljekova, smanjenju morbiditeta
imortaliteta usljed neracionalne primjene
liekova, preduzimanju adekvatnih mjera od
strane CALIMS i kona¢no prevenciji
ispoljavanja odredenih nezeljenih dejstava
kod drugih pacijenata.

Tokom 2017. godine na adresu CA-
LIMS proslijedene su 234 prijave nezeljenih

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 nezeljenih dejstava iz postmar-
ketingkih neintervencijskih ispitivanja i
ostalih ispitivanja koja podrazumijevaju
organizovano prikupljanje podataka je
iznosio 47. U dijelu izvje$tavanja po ovom
parametru napravljena je analiza podataka
za period 2010 - 2017. godine (Slika 1.).

Tokom 2017. godine CALIMS je
primila S prijava nezeljenih dejstava iz
medicinske literature.

CALIMS apeluje na zdravstvene radnike
da svaki slucaj ispoljenog nezeljenog dejstva
koji je tema njihovog nau¢nog/stru¢nog
rada, bez odlaganja prijave CALIMS, iz
razloga $to svako odloZeno prijavljivanje
moze sprije¢iti blagovremenu detekciju
signala i odredenu regulatornu akciju/
odluku CALIMS. CALIMS je identifikovala
problem neprijavljivanja nezeljenih dejstava
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Slika 1. Broj prijava prikupljenih pretraZivanjem relevantne strucne i naucne literature,
spontanim prijavljivanjem i prijavljivanjem iz postmarketinskih neintervencijskih ispitivanja i
ostalih ispitivanja koja podrazumijevaju organizovano prikupljanje podataka u periodu
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Slika 2. Prikaz uceséa zdravstvenih radnika i nosilaca dozvole/podnosilaca zahtjeva za
dobijanje dozvole za lijek/veledrogerije/sponzora neintervencijskog ispitivanja u prijavljivanju
nezeljenih dejstava ljekova u periodu od 2010. do 2017. godine

od strane zdravstvenih radnika, autora
radova na temu neZeljenih dejstava, za
potrebe nau¢nih i stru¢nih kongresa. U
kontinuiranoj edukaciji zdravstvenih
radnika koju CALIMS sprovodiiova
problematika se navodikao jedan od
bitnih razloga manjeg broja prijavljenih

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

Od 182 spontano prijavljene sumnje
na nezeljeno dejstvo lijeka u 134 slu¢aja
zdravstveni radnik je direktno poslao prijavu
CALIMS. U 47 slu¢ajeva CALIMS je prijava

dostavljena od strane nosioca dozvole/
podnosioca zahtjeva za dobijanje dozvole
zalijek/veledrogerije, $to sa 47 prijavljenih
nezeljenih dejstava iz postmarketinskih
neintervencijskih ispitivanja i ostalih
ispitivanja koja podrazumijevaju organi-
zovano prikupljanje podataka i S prijava
dobijenih pretrazivanjem relevantne stru¢ne
i nau¢ne literature, ¢ini ukupno 99 prijava
koje su CALIMS proslijedene od strane
farmaceutskih kompanija (Tabela 1., Slika
2.).

S BROJ
IZVJESTAC PRIJAVA ‘
Zdravstveni radnik 134 (57.26%)
Nosilac dozvole/podnosilac
zahtjeva za dobijanje 0
dozvole/veledrogerija/sponzor 99 (4231%)
neintervencijskog ispitivanja
Ostalo 1(0.43%)
UKUPNOPRIJAVA | 234 |

Tabela 1. Prikaz broja prijava od strane
zdravstvenih radnika i nosilaca
dozvole/podnosilaca zahtjeva za dobijanje
dozvole za lijek/veledrogerije/sponzora
ispitivanja

Kao $to se moze vidjeti na slici 2
CALIMS i dalje najvei broj prijava dobija
direktno od zdravstvenih radnika. Ucesce
zdravstvenih radnika u prijavljivanju
nezeljenih dejstavau 2017. godini je manje
u odnosu na 2016. godinu. Razlog tome,
pored i dalje skromnog u¢e$c¢a farmaceuta
u prijavljivanju nezeljenih dejstava je i
veci 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. Najve(i broj
prijava od nosioca dozvole je dobijen podsti-
canim prijavljivanjem iz razli¢itih vrsta
ispitivanja koja se sprovode u Crnoj Gori i
to je razlog povecanja ukupnog broja prijava
od strane nosilaca dozvole/podnosilaca
zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek/
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veledrogerije/sponzora neintervencijskog
ispitivanja.

CALIMS ocekuje povecanje broja
prijava od strane odgovornih lica za farma-
kovigilancu u farmaceutskim kompanijama,
kao dokaz adekvatnog pracenja bezbjed-
nostiljekova, za koje su odgovorni na trzistu
Crne Gore. Trend prijavljivanja nezeljenih
dejstava ljekova u zemljama Evropske unije
i drugim zemljama sa razvijenim nacional-
nim sistemom farmakovigilance, je pokaza-
telj dominacije farmaceutskih kompanija,
kada je rije¢ o broju prijava koje se direktno
dostavljaju nadleznim Agencijama. Prijavlji-
vanje nezeljenih dejstava od strane od-
govornih lica za farmakovigilancu far-
maceutskih kompanija je kamen temeljac
efikasnog lokalnog sistema farmakovigi-
lance nosioca dozvole zalijek u Crnoj Gori,
koji su odgovorna lica za farmakovigilancu
u obavezi da u kontinuitetu unapreduju.

Zd_ravst\{qni .ravdnik kao
primarni izvjestac

Od ukupno 182 spontano prijavljene
sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka u 148
slucaja 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 najveci broj
prijava proslijedili CALIMS.

Tokom 2017. godine na adresu CA-
LIMS proslijedeno je ukupno 30 prijava od
strane farmaceuta. U pitanju je statisticki
blag porast u odnosu na 2016. godinu, ali i
dalje mali broj farmaceuta prijavljuje
nezeljena dejstva ljekova, uzimajudi u obzir
njihov broj i znacaj u zdravstvenom si-
stemu (Slika 4.). Farmaceuti zaposleni u
apotekama, koji obavljaju farmaceutsku
zdravstvenu djelatnost, predstavljaju vrlo
znacajan izvor informacija o bezbjednosti
primjene ljekova, u prvom redu ljekova ¢iji
je rezim izdavanja bez ljekarskog recepta,
u direktnom su kontaktu sa pacijentimaiu
zna¢ajnom procentu uéestvuju u prijavlji-
vanju nezeljenih dejstava ljekova u drzavama
sa razvijenim sistemom farmakovigilance.

Kadaje rije¢ o privatnim apotekama,
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Slika 3. Profil primarnih izvjestaca u ukupnom broju spontanih prijava
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Slika 4. Prikaz ucesca ljekara i farmaceuta u prijavljivanju nezeljenih dejstava ljekova u periodu
od 2012. do 2017. godine

po broju i kvalitetu prijava nezeljenih
dejstava koje su proslijedene CALIMS,
ponovo se istakla apoteka "Medicor" iz
Kotora. Od velike vaznostije da u prijavlji-
vanju nezeljenih dejstava ljekova pored
zdravstvenih radnika koji su zaposleni
u drzavnim zdravstvenim ustanovama,
ucestvuju i zdravstveni radnici zaposleni u
privatnom sektoru, imajuéi u vidu ¢injenicu
da je prijavljivanje nezeljenih dejstava ljeko-

vajedan od kriterijuma kvaliteta rada svake
zdravstvene ustanove.

Vrlo znacajan parametar za izvje$tavanje
i pracenje je i specijalnost zdravstvenih
radnika koji su prijavili nezeljena dejstva
CALIMS. Izvjestavanje po ovom parametru
je od velikog znadaja za ciljane edukacije i
dalju strategiju CALIMS u pogledu unapre-
denja sistema farmakovigilance (Tabela
2.). Najvedi broj prijava u2017. godini su
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dostavili reumatolozi, zdravstveni radnici
koji od osnivanja CALIMS predstavljaju
znacajnu kategoriju zdravstvenih radnika,
prijavitelja nezeljenih dejstava ljekova.
Ljekari iz Domova zdravlja (PZZ) takode
predstavljaju zna¢ajnu grupu prijavitelja
nezeljenih dejstava ljekova (izabrani
doktori za odrasle, djecu) koji uglavnom
prijavljuju nezeljena dejstva putem IISZ.

BROJ
SPECIJALIZACIJA PRIJAVA
Reumatologija 50
Medicina rada/porodiéna medicina 28
Pedijatrija 27
Gastroenterologija 11
Onkologija 7
Radiologija 5
Interna medicina 6
Opéta medicina 3
Endokrinologija 1
Epidemiologija 1
Infektologija 1
Neurologija 1
Doktor medicine 5
Nepoznato 2

Tabela 2. Broj prijava prema specijalnosti
primarnih izvjestaca

I u ovom izvjestaju konstatujemo od-
sustvo prijava nezeljenih dejstava ljekova
od medicinskih sestara/tehnicara, kao
vrlo znacajnih zdravstvenih radnika koji
ucestvuju u pripremi/primjeni odredenih
ljekova.

Tokom 2017. godine u komunikaciji
sa Stomatoloskom komorom, vezano za
usvajanje Pravilnika o kontinuiranoj edu-
kaciji i na¢inu vrednovanja svih oblika
stru¢nog usavr$avanja doktora stomato-
logije, na predlog CALIMS, prijavljivanje
nezeljenog dejstva lijeka je prepoznato kao
vid kontinuirane edukacije stomatologa.
Svaka validna prijava neZeljenog dejstva
lijeka, proslijedena od strane stomatologa
i prihvac¢ena od CALIMS, bi¢e bodovana
od ovog strukovnog udruzenja sa 5 bodova.

Na osnovu novog Pravilnika o kontinu-
iranoj edukaciji i na¢inu vrednovanja svih
oblika struénog usavr$avanja doktora me-
dicine, koji je usvojila Ljekarska komora,
prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova je

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

lzvori prijava prema
zdravstvenim ustanovama

Najve¢i broj prijava u prethodnoj godini
poslali su zdravstveni radnici iz Klini¢kog
Centra Crne Gore, $to je i za ocekivati,
imajudi u vidu veliki broj zaposlenih
zdravstvenih radnika i veliki broj pacijenata
koji se zbrinjavaju u ovoj ustanovi (Slika
S.). U domovima zdravlja, od maja 2012.
godine izabrani doktori imaju mogu¢nost
direktnog slanja prijava CALIMS kroz IISZ,
koji je kompatibilan sa informacionim
sistemom CALIMS. I pored ¢injenice da i
ljekari u opstim bolnicama imaju mogu¢-
nost slanja prijava kroz IISZ, samo su Cetiri
prijave iz opstih bolnica proslijedene
CALIMS na ovaj nacin.

Izvori prijava prema farma-
ceutskim kompanijama

Broj prijava koje CALIMS dostavljaju
pojedine farmaceutske kompanije, govori
o njihovom aktivnom uc¢e$¢u u procesu
pracenja bezbjednosti ljekova u prometu
(Tabela 3.). CALIMS pazljivo analizira, iz
godine u godinu, u¢e$ée kompanija koje

prometuju ljekove u Crnoj Gori, u procesu
prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova.
Redovno prijavljivanje nezeljenih dejstava
ljekova od odgovornih lica je krajnje afirma-
tivno za farmaceutsku kompaniju i govori
o stepenu razvoja svijesti odgovornih lica,
o zakonskoj obavezi aktivnog u¢es¢a u ovom
procesu, izuzetno znacajnom za ouvanje
javnog zdravlja.

FARMACEUTSKA BROJ

KOMPANIJA PRIJAVA ‘

Roche 37

Pfizer 21

Sanofi

Astellas

Hemofarm

Janssen

N.V. Organon

GlaxoSmithKline

Actavis

Takeda

Bayer

Merck Sharp & Dohme

Merck KGaA

Novartis

Novo Nordisk

~

PR IWIRINN NP~ w

Tabela 3. Prikaz farmaceutskih kompanija
koje su dostavljale prijave nezeljenog dejstva
lijeka tokom 2017. godine

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

= Montefarm
8 PZZ Domovi zdravlja
# Bolnice
n KCCG
= 1JZ
® Privatne apoteke
u Specijalne bolnice
u ZHMP
Ostalo

Slika S. Prikaz uceséa zdravstvenih ustanova u prijavljivanju neZeljenih dejstava ljekova
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edukovati stru¢ni kadar koji je zaposlen
u kompaniji 0 osnovnim nacelima bezbjed-
nosti primjene ljekova, za o¢ekivati je da
se u sljede¢im godinama poveca broj
kompanija koje dostavljaju CALIMS
prijave nezeljenih dejstava ljekova.

Na osnovu informacija iz tabele 3 moze
se zakljuciti da svega nekoliko farmaceutskih
kompanija aktivno ucestvuje u pracenju
bezbjednosti ljekova za koje su odgovorni
na trzi$tu Crne Gore. Kroz stalnu komu-
nikaciju sa odgovornim osobama za farma-
kovigilancu u farmaceutskim kompanijma
i sprovodenjem inspekcije u farmakovigi-
lanci, za ocekivatije da brojikvalitet prijava
dostavljenih CALIMS od strane farmaceut-
skih kompanija poraste.

Analizom tabele moze se zakljuditi da
u prijavljivanju nezeljenih dejstava do-
miniraju nosioci dozvole za originalne
liekove. Zahtjevilokalne regulative u oblasti
farmakovigilance ne razlikuju sistem farma-
kovigilance za nosioce dozvole za originalne
i genericke ljekove. Svi nosioci dozvole za
lijek moraju imati sistem farmakovigilance.
Broj i kvalitet prijava koje nosioci dozvole
za lijek dostavljaju CALIMS je jedan od
najznacajnijih indikatora efikasnosti njiho-
vog sistema farmakovigilance.

Nacini prijavljivanja

CALIMS u kontinuitetu unapreduje i
osmisljava nove nacine za prijavljivanje
nezeljenih dejstava ljekova, kako bi proces
prijavljivanja u¢inila $to jednostavnijim za
zdravstvene radnike, u cilju boljeg pracenja

bezbjednosti primjene ljekova u Crnoj Gori.

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

Pored obrasca za prijavu nezeljenog
dejstva lijeka, koji nakon popunjavanja
zdravstveni radnik moze dostaviti CALIMS
li¢no, proslijediti postom, telefonom/
faksom ili mejlom, izabrani doktori u domo-
vima zdravlja i ljekari u op$tim bolnicama
imaju mogu¢nost direktnog prijavljivanja

nezeljenih dejstava ljekova i vakcina pu-
tem integralnog informacionog sistema
zdravstva (1ISZ), koji je kompatibilan sa
informacionim sistemom CALIMS. Istu
moguénost imaju i farmaceuti iz ZU
Apoteke Crne Gore "Montefarm", zdravst-
venoj ustanovi koja okuplja najvedi broj
farmaceuta, koji su zbog direktnog kontakta
sa pacijentom, vrlo znacajan izvor infor-
macija o bezbjednosti primjene ljekova u
Crnoj Gori. Mali broj zemalja, uklju¢ujuéi
i razvijene zemlje EU, moze da se pohvali
postojanjem informati¢ke povezanosti
izmedu nadlezne Agencije za ljekove i
zdravstvenih ustanova, u dijelu prijavljivanja
nezeljenih dejstava ljekova. Uvodenjem
ovakvog nacina prijavljivanja postignut
je znadajan napredak u prijavljivanju ne-
zeljenih dejstava ljekova i vakcina i ujedno
predstavljen uspje$an model za uvodenje
istog nacina prijavljivanja i u ostalim javnim
zdravstvenim ustanovama, kada se za to
ostvare tehnicki preduslovi. Prijavljivanje
nezeljenih dejstava putem IISZ, una-
prijedeno i pojednostavljeno zahvaljuju¢i
povratnim informacijama od zdravstvenih
radnika — korisnika forme, treba da bude

dominantan nadin prijavljivanja iz zdravst-
veni ustanova koje su dio ovog sistema. Na
taj nacin, u bazi medicinskih podataka,
raspolozivi suipodaci o nezeljenim dej-
stvima koja su se ispoljila kod odredenog
pacijenta.

Tokom 2017. godine putem online
aplikacije zdravstveni radnici su prijavili
ukupno 42 prijave, $to je znacajan procenat
uce$¢a uukupnom broju prijava, imajuéiu
vidu ¢injenicu da je funcionalnost online
prijave omogucena pocev od 16.03.2017.
godine. Sve prijave koje zdravstveni radnici
proslijede na ovaj na¢in CALIMS, se
direktno prenose u globalnu bazu podataka
o nezeljenim dejstvima ljekova (VigiBase)
koju vodi Svjetska zdravstvena organizacija,
$to znacajno olaksava i ubrzava proces
obrade prijave od strane zaposlenih u
CALIMS. Zbog ove ¢injenice kao i zbog
toga $to predstavlja izuzetno jednostavan
nacin popunjavanja prijave za zdravstvenog
radnika, CALIMS ¢e u kontinuitetu raditi
na promociji ove forme, posebno za zdrav-
stvene radnike iz ustanova koje nijesu dio
IISZ, sve u cilju jednostavnog i efikasnog
prijavljivanja neZeljenih dejstava ljekova.

140
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arhive zdravlja
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Slika 6. Broj prijava nezeljenih dejstava prema natinu prijavljivanja
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Kratak pregled
najznacajnijih aktivnosti
koje je sprovela CALIMS u
2017. godini, u cilju
unapredenja bezbjednosti
primjene ljekova

Online prijavljivanje
neieljlenih dejstava putem
portala CALIMS

CALIMS je kroz saradnju sa Kolabo-
rativnim Centrom Svjetske zdravstvene
organizacije za internacionalno pracenje
bezbjednosti primjene ljekova (UMC —
Uppsala Monitoring Centre) omoguéena
nova funkcionalnost za prijavljivanje ne-
zeljenih dejstava ljekova. Link za online
prijavu nezeljenog dejstva lijeka je dostupan
na portalu CALIMS (Slika 7.).

Zahvaljujuéi kontinuiranoj i odli¢noj
saradnji CALIMS i Farmaceutske komore,
link za online prijavljivanje je postavljen i
vidljiv i na portalu Farmaceutske komore.
Svi farmaceuti mogu na ovaj naéin, indirek-
tno putem portala Farmaceutske komore,
proslijediti prijavu nezeljenog dejstva CA-
LIMS.

Edukativne aktivnostiu
cilju unapredenja svijesti o
znacaju ]glrmakowgllance

CALIMS je tokom 2017. godine ini-
cirala uspostavljanje saradnje sa Zavodom
za hitnu medicinsku pomo¢ (ZHMP),
veoma znacajnom ustanovom u zdravst-
venom sistemu Crne Gore (Slika 8.).
Uspostavljanje i unapredenje saradnje sa
ZHMP je veoma znacajno, kada se uzme u
obzir nova definicija nezeljenog dejstva
lijeka. U odnosu na prethodnu definiciju
nezeljenog dejstva koja je podrazumijevala
negativne efekte lijeka koji se javljaju kada
se lijek primjenjuje u odobrenim uslovima
primjene (odobrene indikacije, doze...)
neZeljena dejstva danas podrazumijevau i
negativne efekte ljekova koji se javljaju izvan
odobrenih uslova primjene (uklju¢ujuci
predoziranje, primjenu van odobrene in-

-
- Online prijava ne2eljenog
dejstva lijcka

wa Oplimije

Slika 7. Newsticker za online prijavijivanje neZeljenih dejstava liekova putem portala CALIMS

Slika 8. Radionica za zdravstvene radnike u ZHMP

dikacije (tzv. off-label primjena), pogre$nu  trovanja) te nezeljena dejstva koja nasta-
primjenu, zloupotrebu, medicinske greske,  juzbog profesionalne izloZenosti lijeku.
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Imajuéi to u vidu, zdravstveni radnici iz
Zavoda za hitnu medicinsku pomo¢ bi
mogli da daju poseban doprinos u prijavlji-
vanju nezeljenih dejstava koja su rezul-
tat predoziranja, zloupotrebe i trovanja
ljekovima. Ovo su sve vrlo znacajni as-
pekti bezbjednosti primjene ljekova koje
CALIMS u saradnji sa ZHMP treba da
prati.

Online prijavljivanje nezeljenih dejstava
ljekova i rezultati Godi$njeg izvjestaja o
nezeljenim dejstvima ljekova u 2016. godini
su bile teme iz oblasti farmakovigilance
prezentovane na IV Medical Konferenciji,
koja je odrzana u Beci¢ima u maju 2017.
godine (Slika 9.). Predavanja su privukla
paznju znacajnog broja u¢esnika u sistemu
farmakovigilance i ujedno bila povod za
diskusiju, razmjenu misljenja i sugestija koje
¢e CALIMS iskoristiti u cilju dalje una-
predenja sistema pracenja bezbjednosti
primjene ljekova u Crnoj Gori.

Zakljucak

CALIMS se zahvaljuje svim uéesnicima
u sistemu farmakovigilance koji prijavljuju
nezeljena dejstva ljekova na budnosti kada
je u pitanju pracenje bezbjednosti ljekova
u Crnoj Gori, posebno zdravstvenim radni-
cima ¢ija je aktivna uloga u ovom procesu
od neprocjenjivog znacaja za bezbjednost
pacijenata.

U predstoje¢em periodu CALIMS ¢e
se fokusirati na saradnju sa strukovnim
udruZenjima u cilju postizanja jo$ veéeg
stepena integracije sa zdravstvenim siste-
mom i implementacije principa farmako-
vigilance u savremenu klinic¢ku praksu, $to
je preduslov njenog uspje$nog razvoja.

Podaci su preuzeti iz Godi$njeg izvje-

$taja o nezeljenom dejstvima ljekova, koji
priprema i objavljuje CALIMS, na osnovu

Wliiltﬂ l(()l'u-.-.:;.r.“;;n.{?g

podataka iz nacionalne baze podataka o ne-
zeljenim dejstvima ljekova, www.calims. me.
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1ZV]ESTA] CALIMS O
PRIJAVAMA NEZELJENIH
DEJSTAVA LJEKOVA ZA
2017. GODINU

Nemanja Turkovic, dr pharm

Na osnovu Zakona o ljekovima ("SL
list CG"br. 56/111"Sl. list CG" br.06/13)
i Pravilnika o na¢inu prikupljanja poda-
taka i nac¢inu prijavljivanja i pradenja
nezeljenih dejstava ljekova za upotrebu
u humanoj medicini ("SL list CG" br.
46/14) Agencija za ljekove i medicinska
sredstva Crne Gore (CALIMS) je na-
dlezna za pracenje nezeljenih dejstava,
odnosno bezbjednostiljekova i detekcije
svake promjene u odnosu koristi i rizika
njihove primjene.

Prijavljivanje nezeljenih dejstava ljeko-
va ima vaznu ulogu u dobijanju novih
informacija o ljekovima koji su ve¢ u
prometu (nova nezeljena dejstva, posebna
upozorenja i mjere opreza, kontraindikacije
isl.). CALIMS prikuplja, obraduje i analizira
nezeljena dejstva ljekova koja su prijavljena

od strane zdravstvenih radnika i odgovornih
lica za farmakovigilancu u farmaceutskim
kompanijama i ista prosljeduje u svjetsku
bazu podataka za pracenje nezeljenih
dejstava, koju odrzava kolaborativni centar
Svjetske zdravstvene organizacije (WHO -
World Health Organization) koji se nalaziu
Upsali (Svedska). Na osnovu prikupljenih
informacija CALIMS, u cilju o¢uvanja
javnog zdravlja, moze donijeti odredene
regulatorne mjere koje su definisane
Zakonom o ljekovima.

Zdravstveni radnici i nosioci dozvole/
podnosioci zahtjeva za dobijanje dozvole
za lijek/veledrogerije su u obavezi da svaku
sumnju na ispoljeno nezeljeno dejstvo lijeka
prijave CALIMS, ¢ime doprinose obezbje-
divanju pacijentima kvalitetnih, bezbjednih
i efikasnih ljekova.

Sazetak izvjeStaja

CALIMS svake godine objavljuje de-
taljan izvje$taj o rezultatima prijavljenih
nezeljenih dejstava ljekova, koja su se
ispoljila na teritoriji Crne Gore. Izvjestaj za
2017. godinu je osmi godisnji izvjestaj,
uraden od strane Odjeljenja za farmakovi-
gilancu CALIMS, i odnosi se na prijave
primljene i obradene u periodu od 01.
01.2017.do 31.12.2017. Godisnji izvjestaj
sadrzi i kratak pregled najznacajnijih
bezbjednosnih regulatornih mjera, koje je
CALIMS donijela tokom 2017. godine u
cilju o¢uvanja javnog zdravlja.

Izvjestaj za 2017. godinu, kao i izvjestaji
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 nezeljenih dejstava
u 2017. godini

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

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

« spontanih prijava proslijedenih CA-

LIMS od strane zdravstvenih radnika

« spontanih prijava proslijedenih CA-
LIMS od strane predstavnika nosilaca
dozvole za lijek/podnosioca zahtjeva za
dobijanje dozvole za lijek/veledrogerije
koja uvozi lijek

« prijava iz postmarketingkih neinter-
vencijskih ispitivanja i ostalih ispitivanja
koja podrazumijevaju organizovano prikupl-
janje podataka, koje CALIMS prosljeduju

350/
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e
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Slika 1. Ukupan broj prijava u nacionalnoj bazi podataka u periodu
0d 2010. do 2017. godine
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Slika 2. Broj prijava na milion stanovnika za period od 2010. do 2017. godine

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

« spontanih prijava nezeljenih reakcija
nakon primjene vakcina, koje CALIMS
dobija direktno od zdravstvenih radnika ili
posredstvom Instituta za javno zdravlje,
institucije koja je nadlezna za sprovodenje
i nadzor nad sprovodenjem imunizacija u
Crnoj Gori.

Kontinuirano povecanje broja prijava
nezeljenih dejstava ljekova, zabiljezenoiu
2017. godini je pokazatelj unapredenja
svijestiu Crnoj Gori o znadaju prijavljivanja
nezeljenih dejstava ljekova. Na taj nacin su
ispunjeni i kriterijumi koje je definisala
SZ0, kada je rije¢ o zemljama za koje se
smatra da imaju efikasan sistem farmakovigi-
lance. Ti kriterijumi se odnose na:

« redovno prosljedivanje prijavljenih
nezeljenih dejstava u bazu podataka SZO
(mjese¢no, ili najmanje jednom kvartalno)

« prosljedivanje vise od 200 prijava na
milion stanovnika godisnje*

(* Uzimajuéi u obzir zvani¢ne 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)

« prosljedivanje prijava iz razli¢itih
geografskih podru¢ja u Crnoj Gori

« prosljedivanje prijava koje se odnose
na razli¢ite farmakoterapijske grupe ljekova
inezeljena dejstva ispoljena na razli¢itim
sistemima organa

« prosljedivanje prijava nezeljenih dej-
stava na vakcine

« prosljedivanje prijava sa §to je moguce
vise informacija o slu¢aju, koje su ne-
ophodne za pouzdanu procjenu uzro¢no
posljedi¢ne povezanosti

« kompletna medicinska procjena koja
uklju¢uje pored procjene ozbiljnosti, oce-
kivanosti i procjenu uzro¢no-posljedi¢ne
povezanosti (kauzalitet) svih prijavljenih
slu¢ajeva nezeljenih dejstava.

Nasslici 2. prikazan je trend kretanja
broja prijava nezeljenih dejstava ljekova/
milion stanovnika 0d 2010. zaklju¢no sa
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2017. godinom.

Pored broja prijavljenih nezeljenih
dejstava, jedan od indikatora uspjesnosti i
efikasnosti sistema farmakovigilance je i
kvalitet svake prijave pojedina¢no, u smislu
informacija koje prijava sadrzi. Prijave koje
imaju dovoljno informacija o slu¢aju i koje
su dobro dokumentovane, omogucavaju
pouzdaniju procjenu kauzaliteta, tj. pove-
zanosti suspektnog lijeka sa prijavljenim
nezeljenim reakcijama.

CALIMS je krajem maja ove godine,
proslijeden od strane SZO izvjestaj o
kvalitetu prijava nezeljenih dejstava koje
poticu iz Crne Gore. Na osnovu izvjestaja
se moze zakljuciti da je parametar koji

ukazuje na kvalitet prijava (Completeness
score), ve¢i od prosjecne vrijednosti ovog
parametra koji se ra¢una za prijave
nezeljenih dejstava, koje su proslijedene od
svih zemalja ¢lanica Programa SZO za
pradenje bezbjednosti primjene ljekova

(Slika 3.).

2. Karakteristike prijavljenih
nezZeljenih dejstava ljekova

2.1 NeZeljena dejstva na
vakcine i ostale ljekove

Putem spontanog prijavljivanja CA-
LIMS dobija prijave nezeljenih dejstava,

Average Completeness score over time

1
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Slika 3. Prosjecni kvalitet (average completness score) prijava proslijedenih od strane CALIMS u

globalnu bazu podataka Programa Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) za internacionalno

pracenje bezbjednosti primjene ljekova za period od 01.01.2013. do 15.05.2018. u poredenju sa
ostalim zemljama ¢lanicama
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Slika 4. Prikaz kretanja broja prijava nezeljenih reakcija na ljekove i vakcine u periodu
0d 2010. do 2017. godine

koje se odnose na vakcine i prijave koje se
odnose na ostale ljekove. Zdravstveni
radnici su duzni da nezeljenu reakciju nakon
vakcinacije prijave i/ili Institutu za javno
zdravlje Crne Gore. Od 2013. godine
izabrani doktori u domovima zdravlja
iljekari u op$tim bolnicama imaju mo-
gucnost prijavljivanja nezeljenih dejstava
nakon vakcinacije, putem IISZ. Prijave koje
na ovaj nadin popuni zdravstveni radnik,
istovremeno stizu u informacioni sistem
CALIMS i Instituta za javno zdravlje.

Uzro¢no posljedi¢nu povezanost (ka-
uzalnost) izmedu primjene vakcine i
ispoljenog nezeljenog dejstva, procjenjuje
stru¢na grupa za vakcine koju ¢ine
predstavnici CALIMS, Instituta za javno
zdravlje i zdravstvenih ustanova, koji su
imenovani rjeSenjem direktora ovih
ustanova. Tokom 2017. godine odrzana su
dva sastanka stru¢ne grupe za vakcine, na
kojima su procijenjivane nezeljene reakcije
nakon vakcinacije u pogledu ozbiljnosti,
ocekivanosti i uzro¢no posljedi¢ne 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,u2014.10,u2013.11,u2012.10,u2011.
6,21 2010. 8 prijava (Slika 4.).

Najvedi broj prijavljenih nezeljenih
reakcija na vakcine su reakcije koje nijesu
ozbiljne i koje su oéekivane nakon primjene
vakcina.

2.2 Ozbiljnost nezeljenog
dejstva

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

« izazvalo smrt pacijenta

« dovelo do Zivotne ugrozenosti

« izazvalo hospitalizaciju ili produzetak
hospitalizacije pacijenta

« rezultiralo kongenitalnim anomalijama
ili poremecajima u dojenju
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« dovelo do trajne ili znacajne onesposo-
bljenosti

« izazvalo klini¢ki znacajno stanje koje
zahtijeva hitnu intervenciju.

