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	1. Upoznavanje sa prostorom i opremom apoteke

Za obavljanje apotekarske djelatnosti u apoteci zdravstvenoj ustanovi, moraju se osigurati odgovarajući prostori, i to najmanje: 
- prostor za izdavanje lijekova (oficina), veličine 25 m², 
- laboratorij, veličine 15 m²,
- prostor za aseptični rad ukoliko se u apoteci vrši izrada sterilnih lijekova, 
- prostor za pranje posuđa, veličine 4 m², 
- prostor za prijem robe, sa posebnim ulazom, veličine 6 m², 
- prostor za smještaj i čuvanje lijekova i medicinskih sredstava, prema deklariranim uvjetima čuvanja, veličine 15 m², 
- prostor za rukovodioca apoteke i obavljanje službe pripravnosti, 
- prostor za smještaj i čuvanje opojnih droga, odnosno metalni ormar sa ključem, 
- prostor za smještaj i čuvanje otrova odnosno odgovarajuće metalni ormar sa ključem, 
- prostor za čuvanje lako zapaljivih materija odnosno odgovarajući metalni ormar sa ključem, 
- u pravilu, prostor predviđen za povjerljive razgovore i savjetovanja sa pacijentom, u okviru oficine, 
- sanitarni čvor za zaposlene, 
- garderoba za zaposlene. 
Građevina u kojoj se nalaze prostorije apoteke moraju udovoljavati sljedećim sanitarno-tehničkim i higijenskim uvjetima: 
- da su podovi i zidovi izgrađeni od čvrstog materijala, koji se lako čiste i održavaju, 
- da je smještena na pristupačnom terenu, 
- da su prostorije građene od materijala koji osigurava zvučnu i termoizolaciju, 
- da se prostor može efikasno i brzo provjetriti, a da prostorije sa nedovoljnim prozračivanjem imaju osiguranu umjetnu ventilaciju, 
- da prostorije imaju trajno rješenje pitanja izvora zagrijavanja na način da budu zadovoljeni tehnički i ekološki standardi, 
- da je visina prostorija sukladna važećim građevinskim propisima, 
- da je, u pravilu, osiguran pristup osobama sa invaliditetom u kolicima

Prostorije apoteke moraju činiti funkcionalnu cjelinu. 
Ulaz za klijente je odvojen od ulaza za prijem robe. 
Ukoliko je apoteka osnovana na temelju pretvaranja dijela stambenog prostora u poslovni prostor, a na temelju rješenja nadležnog općinskog organa, ulaz apoteke mora biti zaseban i ne smije imati vezu sa stambenim dijelom. 
Prostorije apoteke se ne mogu koristiti za stambene potrebe ili za druge namjene. 

Lako zapaljive tvari i kemikalije čuvaju se u originalnom pakiranju u zatvorenom prostoru ili u posebnom ormaru sukladno odgovarajućim propisima. 
Lijekovi koji sadrže opojne droge moraju se čuvati u metalnoj kasi pod ključem uz vođenje evidencije. 

	Datum: 
	Potpis ovlaštenog lica i pečat institucije



	Nastavni predmet: PRAKSA
	Fond sati: 0+0+13
	ECTS - 18

	2. Upoznavanje sa organizacijom rada u apoteci, obavezama i odgovornošću farmaceuta te osnovnim načelima etike i deontologije

Farmaceut ima obavezu da kao stručnjak za lijekove i neophodan član zdravstvenog tima obezbijedi visoko profesionalnu farmaceutsku terapijsku uslugu u cilju promocije zdravlja, prevencije bolesti i sprovođenja racionalne farmakoterapije.

Farmaceut je dužan da čuva dostojanstvo i čast zvanja, što je njegova profesionalna i moralna dužnost, a posebno da ne učestvuje ni u jednoj aktivnosti koja bi štetila ugledu struke i što bi se kosilo sa opštim načelima Kodeksa.

Farmaceut je dužan da se kontinuirano edukuje kroz praćenje savremenih naučnih i stručnih saznanja

Farmaceut treba da doprinosi usavršavanju ostalih zdravstvenih radnika u vezi sa eﬁkasnošću ljekova, mjerama bezbijednosti, njihove primjene, kao i ekonomski opravdanom upotrebom ljekova.

Farmaceut je dužan da za javnost obezbijedi ispravne i precizne informacije o ljekovima i njihovoj upotrebi.