U 129 prijava (55%) radilo se o ne-
zeljenim dejstvima koja nijesu ozbiljnog
karaktera, dok u 3 prijave (1%) nije bilo
mogude procijeniti ozbiljnost (Slika S.).

U najveéem broju slucajeva su kao
kriterijumi za ozbiljnost navedeni klini¢ki
znacajno stanje koje je zahtijevalo hitnu
intervenciju i hospitalizacija ili produzetak
hospitalizacije, pri ¢emu jedna prijava moze
zadovoljavati i vi$e od jednog kriterijuma
za ozbiljnost, tj. broj ozbiljnih nezeljenih
dejstava moze biti ve¢i od samog broja
prijava ozbiljnih nezeljenih dejstava.

2.3 Analiza prijava prema
polu i uzrastu

Analizom strukture prijava prema polu
pacijenta, utvrdeno je daseiu 2017. godini
kao i u 2010, 2011, 2012., 2013., 2014,
2018S.12016. veci broj prijava nezeljenih
dejstava ljekova odnosio na osobe zenskog
pola, $to je slu¢aj i u evropskoj i svjetskoj bazi
nezeljenih reakcija na ljekove (Slika 6.).

Broj prijavljenih slu¢ajeva neZeljenih
reakcija naljekove u odnosu na uzrast pacije-
nata prikazan je u tabeli 1. Kao i u prethod-
nim izvje$tajima, najve¢i broj prijava odnosi
se na adultnu grupu pacijenata (16-69
godina). Takode, moze se uo¢iti pad broja
prijava koje se odnose na mlade grupe
pacijenata (Slika 7.).

STAROSNA GRUPA BROJ PRIJAVA

0-12 mjeseci 2
neonate
1—4_1 godine 15
infant
4-11 godina 7
child
11-16 godina 3
adolescent
16-69 godina
adult 147
stariji od 69 godina
28
elderly
Nepoznato 32

UKUPNO PRIJAVA 234

Tabela 1. Klasifikacija prijava prema
uzrastu pacijenta
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Slika S. Udio ozbiljnih nezeljenih reakcija u periodu od 2010. do 2017. godine
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2.4 Analiza prijava u odnosu
na anatomsko-terapijsko-
hemijsku (ATC) klasiFlkacij u
suspektnog lijeka

Potrebno je istaci da jedna prijava moze
da sadrzi vise nezeljenih reakcija, kao i
ljekova za koje se sumnja da su doveli do
njihovog ispoljavanja. Tako je ukupan broj
prijavljenih pojedina¢nih nezeljenih re-
akcija, odnosno ljekova pod sumnjom, veci
od ukupnog broja prijava.

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

Najve(i broj prijava se, prema ATC
Klasifikaciji suspektnih ljekova, odnosio na
liekove koji pripadaju grupi antineoplastika
i imunomodulatora (grupa L), antiinfek-
tivnim ljekovima za sistemsku primjenu
(grupaJ) kao i ljekovima koji djeluju na

kardiovaskularni sistem (grupa C) (Slika 8.).

2.5 Klasifikacija nezeljenih
dejstava prema sistemima
organa na kojima se
ispoljavaju

Kako je moguce da se kod jednog
pacijenta istovremeno ispolji vi$e nezeljenih
dejstava odredenog lijeka, broj nezeljenih
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Slika 8. Klasifikacija prijava prema ATC grupi suspektnog lijeka
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® Opiti poremecaji i reakcije na mjestu primjene
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Slika 9. Prikaz prijavljenih neZeljenih dejstava prema sistemu organa u 2017. godini

dejstava opisanih u prijavama je znatno veci
od broja primljenih prijava. U vremenskom
periodu koji je obuhvacen ovim izvjestajem,
ukupno je prijavljeno 521 nezeljenih
reakcija, od kojih najve¢i broj ¢ine: Opsti
poremecaji i reakcije na mjestu primjene
(20%), Poremecaji koze i potkoznog tkiva
(16%), Gastrointestinalni poremecaji
(14%), Respiratorni, torakalni i medijasti-
nalni poremecaji (7%), Infekcije i infestacije
(7%), Poremecéaji nervnog sistema (6%)
(Slika 9.).

U tabeli 2. dat je prikaz naj¢esce prijav-
ljivanih nezeljenih dejstava tokom 2017.
godine. Najcesce prijavljivana nezeljena
dejstva uglavnom nijesu ozbiljnog karaktera
i o¢ekivana su nakon primjene suspektnih

ljekova.

reakcij_e na mjestu 39 (7%)
primjene
ras 19 (4%)
eritem 18 (3%)
sindrom $aka i stopalo | 15 (3%)
mucnina 14 (3%)
dijareja 13 (2%)
hipertenzija 10 (2%)
abdominalni bol 10 (2%)
astenija 9 (2%)
povisena temperatura | 9 (2%)

Tabela 2. Najlesce prijavljena nezeljena
dejstva u 2017. godini

Zakljucak

Brojne aktivnosti koje je Odjeljenje za
farmakovigilancu sprovelo tokom 2017.
godine rezultirale su najve¢im brojem
prijava nezeljenih dejstava ljekova, koje su
stigle na adresu CALIMS, od njenog osni-
vanja. Takode, kvalitet prijava proslijedenih
iz Crne Gore je bio znacajno veci od
prosje¢ne vrijednosti za kvalitet prijava,
ostalih drzava ¢lanica SZO Programa.
Medutim, broj prijava nezeljenih dejstava,

S1
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koje se prosljeduju na adresu CALIMS  nezeljenim dejstvima zdravstvenog sistema
jo$ uvijek je znac¢ajno nizi od stvarne  u Crnoj Gori.

ucestalosti njihovog ispoljavanja, zbog Kroz aktivnosti kontinuirane edukacije
¢ega se ne mogu donijeti pouzdani zakljuéci i promovisanja svoje uloge u zastiti javnog
o zdravstvenoj i ekonomskoj opterecenosti  zdravlja putem dostupnosti kvalitetnih,

bezbjednih i efikasnih ljekova, CALIMS ¢e
uloziti dodatne napore, kako b, zajedno sa
ostalim ucesnicima u sistemu farmakovigi-
lance, unaprijedila lokalni sistem pracenja
bezbjednosti primjene ljekova.

NEZELJENA DEJSTVA LJEKOVA

I

PRIJAVITE IH

zbog licnog i opsteg dobra!

Ukoliko primijetite nezeljeno dejstvo lijeka, ¢ak i da se radi "samo" o Va$oj sumnji da je ispoljeno nezeljeno dejstvo u vezi sa lijekom,

molimo Vas da prijavu po$aljete CALIMS, na jedan od sljedecih na¢ina:

- putem informacionog sistema zdravstvene zastite, ukoliko je dostupna aplikacija za prijavu neZeljenih dejstava ljekova

*Napomena

Prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova putem informacionog sistema zdravstvene zastite je moguce u domovima zdravlja, opstim bolnicama
i uzdravstvenoj ustanovi Apoteke Crne Gore "Montefarm.” CALIMS, zajedno sa ostalim institucijama koje su ukljucene u projekat povezivanja infor-
macionog sistema zdravstvenih ustanova sa informacionim sistemom CALIMS, aktivno radi na uvodenju moguénosti prijavljivanja neZeljenog

dejstava lijeka putem informacionog sistema i u ostale institucije zdravstvenog sistema Crne Gore.

- popunjavanjem obrazaca za prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova koji se mogu preuzeti sa web portala CALIMS
http://calims.me/Farmakovigilanca/Kako prijaviti nezeljeno dejstvo lijeka i dostavljanja CALIMS na jedan od sljedecih nacina:

1. Postom (ili li¢no) na adresu:
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bul. Ivana Crnojevica 64a
81000 Podgorica
2. Telefonom
+382(20) 310280
3. Faksom
+382(20) 310 581
4. Elektronskom postom na adresu: nezeljenadejstva@calims.me

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

Podaci su preuzeti iz Godi$njeg izvjestaja o nezeljenom dejstvima ljekova, koji priprema i objavljuje CALIMS, na osnovu podataka

iz nacionalne baze podataka o nezeljenim dejstvima ljekova, www.calims.me.
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Pregled najznacajniji

h

regulatornih mjera koje

je sprovela CALIMS u
2017. godini

Veselinka Vukicevié, mr ph

U protekloj godini CALIMS je odobrila
ukupno 12 pisama, koja su namijenjena
zdravstvenim radnicima i sadrze znacajne
informacije i preporuke vazne za bezbjed-
nu primjenu odredenih ljekova. Pisma
zdravstvenim radnicima (Direct Healthcare
Professional Communication - DHPC)
predstavljaju osnovni vid komunikacije
CALIMS sa zdravstvenim radnicima, kada
su u pitanju informacije od znacaja za
bezbjednu primjenu ljekova. Pismo zdravst-
venim radnicima moze uputiti Agencija, ili
nosilac dozvole za lijek, nakon odobrenja
CALIMS. Na ovaj natin zdravstveni radnici
se informi$u o znacajnim promjenama u
sazetku karakteristika lijeka (nove kontrain-
dikacije, izmjene doziranja, ograni¢enja u
indikaciji, rezimu propisivanja ili izdavanja
i sli¢no), kao i o priviemenom stavljanju
van snage dozvole za odredeni lijek i drugim
vaznim bezbjednosnim pitanjima. Sva pisma

koja su upucena zdravstvenim radnicima
se objavljuju na portalu CALIMS (www.
calims.me), u dijelu Farmakovigilanca/
Pisma zdravstvenim radnicima. Distribuciju
pisama vrse nosioci dozvole za lijek, dok
CALIMS po potrebi direktno informise
zdravstvene radnike zaposlene u domovi-
ma zdravlja i op$tim bolnicama, pomocu
sistema za slanje poruka u okviru integral-
nog zdravstvenog informacionog sistema.
Na ovaj nac¢in CALIMS je u moguénosti
da na brz i jednostavan naéin informaciju
vaznu za bezbjednu primjenu odredenog
lijeka dostavi upravo onim zdravstvenim
radnicima kojima je namijenjena.
Posebna paznja posvecena je pracenju
bezbjednosti ljekova koji se nalaze na Listi
liekova pod dodatnim pracenjem (List of
medicinal products under additional monitor-
ing) Evropske agencije za ljekove (European
Medicines Agency - EMA). U pitanju su

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

' Ovyj lijek je pod dodatnim pra-
¢enjem. Time se omogudava brzo otkrivanije
novih bezbjednosnih informacija. Zdravst-

veni radnici treba da prijave svaku sumnju

na nezeljeno dejstvo ovog lijeka.

Osim informisanja zdravstvenih radni-
ka o novim saznanjima koja su vazna za
bezbjednu primjenu ljekova, aktivnosti
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Odjeljenja za farmakovigilancu CALIMS
su sve viSe 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 odredenog lijeka, zdravstvenim
radnicima se najé¢e$ce distribuiraju odgo-
varajudi edukativni materijali (brogure
zaljekare, bro$ure i podsjetnici za pacijente,
upitnici, audio i video materijali.... ). Svrha
edukativnih materijala jeste da zdravst-
venom radniku i pacijentu jasno ukazu
na rizik vezan za primjenu odredenog
lijeka, kao i da pruze savjete o tome na
koji nacin se dati rizik moze svesti na
najmanju mogucu 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 gresaka povezanih sa predoziranjem
lijekom Keppra (levetiracetam), oralni
rastvor, 100mg/ml. Nakon $to su u zem-
ljama EU prijavljeni slu¢ajevi slu¢ajnog
predoziranja ovim lijekom (dozom koja je
bilai do desetostruko ve¢a od predvidene,
uglavnom kod djece uzrasta od 6 mjeseci
do 11 godina), ustanovljeno je da je vazan
uzrok predoziranja kori$¢enje neodgo-
varajuceg $prica za doziranje — npr. zamjena
$prica od 1ml i $prica od 10 ml, $to ima
za posljedicu desetostruko predoziranje.
Predoziranje levetiracetamom moze dovesti
do ozbiljnih nezeljenih dejstava, poput
smanjenog nivoa svijesti, depresije disanja
ikome. Iz ovih razloga je naro¢ito vazno da
ljekari propisu, a farmaceutiizdaju, od-
govarajucu veli¢inu pakovanja lijeka Keppra,
oralni rastvor, uz $pric koji pripada propi-
sanom pakovanju i omogucava precizno
odmjeravanje propisane doze. Ljekari
uvijek treba da propi$u dozu u mg, sa
odgovarajuéom vrijedno$¢u u ml, koja je
odredena prema uzrastu pacijenta, a ljekari

i farmaceuti treba da daju jasan savjet
pacijentu i/ili staratelju o tome kako
odrediti propisanu dozu. Proizvodac¢ lijeka
Keppra je izmijenio uputstvo za pacijenta,
kao i spoljasnje pakovanje lijeka, kako bi se
bolje razumjele preporuke o doziranju i
izbjegle nejasnoce oko veli¢ine bocice i
odgovarajuceg $prica. 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 ujunu 2017. odobrila tekst
pisma zdravstvenim radnicima o najnovijim
informacijama u vezi sa minimizacijom
rizika od progresivne multifokalne leuko-
encefalopatije (PML) kod pacijenata koji
mab). Zdravstveni radnici su putem pisma
upoznati sa novim mjerama koje mogu
pomocdi u ranijem prepoznavanju PML, sa
ciljem daljeg poboljsanja ishoda kod onih
pacijenata koji razviju PML. Takode, pismo
sadrZi najnovije procjene rizika od PML
kod pacijenata lije¢enih lijekom Tysabri.
Kako se lijek Tysabri nalazi na Listi ljekova
pod dodatnim pracenjem Evropske agencije
za ljekove, u pismu je pomoc¢u oznake
obrnutog crnog trougla (W) i odgovarajuceg
teksta naglaseno da je potrebno da zdrav-
stveni radnici prijave svaku sumnju na
nezeljeno dejstvo ovog lijeka, sa ciljem
brzog otkrivanja novih bezbjednosnih
informacija. Osim pisma, zdravstvenim
radnicima je distribuiran i edukativni
materijal za lijek Tysabri, koji sadrzi smjer-
nice za ljekare i karticu upozorenja za
pacijente, sa ciljem minimizacije rizika od
pojave atipi¢nih/oportunisti¢kih 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 sadrze
laktozu, kod pacijenata alergi¢nih na kravlje
mlijeko lije¢enih zbog alergijskih stanja.
Naime, primjena injekcionih ljekova metil-
prednizolona koji sadrze laktozu govedeg
porijekla, za terapiju alergijskih stanja,
moze prouzrokovati ozbiljne alergijske
reakcije kod pacijenata alergi¢nih na pro-
teine kravljeg mlijeka. Oviljekovi su sada
kontraindikovani kod pacijenata sa poz-
natom, ili sumnjom na alergiju na kravlje
mlijeko. Kod pacijenata koji primaju ovaj
lijek za lije¢enje akutnih alergijskih stanja,
kod kojih nastupi pogorsanje 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
lijecenje alergijskih stanja kod pacijenata
alergi¢nih na kravlje mlijeko je izvr$ena 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
suse ispoljile kod pacijenata koji su alergi¢ni
na proteine kravljeg mlijeka, nakon $to su
primili metilprednizolon koji sadrzi laktozu
govedeg porijekla. Procjenom je zakljuceno
da metilprednizoloni koji se injekciono
primjenjuju, a sadrze laktozu, mogu sadrzati
proteine kravljeg mlijeka u tragovima, §to
moze izazvati alergijsku reakciju na lijek
kod pacijenata koji su alergi¢ni na proteine
kravljeg mlijeka. U takvim situacijama, kod
pacijenata koji su primili prednizolon za
lijecenje nekog akutnog alergijskog stanja,
a inade su alergi¢ni na proteine kravljeg
mlijeka, pogor$anje simptoma moze bi-
ti pogresno protumaceno kao izostanak
terapijske efikasnosti primijenjenog lijeka.
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U nekim od prijavljenih slucajeva, ovo je
za posljedicu imalo primjenu dodatnih
doza metilprednizolona, te dalje pogorsanje
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
¢e biti izmijenjene tako da ne sadrze laktozu,
¢ime Ce rizik za pacijente alergi¢ne na
kravlje mlijeko biti u potpunosti uklonjen.

Gadolinijumska kontrastna
sredstva — azurirane
preporuke

U decembru 2017. CALIMS je, nakon
zavr$enog procesa razmatranja zadrzavanja
gadolinijuma u mozgu i drugim tkivima,

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

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

Vi$e o postupcima procjene bezbjed-
nosti primjene navedenih ljekova, koji su
sprovedeni na nivou Evropske unije, mozete
nacina web stranici Evropske agencije za
ljekove: www.ema.europa.eu.
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PISMA UPUCENA
ZDRAVSTVENIM RADNICIMA
U 2017. GODINI
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www.calims.me

Pismo Datum  Nosilac dozvole

Gadolinijumska kontrastna sredstva: azurirane preporuke
nakon zavrSenog procesa razmatranja zadrzavanja 29.12.2017. | Farmegra d.o.0.
gadolinijuma u mozgu i drugim tkivima
Pismo zdravstvenim radnicima o primijecenom pove¢anom
mortalitetu u skorasnjim klini¢ckim studijama za Ribomustin 15.12.2017. | Inmed d.o.0.
(bendamustin)
Pismo zdravstvenim radnicima o kontraindikovanoj primjeni Novartis Pharma
lijeka Gilenya (fingolimod) kod pacijenata sa sréanim 29.11.2017. Services AG d.s.d
poremecajima o

Pharma Swiss SA
Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od nastanka teSkih (Ijr}sﬁérm Co d.o.o
koznih nezeljenih reakcija kod pacijenata lijecenih humanim 23.10.2017. Hgffmann-La.R'oc-he
eritropoetinima ds.d

Glosarij d.o.o.
Pismo zdravstvenim radnicima o novoj kontraindikaciji Ezrrr:ggfmdﬁg 'Vréac
injekcionih ljekova metilprednizolona koji sadrze laktozu kod 09.10.2017. PJ Podaorica
pacijenata alergicnih na kravlje mlijeko Hemorr?ont d.0.0
Pismo zdravstvenim radnicima o potrebi testiranja pacijenata
na virus hepatitisa B prije pocetka lijecenja lijekom Imbruvica | 23.08.2017. | Inpharm Co d.o.0.
(ibrutinib)
Pismo zdravstvenim radnicima o najnovijim informacijama u
vezi sa minimizacijom rizika od PML nakon primjene lijeka 27.06.2017. | Glosarij d.o.o.
Tysabri (natalizumab)
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Pismo zdravstvenim radnicima o povezanosti lijeka Urorec

(silodosin) i intraoperativnog sindroma meke duzice (engl. 20.06.2017. PharmaSwiss SA
Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS) d.s.d.

Pismo zdravstvenim radnicima o azuriranju izrazavanja jacine

doze, rezima primjene kod d.l.JbOKe vensge_trorrvlbo,ze/_plume 14.06.2017. | sanofi-aventis d.s.d.
embolije i upotrebe kod pacijenata sa teSkim oStecenjem

funkcije bubrega za lijek Clexane (enoksaparin-natrijum)

Pismo zdravstvenim radnicima o vaznim dodatnim

upozorenjima o pojavi hemoragija i rabdomiolize prilikom 10.05.2017. | Hoffmann-La Roche
primjene lijeka Cotellic (kobimetinib), ukljucuju¢i preporuke o " | d.s.d.

za prilagodavanje doze

Pismo zdravstvenim radnicima o znacaju pridrzavanja Hoff La Roch
smjernica za kardioloSko pracenje pacijenata tokom terapije 03.04.2017. q odmann- aroche
Herceptinom (trastuzumab) S.d

Pismo zdravstvenim radnicima o vaznim aspektima bezbjedne

primjene lijeka Keppra (levetiracetam) u obliku 100mg/mi 09.02.2017. | Glosarij d.o.o.

oralnog rastvora
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NRECI'KONGRES
FARMAGEUTA CRNE GORE

sa medunarodnim ucescem

THE THIRD CONGRESS

OEPHARMACIST OF MONTENEGR®
with International Participation

NOVI HORIZONI

Respectable collegues,
dear guests and friends,

We are pleased to invite You
to the Third Congress of Phar-
macists of Montenegro with
International  participation,
which be held at the hotel
group "Montenegro Stars",
congress center, in Becici -
Budva from og to 12 May, 2019

Welcome

UEEARMACIII

Izazovi i mogucnosti

PosStovane koleginice i kolege,
dragi gosti i prijatelji,

Zadovoljstvo nam je da Vas
pozovemo na Treci kongres
farmaceuta Crne Gore sa
medunarodnim ucescem, koji
Cce se odrzati u kongresnom
centru "Montenegro Stars”, u
Beci¢ima - Budva, od 09. do
12. maja 2019. godine

Dobro dosli




Najavljujemo

Predstojeci strucni
skupovi

Mina Mini¢, dr pharm

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

Tema: Novi horizonti u farmaciji - izazovi i mogu¢nosti
Prijava za uce$ée i sve potrebne informacije na: http://www.kongres2019.me/

Priroda naseg poziva zahtijeva od nas neprestano trazenje odgovora na pitanje kako da se pojedinac, ali i profesija
uopéte, unaprijedi,s ciljem da $to bolje odgovorimo na izazove koji nam predstoje.

Neke od odgovora nude nam najavljeni dogadaji, iz razlic¢itih oblasti farmacije, ¢iji program obuhvataju zanimljive i
aktuelne teme. Cilj ovih skupova jeste da doprinesu kontinuiranom unaredenju profesionalne prakse, zdravlja i opste dobrobiti
pacijenata. To su ujedno i prilike za susrete sa kolegama i poslovnim partnerima, razmjenu ideja i uspostavljanje nove saradnje.

6t 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 u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://clinicalresearch.pharmaceuticalconferences.com/registration.php
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PHARMACOVIGILANCE WORKSHOP
Zagreb, Hrvatska 01.10-02.10.2018.

Tema: Dialogue, explanation, clarification

Najavljujemo

Prijava za uce$ée i sve potrebne informacije na: https://www.atriumcph.com/course/Pharmacovigilance-Workshop-

in-Zagreb/38321

26t MEETING OF THE
BALKAN CLINICAL LABORATORY FEDERATION
Skopje, Macedonia 03.10-05.10.2018.

Tema: Nije posebno istaknuta
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: http://www.bclf2018.org/

St EFLM-UEMS EUROPEAN JOINT CONGRESS
IN LABORATORY MEDICINE
Antalya, Turkey 10.10-13.10.2018.

Tema: Laboratory Medicine at the Clinical Interface
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: http://eflm-uems-antalya2018.org/

VII KONGRES FARMACEUTA SRBIJE
sa medunarodnim ucesé¢em
Beograd, Srbija 10.10-14.10.2018.

Tema: Zajedno stvaramo budu¢nost farmacije
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: http://www.farmacija.org/default.aspx?ID=Kongres&LN=SRL

18t 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 u¢e$ce isve potrebne informacije na: https://analysis.pharmaceuticalconferences.com/

10. STAMPAROVI DANI
Pozestina, Hrvatska 06.12-09.12.2018.

Tema: Zdravi Zivotni stilovi
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://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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Najavljujemo

Sth 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 u¢e$ée i sve potrebne informacije na: https: //enzymology.insightconferences.com/

INTERNATIONAL CONFERENCE ONPHARMSCIENCERESEARCH
& DEVELOPMENT
Paris, France 04.03-06.03.2019.

Tema: Accelerating Pharma Science to Impact Health
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://unitedscientificgroup.com/conferences/pharma/

6. HRVATSKI KONGRES FARMACIJE
sa medunarodnim ucesé¢em
Dubrovnik, Hrvatska 04.04-07.04.2019.

Tema: Nije posebno istaknuta
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https: //www.farmaceut.org/kalendar-dogadjanja/strucna-
dogadjanja-u-hrvatskoj/6-hrvatski-kongres-farmacije-s-medjunarodnim-sudjelovanjem-323
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SMJERNICE DOBRE
APOTEKARSKE PRAKSE
predlog

. Farmaceutska Komora
Crne Gore

Pharmaceutical Chamber of Montenegro

Podgorica, 2017. godina

Dokument "Smjernice Dobre
apotekarske prakse” je usvojen
odlukom Skupstine 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.

Na osnovu ¢lana 104 stav 3 Zakona o
ljekovima (SI. list CG br. 56/11 od 25.
11.2011,06/13 0d 31.01.2013), Mini-
starstvo zdravlja objavljuje

SMJERNICE DOBRE
APOTEKARSKE PRAKSE

Smjernice Dobre apotekarske prakse su
pripremljene u skladu sa dokumentom Dobra
apotekarska praksa, Zajedni¢ke 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

Slijededi svoju Revidiranu strategiju o
liekovima, usvojenu od Svjetske zdravstvene
skupstine (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.iu
Tokiju 1993. godine. Nakon toga, u maju
1994. godine, sa ciljem pruzanja podrske
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revidiranoj strategiji o ljekovima SZO,
usvojena je Rezolucija Svjetske zdravstvene
skupstine o ulozi farmaceuta WHA47.12.

Pod naslovom ,Dobra apotekarska
praksa u javnim i bolni¢kim apotekama",
Medunarodna farmaceutska federacija
(International Pharmaceutical Federation —
FIP) je 1992. godine formulisala standarde
apotekarskih usluga. Tekst o Dobroj apo-
tekarskoj praksi 1994. godine je dostavljen
i Struénom komitetu SZO za specifikacije
farmaceutskih preparata. Po preporuci
Stru¢nog komiteta SZO i odobrenju Savjeta
FIP iz 1997. godine, zajednicki dokument
FIP/SZO o Dobroj apotekarskoj praksi
DDP (Good Pharmacy Practice — GPP)
objavljen je 1999. godine u okviru 35.
izvjestaja Stru¢nog komiteta SZO za speci-
fikacije farmaceutskih preparata (Tehni¢ki
izvjestaji SZO, br. 885).

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

U saradnji sa SZO, 2006. godine objav-
ljeno je prvo izdanje prakti¢nog priru¢nika
pod naslovom ,Razvoj apotekarske prakse
— fokus na njegu pacijenata”. Ovaj priru¢nik
je dizajniran tako da zadovolji novonastale
potrebe farmaceuta, defini$e novu para-
digmu farmaceutske prakse i predstavlja
pristup farmaceutskoj njezi po principu
ykorak po korak”.

Zbog poboljsanja standarda i prakse u
distribuciji i upotrebi ljekova, koriste¢i
FIP /SZO smjernice za DAP kao okvir,
FIP je preuzeo inicijativu za istraZivanje
mogu¢nosti pruzanja tehnicke pomod¢i
svojim ¢lanicama, organizacijama u Kam-
bodzi, Moldaviji, Mongoliji, Paragvaju,
Tajlandu, Urugvaju i Vijetnamu, u razvoju
nacionalnih standarda za DAP u pilot studiji
0d 200S. do 2007. godine. "Deklaraciju u
Bangkoku o dobroj apotekarskoj praksi u
javnim apotekama’ u regionu Jugoisto¢ne
Azije, 2007. godine je usvojio Farmaceutski

forum FIP za Jugoisto¢nu Aziju i istakao
posvecenost svojih ¢lanica udruzenja usmje-
renu ka podizanju standarda farmaceutskih
usluga i profesionalne prakse.

Od usvajanja smjernica Dobre apotekar-
ske prakse u bolni¢kim i javnim apotekama,
doslo je do znacajnih promjena u praksi,
nauci i tehnologiji, kao i u farmaceutskoj
politici, uklju¢ujuéiivaznost novijih rezolu-
cija Svjetske zdravstvene skupstine: REZ
54.11 (SZO strategija u oblasti ljekova),
REZ 54.13 (Jatanje zdravstvenih sistema
zemalja u razvoju), REZ 55.14 (Obezbje-
divanje dostupnosti esencijalnih ljekova),
REZ 55.18 (Kvalitet zdravstvene zastite:
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 azuriranjem
smjernica Dobre apotekarske prakse kako
bi one odrazavale savremene standarde
prakse i na¢ina razmigljanja. Radna grupa
Medunarodne farmaceutske federacije za
DAP se prvi put sastala 15. oktobra 2007.
godine, kako biidentifikovala klju¢na pitanja
koja je potrebno razmotriti prilikom revizija
smjernica.

Tokom 68. Svjetskog Kongresa odr-
zanog 2008.godine u Bazelu, Svajcarska,
FIP je organizovao stru¢no savjetovanje.
Oko pedeset ucesnika je prisustvova-
lo sastanku, uklju¢ujudi radnu grupu
Medunarodne farmaceutske federacije
(FIP) za DAP, osoblje iz uprave SZO,
predstavnike regionalne kancelarije SZO
zaisto¢ni Mediteran, drzavne savjetnike za
ljekove iz Nigerije, Gane i Ujedinjene
Republike Tanzanije, predsjednike i sekre-
tare iz Sest FIP regionalnih farmaceutskih
foruma, ¢lanice FIP i nekoliko pozvanih
eksperata.

Nakon tog savjetovanja, ¢lanovi Radne
grupe Medunarodne farmaceutske federa-
cije za DAP preduzeli su obimno preispiti-
vanje postoje¢ih nacionalnih standarda
Dobre apotekarske prakse u najmanje 37
zemalja 1 postavili vremenski rok u kome
bi trebalo da se konsultuju sa svih 120
¢lanica FIP, relevantnim ekspertima i SZO.

Predlog za tu inicijativu je prezentovan na
43. sastanku Stru¢nog komiteta Svjetske
zdravstvene organizacije za specifikaciju
farmaceutskih preparata u oktobru 2008.
godine, a azurirani izvjestaj je proslijeden
istom komitetu na 44. sastanku u oktobru
2009. godine.

DIO |
UvoD

Javno zdravlje je od sustinske vaznosti
za sre¢u i dobrobit svih ljudi. Prepreke za
dobro zdravlje su slaba dostupnost ljekova,
nemogucnost pristupa obucenim zdrav-
stvenim radnicima i adekvatnoj njezi,
neadekvatna zdravstvena radna snaga,
finansijski nedostupni troskovi zdravstvene
zatite i niski standardi obrazovanja zdravst-
venih radnika.

Ljekovi su veoma vazan i kriti¢an dio
zdravstvene zatite u svim kulturama i
drus$tvima. Kada su dostupni, ljekovi su
desto sustinska komponenta mnogih pro-
grama prevencije i gotovo svih planova
lije¢enja. Potencijalni benefiti od ljekova se
vrlo ¢esto ne iskoriste — postoji o¢igledan
raskorak izmedu dokazane efikasnosti lijeka
prilikom klini¢kog istrazivanja i njegove
djelotvornosti u praksi. Razlozi za taj rasko-
rak ¢esto su neadekvatan izbor lijeka ili
neprilagodena doza, nepravilna upotreba
lijeka, nedostatak adherence pacijenta
prema propisanoj terapiji, interakcije lijek-
lijek ili lijek-hrana, kao i mogu¢i nezeljeni
dogadaji. Pored klini¢kih problema iza-
zvanih ljekovima, postoje i problemi sa
tro§kovima, a u vezi posljedica primjene
ljekova. Procijenjeno je da su ti tro$kovi isti
ili ve¢i od troskova samih ljekova.

Ljekovi su sve skuplji, a njihova cijena
dovodi u pitanje dostupnost zdravstvene
zastite. Upravljanje troskovima je od klju¢nog
znacaja. Neophodno je da se na $to bolji
nacin iskoriste ograniceni resursi opredi-
jeljeni za ljekove i da se omoguci adekvatna
zdravstvena zastita $to ve¢em broju ljudi. Sve
vedi problem za zdravstveni sistem predstav-
ljaju ljekovi koji ne odgovaraju propisanom
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standardu kvaliteta i falsifikovani ljekovi.
Neophodno je da se obezbijedi integrisan
lanac snabdijevanja ljekovima kako bi
se osigurao adekvatan kvalitet ljekova
koji se koriste za prevenciju bolesti i
lije¢enje pacijenata.

Farmaceuti su specijalno edukovani i
obuceni zdravstveni radnici koji su
ovlaséeni od svojih nacionalnih tijela da
rukovode distribucijom ljekova do samih
korisnika i da uloZe dodatan napor kako
bi obezbijedili njihovu sigurnu i efikasnu
upotrebu. Farmaceuti su zdravstveni
radnici ¢ije profesionalne duznosti i
odgovornosti uklju¢uju nastojanje da
stanovnistvo dobije maksimalnu terapi-
jsku korist od lije¢enja. Ovo zahtijeva od
njih da prate promjene u apotekarskoj
praksi i farmaceutskim naukama, pro-
fesionalnim standardima i zahtjevima,
zakonima koji ureduju oblast ljekova i
napredak u znanju i tehnologijama koje
se odnose na upotrebu ljekova. Prepo-
znato je da se terapijski ciljevi ne mogu
posti¢i samo obezbjedivanjem ljekova
korisnicima. Iz ovih razloga, farmaceuti
prihvataju sve ve¢u odgovornost za rezul-
tate upotrebe ljekova i usavravaju svoju
praksu kako bi pacijentima na tom polju
pruzili jo$ bolju uslugu.

Kao zdravstveni radnici, farmaceuti
imaju veoma vaznu ulogu u pobolj$anju
dostupnosti zdravstvene zastite i u sma-
njenju jaza izmedu potencijalnih i stvarnih
koristi od ljekova, pa stoga oni treba da
budu dio svakog sveobuhvatnog zdrav-
stvenog sistema. Pored toga, sve kom-
pleksnija i raznovrsnija priroda uloge
farmaceuta u sistemu zdravstvene zastite
ijavnog zdravlja uopste, zahtijeva kontinu-
irano usavr$avanje kompetencija farma-
ceuta kao zdravstvenih radnika sa savre-
menim vje$tinama i znanjima.

Nacionalna strukovna udruzenja treba
da rade sa svojim organima upravljanja
i sa udruzenjima ostalih zdravstvenih
radnika kako bi se obezbijedila podrska
farmaceutima u njihovim drzavama, kroz
pruzanje kontinuirane stru¢ne edukacije,
uklju¢ujudiiprograme ucenja na daljinu

i uspostavljanje nacionalnih standarda
farmaceutske usluge i ciljeva prakse.

Cilj tih smjernica je da obezbijede
opisivanje na¢ina kojima farmaceuti mogu
poboljsati dostupnost zdravstvene zastite,
ikako da promovi$u zdravlje i adekvatnu
upotrebu ljekova pacijentima kojima
pruzaju svoju uslugu. Uloga FIP je da
obezbijedi podrsku nacionalnim struk-
ovnim udruzenjima farmaceuta $to za
rezultat ima izradu nacionalnih standarda.
U ovom dokumentu, termin "nacionalni
standardi" podrazumijeva zakone, podza-
konska akta, pravilnike, standarde, uredbe
ili druge vazece propise donesene od
strane nadleznih organa ili druga doku-
menta usvojena od strane farmaceutskih
profesionalnih organizacija. Klju¢ni
element je posvecenost farmaceutske
profesije $irom svijeta u promovisanju
izvrsnosti u praksi za dobrobit onih
kojima sluzi. Druge profesije i javnost ¢e
prosuditi u kojoj mjeri farmaceutska
profesijaisvinjeni ¢lanovi tu posveéenost
sprovode u praksi u svim oblastima, a
naro¢ito u javnim i bolni¢kim apotekama.

Politika FIP i SZO je da pruze smjernice
nacionalnim farmaceutskim strukovnim
udruzenjima u stvaranju sopstvenih smjer-
nica Dobre apotekarske prakse. Uslovi
prakse variraju od zemlje do zemlje tako
da nacionalna udruzenja farmaceuta mogu
sama najbolje da procijene $ta mogu postici
izakoje vrijeme.

DIO I
OSNOVNA FILOZOFIJA

Misija farmaceutske prakse je doprinos
pobolj$anju zdravlja i pruzanje pomocdi
pacijentima u cilju optimalne upotrebe
ljekova.

Postoji 6 komponenti ove misije:

« dostupnost pacijentu

« identifikovanje i lije¢enje zdravst-
venih problema - njihova trijaza

« promocija zdravlja

« obezbjedivanje efikasnosti lijeka

« prevencija mogucih $tetnih efekata

ljekova i

« odgovorno i racionalno kori$¢enje
ograni¢enih resursa zdravstvene zastite

Farmaceuti u drustvu treba da budu
prepoznati kao zdravstveni radnici koje
pacijenti mogu da konsultuju u vezi svojih
zdravstvenih problema. Posto se medicin-
ski proizvodi i usluge zdravstvene zastite
mogu dobiti od farmaceuta, jedan dio
zdravstvenih problema se moze rijesiti na
tom nivou zdravstvene zastite. Za proble-
me koji zahtijevaju dodatne dijagnosticke
metode ili tretmane koje ne moze pruziti
farmaceut, pacijenti treba da budu upuceni
na druge zdravstvene radnike ili ustanove.
Navedene aktivnosti treba da se sprovode
uz dobru saradnju svih zdravstvenih
radnika.

Da bi pobolj$ali na¢in upotrebe lje-
kova, farmaceuti imaju odgovornost
sa vi$e aspekata, pri ¢emu je svaki jed-
nako vazan u postizanju §to boljih re-
zul tata lije¢enja. Taj proces pocinje
obezbjedivanjem integrisanog lanca
snabdijevanja ljekovima, $to podrazu-
mijeva i otkrivanje falsifikovanih ljekova,
odgovarajude skladistenje ljekova i kva-
litetnu pripremu ljekova, kada je to
potrebno. Takode, on podrazumijeva
obezbjedivanje pravilnog propisivanja
ljekova na nacin $to se prati dali je rezim
doziranja i oblik adekvatan, jasna uputstva
za upotrebu, prevenciju mogud¢ih inte-
rakcija lijek-lijek ili lijek-hrana, poznate i
predvidive nezeljene reakcije na lijek,
uklju¢ujudiito dalisu alergije i druge
kontraindikacije izbjegnute, nepotrebni
tretmani svedeni na minimum, a cijena
ljekova utvrdena.

Jo$ jedna veoma vazna komponenta
ove misije farmaceuta je pomo¢ pacijen-
tima kako bi oni shvatili vaznost uzimanja
lijeka na propisan na¢in, uklju¢ujuéi ta¢no
vrijeme uzimanja doza lijeka, hrane ili
drugih ljekova koje treba izbjegavati
prilikom lije¢enja i $ta mogu ocekivati
nakon upotrebe lijeka. Pracenje lije¢enja
u cilju provjere efikasnosti i nezeljenih
dogadaja je takode vazan dio procesa
upotrebe ljekova.
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DIO 1l

DEFINICIJA DOBRE
APOTEKARSKE PRAKSE

Dobra apotekarska praksa je farma-
ceutska praksa koja odgovara potrebama
stanovnistva koje koristi farmaceutske
usluge, pruzajuci optimalnu, na dokazima
zasnovanu zdravstvenu zastitu. Da bi se
podrzala ovakva vrsta prakse neophodno
je postaviti nacionalni okvir standarda kva-
liteta i postaviti odgovarajuce smjernice.

DIO IV

ZAHTJEVI DOBRE
APOTEKARSKE PRAKSE

« DAP zahtijeva da prva i osnovna
duznost farmaceuta u svim okolnostima
bude dobrobit pacijenta.

« DAP zahtijeva da je fokus farmaceutske
aktivnosti pruzanje pomod¢i pacijentima
u cilju optimalne upotrebe ljekova. Os-
novne aktivnosti uklju¢uju snabdijevanje
ljekovima i drugim proizvodima za zastitu
zdravlja odgovarajuceg kvaliteta, pruzanje
odgovarajuce informacije i savjeta pacijentu,
primjena ljekova, a kada je to neophodno
i pracenje efekata upotrijebljenih ljekova.

« DAP zahtijeva da je sastavni dio dop-
rinosa farmaceuta unapredenje racionalnog
i ekonomi¢nog propisivanja ljekova, kao i
njihovog izdavanja.

« DAP zahtijeva da cilj svakog elementa
farmaceutske usluge bude relevantan za
pacijenta, da bude jasno definisan i efikasno
prezentovan svima koji su uklju¢eni. Multi-
disciplinarna saradnja zdravstvenih pro-
fesionalaca je klju¢ni faktor za pobolj$anje
bezbjednosti pacijenta.

Da bi se ispunili ti zahtjevi, neophodno
je da se obezbijede sljede¢i uslovi:

« Dobrobit pacijenta treba da je sustina
apotekarske prakse, iako je prihvaceno da

sui eticki i ekonomski faktori takode vazni.

« Farmaceuti treba da ucestvuju u
donosenju odluka o upotrebi ljekova.

Potrebno je da postoji takav sistem koji
omogucava farmaceutu prijavljivanje i
prikupljanje povratnih informacija o ne-
zeljenim efektima, problemima vezanim
za ljekove, farmakoterapijskim greskama,
pogresnoj upotrebi ili zloupotrebi ljekova,
nedostacima u kvalitetu ljekova ili otkrivanju
falsifikovanih ljekova. Ovo prijavljivanje
moze uklju¢iti informacije o upotrebi lijeka
dobijene od pacijenta ili od drugih zdravst-
venih profesionalaca, bilo direktno ili preko
farmaceuta.

« Odnos sa drugim zdravstvenim pro-
fesionalcima, narocito ljekarima, treba da
bude zasnovan na partnerskoj saradnji
vezanoj za terapiju, koja podrazumijeva
medusobno povjerenje i povjerenje po svim
pitanjima vezanim za farmakoterapiju.

« Odnos medu farmaceutima treba da
bude kolegijalan i usmjeren ka unapredenju
farmaceutske usluge, a ne konkurentski.

« Zdravstvene ustanove i upravnici
apoteka treba da preuzmu dio odgovornosti
za definisanje, procjenu i unapredenje
kvaliteta.

o Farmaceut treba da bude svjestan
sustinske vaznosti medicinske i far-
maceutske informacije (npr. dijagnoze,
rezultata laboratorijske analize, istorije
bolesti) o svakom pacijentu. Prikupljanje
takvih informacija je mnogo lakse ako se
pacijent odluci da koristi usluge samo jedne
apoteke ili ako farmaceut ima pristup
medicinskom kartonu pacijenta.

« Farmaceut treba da raspolaze nau¢no
dokazanim, nepristrasnim, sveobuhvatnim,
objektivnim i aktuelnim informacijama o
terapijskim sredstvima, ljekovima i drugim
proizvodima za zastitu zdravlja koji se ko-
riste, uklju¢ujudi i informacije o moguc¢im
posljedicama po zivotnu sredinu usljed
odlaganja farmaceutskog otpada.

« Farmaceuti treba da u svim oblastima
farmaceutske djelatnosti prihvate li¢nu
odgovornost za odrzavanje i procjenu sopst-
vene kompetentnosti tokom radnog vijeka.
Tako je samoprocjena veoma bitna, procjena
i monitoring koji sprovodi nacionalno
strukovno udruzenje farmaceuta su takode
vazni kako bi farmaceuti odrzavali standarde

i pridrzavali se zahtjeva za kontinuiranim
profesionalnim razvojem.

« Obrazovni programi za bavljenje far-
maceutskom profesijom treba da budu
osmisljeni tako da se bave savremenim
potrebama i budu¢im promjenama u apo-
tekarskoj praksi.

« Nacionalni standardi za DAP treba da
budu jasno definisani i kao takvi da se
sprovode od strane farmaceuta.

Na nacionalnom nivou je neophodno
uspostaviti:

- Pravni okvir koji:

- defini$e ko moze da obavlja farma-
ceutsku praksu;

- defini$e obim farmaceutske prakse;

- obezbjeduje integritet lanca snabdije-
vanja i kvalitet [jekova.

- Kadrovski okvir koji:

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

- defini$e kadrovske resurse neophodne
za obezbjedenje dobre apotekarske prakse.

- Ekonomski okvir koji:

- obezbjeduje dovoljno resursaipod-
sticaja koji se mogu efikasno iskoristiti za
sprovodenje aktivnosti dobre apotekarske

prakse.

DIOV

USPOSTAVIXAN&E
STANDARDA DOBRE
APOTEKARSKE PRAKSE

DAP uklju¢uje standarde koji ¢esto
premasuju one predvidene nacionalnim
zakonodavstvom. Osim toga, zakoni rijetko
daju precizna uputstva o tome na koji nacin
usluge treba da budu pruzene da biispunile
zahtjeve. Stoga, nacionalna strukovna udru-
zenja farmaceuta imaju ulogu u odredivanju
standarda potrebnih za DAP koji obuhvataju
upravljanje kvalitetom i strateski plan za
razvoj usluga. Takode je prepoznato da se
prilikom razvijanja nacionalnih standarda
za DAP mora obratiti paznja i na potrebe



Propisi

korisnika zdravstvenih usluga i na kapacitete
nacionalnih zdravstvenih sistema koji treba
daih podrze.

Bagd kao $to varira od drzave do drzave,
apotekarska praksa varira i u zavisnosti od
lokacije gdje se sprovodi. Upravo zato,
standardi treba da prepoznaju osobenosti
razli¢itih okruzenja apotekarske prakse
(npr. javne i bolnicke apoteke). Osim toga,
kako se ljekovi i potrebe mijenjaju, tako i
standardi treba da uzmu u obzir izmjene
prakse i da razvoj usluga podrze adekvatnim
smjernicama, pri tom ne ometajuci evo-
lucijsku prirodu apotekarske prakse. Isto-
vremeno, neophodno je u praksi odrediti
granicu tj. minimum do koga se neka aktiv-
nost moze smatrati apotekarskom praksom
i kao takva tolerisati.

Prilikom odredivanja minimuma stan-
darda Dobre apotekarske prakse FIP nagla-
$ava, kao prvo, vaznost definisanja uloga
farmaceuta prema ocekivanjima pacijenata
i drustva uopste. Kao drugo, relevantne
funkcije za koje farmaceut ima direktnu
odgovornost treba da budu utvrdene u svakoj
njegovoj ulozi. Kao trece, treba odrediti i
minimum nacionalnih standarda na osnovu
potrebe da se demonstrira kompetentnost
u nizu aktivnosti koje podrzavaju svaku ulogu
i funkciju farmaceuta.

Minimum nacionalnih standarda za
svaku aktivnost zasniva se na relevantnim
procesima, adekvatno definisanim u skladu
salokalnim potrebama farmaceutske pra-
kse i drzavnim ciljevima u ovom sektoru.
Sva nacionalna farmaceutska strukovna
udruzZenja treba da prilagode uloge i
funkcije prema sopstvenim zahtjevima.
Aktivnosti navedene u nastavku se mogu
dalje definisati i mjeriti odredivanjem
indikatora dobre prakse na nacionalnom
nivou i mogu se vrednovati po aktuelnim
prioritetima prakse.

Preporucuje se nacionalnim udruze-
njima farmaceuta da razmotre sljedece
uloge, funkcije i aktivnosti farmaceuta, gdje
je to moguce:

ULOGA 1: Izrada, nabavka, skladiste-
nje, cuvanje, 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 omogucila
njihova laksa priprema, da se odrzavaju na
nacin koji smanjuje potencijalnu medicin-
sku gresku i da osiguravaju ¢istocu i bezbjed-
nost medicinskih proizvoda.

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

Funkcija B: Nabavka, skladistenje i
Cuvanje ljekova i ljekovitih preparata

Zate aktivnosti potrebno je uspostaviti
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti odgovorni za nabavku treba
da osiguraju da proces nabavki bude tran-
sparentan, profesionalan i eti¢ki, kako bi se
promovisao pravi¢an pristup i obezbijedila
odgovornost prema relevantnim drzavnim
i pravnim licima.

- Farmaceuti odgovorni za nabavku treba
da osiguraju da proces nabavke bude za-
snovan na snaznim principima osiguranja
kvaliteta, kako substandardni, neispravni,
nelicencirani i lazni/lazno oznaceni/falsi-
fikovani/lazni ljekovi ne bi bili nabavljani
i dozvoljeni u sistemu.

- Farmaceuti koji su odgovorni za na-
bavku treba da osiguraju pouzdan informa-
cioni sistem koji pruza ta¢ne, blagovremene
i pouzdane dostupne informacije.

- Farmaceuti treba da uspostave planove
zanepredvidene nedostatke ljekova i njiho-
vu nabavku u hitnim slu¢ajevima.

- Farmaceuti treba da obezbijede odgova-
rajuce uslove skladistenja 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, uklju¢ujuci uzorke ljekova, obav-
lja na nacin koji obezbjeduje pouzdanost i
sigurnost u snabdijevanju ljekovima.

- Farmaceuti treba da uspostave efikasan
sistem distribucije koji uklju¢uje pisane
postupke, na osnovu kojih bi se brzo
i efikasno izvr$io povrat medicinskih pro-
izvoda za koje se zna li sumnja da su neispra-
vni ili lazni/lazno oznaceni/falsifikovani,
uz pomoc¢ odredene osobe koja je odgovorna
za povrat medicinskih proizvoda.

- Farmaceuti treba da razviju sa pro-
izvodacima, veledrogerijama i vladinim
agencijama (gdje je moguce) pristupni plan
za neprekidno snabdijevanje esencijalnim
ljekovima kao dio strategije u slu¢aju nesreca
i pandemija.

- Kao dio strategije u slu¢aju nesrecaiili
pandemija, nacionalna regulatorna agencija
za ljekove moze uvesti nove ljekove sa
ograni¢enim sigurnosnim podacima; pri
tom, farmaceuti moraju biti odgovorni za
pracenje bezbjednosnih pitanja i uspostav-
ljanje neophodnih mehanizama za pracenje
pojave nezeljenih dogadaja.

Funkcija D: Administracija ljekova,
vakcina i drugih injekcionih ljekova

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da imaju uloguu
pripremi i administracijiljekova, u uspostav-
ljanju procedura u svojim radnim okruze-
njima, kao i pracenju ishoda administracije
ljekova.

- Farmaceuti treba da imaju ulogu eduka-
tora, moderatora i imunizera, doprinoseci
prevenciji bolesti kroz u¢e$c¢e u izradi
programa vakcinacije, obezbjedivanjem
pokrivenosti vakcinacija i bezbjednosti
vakcina.

- Farmaceuti treba da u¢estvuju u pro-
gramima za direktno pracenje terapije (di-
rectly observed therapy), u podru¢jima kao
$to 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 obucenog osoblja,
prateéi standarde uizdavanju i dokumento-
vanju procedura.

- Farmaceuti treba da procijene sve pri-
mljene ru¢ne i elektronske recepte pacijenta,
uzimajudiu obzir terapeutske, socijalne,
ekonomske i pravne aspekte za propisanu
indikaciju, prije nego se pacijentu izda lijek
ili medicinski proizvod. Ukoliko je mogude,
preporucuje se i genericka zamjena.

- Farmaceuti treba da obezbijede pa-
cijentu pouzdane informacije prilikom
izdavanja medicinskih proizvoda, u pisanom
iusmenom oblikuy, u cilju ostvarivanja
maksimalne koristi prilikom lije¢enja.

Funkcija F: Odlaganje farmaceutskog
otpada

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da obezbijede redov-
no pracenje skladistenih ljekova, sprovode
periodic¢ne preglede datuma isteka rokova
i vr$e uklanjanje zastarjelih zaliha.

- Farmaceuti treba da obezbijede da se
povraeni medicinski proizvodi, uklju¢ujuéi
iuzorke ljekova, odvojeno ¢uvaju za na-
knadno odlaganje i spre¢ava se njihovo dalje
izdavanje ili distribucija.

- Farmaceuti treba da uspostave bezbje-
dan na¢in odlaganja ljekova u bolni¢kim i
javnim apotekama kako bi se pacijenti
ohrabrili da vrate ljekove i medicinske
uredaje koje ne Zele da zadrze ili koji su
isteklog roka. Alternativno, farmaceuti treba
pacijentima da pruze odgovarajuce informa-
cije o tome kako se vrsi bezbjedno odlaganje
nezeljenih ili ljekova isteklog roka.

ULOGA 2: Obezbjedivanje efikasnog
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 menadzment, prevencija bolesti i zdrav
stil Zivota budu sastavni dio procesa procjene
zdravstvenog stanja pacijenata i njihove njege.

- Farmaceuti treba da vrse individualnu
procjenu zdravstvenog stanja pacijenata,
uzimajudi u obzir nivo obrazovanja, kulturna
uvjerenja, nivo pismenosti, maternji jezik
i njihov fizi¢ki i mentalni kapacitet.

Funkcija B: Upravljanje terapijom lje-
kovima

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da imaju pristup
odgovarajuc¢im bazama podataka koji se
odnose na bezbjednu, racionalnu i eko-
nomi¢nu upotrebu ljekova, kao $to su
referentne knjige o ljekovima, ¢asopisi,
nacionalne liste neophodnih ljekova i
standardne smjernice za lije¢enje.

- Farmaceuti treba da obezbijede
registar(registre) liekova (lokalne, regio-
nalne i/ili nacionalne) koji su povezani sa
standardnim smjernicama za lije¢enje,
protokolima i na¢inima lije¢enja na osnovu
najboljih dostupnih dokaza.

- Farmaceuti treba da imaju klju¢nu
ulogu u edukaciji propisivaca o pristupu
dokazima za optimalnu i odgovarajucu
upotrebu ljekova, uklju¢ujuéiineophodno
pracenje parametara i prilagodavanje prili-
kom propisivanja. Gdje je potrebno, farma-
ceuti treba da daju savjete ili preporuke za
medicinsku terapiju, uklju¢ujuéiizbor odgo-
varajucih ljekova ili njihovo doziranje.

- Farmaceuti treba da imaju pristup, da
doprinose i koriste sve potrebne klinicke
i podatke pacijenta kako bi se efektivno
koordiniralo upravljanje medicinskom tera-
pijom, posebno kada je vi$e zdravstvenih
radnika ukljuceno u terapiju pacijenta, i da
intervenise ako je to potrebno.

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

- Farmaceuti treba da obezbijede konti-

nuiranu brigu preno$enjem informacija o
terapiji pacijenata prilikom njihovog kretanja
kroz razli¢ite sektore zdravstvene zastite.

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

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da razmotre dijagno-
zuispecifiéne potrebe pacijenata prilikom
procjene odgovora pacijenata na terapiju i
da intervenisu ako je neophodno.

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

- Farmaceuti treba da obavljaju testiranja
pacijenata na mjestu gdje im se pruza njega
u cilju pracenja i prilagodavanja terapije,
kada je potrebno.

Funkcija D: PruZanje 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 odgovarajuce mjesto
za razgovor o povjerljivim informacijama
sa pacijentima.

- Farmaceuti treba da obezbijede paci-
jentima dovoljno specifiénih informacija o
zdravlju, bolestiiljekovima, zbog njihovog
ucesca u procesu donosenja odluka u vezi
sa sveobuhvatnim planom za zbrinjavanje.
Te informacije treba da imaju za cilj po-
drzavanje adherence prilikom terapije i
osnazivanje pacijenata.

- Farmaceuti treba proaktivno da uti¢u
na smanjivanje antimikrobne rezistencije
pruzanjem informacija pacijentima i pro-
pisiva¢ima o odgovaraju¢oj upotrebi anti-
mikrobnih sredstava.

ULOGA 3: Odrzavanje i unapredenje
profesionalnih performansi

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

- Farmaceuti treba da vide kontinuiranu
edukaciju kao cjelozivotnu aktivnost i tre-
ba da budu u stanju da dostave dokaze o
kontinuiranoj edukaciji ili o kontinuiranom
profesionalnom razvoju kako bi poboljsali
klini¢ko znanje, vjestine i performanse.

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

- Farmaceuti treba da preduzmu korake
u azuriranju svog znanja i treba da budu
ukljuceni uimplementaciju novih tehnolo-
gijaiautomatizaciju u farmaceutskoj praksi,
gdje je to izvodljivo.

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

ULOGA 4: Doprinos poboljSanju efek-
tivnosti sistema zdravstvene zastite i javnog
zdravlja

Funkcija A: Sirenje adekvatnih infor-
macija o ljekovima i razlititim aspektima
samolijeenja

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, ta¢ne i odgovarajude.

- Farmaceuti treba da razviju i/ili ko-
riste edukacione materijale za zdravstveni
menadZment, programe promocije zdravlja
i prevencije bolesti koji su primjenljivi $irokoj
populaciji, razli¢itim starosnim grupama kao
i zdravstveno obrazovanim ljudima.

- Farmaceuti treba da edukuju pacijente
kako da procijene i koriste informacije sa
interneta i iz drugih izvora (uklju¢ujuci in-
formacije o ljekovima) i da ih posavjetuju
dakonsultuju farmaceuta u vezi sa informaci-
jama koje su pronasli, a posebno u vezi sa
informacijama pronadenim na internetu.

- Farmaceuti treba da pomognu pacijen-
tima i njihovim njegovateljima da dodu do
informacija i da ih kriti¢ki analiziraju kako
bi zadovoljili individualne potrebe.

Funkcija B: AngaZovanje u preventiv-
nim aktivnostima i uslugama zdravstvene
zastite

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti
minimum nacionalnih standarda.

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

- Farmaceuti treba da pruze usluge
testiranja i razli¢itih vrsta skrininga paci-
jentima sa visokim rizikom za dobijanje
odredenih bolesti, gdje je to izvodljivo.

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

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da se pridrzavaju
odredbi nacionalnog etickog kodeksa za
farmaceute.

Funkcija D: Zastupanje i podrska
nacionalnim politikama koje promovisu
bolje zdravstvene ishode

Za ove aktivnosti potrebno je uspostaviti
minimum nacionalnih standarda.

- Farmaceuti treba da daju doprinos u
profesionalnim udruZenjima, i u javnosti, i
da promovisu, ocjenjuju i pobolj$avaju
javno zdravlje ljudi.

- Farmaceuti treba da saraduju sa drugim
zdravstvenim radnicima sa ciljem poboljsa-
nja zdravstvenih ishoda.

DIO VI
ZAKLJUCCI

Postoje Cetiri glavne uloge u kojima se
ocekuje ukljucivanje ili nadzor farmaceuta
od strane drustva i pojedinaca kojima sluze:

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

2. Obezbjedivanje efikasnog upravlja-
nja terapije ljekovima

3. Odrzavanje i unapredenje profesio-
nalnih performansi

4. Doprinos pobolj$anju efektivnosti si-
stema zdravstvene zastite i javnog zdravlja

Ove uloge mogu varirati i biti razlicite
za svakog farmaceuta pojedina¢no, u zavi-
snosti od profesionalnih odgovornosti.

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

Ove smjernice preporucuju se kao set
profesionalnih ciljeva koji se moraju ispuniti
uinteresu pacijenata i drugih klju¢nih aktera
u farmaceutskom sektoru. Odgovornost za
unapredenje projekta ¢e nositi nacionalna
farmaceutska strukovna udruzenja.

Kreiranje nacionalnih standarda Dobre
apotekarske prakse, za svaku naciju u okviru
ovih preporuka, zahtijeva odredeno vrijeme
inapor. Kao zdravstveni radnici, farmaceuti
imaju obavezu da otpo¢nu taj proces bez

ikakvog odlaganja.

Radna grupa za izradu
Predloga Smjernica
Dobre apotekarske
prakse:

1. Milanka Zugi¢, dipl. ph

2. Sonja Bulaji¢, mr ph

3. Biljana Savovi¢, dipl. pravnik
4. Gordana Obradovi¢, dipl. ph spec.
S. Snezana Hajdukovi¢, dipl. ph
6. Amela Mededovi¢, dipl. ph spec.
7. Katarina Milo$evi¢ Kostadinovi¢,

dipl. ph spec.
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Na osnovu Clana 118 stav 1 Zakona o zdravstvenoj zastiti (“Sluzbeni list CG”, br. 3/16, 39/16, 2/17 i
44/18), Skupstina Farmaceutske komore Crne Gore, na sjednici odrZzanoj 16.07.2018.godine, uz saglasnost
Ministarstva zdravlja, donijela je

PRAVILNIK
O POSTUPKU IZDAVANJA, OBNAVLJANJA, ODNOSNO ODUZIMANJA LICENCE ZA
RAD FARMACEUTA

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 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 biohemicar, magistar farmacije (u daljem tekstu: farmaceut).

Clan 2
Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizi¢ka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u
Zenskom rodu.

[l. IZDAVANJE LICENCE

Clan 3
Farmaceut, saglasno zakonu, moze neposredno da obavlja zdravstvenu djelatnost, ako pored
odgovarajuce kvalifikacije nivoa obrazovanja i poloZzenog stru¢nog ispita ima i licencu.
Licenca je javnha isprava kojom se dokazuje struCna osposobljenost za neposredan rad i vrSenje
farmaceutske zdravstvene djelatnosti.
Licencu na propisanom obrascu izdaje Farmaceutska komora Crne Gore (u daljem tekstu: Komora),
u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Clan 4
Farmaceutu crnogorskom drZavljaninu i strancu koji ima dozvolu za stalni boravak i rad stranaca, u
skladu sa zakonom kojim se ureduje boravak i rad stranaca, Komora izdaje licencu na period od sedam
godina i moze 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
ureduje boravak i rad stranaca Komora moZe da izda privremenu licencu za rad.

Clan 5
Farmaceut u roku od 30 dana od dana kada je poloZio strucni ispit Komori podnosi zahtjev za izdavanje
licence.
Zahtjev za izdavanje licence podnosi se na obrascu koji je dat u Prilogu 1 koji €ini sastavni dio ovog
pravilnika.

Clan 6
Uz popunjen obrazac zahtjeva za izdavanje licence i evidencioni list, farmaceut crnogorski drzavljanin
prilaZe slede¢u dokumentaciju:
1. diplomu o zavrSenom farmaceutskom fakultetu;
2. dokaz o izvr§enom priznavanju inostrane obrazovne isprave (diplome o zavr§enom fakultetu, specijalizaciji,
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odnosno uzoj specijalizaciji), u skladu sa zakonom kojim je uredeno priznavanje inostranih obrazovnih isprava;
3. dokaz o izvrSenom izjednagavanju inostrane kvalifikacije nivoa obrazovanja sa kvalifikacijom nivoa obrazo-
vanja u Crnoj Gori, u skladu sa zakonom kojim je uredeno izjednacavanje kvalifikacija;

4. uvjerenje o poloZzenom strué¢nom ispitu;

5. uvjerenje o mjestu prebivalista;

6. dokaz da se protiv njega ne vodi krivi¢ni postupak za krivicna djela protiv zdravlja ljudi;

7. dokaz o crnogorskom drzavljanstvu;

8. dokaz o pla¢enoj €lanarini i dokaz o uplati naknade za izdavanije licence, u skladu sa Statutom Komore i
odlukom organa Komore; i

9. izvod iz mati¢ne knjige viencanih ili drugu javnu ispravu kao dokaz o promjeni prezimena.