Farmaceut uključen u proces nadgledanja i nabavke ljekova dužanje da u potpunosti ispoštuje proceduru propisanu posebnim zakonskim aktima, uz obaveznu prateću dokumentaciju (atesti, potvrde nadležnih institucija o ispravnosti ljekovitog preparata), kako bi pružena apotekarska usluga bila kvalitetna i ispravna.

Farmaceut se mora kroz svoje svakodnevne profesionalne aktivnosti angažovati u procesu ostvarivanja dobre apotekarske, proizvođačke i laboratorijske prakse.

Farmaceut je dužan da sarađuje sa institucijama koje imaju za cilj unaprijeđenje farmaceutske struke tako da provedeno vrijeme i uložena sredstva doprinose stručnom razvoju.

Farmaceut je dužan da sarađuje sa ostalim zdravstvenim radnicima.

Osnovna načela etike i deontologije su:

· Farmaceut svoj poziv vrši u skladu sa etičkim načelima Kodeksa, savjesno i dostojno,

· Farmaceut svoj rad posveti humanosti i zaštiti zdravlja;

· Da koristi bolesnika daje prednost pred ličnim interesom;

· Da se brine za ispravnu, efikasnu i sigurnu upotrebu lijekova;

· Da lijekove pripremi i izdaje  prema najvišim standardima kvaliteta;

· Da čuva tajne koje su mu povjerene

· Da svojim predpostavljenim i kolegama iskazuje dužno poštovanje;

· Da u vršenju svog posla neće dopustiti razlike zbog posla, vjere, rase, nacionalnosti, političke pripadnosti ili socijalnog položaja prema korisnicima usluga».
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	3. Upoznavanje sa zakonskim propisima koji reguliraju stavljanje lijekaova u promet

Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine uređuju se: definicija lijekova i medicinskih sredstava za upotrebu u  humanoj medicini, proizvodnja, ispitivanje i promet lijekova i medicinskih sredstava, uslovi i mjere za osiguranje kvaliteta, sigurnosti i djelotvornosti lijekova i medicinskih  sredstava, nadzor nad lijekovima, medicinskim sredstvima i pravnim licima koja proizvode, ispituju ili obavljaju promet na veliko lijekova i medicinskih sredstava, i druga pitanja značajna za oblast lijekova i medicinskih sredstava.

Sjedište Agencije za stavljanje lijekova u promet je u Banjoj Luci. Kontrolna laboratorija Agencije je u Sarajevu.  Glavni ured za farmakovigilancu je u Mostaru.

Uslovi za promet lijekova:

Lijekovi se, zavisno od načina i mjesta izdavanja, u skladu s dozvolom za stavljanje u promet, razvrstavaju na lijekove koji se:

a) izdaju samo na ljekarski recept i čije je izdavanje dozvoljeno samo u apotekama;

b) izdaju bez recepta i čije je izdavanje dozvoljeno samo u apotekama;

c) mogu koristiti samo u zdravstvenim ustanovama prilikom pružanja zdravstvenih 

usluga.

Lijekovi mogu biti u prometu pod uslovom da:

a) imaju dozvolu za stavljanje u promet u BiH koju je izdala Agencija;

b) je svaka serija lijeka proizvedena u skladu s dokumentacijom na osnovu koje je izdata važeća dozvola za stavljanje u promet i ukoliko je urađena kontrola kvaliteta svake serije u skladu s odredbama Zakona, propisima donesenim na osnovu ovog Zakona i važećom dozvolom za stavljanje lijeka u promet;

c) je svaka serija lijeka označena karakterističnim znakom Agencije, u skladu s ovim Zakonom i odgovarajućim podzakonskim aktima.

Lijekovi se stavljaju u promet u BiH samo na osnovu dozvole za stavljanje u promet izdate u skladu s ovim Zakonom, kao i propisima donesenim na osnovu ovog Zakona nije potrebna za:

a) magistralne proizvode;

b) galenske proizvode;

c) lijekove namijenjene za kliničko ispitivanje koji za to imaju dozvolu, odnosno potvrdu, o prijavi kliničkog ispitivanja koju je izdala Agencija;

d) proizvode namijenjene daljnjoj preradi;

e) lijekove namijenjene za pretklinička ispitivanja i naučni razvoj;

f) lijekove humanitarnog porijekla;

g) radionuklide zatvorenog izvora zračenja;

h) punu krv, plazmu ili krvne ćelije humanog porijekla osim plazme koja je 

pripremljena na način koji uključuje industrijski proces.
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	4. Upoznavanje sa smjernicama Dobre apotekarske prakse (GPP)

Dobra apotekarska praksa (GPP) je sistem smjernica za osiguravanje kvaliteta usluga koje se pružaju u apoteci.