Clan7

Farmaceutu u penziji licenca se izdaje u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Uz zahtjev za izdavanije licence farmaceut, prilaze sledec¢u dokumentaciju:
1. rjeSenje o koriséenju prava na penziju;
2. uvjerenje o zdravstvenoj sposobnosti za obavljanje zdravstvene djelatnosti, koje vaZzi dvije godine od dana
izdavanja; i
3. dokaz o Clanstvu u Komori.

Pored dokumentacije iz stava 2 ovog €lana, farmaceut u penziji koji ima prebivaliste van Crne Gore
prilaze i dokaze iz ¢lana 12 ovog pravilnika.

U okviru perioda vazenja licence, farmaceut u penziji duzan je da uvjerenje iz stava 2 tacke 2 ovogo
Clana obnavlja i dostavlja Komori dvogodi$nje, danom isteka roka na koji je izdato vazece uvjerenje.

Clan 8

Uz popunjen obrazac zahtjeva za izdavanije licence ili privremene licence za rad, farmaceut stranac
prilaze slede¢u dokumentaciju:
1. diploma o zavr§enom farmaceutskom fakultetu;
2. dokaz o izvr§enom priznavanju inostrane obrazovne isprave (diplome o zavrS§enom fakultetu, specijalizaciji,
odnosno uzoj specijalizaciji), u skladu sa zakonom kojim je uredeno priznavanije inostranih obrazovnih isprava;
3. dokaz o izvrSenom izjednagavanju inostrane kvalifikacije nivoa obrazovanja sa kvalifikacijom nivoa obrazo-
vanja u Crnoj Gori, u skladu sa zakonom kojim je uredeno izjednacavanje kvalifikacija;
4. uvjerenje o poloZzenom strué¢nom ispitu;
5. dokaz da se protiv njega ne vodi krivicni postupak protiv zdravlja ljudi;
6. dokaz o odobrenom stalnom boravku, odnosno priviemenom boravku, u skladu sa zakonom kojim se
ureduje boravak i rad stranaca;
7. dokaz o pla¢enoj ¢lanarini i naknadi za izdavanje licence, u skladu sa Statutom Komore i drugim aktima
organa Komore;
8. izvod iz mati€¢ne knjige viencanih ili drugu javnu ispravu kao dokaz o promjeni prezimena;
9. dokaz o poznavanju crnogorskog jezika izdat od nadlezne ustanove visokog obrazovanja; i
10. ugovor o radu kod poslodavca.

Clan 9

Dokumentacija koja se prilaze 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 ovlas¢enog sudskog tumaca.

Dokumentacija iz stava 1 ovog ¢lana dostavlja se u fotokopiji ili fotokopiji koja je ovjerena od strane
osnhovnog suda,organa lokalne uprave ili notara.

Ako se dokumentacija dostavlja u formi fotokopije, original se daje sluzbenom licu na uvid, koje na
kopiji saCinjava zabiljeSku i konstatuje da je izvrSilo uvid u original i da je kopija vjerna originalu.

ZabiljeSku iz stava 2 ovog €lana sluzbeno lice datira i svojeru¢no potpisuje.
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Clan 10

Na osnovu zahtjeva i dostavljene dokumentacije predsjednik Komore donosi rieSenje kojim se utvrduje
da farmaceut ispunjava uslove za izdavanje licence, odnosno privremene licence za rad za obavljanje
zdravstvene djelatnosti.

Ako se u postupku odlucivanja 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
moze biti krac¢i od 15 niti duzi od 30 dana.

Ako farmaceut ne dostavi dokumentaciju propisanu ¢lanom 6, odnosno ¢lanom 8 ovog pravilnika u
odredenom roku, predsjednik Komore, u roku od sedam dana od dana isteka roka iz stava 1 ovog €lana,
donosi rjeSenje kojim se zahtjev odbija.

Rjedenje iz st.1 i 2 ovog ¢lana donosi se najkasnije u roku od 30 dana od dana predaje urednog
zahtjeva za izdavanje licence, odnosno privremene licence za rad.

Komora ¢e ponistiti, odnosno ukinuti rjeSenje o izdavanju licence ako se utvrde okolnosti propisane
zakonom kojim je ureden upravni postupak.

Clan 11
Protiv rjeSenja kojim se odlu€uje po zahtjevu za izdavanje licence i privremene licence moze se izjaviti
Zalba Ministarstvu zdravlja, u roku od 15 dana od dana prijema rjeSenja.

Clan 12

Komora, saglasno zakonu izdaje privremenu licencu za rad i farmaceutu koji ima prebivalidte van
Crne Gore, a kojeg zdravstvena ustanova angaZuje za pruzanje odredenih 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. daima licencu za rad, odnosno odgovaraju¢i dokument izdat od strane nadleznog organa drzave iz koje
dolazi.

Privremena licenca iz stava 1 ovog ¢lana izdaje se najduze na period od jedne godine.

Clan 13

Uz popunjen obrazac zahtjeva za izdavanje privremene licence za rad farmaceut koji ima prebivaliSte
van Crne Gore prilaZze slede¢u dokumentaciju:

1. poziv od zdravstvene ustanove, odnosno drugog subjekta koji obavlja zdravstvenu djelatnost, u skladu sa
zakonom;

2. licencu za rad, odnosno drugi odgovarajuci dokument izdat od strane nadleZznog organa drzave iz koje
dolazi;

3. izvod iz CRPS i rjeSenje Ministarstva zdravlja za obavljanje zdravstvene djelatnosti ,odnosno drugog
subjekta koji obavlja zdravstvenu djelatnost u skladu sa zakonom; i

4. saglasnost Ministarstva zdravlja za njegovo angazovanije.

Privremena licenca za rad farmaceutu koji ima prebivaliste van Crne Gore moze se izdati samo za
djelatnost za koju zdravstvena ustanova, odnosno drugi subjekat koji obavlja zdravstvenu djelatnost ima
rieSenje Ministarstva zdravlja, u skladu sa zakonom.

Farmaceutu koji ima prebivaliSte van Crne Gore privremena licenca za rad moze se izdati samo za
jednu zdravstvenu ustanovu.

Clan 14
Farmaceutu u penziji licenca se izdaje, u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.
Uz popunjen obrazac zahtjeva za izdavanije licence farmaceut, pored dokumentacije iz ¢lana 5 ovog
pravilnika, prilaze i:
1. rjeSenje o koriS¢enju prava na penziju; i
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2. uvjerenje o zdravstvenoj sposobnosti za obavljanje farmaceutske zdravstvene djelatnosti, nakon navrSene
70 godine Zivota, koje vaZzi dvije godine od dana izdavanja.

Clan 15

Ako farmaceut u okviru roka vazenija licence stekne stru¢ni naziv primarijus ili nastavno-nauéno zvanje
treba da o tome obavijesti Komoru.

U slu€aju da nastupe okolnosti iz stava 1 ovog ¢lana, farmaceutu se izdaje nova licenca sa istim
brojem i periodom vazenja.

Ako farmaceut u okviru roka vazenja licence polozi specijalisticki ili ispit iz uze specijalizacije, o tome
treba odmah da obavijesti Komoru.

U sluc€aju da nastupe okolnosti iz stava 3 ovog ¢lana, farmaceutu se izdaje nova licenca sa istim
periodom vazenja.

IILOBNAVLJANJE LICENCE

Clan 16
Licenca se moze obnoviti, nakon isteka roka od sedam godina, saglasno zakonu, pod uslovom da
farmaceut ima:
1. dodatno stru¢no usavrSavanje, u cilju obuke i sticanja ekspertskog znanja;
2. dokaz o prethodnom iskustvu u oblasti farmacije (stru¢ne reference); i
3. odgovarajucu specijalizaciju ili uzu specijalizaciju, ukoliko je potrebna za odredenu oblast farmacije.

Clan 17
Farmaceutu se licenca obnavlja ako je sakupio dovoljan broj bodovoa u postupku stru¢nog usavrsavanja
u skladu sa propisom Komore kojim je uredena kontinuirana edukacija i nacin vrednovanja svih oblika stru¢nog
usavrSavanja, kao i u skladu sa zakonom, Statutom Komore i ovim pravilnikom.

Clan 18
Farmaceutu se licenca obnavlja ako je u periodu vazenja licence, u postupku kontinuirane edukacije,
stekao 140 bodova kroz sadrzaj akreditovanih programa kontinuirane edukacije, vezano za profesionalnu
djelatnost koju obavlja..
Broj sakupljenih bodova u jednoj kalendarskoj godini trajanja licence ne moze biti manji od 10.
Ukupan broj od 140 bodova mora biti sakupljen iz viSe razli€itih programa kontinuirane edukacije.

Clan 19
Zahtjev za obnavljanje licence, saglasno zakonu, farmaceut podnosi Komori 60 dana prije isteka roka
na koiji je licenca izdata.
Uz zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana farmaceut dostavlja dokaz da je u periodu vazenja licence stekao
potreban broj bodova iz ¢lana 16 ovog pravilnika, kao i dokaz o placenoj ¢lanarini saglasno Statutu Komore.

Clan 20
U postupku odlucivanja o zahtjevu za obnavljanje licence Komora po sluzbenoj duznosti provjerava
da li je nastupio neki od razloga za oduzimanije licence, u skladu sa zakonom.

Clan 21

Nezaposleni farmaceut nije u obavezi da sakuplja bodove za kontinuiranu edukaciju.

Ako farmacet iz opravdanih razloga (trudnoca, roditeljsko odsustvo, mirovanje radnog odnosa, privre-
mena sprijeCenost za rad i sl ) ne sakupi propisani broj bodova, moze podnijeti zahtjev za obnavljanje licence,
uz obrazlozenje razloga zbog kojih nije sakupljen dovoljan broj bodova.

Uz zahtjev iz stava 2 ovog €lana dostavljaju se i odgovarajuéi dokazi, u skladu sa zakonom.
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U slucaju iz stava 2 ovog ¢lana farmaceutu se obnavlja licenca, uz smanjenje potrebnog broja bodova.
Smanjenje potrebnog broja bodova, u slu€aju iz stava 3 ovog €lana, vrSi se proporcionalno periodu
trajanja sprijeCenosti za obavljanje zdravstvene djelatnosti.

Clan 22
Predsjednik Komore donosi rieSenje o obnavljanju licence u roku od 30 dana od dana predaje urednog
zahtjeva za obnavljanje licence.
Licenca iz stava 1 ovog ¢lana obnavlja se i izdaje sa datumom prestanka vazenja prethodne licence.
Ako nijesu ispunjeni uslovi za obnavljanje licence ili nije dostavljena dokumentacija propisana ovim
pravilnikom, zahtjev za obnavljanje licence se odbija.
Protiv rjeSenja iz stava 3 ovog ¢lana moze se izjaviti zalba Ministarstvu zdravlja.

IV. ODUZIMANJE LICENCE

Clan 23

Farmaceutu, saglasno zakonu, licenca se moze oduzeti privremeno, na period do pet godina ili trajno.

O privremenom ili trajnom oduzimanju licence Komora odlucuje rjeSenjem, kojim se utvduje vrijeme
na koje se oduzima licenca.

Protiv rjeSenja iz stava 1 ovog ¢lana moze se izjaviti zalba Ministarstvu zdravlja.

Po jedan primjerak rieSenja iz stava 1 ovog ¢lana Komora dostavlja Ministarstvu zdravlja, Fondu za
zdravstveno osiguranje i zdravstvenoj ustanovi u kojoj je zaposlen i objavljuje u narednom broju ¢asopisa
Farmaceutske komore.

Clan 24

Farmaceutu se licenca oduzima privremeno, ako:
1. je pravosnazno osuden na kaznu zatvora zbog krivicnog djela protiv zdravlja ljudi, osim teSkog krivicnog
djela protiv zdravlja ljudi ili krivicnog djela protiv Covje€nosti i drugih dobara zasticenih medunarodnim pravom;
2. mu je izreCena mjera zabrane vrienja zdravstvene djelatnosti;
3. radi van oblasti za koju mu je izdata licenca;
4. prekrdi kodeks zdravstvene etike;
5. je provjerom kvaliteta stru¢nog rada, utvrden teZi propust u struénom radu (povreda standarda i kvaliteta
zdravstvenih usluga i sl );
6. ako zdravstveni radnik kao redovan ¢lan Komore ne plac¢a ¢lanarinu duze od 6 mjeseci (uz prethodnu
opomenu i date zakonske rokove);
7. ako ne obnovi licencu pod uslovima predvidenim zakonom; i
8. ako nastupe drugi razlozi propisani zakonom.

Clan 25
Farmaceutu se licenca oduzima trajno ako je pravosnazno osuden na kaznu zatvora zbog teSkog
krivicénog djela protiv zdravlja ljudi ili kriviénog djela protiv ¢ovje€nosti i drugih dobara za&ti¢enih medunarodnim
pravom.

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

Clan 27
Farmaceutu strancu, pored uslova za oduzimanje licence iz ¢lana 24 i 25 ovog pravilnika, licenca, odnosno
privremena licenca za rad se oduzima i u slu€aju ako je na snazi zastitna mjera udaljenja, mjera bezbjednosti
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protjerivanje stranca iz zemlje, zaStitna mjera protjerivanje stranca sa teritorije Crne Gore ili mu je otkazan
boravak, u skladu sa zakonom, kojim se ureduje boravak i rad stranaca.

Clan 28
Nakon isteka vremena za koje je privremeno oduzeta licenca, farmaceut Komori podnosi zahtjev za
vrac¢anje, odnosno ponovno izdavanje licence.
Privremeno oduzeta licenca nakon isteka vremena na koje je oduzeta nastavlja da vazi do datuma
do koga je izdata.

V. ZAVRSNA ODREDBA
Clan 29

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu Crne Gore*.
Broj: 283-5/18

Podgorica, 23.07.2018. godine

SKUPSTINA FARMACEUTSKE KOMORE CRNE GORE

Predsjednik
Katarina MiloSevi¢ Kostadinovié¢, dipl. ph
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Obrazac 1
ZAHTJIEV ZA I1ZDAVANJE LICENCE ZA RAD - FARMACEUTI

DRZAVLJANI CRNE GORE

IME | PREZIME:

ADRESA PREBIVALISTA

MBL:

DATUM | MJESTO RODENJA godine u

NAZIV ZDRAVSTVENE USTANOVE U KOJOJ SAM ZAPOSLEN

NAZIV | SIEDISTE APOTEKE

BROJ TELEFONA

E-MAIL:

Uz zahtjev prilazem (zaokruziti):

Uredno popunjen Evidencioni list;

Diplomu o zavrSenom fakultetu,

Dokaz o izvrSsenom priznavanju inostrane obrazovne isprave, u skladu sa zakonom kojim je
uredeno priznavanje inostranih obrazovnih isprava;

Dokaz o izvrSenom izjednacavanju inostrane kvalifikacije nivoa obrazovanja u Crnoj Gori, u
skladu sa zakonom kojim je uredeno izjednacavanje kvalifikacije;

Uvjerenje o polozenom stru¢nom ispitu;

Dokaz o stecenom zvanju (specijalizacija, uza specijalizacija, doktorat, primarijat..) ukoliko ga
posjeduju;

Izvod iz mati¢ne knjige vjencanih (za udate/ozenjene);

Dokaz o crnogorskom drzavljanstvu;

Dokaz iz nadleznog suda da se ne vodi kriviéni postupak za djelo protiv ¢ovjecnosti i zdravlja
ljudi;

Dvije fotografije dimenzija kao za li¢nu (1 za ¢lansku kartu i 1 u dosije);

Dokaz o uplati ¢lanarine; i

Dokaz o uplati (nadoknada) za izdavanje Licence za rad;

Svojerucni potpis:

Dana:
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Obrazac 2
ZAHTJEV ZA 1ZDAVANJE LICENCE ZA RAD - FARMACEUTI
STRANI DRZAVLJANI

IME | PREZIME:

ADRESA PREBIVALISTA

MBL:

DATUM | MJESTO RODENJA godine u

NAZIV ZDRAVSTVENE USTANOVE U KOJOJ SAM ZAPOSLEN

NAZIV | SIEDISTE APOTEKE

BROJ TELEFONA

E-MAIL:

Uz zahtjev prilazem (zaokruziti):

e Uredno popunjen Evidencioni list;

e Diplomu o zavrSenom fakultetu,

e Dokaz o izvrSsenom priznavanju inostrane obrazovne isprave, u skladu sa zakonom kojim je
uredeno priznavanje inostranih obrazovnih isprava;

e Dokaz o izvrSenom izjednacavanju inostrane kvalifikacije nivoa obrazovanja u Crnoj Gori,, u
skladu sa zakonom kojim je uredeno izjednacavanje kvalifikacije;

e Uvjerenje o polozenom stru¢nom ispitu;

e Dokaz o stecenom zvanju (specijalizacija, uza specijalizacija, doktorat, primarijat) ukoliko ga
posjeduju;

e lzvod iz mati¢ne knjige vjencanih (za udate/ozenjene);

e RjeSenje o odobrenju iz MUP-a o zapoSljavanju za privremeni boravak odnosno li¢na karta za
strance;

e Ugovor o radu;

e Dokaz iz nadleznog suda da se ne vodi krivi¢ni postupak za djelo protiv ¢ovjeénosti i zdravlja
ljudi iz mati¢ne drzave;

e Dokaz o uplati ¢lanarine; i

e Dokaz o uplati (nadoknada) za Privremenu licencu za rad (strani drzavljani) koje se placa sa
svakim novim produzetkom Privremene licence za rad.

U Svojerucni potpis:

Dana:
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Preciséeni tekst Zakona o zdravstvenoj zastiti obuhvata sljedeée propise:
1. Zakon o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 003/16 od 15.01.2016),
2. Zakon o dopunama Zakona o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 039/16 od 29.06.2016),

3. Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 002/17 od
10.01.2017),

4. Zakon o izmjeni i dopuni Zakona o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 044/18 od
06.07.2018), u kojima je naznacen njihov dan stupanja na snagu.

ZAKON

O ZDRAVSTVENOJ ZASTITI

("'Sluzbeni list Crne Gore", br. 003/16 od 15.01.2016, 039/16 od 29.06.2016, 002/17 od 10.01.2017,
044/18 od 06.07.2018)

I. OSNOVNE ODREDBE
Clan 1

Ovim zakonom se ureduju organizacija, sprovodenje i pruzanje zdravstvene zastite, prava i duznosti gradana u
ostvarivanju zdravstvene zastite, druStvena briga za zdravlje gradana, prava i obaveze zdravstvenih radnika i
zdravstvenih saradnika, kvalitet zdravstvene zastite, kao i druga pitanja od znacaja za funkcionisanje zdravstvene
zastite.

Clan 2

Zdravstvena zastita je organizovana i sveobuhvatna djelatnost drustva sa ciljem da se dostigne najvis§i mogucéi
nivo o¢uvanja zdravlja gradana.

Zdravstvena zaStita predstavlja skup mjera i aktivnosti na oCuvanju, zastiti i unapredenju zdravlja gradana,
sprjeCavanju i suzbijanju bolesti i povreda, ranom otkrivanju bolesti i blagovremenom lije¢enju i rehabilitaciji.

Mjere i aktivnosti iz stava 2 ovog ¢lana moraju biti zasnovane na nauc¢nim dokazima, odnosno moraju biti
bezbjedne, sigurne, dostupne i efikasne i u skladu sa nacelima profesionalne etike.

Clan 3

Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizi¢ka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.

Clan 4

Gradanin Crne Gore ima pravo na zdravstvenu zastitu u skladu sa najvi§im mogucim zdravstvenim standardima
1 dostignu¢ima savremene medicinske teorije i prakse.

Clan 5

U ostvarivanju prava na zdravstvenu zastitu gradani su jednaki, bez obzira na nacionalnu pripadnost, rasu, pol,
rodni identitet, seksualnu orijentaciju, starosnu dob, invaliditet, jezik, vjeru, obrazovanje, socijalno porijeklo,
imovno stanje i drugo li¢no svojstvo, u skladu sa zakonom.

Clan 6

Gradani imaju pravo na informacije koje su potrebne za oCuvanje zdravlja i sticanje zdravih zivotnih navika,
kao i na informacije o $tetnim faktorima zivotne i radne sredine, koji mogu imati negativne posljedice po zdravlje.

Gradani imaju pravo da budu obavijeSteni o zastiti svog zdravlja za sluc¢aj epidemija i drugih veéih nepogoda i
nesreca.

Clan 7
Gradanin je duzan da unapreduje svoje zdravlje.
Niko ne smije da ugrozi zdravlje drugih gradana.

Svako je duzan da, u granicama svojih znanja i moguénosti, pruzi prvu pomo¢ povrijedenom ili bolesnom licu i
da mu omoguéi pristup do hitne medicinske pomo¢i.

Gradanin je duzan da unapreduje uslove zivotne i radne sredine.
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Clan 8
Zdravstvena djelatnost je djelatnost kojom se obezbjeduje sprovodenje i pruzanje zdravstvene zastite.
Zdravstvena djelatnost je od javnog interesa.

Clan 9

Sredstva za sprovodenje i pruzanje zdravstvene zaStite, funkcionisanje i razvoj zdravstvene djelatnosti,
obezbjeduju se u skladu sa zakonom.

II.ZDRAVSTVENA ZASTITA
Clan 10

Zdravstvena zaStita se sprovodi na nacelima sveobuhvatnosti, kontinuiranosti, dostupnosti, cjelovitog i
specijalizovanog pristupa zdravstvenoj zastiti, kao i na nacelu stalnog unapredenja kvaliteta zdravstvene zastite.

Sveobuhvatnost zdravstvene zastite podrazumijeva ukljudivanje svih gradana u sprovodenje odgovarajuée
zdravstvene zastite, uz primjenu objedinjenih mjera i aktivnosti na o€uvanju, zastiti i unapredenju zdravlja gradana
koje obuhvataju promociju zdravlja, prevenciju bolesti na svim nivoima zdravstvene zastite, rano otkrivanje bolesti,
lijecenje i rehabilitaciju.

Kontinuiranost se postize adekvatnom organizacijom zdravstvene zastite, posebno njenog primarnog nivoa, sa
ciljem pruzanja kvalitetne zdravstvene zaStite gradana kroz sve Zzivotne dobi, uz funkcionalnu povezanost i
uskladenost svih nivoa zdravstvene zastite.

Dostupnost zdravstvene zaStite podrazumijeva takav raspored davalaca usluga zdravstvene zastite kojim se
omogucéavaju jednaki uslovi ostvarivanja zdravstvene zaStite za sve gradane, narocito na primarnom nivou
zdravstvene zastite, uzimajuci u obzir fizicku, geografsku i ekonomsku dostupnost.

Nacelo cjelovitog pristupa obezbjeduje se sprovodenjem objedinjenih mjera zdravstvene zastite, u cilju
unapredenja zdravlja i prevencije bolesti, lijeCenja i rehabilitacije.

Nacelo specijalizovanog pristupa obezbjeduje se razvijanjem posebnih specijalizovanih klinickih
javnozdravstvenih dostignuca i znanja i njihovom primjenom u praksi.

Nacelo stalnog unapredenja kvaliteta zdravstvene zaStite ostvaruje se mjerama i aktivnostima kojima se, u
skladu sa savremenim dostignu¢ima medicinske nauke i prakse, povecavaju mogucnosti povoljnog ishoda i
smanjivanja rizika i drugih nezeljenih posljedica po zdravlje i zdravstveno stanje pojedinca i zajednice u cjelini.

Clan 11

U ostvarivanju zdravstvene zaStite gradanin ima pravo na jednakost u cjelokupnom tretmanu prilikom
ostvarivanja zdravstvene zastitite i pravo na:

1) slobodan izbor doktora medicine i doktora stomatologije;

2) informisanje i obavjestavanje o svim pitanjima koja se odnose na njegovo zdravlje;

3) samoodlucivanje (slobodan izbor);

4) naknadu Stete koja mu je nanesena pruzanjem neodgovarajuée zdravstvene zastite;

5) drugo stru¢no misljenje;

6) odbijanje da bude predmet naucnog ispitivanja i istrazivanja bez svoje saglasnosti ili bilo kog drugog
pregleda ili medicinskog tretmana koji ne sluzi njegovom lijecenju;

7) privatnost i povjerljivost svih podataka koji se odnose na njegovo zdravlje;

8) ishranu u skladu sa vjerom, u toku boravka u zdravstvenoj ustanovi u kojoj se lijeci;

9) uvid u medicinsku dokumentaciju;

10) samovoljno napustanje zdravstvene ustanove;

11) prigovor;i

12) druga prava u skladu sa posebnim zakonom.

Nacin ostvarivanja prava iz stava 1 ovog ¢lana ureduje se posebnim zakonom.

Clan 12
Stranac ima pravo na zdravstvenu zastitu u skladu sa ovim zakonom i medunarodnim ugovorom.
Zdravstvena ustanova i zdravstveni radnici duzni su da strancu ukazu hitnu medicinsku pomo¢.
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Stranac snosi troskove pruzene hitne medicinske pomo¢i ili druge vrste zdravstvene zastite, prema cjenovniku
zdravstvene ustanove, ako medunarodnim ugovorom nije druk¢ije uredeno.

Clan 13

Lice koje trazi azil, lice kome je priznat status izbjeglice, lice kome je odobrena dodatna zastita i lice kome je
odobrena privremena zastita u Crnoj Gori, ima pravo na zdravstvenu zastitu u skladu sa odredbama ovog i
posebnog zakona, ako medunarodnim ugovorom nije druk¢ije uredeno.

III. DRUSTVENA BRIGA ZA ZDRAVLJE GRADANA

Clan 14

Javni interes u oblasti zdravstvene djelatnosti, odnosno drustvena briga za zdravlje gradana, obuhvata mjere
ekonomske i socijalne politike kojima se stvaraju uslovi za sprovodenje zdravstvene zastite, uslovi za ocuvanje i
unapredenje zdravlja gradana, kao i mjere kojima se uskladuje funkcionisanje i razvoj zdravstvene djelatnosti.

Drustvena briga za zdravlje gradana se obezbjeduje na nivou drzave i opstine, Glavnog grada i Prijestonice (u
daljem tekstu: opstina), kao i na nivou poslodavca.

Clan 15

Radi stvaranja uslova za sprovodenje zdravstvene zastite, kao i uslova za unapredivanje, zastitu i ocuvanje
zdravlja gradana i uskladivanje funkcionisanja i razvoja zdravstvene djelatnosti, drzava utvrduje zdravstvenu
politiku.

U sprovodenju zdravstvene politike, drzava:

1) utvrduje strategiju razvoja zdravstvene zastite za odredeni period, sa prioritetnim ciljevima i aktivnostima i
donosi planove za njenu realizaciju;

2) utvrduje mjere poreske i ekonomske politike u cilju podsticanja zdravih Zivotnih navika;

3) utvrduje mjere iz oblasti zastite zivotne i radne sredine koje su od uticaja na zdravlje gradana, u skladu sa
posebnim zakonom;

4) obezbjeduje uslove za razvoj integralnog zdravstvenog i zdravstveno-statistickog informacionog sistema;
5) obezbjeduje razvoj nau¢noistrazivacke djelatnosti u oblasti zdravstvene zastite;
6) obezbjeduje uslove za strucno usavrsavanje zaposlenih u zdravstvenoj djelatnosti;

7) obezbjeduje saradnju sa humanitarnim i strukovnim organizacijama, udruzenjima gradana i drugim
subjektima u unapredenju zdravstvene zastite;

8) utvrduje standarde i normative u oblasti zdravstvene zastite, u skladu sa nau¢nim dostignué¢ima, materijalnim
mogucénostima, kao i opstim i specificnim potrebama korisnika zdravstvene zastite;

9) utvrduje mrezu zdravstvenih ustanova (u daljem tekstu: Zdravstvena mreza);
10) donosi program integracije javnog i privatnog sektora;
11) donosi plan razvoja kadrova u oblasti zdravstva;

12) utvrduje jedinstvenu metodologiju snabdijevanja zdravstvenih ustanova ljekovima, medicinskim sredstvima
i opremom i plan godisnjih potreba za ljekovima, medicinskim sredstvima i opremom;

13) obezbjeduje finansijska sredstva, u skladu sa zakonom.

Vlada Crne Gore (u daljem tekstu: Vlada) utvrduje zdravstvenu politiku iz stava 1 ovog ¢lana i vrsi poslove iz
stava2tac. 1,2,3,4,9,10, 111 13 ovog ¢lana.

Poslove iz stava 2 tac. 5, 6, 7, 8 i 12 ovog ¢lana obavlja organ drzavne uprave nadlezan za poslove zdravlja (u
daljem tekstu: Ministarstvo).

Clan 16

Drzava obezbjeduje prioritetne mjere zdravstvene zastite koje su usmjerene na ocuvanje i unapredenje zdravlja
gradana i1 dostupne su svim gradanima.

Prioritetne mjere zdravstvene zastite su:

1) aktivnosti na unapredenju i o€uvanju zdravlja i podizanje nivoa zdravstvenog stanja gradana;

problemima gradana i metodama njihove identifikacije, prevencije i kontrole;
3) aktivnosti na pracenju parametara bezbjednosti hrane, vode za piée i rekreaciju, kao i aktivnosti na
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obezbjedivanju i unapredenju snabdijevanja gradana bezbjednom hranom i vodom za pic¢e, u skladu sa
posebnim zakonom;

4) prevencija i zaStita od ekoloskih faktora Stetnih po zdravlje, ukljucujuéi sve mjere i aktivnosti na zastiti,
unapredenju i poboljSanju zdravstvenih uslova Zivotne i radne sredine i higijenskih uslova za zivot i rad
gradana;

5) sprjecavanje, pravovremeno otkrivanje, lijeCenje i suzbijanje zaraznih, hroni¢nih nezaraznih bolesti, kao i
vakcinacije protiv zaraznih bolesti, prevenciju i kontrolu lokalnih endemskih bolesti;

6) zdravstvena zastita djece i mladih do kraja propisanog Skolovanja i djece i mladih do navrSenih 26 godina
zivota bez roditeljskog staranja;

7) zdravstvena zastita Zena u vezi sa reproduktivnim i seksualnim zdravljem;
8) zdravstvena zastita gradana starijih od 65 godina zivota;

9) zdravstvena zastita boraca, vojnih invalida, civilnih invalida rata, ¢lanova njihovih porodica i korisnika prava
na novc¢anu naknadu materijalnog obezbjedenja boraca, korisnika socijalno-zastitnih prava, kao i lica koja su
na evidenciji nezaposlenih lica u skladu sa posebnim zakonom;

10) zastita mentalnog zdravlja gradana (prevencija i promocija mentalnog zdravlja), lijeCenje i rehabilitacija lica
sa mentalnim oboljenjima, lica oboljelih od bolesti zavisnosti, kao i smjestaj i lijeCenje lica sa mentalnim
oboljenjima koja mogu da ugroze sebe i okolinu u kojoj zZive, u skladu sa posebnim zakonom;

11) zdravstvena zastita lica sa invaliditetom koja imaju fizi¢ke, senzorne i intelektualne poteskoce;
12) lijeCenje lica koja se nalaze na programu dijalize;

13) obezbjedivanje potrebnih ljekova i medicinskih sredstava, krvi i krvnih derivata, kao i djelova ljudskog
tijela za presadivanje, u skladu sa posebnim zakonom;

14) hitno lijeCenje i smjesStaj lica Cije je stanje zdravlja u neposrednoj zivotnoj opasnosti zbog bolesti ili
povreda;
15) utvrdivanje uzroka smrti.

Clan 16a
Kao poseban vid zastite i unapredenja mentalnog zdravlja gradana drzava formira Nacionalni centar za autizam.

Nacionalni centar za autizam je visokospecijalizovana, multidisciplinarna i edukativna javna ustanova koja vrsi
djelatnost u oblasti obrazovanja, nau¢no-istrazivackog rada, zdravstvene zastite i sve druge aktivnosti koje su,
direktno i indirektno, u funkciji razumijevanja uzroka i neuroloskih osnova autizma u cilju unapredenja
psihosocijalnih metoda i postupaka u tretmanu osoba sa autizmom, njihovih zivotnih uslova, socijalne inkluzije i
podrske porodi¢nim zajednicama osoba sa autizmom.

Clan 17
U oblasti zdravstvene zastite, iz budzeta Crne Gore, obezbjeduju se sredstva za:

1) praéenje zdravstvenog stanja gradana i identifikovanje zdravstvenih problema, planiranje, pracenje i
evaluaciju javnozdravstvenih aktivnosti, kao i druge poslove u oblasti javnog zdravstva;

2) sprovodenje prioritetnih mjera zdravstvene zastite iz ¢lana 16 stav 2 tac. 1, 2, 3,4, 131 15 ovog zakona,;

dobnim grupama, vrstama bolesti i invaliditetu;

4) aktivnosti na prevenciji i smanjenju Stete kod tesko dostupnih grupa u povec¢anom riziku od pojedinih bolesti
od posebnog socio-medicinskog znacaja;

5) prevenciju i kontrolu bolesti, promociju zdravlja, identifikovanje zdravstvenih problema i rizika po zdravlje;
6) planiranje i sprovodenje aktivnosti na suzbijanju pusenja, alkoholizma i upotrebe psihoaktivnih supstanci;

7) kontrolu zdravstvene ispravnosti vazduha, vode za pice, zemljista, kontrolu zdravstvene ispravnosti hrane i
predmeta opste upotrebe, kao i kontrolu buke, ukoliko sredstva za ove namjene nijesu obezbijedena u skladu
sa drugim propisom;

8) aktivnosti na vodenju registara bolesti od ve¢eg socio-medicinskog znacaja, zaraznih bolesti i drugih stanja
vezanih za zdravlje stanovniStva, kao i registara resursa u zdravstvenom sistemu, u skladu sa posebnim
zakonom;

9) zdravstvenu zastitu lica kojima se obezbeduju ciljani preventivni pregledi, odnosno skrining, prema
odgovarajuéim programima;
10) zdravstvenu zastitu Zrtava nasilja u porodici, u skladu sa posebnim zakonom;
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11) zdravstvenu zaStitu zrtava trgovine ljudima, u skladu sa posebnim zakonom;

12) specifi¢nu zdravstvenu zastitu preduzetnika, poslodavca koji ima do pet zaposlenih, kao i lica koja se bave
poljoprivredom a koja su osigurana u smislu propisa o zdravstvenom osiguranju;

13) sprovodenje mjera zdravstvene zastite koju odredi nadlezni organ drzavne uprave u vanrednim situacijama
(epidemije, zarazne bolesti, fizicki i hemijski akcidenti, elementarne i druge veée nepogode i nesrece,
bioterorizam i sl.);

14) zdravstvenu zastitu lica koja su na izdrZzavanju kazne zatvora, lica kojima je izreCena mjera bezbjednosti
obavezno psihijatrijsko lijecenje i ¢uvanje u zdravstvenoj ustanovi, mjera obavezno lijeCenje alkoholicara i
mjera obavezno lije¢enje narkomana;

15) zdravstvenu zastitu osoblja stranih diplomatsko-konzularnih predstavniStava, kojima se zdravstvena zastita
ne obezbjeduje na osnovu medunarodnih ugovora, kao i stranaca koji borave u Crnoj Gori po pozivu
drzavnih organa;

16) zdravstvena zastita stranaca - lica koja traze azil, lica kojima je priznat status izbjeglica i raseljenih lica, lica
kojima je odobrena dodatna zastita i lica kojima je odobrena privremena zastita u Crnoj Gori, u skladu sa
zakonom i medunarodnim ugovorima;

17) zdravstvenu zastitu stranaca oboljelih od kuge, kolere, virusne hemoragi¢ne groznice ili zute groznice, kao i
stranaca - ¢lanova posade stranih pomorskih brodova oboljelih od veneri¢nih bolesti ili od drugih zaraznih
bolesti opasnih po zdravlje;

18) zdravstvenu zastitu ¢lanova porodice prisilno nestalih lica;

19) razvoj naucnoistrazivacke djelatnosti u oblasti zdravstvene zastite;

20) izgradnju kapitalnih objekata i nabavku opreme visoke tehnoloske vrijednosti u zdravstvenim ustanovama
¢iji je osnivac drzava.

Za lica koja nemaju zdravstveno osiguranje, iz budzeta Crne Gore se obezbjeduju sredstva za sprovodenje

prioritetnih mjera zdravstvene zastite iz ¢lana 16 stav 2 tac. 5,6, 7, 8,9, 10, 11, 12 i 14 ovog zakona.

Izgradnja objekata i nabavka opreme iz stava 1 tacka 20 ovog ¢lana vrSi se u skladu sa utvrdenim prioritetima

zdravstvene politike na nacin i po postupku propisanim posebnim zakonom.

Na investicione planove i programe iz djelatnosti zdravstvene ustanove koju osniva drzava, u skladu sa

zdravstvenom politikom, saglasnost daje Ministarstvo.

Clan 18

Opstina u okviru svojih prava i duznosti ucestvuje u obezbjedivanju uslova za ostvarivanje primarne
zdravstvene zastite na svojoj teritoriji, na nacin §to:

1) prati stanje, inicira i predlaze mjere u oblasti primarne zdravstvene zastite;

2) ucestvuje u planiranju i sprovodenju razvoja primarne zdravstvene zastite koja je od neposrednog interesa za
gradane, u skladu sa ovim zakonom;

3) u€estvuje u upravljanju zdravstvenom ustanovom ¢iji je osniva¢ drzava, u skladu sa ovim zakonom;
4) preduzima aktivnosti za unapredenje primarne zdravstvene zastite, u skladu sa ovim zakonom.

Opstina moze da ucestvuje u finansiranju dijela troskova primarne zdravstvene zaStite za vrijeme turisticke
sezone, u skladu sa ugovorom koji zakljuci sa zdravstvenom ustanovom.

Clan 19

Poslodavac je duzan da u planiranju i obavljanju svoje djelatnosti razvija i koristi odgovarajuc¢e tehnologije koje
nijesu Stetne po zdravlje i okolinu i uvodi i sprovodi mjere specificne zdravstvene zastite zaposlenih.

Poslodavac, u okviru svojih prava i duznosti, obezbjeduje specificnu zdravstvenu zastitu zaposlenih iz ¢lana 20
stav 1 ovog zakona.

Specificna zdravstvena zastita zaposlenih obuhvata preventivne aktivnosti vezane za stvaranje i odrzavanje
bezbjedne i zdrave radne sredine koja omogucava optimalno fizicko i mentalno zdravlje na radu, prilagodavanje
radnog procesa granicama realnih ljudskih moguénosti i selekciju zaposlenih prema njihovim psihofizi¢kim,
radnim i struénim sposobnostima u cilju odgovaraju¢eg rasporeda u radnom procesu.

Clan 20
Mjere specifi¢ne zdravstvene zastite zaposlenih koje u smislu propisa o radu obezbjeduje poslodavac, su:
1) ocuvanje i unapredenje zdravlja;
2) sprjecavanje i suzbijanje zaraznih bolesti;
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3) sprjecavanje i rano otkrivanje profesionalnih bolesti u vezi sa radom;

4) sprjeCavanje povreda na radu;

5) ljekarski pregledi radi utvrdivanja radne sposobnosti;

6) otkrivanje i suzbijanje faktora rizika za nastanak hroni¢nih nezaraznih bolesti;

7) zastita zdravlja zaposlenih koji su na radnom mjestu izlozeni poveéanom riziku po zdravlje i spreavanje
situacija koje uzrokuju taj rizik;

8) zdravstvena zastita zaposlenih iz kategorija vulnerabilnih grupa (mladi, stari, migranti);

9) organizovanje prve pomo¢i zaposlenim;

10) zdravstvena zastita zaposlenih u odnosu na polni i rodni identitet;

11) zastita radi sprjecavanja nastanka povreda oStrim predmetima za zdravstvene radnike koji neposredno
pruzaju zdravstvenu zastitu, kao i za druge zaposlene koji se mogu povrijediti oStrim predmetima.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, drzava obezbjeduje zaposlenom prvi i kontrolni pregled doktora specijaliste
medicine rada, kao i specifi¢nu zdravstvenu zastitu preduzetnika i poslodavca koji ima do pet zaposlenih, kao i lica
koja se bave poljoprivredom a koja su osigurana u smislu propisa o zdravstvenom osiguranju.

Obim prava i sadrzaj mjera specificne zdravstvene zastite utvrduje Vlada, na predlog Ministarstva i po
prethodno pribavljenim misljenjima organa drzavne uprave nadleznog za poslove rada i Socijalnog savjeta Crne
Gore.

Clan 21

Specificna zdravstvena zastita zaposlenih obezbjeduje se iz sredstava poslodavca, na osnovu ugovora izmedu
poslodavca i ovlaséene zdravstvene ustanove, u skladu sa zakonom.

Uslove u pogledu prostora, opreme i kadra, koje moraju da ispunjavaju ovlaséene zdravstvene ustanove iz stava
1 ovog ¢lana, propisuje Ministarstvo.

IV.ZDRAVSTVENA DJELATNOST

Clan 22

Zdravstvenu djelatnost obavljaju zdravstvene ustanove, zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici, kao i drugi
subjekti koji pruzaju zdravstvenu zastitu, u skladu sa ovim zakonom.

Zdravstvena djelatnost se obavlja u skladu sa standardima, normativima, planiranim razvojem zdravstvenog
sistema 1 prioritetnim mjerama zdravstvene zastite, po stru¢no-medicinskoj doktrini i uz upotrebu zdravstvenih
tehnologija.

Clan 23

Zdravstvena djelatnost se obavlja na primarnom, sekundarnom i tercijarnom nivou zdravstvene zastite.

Clan 24

Primarni nivo zdravstvene zastite je osnovni i prvi nivo na kojem gradanin ostvaruje zdravstvenu zastitu ili se
ukljuéuje u proces ostvarivanja zdravstvene zastite na drugim nivoima.

Clan 25
Zdravstvena djelatnost koja se obavlja na primarnom nivou zdravstvene zastite, obuhvata:
1) aktivnosti na unapredenju zdravlja gradana;

2) zdravstvenu edukaciju i obrazovanje o najceS¢éim zdravstvenim problemima na odredenoj teritoriji i
metodama njihove identifikacije, prevencije i kontrole;

3) promovisanje zdravih stilova zivota, ukljuc¢ujuéi i zdravu ishranu i fizicku aktivnost gradana;
4) prevenciju, otkrivanje i kontrolu zaraznih i nezaraznih bolesti;

5) imunizaciju protiv zaraznih bolesti, u skladu sa programom imunizacije;

6) laboratorijsku, radioloSku i mikrobiolosku dijagnostiku;

7) prevenciju, otkrivanje i kontrolu endemskih bolesti;

8) preventivne preglede i skrining programe;

9) prevenciju povreda;

10) higijensko-epidemiolosku zastitu;
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10a) opstu internu medicinu;

10b) oftalmologiju;

11) zdravstvenu zastitu odraslih;

12) zdravstvenu zastitu djece i mladih;

13) zdravstvenu zastitu u vezi sa reproduktivnim i seksualnim zdravljem;

14) zdravstvenu zastitu zaposlenih (medicina rada);

15) zdravstvenu zastitu sportista;

16) sprjecavanje, otkrivanje i lijeCenje bolesti usta i zuba;

17) zastitu i unapredenje mentalnog zdravlja;

18) lijecenje pluc¢nih bolesti i tuberkuloze (TB);

19) patronaznu djelatnost;

20) fizikalnu terapiju i rehabilitaciju, ukljuujuéi fizikalnu terapiju i rehabilitaciju u kuéi;

21) sanitetski prevoz;

22) zdravstvenu njegu, ukljucujuci palijativnu njegu;

23) kuéno lijecenje;

24) hitnu medicinsku pomog¢;

25) obezbjedivanje odgovarajuéih ljekova;

26) saradnju sa drugim organima, organizacijama, opStinama i drugim subjektima u cilju podrzavanja zastite,
unapredenja i poboljSanja uslova zivotne i radne sredine i higijenskih uslova za Zivot i rad pojedinaca.

Clan 26

Zdravstvenu zastitu na primarnom nivou gradani ostvaruju preko izabranog tima doktora medicine ili izabranog
doktora medicine za odrasle ili za djecu (u daljem tekstu: izabrani tim ili izabrani doktor).

Zdravstvenu zastitu u vezi sa reproduktivnim i seksualnim zdravljem Zene ostvaruju preko izabranog doktora za
Zene - ginekologa.
Zdravstvenu zastitu u dijelu sprjeCavanja, otkrivanja i lijeCenja bolesti usta i zuba gradani ostvaruju preko
izabranog doktora stomatologije.
Izabrani tim, po pravilu, ¢ine:
1) specijalista porodi¢ne medicine, doktor medicine, specijalista pedijatar, specijalista opste ili urgentne
medicine, specijalista interne medicine ili specijalista medicine rada, koji su edukovani za rad u primarnoj
zdravstvenoj zastiti;

2) drugi zdravstveni radnici sa kvalifikacijom IV, V, VI i VII nivoa okvira kvalifikacija, edukovani za rad u
primarnoj zdravstvenoj zastiti.

Izabrani tim ili izabrani doktor radi samostalno ili u okviru doma zdravlja.
Dva ili viSe izabranih timova ili izabranih doktora mogu da organizuju zajednicku praksu.

Zajednicka praksa se organizuje na nafin da omoguc¢i gradaninu ostvarivanje zdravstvene zastite, u slucaju
odsutnosti njegovog izabranog tima ili izabranog doktora.

Clan 27

U udaljenim mjestima, odnosno naseljima gdje ne postoje uslovi za ostvarivanje zdravstvene zastite na nacin iz
¢lana 26 stav 1 ovog zakona, zdravstvena zaStita se ostvaruje preko doktora pojedinca, koji ima ovlaséenja
izabranog doktora.

Blize uslove u pogledu standarda i normativa za ostvarivanje zdravstvene zastite iz ¢lana 26 ovog zakona, kao i
iz stava 1 ovog Clana, propisuje Ministarstvo.

Clan 28

Hitna medicinska pomo¢ se organizuje u skladu sa posebnim zakonom.
Zastita i unapredenje mentalnog zdravlja vrsi se u skladu sa ovim i posebnim zakonom.

Clan 29

Zdravstvena djelatnost na sekundarnom nivou zdravstvene zastite obuhvata specijalisti¢ko-konsultativnu,
konziljjarnu i bolni¢ku zdravstvenu zastitu.
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Specijalisticko-konsultativna zdravstvena zaStita, u odnosu na primarni nivo zdravstvene zaStite obuhvata
slozenije mjere i1 postupke u pogledu prevencije, dijagnostikovanja, lijeCenja i sprovodenja ambulantne
rehabilitacije, u cilju rjesavanja kompleksnijih zdravstvenih problema.

Konzilijarna zdravstvena zaStita obuhvata multidisciplinarni pristup u lijecenju, i to: konzilijarni pregled,
kontrolni konzilijarni pregled, davanje preporuka o daljem lijeCenju i preporuka o uvodenju, odnosno izmjeni
terapije i terapijskih procedura i drugih dijagnostickih pretraga.

Bolnicka zdravstvena zaStita obuhvata dijagnostiku, lijeCenje, medicinsku rehabilitaciju, zdravstvenu njegu,
boravak i ishranu bolesnika.

Clan 30

Zdravstvena djelatnost na tercijarnom nivou zdravstvene zastite, pored obavljanja djelatnosti iz ¢lana 29 ovog
zakona, obuhvata i pruzanje visokospecijalizovane zastite obavljanjem najslozenijih oblika specijalisticko-
konsultativne, konzilijarne i bolnicke zdravstvene zastite.

Tercijarni nivo zdravstvene zastite ukljucuje edukativni, naucni i istrazivacki rad koji se sprovodi u saradnji sa
fakultetima zdravstvenog usmjerenja.

V. ORGANIZOVANJE ZDRAVSTVENE DJELATNOSTI
Clan 31

U cilju ostvarivanja javnog interesa i realizacije programa zdravstvene zastite, donosi se Zdravstvena mreza.
Zdravstvene ustanove obavljaju zdravstvenu djelatnost u okviru Zdravstvene mreze i van Zdravstvene mreze.
Zdravstvena mreza obuhvata vrstu, broj i raspored svih zdravstvenih ustanova koje osniva drzava i pojedinih

zdravstvenih ustanova ili djelova zdravstvenih ustanova ¢iji je osniva¢ drugo pravno i/ili fizi¢ko lice, po nivoima
zdravstvene zastite, kao 1 pojedina pravna lica koja obavljaju poslove koji su u vezi sa ostvarivanjem prava na
zdravstvenu zastitu.

Zdravstvene ustanove i druga pravna lica iz stava 3 ovog ¢lana, sa Fondom za zdravstveno osiguranje Crne Gore
(u daljem tekstu: Fond), zakljucuju ugovor za vrsenje i pruzanje zdravstvenih i drugih usluga, u skladu sa posebnim
zakonom.

Zdravstvena mreza utvrduje se u odnosu na ukupan broj gradana, ukupan broj osiguranih lica, zdravstveno
stanje gradana, gravitiraju¢i broj gradana, karakteristike pojedinih teritorija, raspolozivost zdravstvenih resursa i
dostupnost gradanima.

Zdravstvena mreza se donosi na period od pet godina.

U slucaju da se program zdravstvene zaStite ne moze realizovati u okviru Zdravstvene mreze, zdravstvene
usluge mogu pruzati i zdravstvene ustanove van mreze, na osnovu ugovora sa Fondom, u skladu sa posebnim
zakonom i imaju prava i obaveze kao ustanove u Zdravstvenoj mrezi.

1. Vrste zdravstvenih ustanova

Clan 32

Zdravstvene ustanove su: ambulanta, laboratorija, apoteka, ustanova za zdravstvenu njegu, poliklinika, dom
zdravlja, bolnica, zavod, prirodno ljeciliste, klinika, klini¢ko-bolnicki centar, klini¢ki centar i institut.

Uslove koje zdravstvene ustanove moraju da ispunjavaju u pogledu prostora, kadra i medicinsko-tehnicke
opreme, propisuje Ministarstvo.

Clan 33
Ambulanta je zdravstvena ustanova u kojoj se pruza vanbolnic¢ka zdravstvena zastita.

Laboratorija je zdravstvena ustanova u kojoj se pruza vanbolnicka zdravstvena zaStita za djelatnost
laboratorijske dijagnostike.

Ambulanta i laboratorija obavljaju zdravstvenu djelatnost na svim nivoima zdravstvene zastite.

Clan 34
Apoteka je zdravstvena ustanova na primarnom nivou zdravstvene zastite koja obavlja farmaceutsku djelatnost.

Farmaceutska djelatnost podrazumijeva kontinuirani proces snabdijevanja gradana i zdravstvenih ustanova
ljekovima i medicinskim sredstvima, u skladu sa zakonom.

Apoteka moze da obavlja i poslove:
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1) snabdijevanja dje¢jom hranom i dijetetskim proizvodima;
2) snabdijevanja sredstvima za njegu, unapredenje i o¢uvanje zdravlja;
3) savjetovanja u vezi sa na¢inom koriSéenja ljekova.

Clan 35

Ustanova za zdravstvenu njegu je zdravstvena ustanova na primarnom nivou zdravstvene zaStite, koja
obezbjeduje pruzanje zdravstvene njege i rehabilitacije.

Zdravstvena ustanova iz stava 1 ovog ¢lana moze da obavlja i fizikalnu terapiju u kuéi.

Clan 36

Poliklinika je zdravstvena ustanova ili dio zdravstvene ustanove koja pruza zdravstvenu zastitu iz najmanje tri
razli¢ite zdravstvene djelatnosti ili iz najmanje tri specijalisticke grane ili iz najmanje tri uze specijalisticke grane
iste djelatnosti.

Poliklinika ne obuhvata bolnicku zdravstvenu zastitu.

Clan 37

Dom zdravlja je zdravstvena ustanova koja obezbjeduje pruzanje zdravstvene zaStite na primarnom nivou iz
djelatnosti dijagnostike, plu¢nih bolesti i tuberkuloze, zastite i unapredenja mentalnog zdravlja, zdravstvenu zastitu
djece i mladih sa poremecajima u tjelesnom razvoju i psihickom zdravlju, fizikalne terapije i rehabilitacije,
patronazne djelatnosti, djelatnosti preventivne medicine, higijene, epidemiologije, imunizacije protiv zaraznih
bolesti i sanitetskog prevoza.

Dom zdravlja moze da pruza podrsku ili da obezbijedi pruzanje zdravstvene zaStite na primarnom nivou iz
djelatnosti zdravstvene zastite djece i mladih, odraslih i Zena preko izabranog tima ili izabranog doktora i izabranog
ginekologa.

Dom zdravlja moze da omoguéi pruzanje zdravstvene zastite iz djelatnosti medicine rada, sportske medicine,
kao i druge djelatnosti koje odredi Ministarstvo.

Ukoliko dom zdravlja obezbjeduje pruzanje zdravstvene zastite iz stava 2 ovog ¢lana, duzan je da organizuje rad
zajednicke prakse izabranog tima ili izabranog doktora.

Clan 38
Bolnica je zdravstvena ustanova na sekundarnom nivou zdravstvene zastite koja pruza bolnicku zdravstvenu
zastitu.
Bolnicka zdravstvena zastita obuhvata djelatnost dijagnostike, lijeCenja, medicinske rehabilitacije i zdravstvene
njege, a za vrijeme lijeCenja u bolnici gradaninu se obezbjeduje smjestaj i ishrana.
Djelatnost iz stava 2 ovog ¢lana bolnica obavlja kao opsta ili specijalna.

Clan 39

Opsta bolnica obavlja najmanje djelatnosti hirurgije, interne medicine, pedijatrije, ginekologije i akuSerstva za
koje obrazuje odjeljenja.

Pored djelatnosti iz stava 1 ovog ¢lana, opSta bolnica mora da obezbijedi i djelatnost urgentne medicinske
pomoci, anesteziologije, laboratorijske, radioloske i druge dijagnostike, ako to priroda njenog posla zahtijeva,
fizikalne medicine i rehabilitacije, djelatnost patologije, snabdijevanje ljekovima i medicinskim sredstvima
(bolnicka apoteka), za koje obrazuje sluzbe, kao i poslove sanitetskog prevoza i transporta i poslove mrtvacnice.

Opsta bolnica obavlja specijalisti¢ko-konsultativnu i konzilijarnu zdravstvenu zastitu.
Opsta bolnica je duzna da obezbijedi uslove za zbrinjavanje bolesnika sa akutnim zaraznim bolestima i akutnim
psihijatrijskim stanjima.
Clan 40

Specijalna bolnica je zdravstvena ustanova koja obavlja dijagnostiku, lijeCenje, medicinsku rehabilitaciju i
zdravstvenu njegu za odredene vrste bolesti za teritoriju Crne Gore.

Specijalna bolnica mora da raspolaze odgovaraju¢im posteljnim fondom prema svojoj namjeni.

Specijalna bolnica, u zavisnosti od svoje namjene, moze da obavlja i dio djelatnosti iz ¢lana 39 st. 2 i 3 ovog
zakona.
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Clan 41

Zdravstvene ustanove koje pruzaju bolni¢ku zdravstvenu zastitu mogu, za pojedine oblike zdravstvene zastite,
organizovati dnevnu bolnicu.

U dnevnoj bolnici se obavlja dijagnostika, lijeCenje, medicinska rehabilitacija i zdravstvena njega u trajanju do
24 ¢asa.

Dnevna bolnica se moze organizovati i kao samostalna zdravstvena ustanova.

Clan 42

Zdravstvene ustanove koje pruzaju bolni¢ku zdravstvenu zastitu mogu da organizuju i dugotrajnu - produzenu
bolni¢ku njegu, rehabilitaciju i palijativno zbrinjavanje oboljelih u terminalnoj fazi bolesti.

Clan 43

Zavod je zdravstvena ustanova koja se osniva za odredenu oblast zdravstvene zasStite ili za zdravstvenu zastitu
odredene kategorije gradana.

Clan 44

Prirodno ljeciliSte je zdravstvena ustanova koja obavlja lijeCenje i medicinsku rehabilitaciju, uz koris¢enje
prirodnog faktora u lijecenju (voda, blato, pijesak, more i sl.).

Clan 45

Klinika je zdravstvena ustanova ili dio zdravstvene ustanove na tercijarnom nivou zdravstvene zastite koja
obavlja djelatnosti bolnic¢ke, specijalistiCko-konsultativne i konzilijarne zdravstvene zaStite, kao i najslozenije
oblike zdravstvene zastite za djelatnosti iz odredene grane medicine, odnosno stomatologije.

Clan 46

Klini¢ko-bolnic¢ki centar je zdravstvena ustanova na tercijarnom nivou zdravstvene zastite koja obavlja najmanje
djelatnosti hirurgije, interne medicine, pedijatrije, ginekologije i akuSerstva iz ¢lana 39 ovog zakona, pri ¢emu za
najmanje dvije grane medicine, odnosno stomatologije, mora ispunjavati uslove za status klinike iz ¢lana 45 ovog
zakona.

Clan 47

Klini¢ki centar je zdravstvena ustanova na tercijarnom nivou zdravstvene zastite koja obavlja djelatnosti iz ¢lana
45 ovog zakona za najmanje Cetiri grane medicine, odnosno stomatologije.

Klini¢ki centar je odgovoran za stru¢no-metodoloSku edukaciju i koordinaciju na svim nivoima zdravstvene
zastite.

Clan 48

Institut je zdravstvena ustanova na tercijarnom nivou zdravstvene zaStite ili organizacioni dio zdravstvene
ustanove na tercijarnom nivou, koji pruza visoko specijalisti¢ko-konsultativnu, konzilijarnu i bolni¢ku zdravstvenu
zastitu ili samo specijalisticko-konsultativnu zdravstvenu zastitu.

Institut se moze osnovati za obavljanje djelatnosti javnog zdravlja, iz jedne ili viSe oblasti zdravstvene zastite ili
grana medicine odnosno stomatologije.

Clan 49

Klinika, klinicko-bolni¢ki centar, klini¢ki centar i institut su nastavna baza fakulteta zdravstvenog usmjerenja i
obavljaju naucnoistrazivacku i nastavnu djelatnost za oblast klinickih grana medicine, odnosno stomatologije, u
skladu sa zakonom.

Zdravstvene ustanove na primarnom nivou zdravstvene zaStite mogu da budu nastavna baza fakulteta
zdravstvenog usmjerenja za pojedine oblasti grana medicine, u skladu sa zakonom.

Clan 50

Institut za javno zdravlje Crne Gore (u daljem tekstu: Institut za javno zdravlje) je ustanova javnog zdravstva na
tercijarnom nivou zdravstvene zastite, ¢ija je djelatnost usmjerena na ouvanje i unapredenje zdravlja gradana, kao
i na pruzanje zdravstvene zastite.

U obavljanju djelatnosti iz stava 1 ovog ¢lana, Institut za javno zdravlje:
1) prati, procjenjuje i analizira zdravstveno stanje gradana o ¢emu izvjeStava nadlezne organe;
2) planira, predlaze i sprovodi mjere za oCuvanje i unapredenje zdravlja gradana,;
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3) identifikuje, prati i proucava zdravstvene probleme i rizike po zdravlje gradana, ukljuCujuci bioloske,
ekoloske, socio-ekonomske faktore i predlaze mjere za smanjenje njihovog uticaja ili njihovo eliminisanje;

4) prati i analizira ostvarivanje ciljeva zdravstvene politike i daje predloge za njeno unapredivanje;
5) predlaze nomenklature usluga i aktivnosti u pruzanju zdravstvene zastite;
6) predlaze i sprovodi programe promocije zdravlja, zdravstveno-vaspitne i druge aktivnosti u cilju ocuvanja i

bolesti i invaliditetu kao i aktivnosti na prevenciji i smanjenju Stete kod teSko dostupnih grupa, u pove¢anom
riziku od pojedinih bolesti koje su od posebnog socio-medicinskog znacaja;

7) prati i proucava kretanje zaraznih bolesti 1 sprovodi druge aktivnosti, u skladu sa zakonom,;

8) prati 1 analizira epidemiolo$ku situaciju u zemlji, predlaze, organizuje i1 sprovodi preventivne i
protivepidemijske mjere;

9) vrsi monitoring i evaluaciju programa za pravovremeno otkrivanje hroni¢nih nezaraznih bolesti;

10) analizira stanje i izvjeStava nadlezne organe o organizacionoj strukturi, kadrovima, vrsi procjenu koris¢enja,
efikasnosti, dostupnosti i kvaliteta zdravstvene zastite koju pruzaju zdravstvene ustanove;

11) planira, predlaze i sprovodi aktivnosti na uspostavljanju, razvoju i upravljanju zdravstveno-statistickim
informacionim sistemom;

12) sprovodi aktivnosti na pradenju parametara kvaliteta vazduha, zemljiSta, vode za pi¢e i rekreaciju,
bezbjednosti hrane, njihov uticaj na zdravlje gradana i predlaze aktivnosti na obezbjedenju i unapredenju
snabdijevanja gradana bezbjednom hranom i vodom za pice, u skladu sa zakonom;

13) vrsi kontrolu zdravstvene ispravnosti zivotnih namirnica i predmeta opste upotrebe, u skladu sa zakonom;

14) predlaze potrebne mjere u slucajevima vanrednih okolnosti, elementarnih nepogoda i epidemija vecih
razmjera i uc¢estvuje u njihovom sprovodenju;

15) obavlja poslove dezinfekcije, dezinsekcije i deratizacije, u skladu sa zakonom;

16) obavlja djelatnost mikrobiologije i epidemiologije na svim nivoima zdravstvene zastite, koordinira i prati
strucni rad zdravstvenih ustanova koje obavljaju mikrobiolosku i epidemiolosku zdravstvenu zastitu na
teritoriji Crne Gore, vrs$i planiranje, nadzor i evaluaciju sprovodenja obaveznih imunizacija;

17) obavlja djelatnost higijene i sanitarne hemije;
18) obavlja i druge poslove u skladu sa zakonom i aktom o osnivanju.