Dobra apotekarska praksa se može okarakterisati kao opis zahtjeva koji omogućavaju farmaceutu da pruži odgovarajući kvalitet usluge svakom pacijentu ili kupcu bilo u javnoj ili bolničkoj apoteci. S obzirom na to da su osnovni koncepti farmaceutske zdravstvene zaštite i dobre apotekarske prakse u širem smislu identični, može se reći da je DAP način za implementaciju farmaceutske zdravstvene zaštite.

Zadatak farmaceutske prakse je snabdijevanje građana lijekovima, medicinskim sredstvima i drugim proizvodima značajnim za zdravlje ljudi, pružanje usluga i davanje savjeta i uputstva o pravilnoj upotrebi lijekova i ostalih proizvoda, neželjenim efektima i mogućim interakcijama lijekova. Poslednjih godina termin farmaceutska zdravstvena zaštita je usvojen kao suština obavljanja farmaceutske prakse, sa pacijentom i društvom kao primarnim korisnicima aktivnosti farmaceuta.

Dobra apotekarska praksa se zasniva na četiri osnovna principa:

 1. prva i osnovna dužnost farmaceuta je dobrobit pacijenta

 2. suština aktivnosti farmaceuta je snabdevanje lijjekovima i drugim proizvodima dokazanog (bezbjednog) kvaliteta, pružanje odgovarajućih informacija i saveta pacijentu, kao i praćenje efekata upotrebljenih lijekova

3. integralni deo farmaceutskog doprinosa zdravstvenoj zaštiti je unapređenje racionalnog i ekonomičnog propisivanja lijekova i pravilne upotrebe lijekova

4. cilj svakog elementa farmaceutske usluge je relevantan za pacijenta, jasno je definisan i efikasnom komunikacijom prezentiran svima koji su uključeni.
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	5. Upoznavanje obaveznih stručnih knjiga u apoteci kao i prateće stručne literature

Obavezne stručne knjige i priručnici u apoteci su:

Evropska farmakopeja - To je knjiga normi za izradu, ispitivanje, doziranje i čuvanje lijekova. Sastoji se iz dva volumena, opšti dio i specijalni dio.
Formulae Magistrales - To je zbirka recepata koja izlazi nakon izlaska farmakopeje.
Registar lijekova - Sadrži informacije o farmakokinetici, mehanizmu djelovanja, indikacijama I kontraindikacijama svih lijekova koji sun a tržištu.

Registar osnovnih podataka farmakoinformatike - Tu se nalaze svi preparati registrovani na našem području. Uz naziv lijeka navedene su i oznake koje ukazuju na režim propisivanja, izdavanja, farmakoterapijskoj grupi i paralelizmi.

       Od službenih knjiga svaka apoteka mora imati:

Knjigu narkotika - Knjiga evidencije nabavljenih i izdatih lijekova koji sadrže opojne droge

Cjenovnik lijekova – sadrži: 1.) cijene za rad u apoteci, 2.) cijene za pojedine supstance i galenske preparate, 3.) cijene za gotove lijekove, serume i vakcine, 4.) cijene za zavojni materijal, 5.) cijene za robu u upotrebi lične higijene i ambalažu

Laboratorijski dnevnik - Vodi se u galenskom laboratoriju, i unose se podaci o   izrađenim preparatima.
Knjiga hemijskih analiza - Sadrži evidenciju analiza provedenih na konroli kvaliteta nabavljenih supstanci i izrađenih preparata.
Kartoteka i knjiga otrova - Služi za evidenciju kupovine i prodaje otrova
Kartoteka rokova - Služi za evidenciju lijekova kojim je propisan rok vrijednosti, npr. antibiotike, serume, vakcine, te dijetetske preparate
Knjiga defekata - Upisuju se supstance, lijekovi ili utenzilije koje treba naručiti ili napraviti
Knjiga rastura - Sadrži popis materijala za otpis

Knjiga protokola - Sadrži popis dokumentacije

	Datum: 


	Potpis ovlaštenog lica i pečat institucije



	Nastavni predmet: PRAKSA
	Fond sati: 0+0+13
	ECTS - 18

	6. Upoznavanje sa zakonskim propisima koji se odnose na lijekove, odnosno na apoteku

Lijek je bilo koja supstancija ili kombinacija supstancija koje su namijenjene za liječenje ili spriječavanje bolesti kod ljudi. U lijek se ubraja bilo koja supstancija ili kombinacija supstancija koje se mogu primjenjivati na ljudima radi postavljanja dijagnoze ili uspostavljanja, poboljšanja ili promjene fizioloških funkcija kod ljudi. 