Institut za javno zdravlje je nastavna baza fakulteta zdravstvenog usmjerenja za oblast preventivnih i klini¢kih
grana medicine, organizuje dodiplomsku i postdiplomsku edukaciju iz javnozdravstvenih disciplina, kao i
aktivnosti kontinuirane edukacije iz drugih oblasti zdravstvene zastite, u skladu sa zakonom.

Institut za javno zdravlje moze da izvodi biohemijske i fiziko-hemijske testove za fizicka i pravna lica, pod
uslovom da ovi poslovi ne ugrozavaju obavljanje njegove djelatnosti.

Poslove iz stava 4 ovog €lana Institut za javno zdravlje obavlja na osnovu ugovora sa pravnim i fizickim licima.

Clan 51
Primjenu najsavremenijih dostignuéa nauke i prakse u prevenciji, dijagnostici, lijeCenju i rehabilitaciji, pracenje
i predlaganje novih zdravstvenih tehnologija, kao i proucavanje, evaluaciju i unapredenje zdravstvene zaStite u
pojedinim oblastima, vrsi referentna zdravstvena ustanova ili dio zdravstvene ustanove.

Referentna zdravstvena ustanova, pored uslova u pogledu prostora, kadra i opreme za obavljanje djelatnosti za
koju je osnovana, treba da ima i odgovarajuci kadar za obavljanje poslova u smislu stava 1 ovog ¢lana.

Uslove u smislu st. 1 i 2 ovog ¢lana, cijeni komisija koju obrazuje Ministarstvo, iz reda stru¢njaka za odredenu
oblast zdravstvene zastite.

Status referentne zdravstvene ustanove utvrduje se na predlog komisije iz stava 3 ovog ¢lana, rjeSenjem ministra
nadleznog za poslove zdravlja (u daljem tekstu: ministar), na period od pet godina.

2. Drugi subjekti koji mogu da obavljaju zdravstvenu djelatnost

Clan 52

Zdravstvenu djelatnost, u skladu sa ovim zakonom, mogu da obavljaju: organ drzavne uprave nadlezan za
poslove odbrane, organ drzavne uprave nadleZan za unutrasnje poslove, organ uprave nadlezan za izvrSenje
kriviénih sankcija, ustanove socijalne i djecje zastite i ugostiteljski objekti za lica zaposlena, odnosno smjesStena u
njima.
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Zdravstvenu djelatnost iz stava 1 ovog ¢lana mogu da obavljaju i medunarodni aerodromi i luke otvorene za
medunarodni saobracaj za lica koja ulaze u Crnu Goru, odnosno izlaze iz Crne Gore.

Clan 53

Organ drzavne uprave nadlezan za poslove odbrane i organ drzavne uprave nadlezan za unutrasnje poslove
mogu da, za svoje zaposlene, organizuju pruzanje primarnog nivoa zdravstvene zastite, kao i specifiénu
zdravstvenu zastitu, odnosno pojedine mjere specifi¢ne zdravstvene zastite, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 54

Organ uprave nadlezan za izvrSenje kriviénih sankcija, za lica smjeStena u tom organu, moze da organizuje i
pruza zdravstvenu zastitu na primarnom i na sekundarnom nivou, u skladu sa ovim zakonom.

Organ iz stava 1 ovog Clana moZe da organizuje i zdravstvenu ustanovu za izvrSenje mjere bezbjednosti
obavezno psihijatrijsko lijeCenje i ¢uvanje u zdravstvenoj ustanovi, mjere obavezno lijeCenje alkoholicara i mjere
obavezno lije¢enje narkomana.

Clan 55

Ustanove socijalne i djecje zastite, za lica smjeStena u tim ustanovama, obezbjeduju pruzanje zdravstvene zastite
na primarnom nivou.

Ugostiteljski objekti mogu organizovati pruzanje zdravstvene zastite kroz ambulante, poliklinike, za lica koja su
smjeStena u njima.

Clan 56

Blize uslove za obavljanje zdravstvene djelatnosti iz ¢l. 52 do 55 ovog zakona, u pogledu prostora, kadra i
opreme, propisuje Ministarstvo.

Akt o ispunjenosti uslova u smislu stava 1 ovog ¢lana, donosi Ministarstvo.

Clan 57

Fakulteti zdravstvenog usmjerenja mogu da, za potrebe nastave, pruzaju zdravstvenu zastitu preko svojih
organizacionih jedinica, ako ispunjavaju uslove propisane ovim zakonom za odredenu vrstu zdravstvene ustanove.

Akt o ispunjenosti uslova u smislu stava 1 ovog ¢lana, donosi Ministarstvo.
3. Osnivanje zdravstvene ustanove

Clan 58
Osnivac zdravstvene ustanove moze biti drzava, opstina, domace i strano pravno i fizicko lice.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, drzava osniva zdravstvene ustanove na tercijarnom nivou zdravstvene zastite,
ustanove koje obavljaju djelatnost transfuzije krvi, tipizaciju, uzimanje i presadivanje djelova ljudskog tijela, tkiva i
¢elija, djelatnost preventivnog i epidemioloskog nadzora nad zaraznim bolestima i hitne medicinske pomo¢i.

Ogranicenje iz stava 2 ovog ¢lana ne odnosi se na osnivanje ustanova koje u okviru svoje djelatnosti pruzaju
pojedine usluge tercijarnog nivoa zdravstvene zastite, kao i na oblike pruzanja zdravstvene zastite u okviru javno-
privatnog partnerstva.

Clan 59
Akt o osnivanju zdravstvene ustanove sadrzi:
1) naziv i sjediSte, odnosno ime i adresu osnivaca;
2) naziv i sjediSte zdravstvene ustanove;
3) djelatnost zdravstvene ustanove;
4) obezbijeden prostor, kadar i medicinsko-tehni¢ku opremu;
5) sredstva neophodna za osnivanje i rad zdravstvene ustanove i nac¢in njihovog obezbjedivanja;
6) prava i obaveze osnivaca u pogledu obavljanja djelatnosti zbog koje se zdravstvena ustanova osniva;
7) organe zdravstvene ustanove;
8) druga pitanja od znacaja za osnivanje i rad zdravstvene ustanove.
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Clan 60

Kada je osnivac¢ zdravstvene ustanove drzava, odnosno opstina, akt o osnivanju donosi Vlada, odnosno nadlezni
organ opstine.

Clan 61

Zdravstvena ustanova moze poceti sa radom i obavljati zdravstvenu djelatnost pod uslovima propisanim ovim
zakonom i aktom Ministarstva.

RjeSenje o ispunjenosti uslova iz stava 1 ovog ¢lana donosi Ministarstvo, u roku od 30 dana od dana podnosenja
zahtjeva.

Uz zahtjev za dobijanje rjeSenja iz stava 2 ovog ¢lana, osniva¢ podnosi potrebnu dokumentaciju, u skladu sa
propisom Ministarstva.

Clan 62

Zdravstvena ustanova se, nakon dobijanja rjeSenja iz ¢lana 61 stav 2 ovog zakona, upisuje u Centralni registar
privrednih subjekata.

Upisom u registar iz stava 1 ovog ¢lana zdravstvena ustanova sti¢e svojstvo pravnog lica.

Zdravstvena ustanova je duzna da o svakoj promjeni uslova za obavljanje zdravstvene djelatnosti obavijesti
Ministarstvo.

Clan 63

Osniva¢ zdravstvene ustanove snosi stvarne troskove koji nastaju u postupku osnivanja te ustanove, u skladu sa
zakonom.

Sredstva iz stava 1 ovog ¢lana uplacuju se u budzet Crne Gore.

Clan 64

Odredbe ¢l. 61, 62 i 63 ovog zakona primjenjuju se i u slucaju prosirenja ili promjene djelatnosti zdravstvene
ustanove.

Clan 65
Zdravstvena ustanova prestaje sa radom ako prestane potreba za obavljanjem djelatnosti za koju je osnovana.

Zdravstvena ustanova prestaje sa radom i ukoliko prestane da ispunjava zakonom propisane uslove za
obavljanje djelatnosti, na osnovu rjeSenja Ministarstva.

U slucaju iz stava 1 ovog ¢lana, odluku o prestanku rada zdravstvene ustanove donosi osnivac.

Ako osniva¢ zdravstvene ustanove nije drzava ili opStina, duzan je da o prestanku obavljanja djelatnosti
obavijesti Ministarstvo u roku od sedam dana od dana brisanja iz Centralnog registra privrednih subjekata.

Clan 66
Zdravstvena ustanova moze da organizuje djelatnost za koju je osnovana na jednoj ili viSe teritorija opstine ili
dijelu teritorije opStine.
Organizacioni dio zdravstvene ustanove koji obavlja djelatnost ili dio djelatnosti u smislu stava 1 ovog ¢lana,

nema status pravnog lica i obavlja djelatnost pod nazivom zdravstvene ustanove i nazivom organizacionog dijela te
ustanove.

Organizacioni dio iz stava 2 ovog ¢lana, moze da pruza zdravstvenu zaStitu i za odredeni nivo zdravstvene
zastite.

Clan 67

Zdravstvena ustanova ¢iji je osniva¢ drzava, odnosno opstina, moze gradanima da ponudi, u okviru utvrdenih
standarda, posebne uslove pruzanja zdravstvene zastite u pogledu kadra, smjestaja, njege i vremena, na nacin i pod
uslovima koje utvrdi Ministarstvo.

Zdravstvena ustanova iz stava 1 ovog C¢lana, duzna je da od Ministarstva pribavi odobrenje za pruzanje
zdravstvene zastite na nacin iz stava 1 ovog Clana.

Gradanin koji se opredijeli za koriS§¢enje zdravstvene zaStite na nacin iz stava 1 ovog Clana, snosi troSkove
posebnih uslova pruzanja zdravstvene zastite.

Clan 68

Zdravstvena ustanova donosi statut i druge opste akte.
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Statutom se blize ureduje: djelatnost zdravstvene ustanove, organizacija i nacin rada, djelokrug i nacin rada
organa upravljanja, direktora i drugih stru¢nih i savjetodavnih tijela, nacin odlucivanja i druga pitanja od znacaja za
obavljanje zdravstvene djelatnosti.

Clan 69

Na statut i akt o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta zdravstvene ustanove ¢iji je osnivac
drzava, odnosno opstina, saglasnost daje Ministarstvo, odnosno nadlezni organ opstine.

Ako u zdravstvenoj ustanovi funkciju organa upravljanja vrSi direktor, statutom te zdravstvene ustanove
utvrduju se akti na koje Ministarstvo daje saglasnost.

4. Organi zdravstvene ustanove

Clan 70
Organi zdravstvene ustanove su odbor direktora i direktor.
Odbor direktora je organ upravljanja, a direktor organ rukovodenja zdravstvenom ustanovom.
Odbor direktora i direktora zdravstvene ustanove imenuje i razrjeSava osnivac.

Odbor direktora je obavezan organ u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju djelatnost Klinickog centra Crne
Gore i Instituta za javno zdravlje, a u ostalim zdravstvenim ustanovama se ne moze obrazovati.

U zdravstvenoj ustanovi u kojoj nije obrazovan odbor direktora, funkciju organa upravljanja vrsi direktor.

Clan 71

Broj ¢lanova odbora direktora zdravstvene ustanove odreduje se statutom, u zavisnosti od vrste i obima
djelatnosti koju ustanova obavlja.

Odbor direktora zdravstvene ustanove ¢iji je osniva¢ drzava, odnosno opstina moze da ima najviSe sedam
¢lanova.

Predstavnici osnivaca €ine viSe od polovine ¢lanova odbora direktora.
Predsjednik odbora direktora iz stava 2 ovog ¢lana, bira se od predstavnika osnivaca.

U odbor direktora mogu biti imenovani i predstavnici nevladinih organizacija koji se bave zastitom interesa lica
sa invaliditetom.

Clan 72

U zdravstvenoj ustanovi Ciji je osniva¢ drzava odbor direktora imenuje i razrjeSava Vlada, na predlog
Ministarstva.

U odbor direktora zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog Clana, koja obavlja zdravstvenu djelatnost za teritoriju
vise opstina, imenuje se predstavnik kojeg sporazumno odrede te opstine.
Clana odbora direktora iz stava 2 ovog ¢lana predlaZe nadleZni organ opstine, u skladu sa statutom opstine.

Mandat ¢lanova odbora direktora zdravstvene ustanove ¢iji je osnivac drzava traje Cetiri godine.

Clan 73

Odbor direktora zdravstvene ustanove:

1) donosi statut i druga opsta akta;

2) donosi program rada i razvoja, program stru¢nog usavrsavanja kadrova i prati njihovo izvrSenje;

3) donosi finansijski plan i usvaja finansijske izvjestaje;

4) predlaze osnivacu promjenu ili prosirenje djelatnosti;

5) odlucuje o pojedinim pravima zaposlenih, u skladu sa propisima iz oblasti rada;

6) utvrduje cijene zdravstvenih usluga koje se pruzaju treé¢im licima uz prethodno pribavljenu saglasnost
Ministarstva;

7) utvrduje cijene zdravstvenih usluga koje se pruzaju iznad obima standarda zdravstvene zastite, kao i cijene
zdravstvenih usluga koje se pruzaju pod posebnim uslovima, uz prethodno pribavljenu saglasnost
Ministarstva, u skladu sa posebnim zakonom;

8) vrsi 1 druge poslove utvrdene statutom zdravstvene ustanove.

Odbor direktora donosi odluke ve¢inom glasova ukupnog broja ¢lanova, ako statutom zdravstvene ustanove za
odlucivanje o pojedinim pitanjima nije predvidena druga kvalifikovana vecina.
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Clan 74
Direktora Klinickog Centra Crne Gore i Instituta za javno zdravlje imenuje i razrjeSava Vlada, na predlog

ministra, a direktora drugih zdravstvenih ustanova ¢iji je osniva¢ drzava imenuje i razrje$ava ministar na osnovu
javnog konkursa.

Direktora zdravstvene ustanove Ciji je osniva¢ opStina, imenuje nadlezni organ opstine, na osnovu javnog
konkursa i na osnovu podnesenog programa.

Direktor zdravstvene ustanove iz st. 1 i 2 ovog €lana, imenuje se na period od Cetiri godine.
Isto lice moze biti direktor zdravstvene ustanove najvise dva puta.

Clan 75

Direktor organizuje i vodi poslovanje, predstavlja i zastupa zdravstvenu ustanovu i odgovoran je za zakonitost
rada i finansijsko poslovanje zdravstvene ustanove, kao i primjenu odgovarajué¢ih tehnologija u pruzanju
zdravstvene zastite.

U zdravstvenoj ustanovi u kojoj je obrazovan odbor direktora, direktor najmanje jednom godisnje podnosi
pisani izvjestaj odboru direktora o radu zdravstvene ustanove.

Izvjestaj iz stava 2 ovog Clana direktor zdravstvene ustanove Ciji je osniva¢ drzava, odnosno opstina podnosi i
Ministarstvu, do 31. januara teku¢e godine za prethodnu godinu.

Direktor ucestvuje u radu odbora direktora bez prava odluc¢ivanja.

Clan 76
Direktor moze biti razrijesen i prije isteka perioda na koji je izabran:
1) na li¢ni zahtjev;
2) ako nastane neki od razloga koji po propisima o radu ili drugim propisima predstavlja osnov za prestanak
radnog odnosa, odnosno raskid ugovora o radu;

3) ako ne sprovodi plan i progam rada i razvoja ustanove i mjere i aktivnosti utvrdene zdravstvene politike, u
skladu sa zakonom;

4) ako zdravstvena ustanova ne izvr$ava ugovorne obaveze prema Fondu;

5) ako se ne pridrzava propisa, opstih akata, planova i programa zdravstvene ustanove ili ne izvrSava odluke
odbora direktora;

6) ako svojim nesavjesnim ili nepravilnim radom prouzrokuje Stetu zdravstvenoj ustanovi;
7) ako nemarnim obavljanjem svojih duznosti doprinese nekvalitetnom stru¢nom radu zdravstvene ustanove.

Prije donoSenja odluke o razrjeSenju iz stava 1 ta¢. 2 do 7 ovog ¢lana, direktoru zdravstvene ustanove se mora
omoguditi da se izjasni o razlozima za razrjeSenje, u roku ne duzem od 30 dana.

Clan 77

U zdravstvenim ustanovama koje pruzaju zdravstvenu zaStitu na tercijarnom nivou, obrazuju se medicinski
odbor i centar za nauku.

Medicinski odbor se obrazuje i u zdravstvenim ustanovama koje, u okviru svoje djelatnosti, mogu da pruzaju
pojedine usluge na tercijarnom nivou zdravstvene zastite.

Clan 78
Medicinski odbor je strucni i savjetodavni organ u zdravstvenoj ustanovi.
Medicinski odbor:
1) predlaze i daje misljenje o pitanjima stru¢nog rada ustanove;
2) predlaze stru¢ne osnove za program rada i razvoja zdravstvene ustanove;
3) daje misljenje na programe svih oblika struénog i nau¢nog usavrsavanja za potrebe zdravstvene ustanove;
4) daje misljenje na obavljanje dopunskog rada zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika;
5) daje misljenje na uvodenje novih genetickih ispitivanja i prikupljanje geneti¢kih podataka i uzoraka;
6) daje misljenje za uvodenje novih dijagnostickih i terapijskih procedura;
7) daje misljenje na uzimanje bioloskih uzoraka i njthovu upotrebu u nau¢noistrazivacke svrhe;
8) obavlja i druge poslove utvrdene zakonom i statutom ustanove.
Sastav i broj ¢lanova medicinskog odbora i nacin njihovog izbora, ureduju se statutom zdravstvene ustanove.
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Clan 79

Centar za nauku je posebna organizaciona jedinica zdravstvene ustanove na tercijarnom nivou zdravstvene
zastite.

Direktora centra za nauku imenuje direktor zdravstvene ustanove, uz prethodno pribavljenu saglasnost ministra.
Centar za nauku:

1) priprema planove stru¢nog i nau¢nog usavrsavanja i prati njihovo sprovodenje;

2) organizuje sprovodenje kontinuirane medicinske edukacije;

3) ostvaruje saradnju u oblasti nau¢noistrazivacke i nastavne djelatnosti sa fakultetima zdravstvenog usmjerenja
i drugim naucnim ustanovama u zemlji i inostranstvu,

4) obavlja i druge poslove u skladu sa zakonom i statutom zdravstvene ustanove.

Clan 80

Zdravstvena ustanova ima eticki komitet koji imenuje direktor, radi sprovodenja djelatnosti ustanove na
nacelima medicinske etike i deontologije.

Eticki komitet ima pet ¢lanova, i to: tri predstavnika zdravstvene ustanove i dva predstavnika iz reda nauénih i
drugih stru¢nih organa ili organizacija.

Predsjednika etickog komiteta biraju ve¢inom glasova ¢lanovi etickog komiteta iz svog sastava.

Clan 81
Eticki komitet zdravstvene ustanove:

1) prati primjenu etickih, bioetickih i1 deontoloSskih nacela zdravstvene struke u obavljanju djelatnosti
zdravstvene ustanove;

2) daje misljenje o etickim aspektima naucnih ispitivanja i istrazivanja u zdravstvenoj ustanovi;
3) odobrava naucna istrazivanja u zdravstvenoj ustanovi;

4) odobrava klini¢ka ispitivanja ljekova i medicinskih sredstava i prati njihovo sprovodenje, u skladu sa
posebnim zakonom;

5) daje misljenje na uvodenje novih genetickih ispitivanja i prikupljanje genetic¢kih podataka i uzoraka;

6) daje misljenje na uzimanje bioloskih uzoraka i njihovo koris¢enje u medicinske i nau¢no-nastavne svrhe;
7) daje misljenje na uvodenje novih dijagnostickih i terapijskih procedura u rad zdravstvene ustanove;

8) obavlja i druge poslove u skladu sa zakonom i statutom zdravstvene ustanove.

5. Radno vrijeme i organizovanje rada

Clan 82

Pocetak, raspored i zavrSetak radnog vremena u zdravstvenoj ustanovi utvrduje se, zavisno od vrste zdravstvene
ustanove, odnosno nivoa na kojem ustanova obavlja zdravstvenu zastitu.

Zdravstvena ustanova organizuje svoj rad i utvrduje raspored radnog vremena iz stava 1 ovog ¢lana, u skladu sa
aktom Ministarstva.

Zdravstvena ustanova pruza zdravstvenu zastitu najmanje 40 ¢asova nedjeljno.

Zdravstvena ustanova je duzna da, u okviru propisanog radnog vremena, neprekidno pruza zdravstvenu zastitu,
radom u jednoj, dvije ili vi§e smjena, dvokratnim radnim vremenom, dezurstvom ili pripravnoscu.

Dezurstvo je poseban oblik rada kada zaposleni mora biti prisutan u zdravstvenoj ustanovi, a uvodi se i
organizuje u skladu sa propisima o radu.

Pripravnost je poseban oblik rada kada zaposleni ne mora da bude prisutan u zdravstvenoj ustanovi, ali mora biti
dostupan da, po pozivu, ukaze neodloznu medicinsku pomo¢.

Odluku o uvodenju, obimu dezurstva i pripravnosti na nivou zdravstvene ustanove kao i po zaposlenom, donosi
direktor zdravstvene ustanove u skladu sa propisima o radu.

Zaposleni ne mogu napustiti radno mjesto dok ne dobiju zamjenu, iako je njihovo radno vrijeme isteklo, ako bi
time doveli u pitanje bezbjednost pruzanja zdravstvene zastite.

Zdravstvena ustanova je duzna da istakne raspored radnog vremena na vidnom mjestu ustanove, kao i na
organizacionim djelovima te ustanove, na web sajtu i na Brajevom pismu.
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Clan 83

U slucajevima vanrednih okolnosti, elementarnih nepogoda i epidemija veéih razmjera, Ministarstvo moze da
preduzme mjere i aktivnosti u vezi sa rasporedom i organizacijom rada i radnog vremena, kao i promjenom mjesta i
uslova rada zaposlenih u pojedinim zdravstvenim ustanovama, kao i drugim subjektima koji obavljaju zdravstvenu
djelatnost.

Clan 84

Zdravstvena ustanova ¢iji je osniva¢ drzava, odnosno opsStina moze davati u zakup prostor, medicinsko-tehnicku
opremu i druga sredstva neophodna za obavljanje zdravstvene djelatnosti, odnosno drugu opremu i sredstva koja su
u funkciji pruzanja zdravstvene zaStite u zdravstvenim ustanovama, uz prethodno pribavljeno odobrenje
Ministarstva.

Uslove za davanje u zakup prostora, opreme i drugih sredstava u smislu stava 1 ovog ¢lana, propisuje
Ministarstvo.

Clan 85
Sredstva za rad zdravstvene ustanove obezbjeduju se:
1) od osnivaca, u skladu sa aktom o osnivanju;
2) iz budzeta Crne Gore, preko Fonda;
3) iz budzeta opstine;
4) od pravnih i fizickih lica pod uslovima odredenim zakonom, aktom o osnivanju i statutom zdravstvene
ustanove;
5) iz sredstava dobrovoljnog osiguranja;
6) iz drugih izvora, u skladu sa zakonom.

Clan 86

Pravo na sticanje sredstava koja se obezbjeduju preko Fonda imaju zdravstvene ustanove, ¢iji je osnivac drzava,
odnosno opstina, pravno ili fizi¢ko lice, u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje zdravstveno
osiguranje.

VI. ZDRAVSTVENI RADNICI I ZDRAVSTVENI SARADNICI
Clan 87

Zdravstveni radnici su lica koja imaju zavrSeno formalno obrazovanje zdravstvenog usmjerenja i neposredno
pruzaju zdravstvenu zastitu gradanima.

Clan 88
Zdravstveni saradnici su lica koja nemaju obrazovanje zdravstvenog usmjerenja, a rade u zdravstvenim
ustanovama i ucestvuju u obavljanju zdravstvene djelatnosti, kao i lica koja su zavrSila stru¢no usavrSavanje iz
¢lana 99 ovog zakona.
Zdravstveni saradnici iz stava 1 ovog ¢lana, mogu da obavljaju zdravstvenu djelatnost u oblasti javnog
zdravstva, dijagnostike, zaStite mentalnog zdravlja, zaStite reproduktivnog zdravlja, zdravstvene zastite djece i
odraslih sa invaliditetom, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 89

Licu koje se u smislu ovog zakona ne smatra zdravstvenim radnikom i zdravstvenim saradnikom, zabranjeno je
obavljanje zdravstvene djelatnosti.

Zdravstvenom radniku i zdravstvenom saradniku zabranjeno je pruzanje zdravstvene zastite izvan zdravstvene
ustanove, osim kad je u pitanju pruzanje hitne medicinske pomoci, zdravstvene njege, kuénog lijeCenja,
patronaznih posjeta, palijativne njege i fizikalne terapije, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 90

Na prava, obaveze i odgovornosti zaposlenih u zdravstvenim ustanovama primjenjuju se opsti propisi o radu,
ako ovim zakonom nije druk¢ije odredeno.
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Clan 91
Zdravstvene ustanove duzne su da omogucée zdravstvenim radnicima obavljanje pripravnickog staza.
Pripravnicki staz zdravstveni radnici obavljaju po utvrdenom programu osposobljavanja, pod neposrednim
nadzorom zdravstvenog radnika koji ima najmanje dvije godine radnog iskustva na tim poslovima i najmanje istu
kvalifikaciju nivoa obrazovanja koju ima pripravnik.
Podaci o vremenu provedenom na pripravni¢kom stazu i o radu pripravnika unose se u pripravnicku knjizicu i

ovjeravaju od strane zdravstvenog radnika iz stava 2 ovog Clana i zdravstvene ustanove u kojoj je obavljen
pripravnicki staz.

Clan 92

Duzinu trajanja i nacin obavljanja pripravnickog staza, program osposobljavanja, nacin evidencije tog staza,
plan i program prakti¢nog rada i obuke zdravstvenih radnika, obrazac i nadin vodenja pripravnicke knjizice,
propisuje Ministarstvo.

Clan 93

Zdravstveni radnici duzni su da nakon zavrSenog pripravnickog staza polazu stru¢ni ispit pred ispitnom
komisijom koju obrazuje Ministarstvo.

Zdravstveni saradnici obavljaju pripravnicki staz i polazu odgovarajuéi ispit, u skladu sa aktom zdravstvene
ustanove.

Clan 94

Organizaciju, na¢in polaganja, sadrzaj stru¢nih ispita, sastav i rad ispitnih komisija, obrazac zapisnika o
polaganju stru¢nih ispita, obrazac uvjerenja o polozenom struénom ispitu, propisuje Ministarstvo.

Clan 95

Zdravstveni radnici, odnosno zdravstveni saradnici, koji obavljaju volonterski rad ili se stru¢no osposobljavaju,
u skladu sa posebnim zakonom, osposobljavaju se i polazu strucni ispit, u skladu sa ¢l. 91 do 94 ovog zakona.

Clan 96

Zdravstvenim radnicima koji su pripravnicki staz ili dio staza obavili u inostranstvu, Ministarstvo moze, na
njihov zahtjev, priznati pripravnicki staz ili dio staza, pod uslovom da program obavljenog pripravnickog staza u
inostranstvu bitno ne odstupa od programa pripravnickog staza koji se donosi na osnovu ovog zakona.

Zdravstvenom radniku koji je nakon obavljenog pripravnickog staza, polozenog strucnog ispita i najmanje
godinu dana radnog iskustva, stekao visi nivo obrazovanja u drugom zdravstvenom usmjerenju, moze se skratiti
trajanje obavljanja pripravni¢kog staza za dio programa koji odgovara dijelu programa pripravnickog staza viSeg
nivoa obrazovanja.

Clan 97

Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici koji su izabrani za nastavnike i saradnike na fakultetu zdravstvenog
usmjerenja obavljaju zdravstveni, nau¢noistrazivacki i nastavni rad u okviru jedinstvenog procesa rada.

Medusobna prava i obaveze izmedu zdravstvene ustanove i fakulteta zdravstvenog usmjerenja, u smislu stava 1
ovog ¢lana, ureduju se ugovorom.

Clan 98

Zdravstveni radnik i zdravstveni saradnik, zaposlen sa punim radnim vremenom u zdravstvenoj ustanovi Ciji je
osniva¢ drzava, odnosno opstina ne moze da obavlja dopunski rad.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, zdravstveni radnik i zdravstveni saradnik, zaposlen sa punim radnim vremenom
u zdravstvenoj ustanovi ¢iji je osniva¢ drzava moze, uz pisanu saglasnost direktora, da zaklju¢i ugovor za
obavljanje dopunskog rada u toj zdravstvenoj ustanovi ili sa drugom zdravstvenom ustanovom c¢iji je osnivac
drzava ili drugo pravno lice, srednjom $kolom zdravstvenog usmjerenja, kao i sa drugim subjektom iz ¢lana 52

ovog zakona, osim sa ugostiteljskim objektom koji obavlja zdravstvenu djelatnost.

Zdravstveni radnik i zdravstveni saradnik koji dopunski rad obavlja suprotno st. 1 i 2 ovog ¢lana Cini tezu
povredu radne obaveze.

Blize uslove za obavljanje dopunskog rada u smislu stava 2 ovog ¢lana, propisuje Ministarstvo.
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1. Strué¢no usavrSavanje zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika

Clan 99

Stru¢no usavrSavanje zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika, u smislu ovog zakona, obuhvata
specijalizaciju, uzu specijalizaciju i kontinuiranu edukaciju.

Clan 100

Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici imaju pravo i duznost da se stru¢no usavrSavaju radi odrzavanja i
unapredivanja kvaliteta obavljanja poslova zdravstvene zastite.

Zdravstvena ustanova i drugi subjekti koji obavljaju zdravstvenu djelatnost duzni su da obezbijede stru¢no
usavr$avanje zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 101

Specijalizacijom, odnosno uzom specijalizacijom, kao posebnim vidom stru¢nog usavrSavanja, sticu se znanja i
strucnost za specijalisticki i uze specijalisticki prakti¢ni rad u odredenoj oblasti zdravstvene zastite.

Specijalizacija, odnosno uza specijalizacija obavlja se prema odredenom programu koji ukljucuje teorijski i
prakti¢ni dio. Teorijski dio specijalizacije, odnosno uze specijalizacije obavlja se na odgovaraju¢em fakultetu
zdravstvenog usmjerenja, a prakti¢ni dio u zdravstvenoj ustanovi koja ispunjava propisane uslove.

Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici kojima je dodijeljena specijalizacija, odnosno uza specijalizacija
pocinju sa obavljanjem staza danom upisa na fakultet zdravstvenog usmjerenja.

Vrste, programe i trajanje specijalizacija, kao i1 uzih specijalizacija, nacin obavljanja staza i polaganja ispita,
uslove koje treba da ispunjavaju zdravstvene ustanove za obavljanje staza i nacCin priznavanja staza, propisuje
Ministarstvo.

Clan 102

Specijalizacija se moze odobriti zdravstvenom radniku i zdravstvenom saradniku sa kvalifikacijom VII nivoa
okvira kvalifikacija, nakon polozenog stru¢nog, odnosno odgovarajuceg ispita.

Izuzetno od stava 1 ovog Clana zdravstvenom radniku i zdravstvenom saradniku koji nije u radnom odnosu u
zdravstvenoj ustanovi, Ministarstvo moze da odobri specijalizaciju za potrebe organa drzavne uprave, organa
uprave, fakulteta zdravstvenog usmjerenja, naucno istrazivackih ustanova, ustanova socijalne i djecje zastite,
pravnih lica koja obavljaju proizvodnju i promet ljekova i medicinskih sredstava, kao i drugih pravnih lica ¢ija
djelatnost ili dio djelatnosti zahtijeva usavrSavanje zaposlenih na fakultetima zdravstvenog usmjerenja.

Troskove specijalizacije snose organi, odnosno pravna lica iz stava 2 ovog Clana za Cije potrebe se odobrava
specijalizacija.
Clan 103

Zdravstveni radnik sa kvalifikacijom VII nivoa okvira kvalifikacija moze se, poslije zavrSene specijalizacije,
usavrSavati u uzoj specijalizaciji.

Clan 104

Godisnji plan specijalizacija i uzih specijalizacija donosi Ministarstvo, u skladu sa standardima obezbjedenja
kadrova za pojedine oblasti i nivoe zdravstvene zastite i planom razvoja kadrova u zdravstvu.

Planom iz stava 1 ovog c¢lana utvrduje se broj specijalizacija, odnosno uZzih specijalizacija, po oblastima
zdravstvene zastite, odnosno granama medicine, stomatologije i farmacije.

Izbor zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika kojima se odobrava specijalizacija, u skladu sa stavom 2
ovog Clana, vr$i se na osnovu javnog konkursa, koji objavljuje zdravstvena ustanova uz prethodno pribavljenu
saglasnost Ministarstva.

Uza specijalizacija se moze odobriti zdravstvenom radniku koji je u radnom odnosu u zdravstvenoj ustanovi
najmanje dvije godine na poslovima specijaliste za koje je potrebna uza specijalizacija, u skladu sa planom iz stava
1 ovog ¢lana i uz prethodno pribavljenu saglasnost Ministarstva.

Odluku o odobravanju specijalizacije odnosno uze specijalizacije zdravstvenom radniku i zdravstvenom
saradniku, donosi direktor zdravstvene ustanove.

Protiv odluke direktora o odobravanju specijalizacije zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik, moze
izjaviti zalbu odboru direktora zdravstvene ustanove, odnosno Ministarstvu u zdravstvenim ustanovama u kojima
direktor vrs$i funkciju odbora direktora, u roku od 15 dana od dana dostavljanja odluke.

Clan 105
Kriterijumi za odobravanje specijalizacija, postupak po kome se vrsi izbor izmedu prijavljenih kandidata i prava
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i obaveze kandidata prema zdravstvenoj ustanovi u vezi sa odobrenom specijalizacijom, ureduju se aktom
Ministarstva.

Medusobna prava i obaveze zdravstvene ustanove i zdravstvenog radnika, odnosno zdravstvenog saradnika
kome je odobrena specijalizacija, odnosno uza specijalizacija, ureduju se ugovorom.

Clan 106
Zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik koji je obavio specijalisti¢ki staz, odnosno staz uze
specijalizacije, polaze specijalisticki ispit, odnosno ispit iz uze specijalizacije, najkasnije u roku od Sest mjeseci
nakon obavljenog specijalistickog staza, odnosno staza uze specijalizacije.
Ispit iz stava 1 ovog ¢lana se polaze pred komisijom fakulteta zdravstvenog usmjerenja, koji izdaje diplomu o
polozenom specijalistiCkom ispitu, odnosno ispitu uze specijalizacije.

Clan 107

Zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik, koji je stekao odgovaraju¢e obrazovanje u inostranstvu,
moze da obavlja poslove zdravstvene djelatnosti ukoliko je izvrSeno priznavanje inostrane obrazovne isprave o
steCenom obrazovanju i izjednacavanje inostrane kvalifikacije nivoa obrazovanja, u skladu sa posebnim zakonom.

Clan 108

Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici su duzni da, u cilju obuke i sticanja ekspertskih znanja, provedu
odredeno vrijeme u drugoj zdravstvenoj ustanovi, na struénim seminarima, kursevima i drugim vidovima stru¢nog
usavrSavanja, u skladu sa ovim zakonom, kao i da kontinuirano prate i usvajaju savremena znanja.

PodnoSenje stru¢nih i naucnih referata i drugih oblika pisanih priloga na skupovima iz stava 1 ovog ¢lana,
vrednuju se u postupku izdavanja licence za rad, kao i za napredovanje u struci zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika.

Stru¢ne i naucne referate i druge vidove stru¢nog usavrSavanja iz stava 2 ovog Clana vrjednuje nadlezna
komora.

Clan 109

Zdravstvena ustanova je duzna da zdravstvenim radnicima, odnosno zdravstvenim saradnicima obezbijedi
struéno usavrsavanje, iz ¢lana 108 ovog zakona, u skladu sa planom i programom stru¢nog usavrSavanja kadrova,
koji se zasniva na planu razvoja kadrova u oblasti zdravstva.

Saglasnost na plan i program stru¢nog usavrSavanja daje Ministarstvo.

U slucaju da zdravstvena ustanova odbije da obezbijedi zdravstvenom radniku, odnosno zdravstvenom
saradniku ostvarivanje prava iz stava 1 ovog Clana, zdravstveni radnik odnosno zdravstveni saradnik moze da
podnese zalbu Ministarstvu, o ¢emu obavjestava nadleznu komoru.

Ministarstvo je duzno da, po zalbi iz stava 3 ovog €lana, izvr$i nadzor iz ¢lana 168 stav 1 ovog zakona i, ako je
zalba osnovana, obezbijedi zakonito postupanje zdravstvene ustanove.

Clan 110

Doktori medicine, doktori stomatologije i farmaceuti, koji imaju najmanje deset godina specijalistiCkog rada u
struci, u Crnoj Gori, imaju objavljene naucne i stru¢ne radove, licencu za rad, kao i postignute rezultate na
struénom usavrSavanju kadrova i razvoju zdravstvene zaStite, mogu dobiti zvanje primarijus, kao stru¢no i
drustveno priznanje.

Predlog za dobijanje zvanja primarijus moze da podnese zdravstveni radnik iz stava 1 ovog ¢lana, zdravstvena
ustanova u kojoj je zaposlen ili nadlezna komora.

Zahtjev se podnosi Komisiji za dodjelu zvanja primarijus koju obrazuje Ministarstvo.

Blize uslove za dobijanje zvanja primarijus, sastav i na¢in rada Komisije iz stava 3 ovog Clana, propisuje
Ministarstvo.

2. Licence

Clan 111

Zdravstveni radnici koji su stekli obrazovanje na fakultetima zdravstvenog usmjerenja: medicinskom,
stomatoloskom i farmaceutskom, mogu neposredno da obavljaju zdravstvenu djelatnost, ako pored odgovarajuée
kvalifikacije nivoa obrazovanja i poloZenog stru¢nog ispita imaju i licencu za rad.
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Na osnovu podnesenog zahtjeva zdravstvenog radnika nadlezna komora zdravstvenim radnicima iz stava 1 ovog
¢lana izdaje licencu za rad.

Clan 112

Brise se. (Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj zastiti, "SI. list CG", br. 2/17)

Clan 113
Licenca za rad se izdaje na period od sedam godina i moze da se obnovi.

Zdravstveni radnik radi obnavljanja licence za rad podnosi zahtjev nadleznoj komori 60 dana prije isteka roka
na koji je licenca izdata.

Clan 114

Zdravstvenim radnicima strancima, nadlezna komora moze da izda licencu za rad, kao i privremenu licencu za
rad.

Licencu iz stava 1 ovog ¢lana nadlezna komora moze da izda zdravstvenom radniku strancu koji ispunjava
uslove propisane ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje oblast zapoS§ljavanja i rada stranaca i koji prilozi
dokaz o poznavanju crnogorskog jezika izdatu od nadlezne ustanove visokog obrazovanja.

NadleZzna komora izdaje privremenu licencu i zdravstvenom radniku koji ima prebivaliste van Crne Gore, a
kojeg zdravstvena ustanova angazuje za pruzanje odredenih zdravstvenih usluga, pod uslovom:

1) da je dobio pisani poziv od zdravstvene ustanove, odnosno drugog subjekta koji obavlja zdravstvenu
djelatnost u skladu sa ovim zakonom; i

2) da ima licencu za rad, odnosno drugi odgovarajuéi dokument izdat od strane nadleznog organa drzave iz koje
dolazi.

Privremena licenca iz stava 3 ovog ¢lana izdaje se najduze na period od jedne godine.

Clan 114a
Licenca za rad doktoru medicine ili doktoru stomatologije mozZe se obnoviti pod uslovom da ima:
1) dodatno struéno usavrsavanje u skladu sa ¢l. 108 i 109 ovog zakona;

2) dokaz o prethodnom iskustvu u oblasti u kojoj obavlja djelatnost medicine, odnosno stomatologije (stru¢ne
reference); 1

3) odgovaraju¢u specijalizaciju ili uzu specijalizaciju, ako obavlja zdravstvenu djelatnost iz odredene
specijalisticke, odnosno uze specijalisticke oblasti medicine, odnosno stomatologije.

Licenca za rad farmaceutu moze se obnoviti pod uslovom da ima:

1) dokaz o prethodnom iskustvu u oblasti farmacije (stru¢ne reference); i

2) odgovarajucu specijalizaciju ili uzu specijalizaciju, ukoliko je potrebna za odredenu oblast farmacije.
Licencu za rad obnavlja nadlezna komora.

Clan 115

Zdravstvenom radniku moze se, trajno ili privremeno, oduzeti licenca za rad.

Clan 116

Nadlezna komora, rjeSenjem, trajno oduzima licencu za rad u sluéaju kada je zdravstveni radnik pravosnazno
osuden na kaznu zatvora zbog ucinjenog teskog krivicnog djela protiv zdravlja ljudi ili kriviénog djela protiv
¢ovjecnosti i drugih dobara zasti¢enih medunarodnim pravom.

Clan 117
Nadlezna komora privremeno oduzima licencu za rad u slucaju da:

1) je zdravstveni radnik pravosnazno osuden na kaznu zatvora zbog krivicnog djela protiv zdravlja ljudi, osim
kriviénih djela iz ¢lana 116 ovog zakona;

2) je zdravstvenom radniku izreCena mjera zabrane vr$enja zdravstvene djelatnosti;

3) zdravstveni radnik radi van oblasti za koju vazi licenca za rad;

4) zdravstveni radnik prekrsi kodeks zdravstvene etike;

5) je provjerom kvaliteta stru¢nog rada, utvrden tezi propust u stru¢nom radu.

Vrijeme za koje se privremeno oduzima licenca iz stava 1 ovog ¢lana ne moze biti duze od pet godina.
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Na rjeSenje nadlezne komore moze se izjaviti Zalba Ministarstvu.
Protiv rjeSenja Ministarstva moze se pokrenuti upravni spor.

Clan 118

Postupak izdavanja, obnavljanja, odnosno oduzimanja licence za rad propisuje nadlezna komora, uz saglasnost
Ministarstva.

Postupak iz stava 1 ovog ¢lana sprovodi se po odredbama zakona kojim je ureden upravni postupak.

Sadrzaj i nacin vodenja registra licenci kao i obrazac licenci, propisuje Ministarstvo, na predlog nadlezne
komore.

3. Komore

Clan 119

Radi unapredenja uslova za obavljanje profesije, zaStite njihovih profesionalnih interesa, unapredenja
profesionalne zdravstvene etike i uce$¢a na unapredenju kvaliteta zdravstvene zastite, organizuju se Ljekarska
komora Crne Gore, StomatoloSka komora Crne Gore 1 Farmaceutska komora Crne Gore.

Clanovi Ljekarske komore Crne Gore su zdravstveni radnici koji su zavrsili medicinski fakultet, ¢lanovi
Stomatoloske komore Crne Gore su zdravstveni radnici koji su zavrsili stomatoloski fakultet, a clanovi
Farmaceutske komore Crne Gore su zdravstveni radnici koji su zavr§ili farmaceutski fakultet i koji neposredno
obavljaju zdravstvenu djelatnost.

Komore iz stava 1 ovog ¢lana mogu imati i pocasne ¢lanove, kao i donatore, u skladu sa statutom komore.

Zdravstveni radnici koji neposredno ne obavljaju zdravstvenu djelatnost mogu biti ¢lanovi komora iz stava 1
ovog ¢lana.

Clan 120

Radi ostvarivanja ciljeva iz ¢lana 119 stav 1 ovog zakona i drugi zdravstveni radnici mogu da organizuju rad
komora.

Na rad komora iz stava 1 ovog ¢lana shodno se primjenjuju odredbe ovog zakona.

Clan 121

Ljekarska komora Crne Gore, Stomatoloska komora Crne Gore i Farmaceutska komora Crne Gore (u daljem
tekstu: komora) ima svojstvo pravnog lica, sa pravima, obavezama i odgovornostima utvrdenim zakonom i
statutom komore.

Komora donosi statut, kojim se ureduju: ciljevi i zadaci osnivanja, rad i funkcionisanje, organi, nacin rada
organa i njihov izbor i ovlaséenja, nacin odluc¢ivanja i sprovodenja odluka, nacin finansiranja rada, prava i duznosti
¢lanova komore i druga pitanja od znacaja za rad komore.

Na statut komore saglasnost daje Ministarstvo.

Nadzor nad zakonito$¢u rada komore i kontrolu rada u vrSenju prenesenih poslova vrsi Ministarstvo, u skladu sa
zakonom.

Clan 122
Sredstva za rad komore obezbjeduju se iz:
1) ¢lanarina;
2) budzeta Crne Gore, za pokri¢e materijalnih troskova;
3) donacija i drugih izvora, u skladu sa zakonom.

Clan 123
Komora obavlja sljedeée poslove:
1) donosi plan i program rada komore;
2) donosi kodeks zdravstvene etike i obezbjeduje njegovu primjenu;
3) izdaje, obnavlja i oduzima licence za rad i privremene licence za rad,
4) vodi registar licenci propisanih ovim zakonom;
5) dodjeljuje broj faksimila zdravstvenom radniku;
6) izdaje uvjerenja o ¢injenicama o kojima vodi evidenciju;
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7) prati i analizira rad i uslove rada svojih ¢lanova u obavljanju zdravstvene djelatnosti;

8) donosi pravila o vrednovanju u smislu ¢lana 108 ovog zakona;

9) utvrduje visinu €lanarina, u skladu sa statutom;

10) preduzima potrebne mjere radi podizanja kvaliteta stru¢nog rada svojih ¢lanova;

11) daje misljenja i ucestvuje u postupku pripreme i primjene zakona, planskih dokumenata i drugih propisa iz
oblasti zdravstva, u skladu sa zakonom;

12) predlaze zdravstvene radnike za dodjelu zvanja primarijus;

13) i druge poslove utvrdene zakonom i statutom komore.

Poslove iz stava 1 tac. 3, 4, 6 1 8 ovog ¢lana komora vrsi kao prenesene poslove, koji se finansiraju iz budzeta
Crne Gore.

Nacin izdavanja, upotrebe, kao i sadrzinu faksimila, propisuje Ministarstvo.
VII. PRUZANJE ZDRAVSTVENE ZASTITE
Clan 124

Pruzanje zdravstvene zaStite podrazumijeva aktivnosti zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika koje su
usmjerene na prevenciju, promociju i unapredenje zdravlja gradana, dijagnostiku, lijeCenje i rehabilitaciju oboljelih.

Prioriteti u pruzanju zdravstvene zastite zasnivaju se isklju¢ivo na medicinskim indikacijama, uzimajuéi u obzir
stepen invalidnosti, tezinu oboljenja ili povrede i druge okolnosti u vezi sa zdravstvenim stanjem gradanina.

Clan 125

U pruzanju zdravstvene zastite zdravstvena ustanova duzna je da obezbijedi, a zdravstveni radnici i zdravstveni
saradnici da primjenjuju samo nauc¢no provjerene i dokazane zdravstvene tehnologije i medicinske metode i
postupke koji se primjenjuju u prevenciji, dijagnostikovanju, lije€enju i rehabilitaciji oboljelih.

Zdravstvena tehnologija iz stava 1 ovog ¢lana, podrazumijeva intervencije i primijenjeno znanje koje se koristi u
zdravstvenoj zastiti, a obuhvata: bezbjedne, kvalitetne i efikasne ljekove i medicinska sredstva, opremu,
medicinske i hirurSke procedure i organizacione, administrativne i logisticke sisteme u kojima se obezbjeduje
zdravstvena zaStita gradana.

Clan 126
Za primjenu novih zdravstvenih tehnologija pri otkrivanju i sprjecavanju bolesti, lijeCenju i rehabilitaciji
oboljelih i povrijedenih, kao i vrSenju biomedicinskih istrazivanja, u skladu sa zakonom, potrebna je pisana
saglasnost oboljelog, odnosno povrijedenog lica, a za maloljetna lica ili lica pod starateljstvom, pisana saglasnost
roditelja ili staratelja.

Clan 127

Procjenu zdravstvenih tehnologija iz ¢lana 125 stav 2 ovog zakona, vr§i Ministarstvo, na osnovu analize
medicinskih, etickih, socijalnih i ekonomskih posljedica i efekata razvijanja, Sirenja ili koriS¢enja zdravstvenih
tehnologija u pruzanju zdravstvene zastite.

Radi procjene zdravstvenih tehnologija Ministarstvo obrazuje Komisiju za procjenu zdravstvenih tehnologija,
kao struc¢no tijelo.

Clanovi Komisije za procjenu zdravstvenih tehnologija su istaknuti zdravstveni radnici sa zna¢ajnim
doprinosom u razvoju odredenih oblasti zdravstvene djelatnosti.

Kriterijume, standarde i smjernice za procjenu zdravstvenih tehnologija, kao i druga pitanja kojima se blize
ureduje rad i funkcionisanje Komisije za procjenu zdravstvenih tehnologija, propisuje Ministarstvo.

Clan 128

Na zahtjev zdravstvene ustanove, a na osnovu miSljenja Komisije za procjenu zdravstvenih tehnologija,
Ministarstvo rjeSenjem izdaje dozvolu za koriSéenje nove zdravstvene tehnologije.

Pod novim zdravstvenim tehnologijama podrazumijevaju se zdravstvene tehnologije koje se po prvi put uvode u
zdravstvenu ustanovu, na odredenom nivou zdravstvene zastite, kao i zdravstvene tehnologije koje po prvi put
koristi odredena zdravstvena ustanova.

Ministarstvo odobrava sprovodenje istrazivanja u zdravstvu ukoliko nijesu odobrena u skladu sa zakonom.

U cilju objedinjavanja i evaluacije rezultata istrazivanja, sva pravna i fizicka lica koja sprovode istrazivanja u
smislu stava 2 ovog ¢lana, rezultate istrazivanja dostavljaju Ministarstvu.
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Nacin prijavljivanja i sprovodenja istrazivanja u smislu stava 2 ovog ¢lana, propisuje Ministarstvo.

Clan 129

U sprovodenju mjera zdravstvene zaStite mogu se primjenjivati i stru¢no provjerene tradicionalne i alternativne
metode lijeCenja koje nijesu Stetne po zdravlje gradana.

Metode iz stava 1 ovog ¢lana mogu da primjenjuju zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici, kao i lica koja
posjeduju diplome i/ili sertifikate medunarodnih institucija i/ili strukovnih udruzenja koja primjenjuju ove metode.

Za primjenu pojedinih metoda iz stava 1 ovog ¢lana, saglasnost daje Ministarstvo.

Ministarstvo vodi evidenciju o datim saglasnostima iz stava 3 ovog ¢lana, kao i licima koja primjenjuju te
metode.

Metode i blize uslove u pogledu kadra, prostora i opreme za primjenu pojedinih metoda iz stava 1 ovog ¢lana
propisuje Ministarstvo.

Clan 130

Pruzanje zdravstvene zastite na svim nivoima se obezbjeduje uspostavljanjem jedinstvenog sistema upucivanja
gradana sa jednog na druge nivoe zdravstvene zastite ili unutar istog nivoa zdravstvene zastite.

Kada se gradaninu na primarnom nivou zdravstvene zaStite ne moze pruziti adekvatna i pravovremena
zdravstvena zasStita, izabrani tim ili izabrani doktor upucuje ga na odgovarajuc¢i nivo u ostvarivanju zdravstvene
zastite, odnosno odgovarajuc¢em specijalisti na sekundarnom ili, izuzetno, na tercijarnom nivou zdravstvene zastite,
radi dijagnostikovanja, pregleda, lijeCenja, rehabilitacije i davanja odgovarajuceg izvjeStaja i uputstva za dalje
lijeCenje.

Izuzetno od stava 2 ovog Clana, doktor specijalista psihijatar/neuropsihijatar ili pneumoftiziolog, zaposlen na
primarnom nivou zdravstvene zaStite moze uputiti pacijenta na sekundarni i tercijarni nivo zdravstvene zastite.

Bolnice i druge vrste stacionarnih zdravstvenih ustanova ili doktor specijalista kome je pacijent upuéen sa
primarnog nivoa zdravstvene zastite, mogu tog pacijenta uputiti unutar istog nivoa zdravstvene zastite ili na sljedeci
nivo zdravstvene zastite, gdje se pruza visokospecijalizovana zdravstvena zastita upotrebom vrhunske zdravstvene
tehnologije.

Clan 131

Jedinstveni sistem upucivanja gradana sa jednog na druge nivoe i unutar istog nivoa zdravstvene zaStite,
obuhvata i razmjenu informacija, i to sa primarnog nivoa zdravstvene zaStite o zdravstvenom stanju lica sa
podacima o prirodi bolesti ili zdravstvenog problema zbog kojeg se obratio izabranom timu ili izabranom doktoru i
preduzetim mjerama, a sa sekundarnog odnosno tercijarnog nivoa zdravstvene zaStite o izvrSenoj dijagnostici,
pregledima, preduzetim mjerama u lijeCenju, rehabilitaciji i davanju odgovarajuceg izvjeStaja i uputstva za dalje
lijeCenje.

Nacin upuéivanja pacijenta u okviru jedinstvenog sistema upucivanja gradana, ureduje se propisom
Ministarstva.

Clan 132

Doktor medicine i psihijatar/neuropsihijatar, u slucéaju kad procijeni da je priroda mentalnog oboljenja kod
pacijenta takva da moze da ugrozi sopstveni zivot ili zdravlje ili Zivot ili zdravlje drugih lica, moze da ga uputi na
bolnic¢ko lijeenje u odgovarajucu psihijatrijsku ustanovu, a nadlezni doktor medicine te zdravstvene ustanove
duzan je da to lice primi na bolni¢ko lijeCenje, bez prethodnog pristanka bolesnika, odnosno punoljetnog ¢lana
njegove porodice.

Doktor medicine i psihijatar/neuropsihijatar koji pacijenta iz stava 1 ovog ¢lana uputi u psihijatrijsku ustanovu
moze da zatrazi pomo¢ organa drzavne uprave nadleznog za unutrasnje poslove, ukoliko procijeni da je pacijent u
takvom stanju da moze ugroziti bezbjednost ljudi i okoline.

Mjere iz st. 1 i 2 ovog ¢lana doktor medicine i1 psihijatar/neuropsihijatar preduzima u skladu sa posebnim
zakonom.

Clan 133
Odnosi izmedu zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika i gradanina, prilikom sprovodenja zdravstvene
zastite, zasnivaju se na medusobnom uvazavanju, povjerenju i ocuvanju dostojanstva li¢nosti.
U toku sprovodenja zdravstvene zastite, zdravstveni radnik i saradnik je duzan da posStuje licna uvjerenja
gradanina koja se odnose na njegova vjerska, kulturna, moralna i druga opredjeljenja.
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Za vrijeme pruzanja zdravstvene zastite u zdravstvenoj ustanovi gradanin je duzan da se pridrzava opstih akata
zdravstvene ustanove o uslovima boravka i ponasanja u toj ustanovi.

Clan 134
Doktor medicine ima obavezu da sprovodi odgovarajuce dijagnosticke i terapijske postupke ako posumnja da je

lice koje se nalazi na lijecenju oboljelo od zarazne bolesti i da je opasno po zdravlje drugih, u skladu sa posebnim
zakonom.

Clan 135

Svi ucesnici u pruzanju zdravstvene zastite duzni su da vode odgovaraju¢u medicinsku dokumentaciju za
pacijenta i da propisane podatke iz medicinske dokumentacije dostavljaju Institutu za javno zdravlje, u skladu sa
ovim i posebnim zakonom.

Propisani podaci se vode za pacijenta u papirnoj ili elektronskoj formi i izvor su podataka za zbirke podataka u
skladu sa metodologijom vodenja i upravljanja zbirkama podataka, u skladu sa posebnim zakonom.

Vrsta i sadrzaj medicinske dokumentacije, nacin i postupak vodenja, ovlaséena lica za vodenje dokumentacije i
unos podataka, rokovi dostavljanja i obrade podataka, nacin raspolaganja podacima iz medicinske dokumentacije
pacijenata koja se koristi za obradu podataka, kao i1 druga pitanja od znacaja za vodenje medicinske dokumentacije,
ureduju se posebnim zakonom.

Clan 136

Medicinska dokumentacija koja nastane tokom pruzanja zdravstvene zaStite, po nivoima zdravstvene zastite,
sastavni je dio zdravstvenog kartona pacijenta koji se vodi kod izabranog tima ili izabranog doktora, u skladu sa
posebnim zakonom.

Medicinska dokumentacija koja nastane tokom pruzanja zdravstvene zastite kod drugih subjekata koji pruzaju
zdravstvenu zastitu ili nastane prilikom pruzanja zdravstvene zastite van Crne Gore, sastavni je dio zdravstvenog
kartona pacijenta iz stava 1 ovog ¢lana.

Medicinska dokumentacija iz st. 1 i 2 ovog ¢lana se vodi u papirnoj ili elektronskoj formi.

Clan 137

U cilju planiranja i efikasnog upravljanja jedinstvenim sistemom zdravstvene zastite, kao i prikupljanja i obrade
podataka u vezi sa zdravstvenim stanjem gradana i funkcionisanja sistema zdravstvene zaStite, odnosno
prikupljanja i obrade informacija, uspostavlja se i razvija integralni zdravstveni informacioni sistem.

Radi vodenja medicinske dokumentacije i zbirki podataka iz ¢lana 135 ovog zakona uspostavlja se i razvija
zdravstveno-statisticki informacioni sistem, kao dio integralnog zdravstvenog informacionog sistema.

Uspostavljanje, vodenje 1 razvoj integralnog zdravstvenog informacionog i zdravstveno-statistickog
informacionog sistema, vrsi se u skladu sa ovim i posebnim zakonom.

Uspostavljanje sistema u smislu stava 3 ovog ¢lana vrsi se u skladu sa aktom Ministarstva.

Clan 138

Zdravstvene ustanove i druga pravna i fizicka lica koja obavljaju zdravstvenu djelatnost u okviru Zdravstvene
mreze ili imaju zaklju€en ugovor sa Fondom, duzni su da koriste informacioni sistem iz ¢lana 137 ovog zakona, u
skladu sa posebnim zakonom.

Clan 139

Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici duzni su da ¢uvaju, kao profesionalnu tajnu, sve ¢injenice i podatke o
zdravstvenom stanju gradanina.

Obaveza Cuvanja profesionalne tajne, u smislu stava 1 ovog c¢lana, odnosi se i na druge zaposlene u
zdravstvenim ustanovama, drugim subjektima koji obavljaju zdravstvenu djelatnost, zaposlenim u Fondu i u
osiguravaju¢em drustvu, kao i na studente i uéenike $kola zdravstvenog usmjerenja.

Povreda ¢uvanja profesionalne tajne je teza povreda radne obaveze.

Izuzetno, lica iz st. 1 i 2 ovog ¢lana mogu biti oslobodena Cuvanja profesionalne tajne, ako za to imaju pisanu
saglasnost lica o ¢ijem se zdravstvenom stanju radi ili ako je to neophodno uéiniti u javnom interesu ili u interesu
drugog lica.

U javnom interesu ili interesu drugog lica, u smislu stava 4 ovog ¢lana, je:

1) otkrivanje ili sudenje za teska krivi¢na djela, ako bi ono bilo znatno usporeno ili onemoguceno bez otkrivanja

podataka o zdravstvenom stanju gradanina;
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2) zastita javnog zdravlja i bezbjednosti;

3) sprjecavanje izlaganja drugog lica neposrednoj i ozbiljnoj opasnosti za njegov zivot ili zdravlje.

Lica iz st. 1 1 2 ovog ¢lana, oslobadaju se obaveze Cuvanja profesionalne tajne na osnovu odluke pravosudnih
organa ili odluke direktora, po prethodno pribavljenom misljenju etickog komiteta.

Clan 140

Na zahtjev nadleznih pravosudnih organa daju se podaci, odnosno izvodi tih podataka, kao i kopije medicinske
dokumentacije pacijenta, a izuzetno, moze se dati i cjelokupna medicinska dokumentacija na uvid dok traje
postupak pred nadleznim pravosudnim organom.

Podaci iz medicinske dokumentacije, odnosno izvodi tih podataka, kao i kopije medicinske dokumentacije
mogu se dati organu starateljstva, u skladu sa zakonom.

Izvodi, odnosno kopije medicinske dokumentacije za umrlo lice mogu se dati ¢lanovima uze porodice na njihov
zahtjev, kao i nadleznom organu starateljstva, u skladu sa posebnim zakonom.

Podaci iz medicinske dokumentacije dostavljaju se kao tajni podaci o li¢nosti, u skladu sa posebnim zakonom.

Clan 141

Podatke o zdravstvenom stanju gradanina koji se prikupljaju prilikom pruzanja zdravstvene zaStite Cuvaju
zdravstvene ustanove i drugi subjekti koji obavljaju zdravstvenu djelatnost, u skladu sa ovim i posebnim zakonom.

Clan 142

Zdravstvena ustanova, zdravstveni radnik i zdravstveni saradnik, kao i drugo pravno i fizi¢ko lice, ne mogu da
reklamiraju medicinske metode i postupke u medijima i na drugom nosiocu oglasne poruke.

Zdravstvene ustanove, zdravstveni radnik i zdravstveni saradnik mogu da oglasavaju u medijima i na drugom
nosiocu oglasne poruke: naziv zdravstvene ustanove, djelatnost, adresu i telefon, kao i radno vrijeme.

Rezultati struéno medicinskih metoda 1 postupaka mogu se saopstiti na struénim skupovima i objavljivati u
struénim casopisima i publikacijama, o ¢emu gradani mogu biti obavjestavani preko medija i drugog nosioca
oglasne poruke.

VIIL. KVALITET ZDRAVSTVENE ZASTITE

Clan 143

Zdravstvene ustanove i drugi subjekti koji obavljaju zdravstvenu djelatnost duzni su da stalno rade na
unapredenju kvaliteta zdravstvene zastite.

Za unapredenje kvaliteta zdravstvene zaStite odgovoran je svaki zdravstveni radnik i zdravstveni saradnik, u
okviru svojih ovlaséenja.

Clan 144

Kwvalitet zdravstvene zastite utvrduje se u odnosu na uslove i sredstva zdravstvene zastite, kadrove, znanja i
vjestine i njihovu primjenu, poboljSanje zdravstvenog stanja, zadovoljstva pacijenata, otklanjanje uzroka i
smanjenje Stetnih uticaja rizi¢nih ponasanja i faktora sredine, na kvalitet zivota.

Zdravstvene ustanove i drugi subjekti koji obavljaju zdravstvenu djelatnost su duzni da preduzimaju aktivnosti
na uspostavljanju sistema mjera za obezbjedivanje kvaliteta zdravstvene zastite.

Koordinaciju aktivnosti i pruzanje stru¢ne podrske zdravstvenim ustanovama i drugim subjektima koji obavljaju
zdravstvenu djelatnost za postizanje kvaliteta zdravstvene zastite, obezbjeduje Ministarstvo.

Radi obezbjedenja jednako kvalitetne i dostupne zdravstvene zastite u zdravstvenim ustanovama i drugim
subjektima koji obavljaju zdravstvenu djelatnost na svim nivoima zdravstvene zaStite, Ministarstvo propisuje
prioritetne mjere za unapredenje kvaliteta, indikatore kvaliteta, kao i nacin monitoringa i evaluacije kvaliteta i
bezbjednosti zdravstvene zastite.

Clan 145

Zdravstvene ustanove i drugi subjekti koji obavljaju zdravstvenu djelatnost, na svim nivoima zdravstvene
zasStite, su duzni da uspostave proces monitoringa i evaluaciju zdravstvene zastite, kao sastavni dio svojih redovnih
i struénih aktivnosti.

Proces monitoringa zdravstvene zastite predstavlja proces mjerenja efekata rada u zdravstvu, u cilju ocjenjivanja
napretka koji ostvaruju.
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Proces evaluacije zdravstvene zaStite predstavlja nacin ucenja kroz rad i koriS¢enje steCenih iskustava radi
unapredivanja obavljanja tekucih aktivnosti zdravstvene zaStite i promocije boljeg planiranja na svim nivoima
zdravstvene zastite.

Clan 146

Monitoring i evaluaciju kvaliteta zdravstvene zastite u zdravstvenim ustanovama i drugim subjektima koji
obavljaju zdravstvenu djelatnost, vr$i Komisija za kontrolu kvaliteta zdravstvene zastite.

Komisija iz stava 1 ovog ¢lana predlaze mjere za unapredenje kvaliteta rada, daje misljenja i predloge u vezi sa
organizacijom rada i uslovima za razvoj zdravstvene djelatnosti i sprovodi druge mjere utvrdene statutom
zdravstvene ustanove.

Komisija za kontrolu kvaliteta zdravstvene zastite ima najmanje pet, a najvise sedam c¢lanova, koje imenuje
direktor ustanove, odnosno starjesina organa.

Komisija iz stava 1 ovog ¢lana podnosi izvjestaj direktoru ustanove, odnosno starjeSini organa i Ministarstvu
tromjesecno i godisnje.

U zdravstvenim ustanovama, odnosno drugom subjektu koji obavlja zdravstvenu djelatnost sa manje od deset
zaposlenih, poslove Komisije iz stava 1 ovog ¢lana, vrsi lice koje odredi direktor ustanove, odnosno starjeSina
organa.

Clan 147

Radi realizacije ciljeva zdravstvene politike, kroz sprovodenje programa od javnog interesa, ministar moze, uz
saglasnost Vlade, da zdravstvenom radniku i zdravstvenom saradniku zaposlenom u zdravstvenoj ustanovi ¢iji je
osniva¢ drzava ili drugom zdravstvenom radniku i zdravstvenom saradniku, a koji posjeduju ekspertska znanja iz
odredene oblasti medicine, utvrdi posebnu naknadu za rad.

Nacin angazovanja lica iz stava 1 ovog Clana, ureduje se ugovorom koji zaklju¢uju ministar, direktor Fonda i
zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik iz stava 1 ovog ¢lana.

Zdravstveni radnik i zdravstveni saradnik koji je zaposlen u zdravstvenoj ustanovi ¢iji je osniva¢ drzava, a koji
postiZe izuzetne rezultate u radu i znacajno doprinosi unapredenju zdravstvene zastite koju pruza, moze da ostvari
naknadu, koja ne moze biti vec¢a od iznosa njegove bruto zarade koja je ostvarena u mjesecu koji prethodi mjesecu
za koji se utvrduje naknada.

Naknadu iz stava 3 ovog c¢lana utvrduje ministar na predlog direktora zdravstvene ustanove u kojoj je
zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik zaposlen.

Blizi kriterijumi za ostvarivanje i visina naknade iz st. 1 i 3 ovog ¢lana utvrduju se propisom Vlade.
Sredstva iz st. 1 i 3 ovog ¢lana obezbjeduje Fond.

Clan 148
Provjera kvaliteta stru¢nog rada vrsi se kao interna i eksterna provjera.
Provjera kvaliteta podrazumijeva procjenu i mjerenje:
1) ispunjenosti propisanih uslova rada za pruzanje zdravstvene zastite;
2) primjene utvrdenih standarda kvaliteta;
3) smanjivanja nezeljenih, nepotrebnih i neodgovarajucih procesa;

4) preduzetih mjera struénog usavrSavanja i kontinuirane edukacije zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika.

Clan 149

Interna provjera kvaliteta struénog rada vrsi se u kontinuitetu, na nacéin i pod uslovima utvrdenim statutom
ustanove, odnosno aktom drugog subjekta koji obavlja zdravstvenu djelatnost.

Kwvalitet stru¢nog rada obezbjeduju Komisija za kontrolu kvaliteta zdravstvene zastite zdravstvene ustanove,
odnosno drugog subjekta koji obavlja zdravstvenu djelatnost, rukovodioci organizacionih jedinica i direktori
ustanova, odnosno starjesine drugog subjekta koji obavljaju zdravstvenu djelatnost.

Clan 150
Eksternu provjeru stru¢nog rada organizuje i sprovodi Ministarstvo.
Eksterna provjera kvaliteta stru¢nog rada moze biti redovna i vanredna.
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Redovna provjera kvaliteta stru¢nog rada vrsi se kontinuirano, a vanredna povodom podnijetog zahtjeva i u
drugim vanrednim slucajevima, kao i u slucaju nastupanja nezeljenih dogadaja i nezeljenih reakcija u skladu sa
zakonom.

Clan 151
Eksternu provjeru kvaliteta stru¢nog rada vrsi komisija, koju obrazuje Ministarstvo.

Clanovi komisije su istaknuti zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici, predstavnici nadlezne komore i
fakulteta zdravstvenog usmjerenja.

Predsjednik komisije mora imati najmanje isti stepen Skolske spreme, odnosno naucnog zvanja kao i
rukovodilac odgovaraju¢e organizacione jedinice i zdravstveni radnik i zdravstveni saradnik nad ¢ijim se radom
vrsi provjera kvaliteta.

Zdravstvena ustanova, drugi subjekat koji obavlja zdravstvenu djelatnost, zdravstveni radnik, odnosno
zdravstveni saradnik, duzni su da komisiji iz stava 1 ovog ¢lana dostave sve podatke neophodne za sprovodenje
redovne i1 vanredne eksterne provjere kvaliteta stru¢nog rada.

Clan 152

Zahtjev da se izvrS§i vanredna eksterna kontrola kvaliteta stru¢nog rada moze podnijeti svako fizi¢ko i pravno
lice.

Zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana podnosi se Ministarstvu.

O utvrdenom c¢injeni¢nom stanju i preduzetim mjerama, po zahtjevu iz stava 1 ovog Clana, Ministarstvo
obavjestava podnosioca zahtjeva.

Clan 153

Na osnovu izvjestaja o izvrSenoj eksternoj provjeri kvaliteta stru¢nog rada, Ministarstvo moze donijeti rjeSenje o
prestanku rada zdravstvene ustanove, obavljanja odredenih poslova u zdravstvenoj ustanovi ili njenom dijelu, kao i
drugom subjektu koji obavlja zdravstvenu djelatnost, ako su nedostaci u radu takve prirode da mogu izazvati teze
posljedice po zdravlje gradana.

Clan 154

Nacin, postupak i organizacija sprovodenja interne i eksterne provjere kvaliteta stru¢nog rada, mjere koje se
mogu preduzimati za otklanjanje uocenih nedostataka i druga pitanja od znacaja za sprovodenje provjere kvaliteta
stru¢nog rada, propisuje Ministarstvo.

Clan 155

U cilju obezbjedivanja i unapredenja kvaliteta zdravstvene zastite zdravstvene ustanove se mogu akreditovati na
nacin, pod uslovima i u postupku utvrdenom ovim i posebnim zakonom.

Akreditacija zdravstvene ustanove podrazumijeva postupak ocjene zdravstvene ustanove u smislu ispunjenosti
utvrdenih standarda kvaliteta pruzene zdravstvene usluge u odredenoj oblasti zdravstvene zastite, odnosno grani
medicine, stomatologije ili farmacije.

Standarde kvaliteta u odredenoj oblasti zdravstvene zastite, odnosno grani medicine, stomatologije ili farmacije,
propisuje Ministarstvo.

Clan 156

Akreditacija je dobrovoljna.

Zdravstvena ustanova koja Zeli da dobije akreditaciju podnosi Ministarstvu zahtjev za akreditaciju.

Ispunjenost utvrdenih standarada za odredenu oblast zdravstvene zastite, odnosno granu medicine, stomatologije
ili farmacije cijeni komisija koju obrazuje Ministarstvo.

Sastav komisije za odredene oblasti zdravstvene zastite, odnosno grane medicine, stomatologije ili farmacije iz
reda strucnjaka sa utvrdene referentne liste stru¢njaka za akreditaciju, utvrduje Ministarstvo.

Referentnu listu iz stava 4 ovog clana utvrduje Ministarstvo, na predlog nadlezne komore, fakulteta
zdravstvenog usmjerenja, evropske agencije nadlezne za akreditaciju i Akreditacionog tijela Crne Gore.

Lista iz stava 5 ovog ¢lana objavljuje se u "Sluzbenom listu Crne Gore".

Nacin ocjenjivanja, ispunjenost standarda kvaliteta, izdavanja ili oduzimanja sertifikata za akreditaciju
zdravstvene ustanove, blizi sastav, nain rada i odluéivanja, kao i druga pitanja od znacaja za rad komisije
propisuje Ministarstvo.
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Clan 157

Sertifikat o akreditaciji zdravstvene ustanove, izdaje Ministarstvo na predlog Komisije iz ¢lana 156 ovog
zakona.

Sertifikat o akreditaciji se izdaje za odredeni period, a najduze za period od sedam godina.
Podnosiocu zahtjeva, uz sertifikat, dostavlja se izvjestaj komisije iz ¢lana 156 stav 3 ovog zakona.

Izuzetno, Ministarstvo moze izdati privremeni sertifikat zdravstvenoj ustanovi koja ne ispunjava u potpunosti
standarde za dobijanje sertifikata.

Privremeni sertifikat iz stava 4 ovog ¢lana sadrzi rok u kome je zdravstvena ustanova duzna da ispuni utvrdene
standarde.

Sertifikat o akreditaciji zdravstvene ustanove, objavljuje se u "Sluzbenom listu Crne Gore".

Clan 158

Sertifikat o akreditaciji zdravstvene ustanove izdaje se za cjelokupnu djelatnost zdravstvene ustanove ili za
pojedinu oblast zdravstvene zastite, odnosno granu medicine, stomatologije ili farmacije.

Ukoliko zdravstvena ustanova raspolaze laboratorijskim kapacitetima, izdavanju sertifikata obavezno prethodi
akreditacija zdravstvene ustanove, od strane Akreditacionog tijela Crne Gore, u skladu sa posebnim zakonom i
relevantnim medunarodnim standardima.

Clan 159

Ministarstvo moze da oduzme sertifikat o akreditaciji pod uslovom da je zdravstvena ustanova poslije izdatog
sertifikata o akreditaciji prestala da ispunjava utvrdene standarde za odredenu oblast zdravstvene zastite, odnosno
granu medicine, stomatologije, odnosno farmacije, na osnovu kojih je toj zdravstvenoj ustanovi izdat sertifikat o
akreditaciji.

O oduzimanju sertifikata Ministartsvo donosi reSenje koje je kona¢no u upravnom postupku.

Resenje iz stava 2 ovog ¢lana objavljuje se u "Sluzbenom listu Crne Gore".

Clan 160

Sertifikat o akreditaciji dobijen u skladu sa ovim zakonom ili sertifikat priznat od evropske agencije nadlezne za
akreditaciju zdravstvenih ustanova, predstavlja dokaz da ustanova ispunjava nacionalne, odnosno medunarodno
priznate standarde za pruzanje zdravstvene zastite, kao i dokaz o referentnosti zdravstvene ustanove.

Zdravstvena ustanova koja je dobila sertifikat o akreditaciji duzna je da svaku promjenu u vezi ispunjenosti
uslova za akreditaciju prijavi Ministarstvu.

Clan 161
Troskove akreditacije snosi zdravstvena ustanova koja je podnijela zahtjev za akreditaciju.
Visinu tro§kova iz stava 1 ovog ¢lana utvrduje Ministarstvo.

IX. UTVRDIVANJE UZROKA SMRTI
Clan 162

Za svako umrlo lice utvrduje se vrijeme i uzrok smrti.

Za lica umrla u zdravstvenoj ustanovi ili kod drugog subjekta koji obavlja zdravstvenu djelatnost vrijeme i
uzrok smrti utvrduje doktor medicine te ustanove, odnosno drugog subjekta.

Za lica umrla van zdravstvene ustanove ili drugog subjekta koji obavlja zdravstvenu djelatnost, vrijeme i uzrok
smrti utvrduje doktor medicine ustanove koja pruza hitnu medicinsku pomoc.

Doktor koji utvrdi smrt popunjava obrazac potvrde o smrti ¢iji je sastavni dio i ljekarski izvjestaj o smrti koji
sadrzi podatke o vremenu i uzroku smrti.

Potvrda iz stava 4 ovog ¢lana dostavlja se Institutu za javno zdravlje i organu drzavne uprave nadleznom za
unutrasnje poslove.

Clan 163

U slucaju da doktor medicine koji utvrduje uzrok smrti utvrdi ili posumnja da je uzrok smrti zarazna bolest koja
podlijeze obaveznom prijavljivanju, u skladu sa zakonom, duzan je da obavijesti sanitarnu inspekciju, a u slucaju
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da utvrdi ili posumnja da se radi o nasilnoj smrti, samoubistvu ili nesre¢nom slucaju, obavjeStava organ uprave
nadlezan za poslove policije.

Clan 164
Kao posebna mjera utvrdivanja uzroka smrti vrsi se obdukcija.
Obdukciji obavezno podlijeze les:
1) lica umrlog u zdravstvenoj ustanovi, ako nije utvrden tacan uzrok smrti;
2) na zahtjev doktora medicine koji je lije¢io umrlo lice;
3) lica donesenog u zdravstvenu ustanovu ¢iji je uzrok smrti nepoznat;
4) na zahtjev doktora medicine odredenog za utvrdivanje uzroka smrti;
5) na zahtjev ¢lana porodice umrlog lica;
6) ako to zahtijeva nadlezni organ zbog postojanja sumnje da je smrt nastupila izvrSenjem krivicnog djela ili u
vezi sa izvrSenjem krivi¢nog djela;
7) kada je to od posebnog znacaja za zastitu zdravlja gradana ili kada to nalazu epidemioloski i sanitarni razlozi;
8) ako smrt nastupi tokom dijagnostickog ili terapijskog zahvata;
9) ako je na licu vrSeno klinic¢ko ispitivanje lijeka ili medicinskog sredstva, odnosno drugo naucno ispitivanje.
Sudsko-medicinsku obdukciju vrse jedan ili viSe doktora specijalista sudske medicine.
Patolosko-anatomsku (klini¢ku) obdukciju vrsi jedan ili vise doktora specijalista patologije.

Clan 165
Troskove obdukcije umrlog lica iz ¢lana 164 stav 2 ta¢. 1 do 4 i ta¢. 7 do 9 ovog zakona snosi drzava.

Troskove obdukcije umrlog lica iz ¢lana 164 stav 2 tac. 5 i 6 ovog zakona, snosi podnosilac zahtjeva za
obdukciju.

Clan 166

Umrlo lice se sahranjuje nakon §to je smrt utvrdena, po pravilu, u vremenu od 24 do 48 Casova od nastupanja
smrti.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, sahrana se moze obaviti i prije isteka vremena od 24 ¢asa, odnosno poslije
isteka vremena od 48 ¢asova od nastupanja smrti, na zahtjev porodice, a po odobrenju sanitarnog inspektora.

Nakon isteka vremena od 48 ¢asova od nastupanja smrti, moze se obaviti i sahrana posmrtnih ostataka umrlog
lica koje je za zivota dalo saglasnost za uzimanje dijela svog tijela, u svrhu lijecenja, u skladu sa posebnim
zakonom.

Blize uslove za utvrdivanje vremena i uzroka smrti i obdukcije leSeva, kao i obrazac potvrde o smrti, propisuje
Ministarstvo.

Clan 167

Sa djelovima ljudskog tijela koji su hirurS§kim zahvatom ili na drugi nac¢in odstranjeni postupa se na nacin koji
propisuje Ministarstvo, uz saglasnost nadleznog organa opstine.

Za svaki hirurski odstranjeni dio ljudskog tijela obavezno se vr$i patomorfoloska i histoloska obrada.
X. NADZOR
Clan 168

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona vrs§i Ministarstvo.

Poslove inspekcijskog nadzora vrsi organ uprave nadlezan za poslove inspekcijskog nadzora, preko zdravstvene
inspekcije, u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor i zakonom kojim je uredena
zdravstvena inspekcija, ako ovim zakonom nije drukcije odredeno.

XI. KAZNENE ODREDBE
Clan 169

Novéanom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrSaj pravno lice - zdravstvena
ustanova, ako:

1) ne ukaze strancu hitnu medicinsku pomo¢ (¢lan 12 stav 2);
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2) ne organizuje rad zajednicke prakse izabranog tima ili izabranog doktora ukoliko pruza zdravstvenu zastitu iz
¢lana 37 stav 2 ovog zakona (Clan 37 stav 4);

3) pocne sa radom i obavlja zdravstvenu djelatnost bez rjesenja o ispunjenosti uslova (¢lan 61 st. 1 i 2);
4) ne obavijesti Ministarstvo o svakoj promjeni uslova za obavljanje zdravstvene djelatnosti (¢lan 62 stav 3);

5) u okviru propisanog radnog vremena, ne pruza neprekidno zdravstvenu zastitu, radom u jednoj, dvije ili vise
smjena, dvokratnim radnim vremenom, pripravnoscu ili dezurstvom (¢lan 82 stav 4);

6) ne istakne raspored radnog vremena na vidnom mjestu na nivou ustanove, kao i na organizacionim djelovima
te ustanove, na web sajtu i na Brajevom pismu (¢lan 82 stav 9);

7) bez prethodnog odobrenja Ministarstva izdaje u zakup prostor, medicinsko-tehnicku opremu i druga sredstva
neophodna za obavljanje zdravstvene djelatnosti, odnosno drugu opremu i sredstva koja su u funkciji
pruzanja zdravstvene zastite u zdravstvenim ustanovama (¢lan 84 stav 1);

8) onemogudi zdravstvenim radnicima obavljanje pripravnickog staza (¢lan 91 stav 1);
9) ne obezbijedi struéno usavrsavanje zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika (¢lan 100 stav 2);

10) ne obezbijedi u pruzanju zdravstvene zastite, da zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici primjenjuju
samo nauc¢no provjerene i dokazane zdravstvene tehnologije i medicinske metode i postupke koji se
primjenjuju u prevenciji, dijagnostikovanju, lijecenju i rehabilitaciji oboljelih (¢lan 125 stav 1);

11) u sprovodenju mjera zdravstvene zaStite primjenjuje tradicionalne i alternativnhe metode lijeCenja, a ne
posjeduje diplome i/ili sertifikate medunarodnih institucija i/ili strukovnih udruzenja (¢lan 129 st. 11 2);

12) vrsi primjenu metoda iz ¢lana 129 stav 1 ovog zakona bez saglasnosti Ministarstva (¢lan 129 stav 3);

13) u pruzanju zdravstvene zaStite ne vodi odgovarajuéu medicinsku dokumentaciju za pacijenta i propisane
podatke iz medicinske dokumentacije ne dostavi Institutu za javno zdravlje (¢lan 135 stav 1);

14) ne koristi informacioni sistem iz ¢lana 137 ovog zakona, a obavlja djelatnost u okviru Zdravstvene mreze ili
ima zaklju€en ugovor sa Fondom (¢lan 138);

15) reklamira medicinske metode i postupke u medijima i na drugom nosiocu oglasne poruke (¢lan 142 stav 1);
16) stalno ne radi na unapredenju kvaliteta zdravstvene zastite (¢lan 143 stav 1);

17) ne preduzima aktivnosti na uspostavljanju sistema mjera za obezbjedivanje kvaliteta zdravstvene zastite
(¢lan 144 stav 2);

18) ne uspostavi proces monitoringa i evaluacije zdravstvene zastite, kao sastavni dio svojih redovnih i struénih
aktivnosti na svim nivoima zdravstvene zastite (¢lan 145 stav 1);

19) ne prijavi Ministarstvu svaku promjenu u vezi ispunjenosti uslova za akreditaciju (¢lan 160 stav 2);
20) ne vrsi patomorfolosku i histoloSku obradu za svaki hiruski odstranjeni dio ljudskog tijela (¢lan 167 stav 2).
Za prekr$aj iz stava 1 ovog ¢lana kaznic¢e se i odgovorno lice u pravnom licu - zdravstvenoj ustanovi, novéanom

kaznom u iznosu od 250 eura do 2.000 eura.

Clan 170

Novcéanom kaznom u iznosu od 250 eura do 2.000 eura kaznice se za prekrSaj fizicko lice - zdravstveni radnik

ili saradnik koji obavlja zdravstvenu djelatnost, ako:

1) ne ukaze strancu hitnu medicinsku pomo¢ (¢lan 12 stav 2);

2) napusti radno mjesto dok ne dobije zamjenu, iako je njegovo radno vrijeme isteklo, ako bi time doveo u
pitanje bezbjednost pruzanja zdravstvene zastite (Clan 82 stav 8);

3) pruza zdravstvenu zastitu izvan zdravstvene ustanove, osim kada je u pitanju pruzanje hitne medicinske
pomoc¢i, zdravstvene njege, kuénog lijeCenja, patronaznih posjeta, palijativne njege i fizikalne terapije, u
skladu sa ovim zakonom (¢lan 89 stav 2);

4) obavlja dopunski rad suprotno ¢lanu 98 st. 1 i 2 ovog zakona (¢lan 98 stav 3);

5) ako ne primi na bolni¢ko lijeenje mentalno oboljelog pacijenta, bez prethodnog pristanka bolesnika,
odnosno punoljetnog ¢lana njegove porodice koga je uputio doktor medicine i psihijatar/neuropsihijatar koji
je procijenio da je priroda mentalnog oboljenja kod pacijenta takva da moze da ugrozi sopstveni zivot ili
zdravlje ili zivot ili zdravlje drugih lica (¢lan 132 stav 1);

6) ne postuje li€na uvjerenja gradanina u toku sprovodenja zdravstvene zaStite, koja se odnose na njegova
vjerska, kulturna, moralna i druga opredjeljenja (¢lan 133 stav 2);

7) ne sprovodi odgovarajuée dijagnosticke i terapijske postupke, ako posumnja da je lice koje se nalazi na
lije¢enju oboljelo od zarazne bolesti i da je opasno po zdravlje drugih (¢lan 134);
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8) ne vodi odgovarajuéu medicinsku dokumentaciju za pacijenta i propisane podatke iz medicinske
dokumentacije ne dostavlja Institutu za javno zdravlje (¢lan 135 stav 1);

9) ne ¢uva, kao profesionalnu tajnu, sve ¢injenice i podatke o zdravstvenom stanju gradanina (¢lan 139 stav 1);
10) reklamira medicinske metode i postupke u medijima i na drugom nosiocu oglasne poruke (¢lan 142 stav 1);

11) ne obavijesti sanitarnu inspekciju, kada u postupku utvrdivanja uzroka smrti utvrdi ili posumnja da je uzrok
smrti zarazna bolest koja podlijeze obaveznom prijavljivanju (¢lan 163);

12) ne obavijesti organ drzavne uprave nadlezan za poslove policije kada u postupku utvrdivanja uzroka smrti
utvrdi ili posumnja da se radi o nasilnoj smrti, samoubistvu ili nesre¢nom sluc¢aju (¢lan 163).

Clan 171
Novc¢anom kaznom u iznosu od 250 eura do 2.000 eura kaznice se za prekrSaj fizicko lice, ako:
1) reklamira medicinske metode i postupke u medijima i na drugom nosiocu oglasne poruke (¢lan 142 stav 1);

2) sahrani umrlo lice nakon §to je smrt utvrdena, prije isteka vremena od 24 ¢asa, odnosno poslije 48 ¢asova od
nastupanja smrti (¢lan 166 stav 1).

Clan 172
Novc¢anom kaznom u iznosu od 250 eura do 2.000 eura kaznice se za prekrsaj fizicko lice-direktor zdravstvene

ustanove Ciji je osniva¢ drzava, odnosno opstina, ako ne podnese Ministarstvu izvjestaj do 31. januara tekuce
godine za prethodnu godinu (¢lan 75 st. 2 1 3).

Clan 173

Novcéanom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 20.000 eura kaznice se za prekrSaj pravno lice, ako ne obezbijedi
specifi¢nu zdravstvenu zastitu zaposlenih iz ¢lana 20 stav 1 ovog zakona (Clan 19 stav 2).

Za prekrsaj iz stava 1 ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu nov€anom kaznom u iznosu od
100 eura do 2.000 eura.

XII. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clan 174

Propisi za sprovodenje ovog zakona donijece se u roku od jedne godine od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Do donosSenja propisa iz stava 1 ovog Clana primjenjivade se propisi koji su donijeti na osnovu Zakona o
zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list RCG", broj 39/04 i "Sluzbeni list CG", broj 14/10).

Clan 175

Standardi kvaliteta iz ¢lana 155 stav 3 ovog zakona, u odredenoj oblasti zdravstvene zastite, odnosno grani
medicine, stomatologije ili farmacije, donijeée se u roku od tri godine od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 176

Zdravstvena mreza iz ¢lana 31 ovog zakona, donijeée se u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Do donosenja akta iz stava 1 ovog ¢lana, primjenjivace se Odluka o mrezi zdravstvenih ustanova ("Sluzbeni list
CG", broj 18/13).

Clan 177

Odbor direktora zdravstvenih ustanova ¢iji je osniva¢ drzava izabrace se u skladu sa ovim zakonom, u roku od
tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Danom izbora odbora direktora iz stava 1 ovog ¢lana, prestaje mandat odboru direktora zdravstvenih ustanova

¢iji je osnivac drzava, izabranih u skladu sa Zakonom o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list RCG", broj 39/04 i
"Sluzbeni list CG", broj 14/10).

Clan 178

Izbor direktora zdravstvenih ustanova ¢iji je osnivac drzava izvrSi¢e se u skladu sa ovim zakonom u roku od 30
dana od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Danom izbora direktora iz stava 1 ovog €lana, prestaje mandat direktorima zdravstvenih ustanova ¢iji je osnivac
drzava, izabranih u skladu sa Zakonom o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list RCG", broj 39/04 i "Sluzbeni list CG",
broj 14/10).
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Clan 179

Zaposlene, prostor i opremu za obavljanje higijene i sanitarne hemije Doma zdravlja Bar i higijene Doma
zdravlja Bijelo Polje Institut za javno zdravlje preuzece u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Clan 179a

Dom zdravlja Bar i Dom zdravlja Bijelo Polje preuzece od Instituta za javno zdravlje zaposlene koji su obavljali
poslove higijene i sanitarne hemije, kao i1 prostor i opremu, u roku od tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Ustanove iz stava 1 ovog ¢lana duzne su da usklade svoju organizaciju, rad i opSta akta sa ovim zakonom u roku
od Cetiri mjeseca od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 180

Zdravstvene ustanove i drugi subjekti koji obavljaju zdravstvenu djelatnost duzni su da usklade rad,
organizaciju i opSte akte sa odredbama ovog zakona u roku od $est mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 180a

Zdravstvenim radnicima kojima je izdata licenca iz prakse po propisima koji su vazili do stupanja na snagu
ovog zakona, nadlezna komora ¢e nakon isteka perioda vazenja te licence, izdati licencu za rad u skladu sa ovim
zakonom.

Clan 180b

Zdravstveni radnici kojima je izdata licenca za rad po propisima koji su vazili do stupanja na snagu ovog
zakona, duzni su da podnesu zahtjev nadleznoj komori radi izdavanja licence za rad u skladu sa ovim zakonom, do
30. septembra 2018. godine.

Clan 180c¢

Zdravstveni radnici koji su stekli obrazovanje na medicinskom fakultetu koji su zahtjev za izdavanje licence za
rad podnijeli Ljekarskoj komori Crne Gore, a o kojim nije odluéeno do dana stupanja na snagu ovog zakona, duzni
su da zahtjev za izdavanje licence za rad podnesu ovoj komori, do 30. septembra 2018. godine.

Clan 180d

Zdravstveni radnici koji su stekli obrazovanje na medicinskom fakultetu, a neposredno obavljaju zdravstvenu
djelatnost na osnovu rjeSenja Ministarstva kojim je utvrdeno da ispunjavaju uslove za obavljanje te djelatnosti,
duzni su da Ljekarskoj komori Crne Gore podnesu zahtjev za izdavanje licence za rad u roku od tri mjeseca od
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Zdravstvenim radnicima iz stava 1 ovog ¢lana, Ljekarska komora Crne Gore duzna je da izda licencu za rad u
roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 181
Postupak dodjeljivanja zvanja primarijus i postupak odobravanja specijalizacija zapocet prije stupanja na snagu

ovog zakona zavrSi¢e se prema propisima po kojima je zapocet.

Clan 182

Zdravstveni radnik i zdravstveni saradnik koji na dan stupanja na snagu ovog zakona obavlja dopunski rad po
propisima koji su vazili prije stupanja na snagu ovog zakona, prestaje sa radom danom isteka ugovora o
dopunskom radu.

Clan 182a

Vlada Crne Gore ¢e, u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona, obrazovati Nacionalni
centar za autizam iz ¢lana 16a ovog zakona.

Clan 183

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list RCG", broj
39/04 i1 "Sluzbeni list CG", br. 14/10 i 47/15) i ¢lan 90 Zakona o izmjenama i dopunama zakona kojima su
propisane novc¢ane kazne za prekrsaje ("Sluzbeni list CG", broj 40/11).

Clan 184
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".
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od 1896. godine radimo na

poboljsavanju Zivota pacijenata.

Tradicija napredne nauke i ljekova.
Tada, sada i u buducnosti.

Hoffmann - La Roche Ltd
Dio stranog drustva, Podgorica
Ul. Svetlane Kane Radevic¢ br. 3
81000 Podgorica, Crna Gora

Tel: +382 20 241 823
+382 20 241 825
F ax: +382 20 241 873



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