Lijekovi mogu biti: 

-humanog porijekla (ljudska krv, krvni pripravci i slično); 

-životinjskog porijekla (mikroorganizmi, cijele životinje, dijelovi organa, izlučevine,  toksini i slično); 

-biljnog porijekla (mikroorganizmi, biljke, dijelovi biljki, izlučevine, i slično); 

-hemijskog porijekla (hemijski elementi, spojevi, hemijske materije prirodnog   porijekla, hemijski proizvodi dobijeni hemijskom promjenom ili sintezom i slično). 

Lijek sa zaštićenim nazivom je bilo koji gotovi lijek stavljen na tržište pod posebnim imenom i u posebnom pakovanju. 

Magistralni pripravak je bilo koji lijek pripravljen u apoteci po receptu za pojedinačnog korisnika. 

Galenski proizvod je bilo koji lijek izrađen u apoteci u skladu sa važećom farmakopejom i drugim propisima, koji se izdaje korisniku u istoj apoteci. 

U pogledu mjesta i načina izdavanja odnosno korištenja, lijekovi se razvrstavaju na: 

1. Lijekovi koji se izdaju bez recepta u apotekama; 

2. Lijekovi koji se izdaju na recept u apotekama; 

3. Lijekovi koji se primjenjuju u zdravstvenim ustanovama; 

4. Lijekovi koji se primjenjuju samo u stacionarnim zdravstvenim ustanovama.

Federalni ministar propisuje posebne uvjete za stavljanje u promet: 

1. Herbalnih proizvoda koji se ne proizvode industrijskim putem; 

2. Homeopatskih proizvoda; 

3. Medicinskih pomagala.

Pod apotekarskom djelatnošću osim snabdijevanja lijekovima i medicinskim sredstvima, podrazumijeva se:

1. snabdijevanje herbalnim lijekovima i herbalnim supstancama;

2. snabdijevanje homeopatskim lijekovima;

3. izrada i snabdijevanje magistralnim i galenskim lijekovima;

4. snabdijevanje dječjom hranom i dječijom opremom, kao i dijetetskim proizvodima;

5. snabdijevanje kozmetičkim i drugim sredstvima za njegu i očuvanje zdravlja;

6. savjetovanje u vezi pravilne primjene lijekova, medicinskih sredstava, herbalnih i homeopatskih lijekova, kozmetičkih i dijetetskih proizvoda;
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	7. pružanje dodatnih usluga u svrhu provođenja preventivnih mjera za očuvanje i zaštitu zdravlja stanovništva, a koje podrazumijevaju mjerenja određenih parametara koje pacijenti mogu i samostalno odrediti u postupku samokontrole, pri čemu ove usluge imaju savjetodavni karakter i ne pružaju se u svrhu postavljanja dijagnoze kao što su mjerenje šećera u krvi, krvnog pritiska, težine i sl.

Apotekarska djelatnost obavlja se u skladu sa dobrom apotekarskom praksom koja predstavlja sistem smjernica za osiguranje kvaliteta usluga koje se pružaju u apoteci.

Dobru apotekarsku praksu propisuje federalni ministar zdravstva uz prethodno pribavljeno mišljenje farmaceutske komore.

Apotekarska djelatnost je dio zdravstvene djelatnosti od interesa za Federaciju koja se obavlja na svim nivoima zdravstvene zaštite i koja obezbjeđuje snabdijevanje stanovništva, zdravstvenih ustanova i zdravstvenih radnika koji obavljaju privatnu praksu lijekovima i medicinskim sredstvima.

Apotekarska djelatnost iz stava 1. ovog člana obavlja se u slijedećim organizacionim oblicima:

1. apotekama zdravstvenim ustanovama, u svim oblicima svojine, i njihovim ograncima i depoima,

2. bolničkim apotekama,

3. apotekama u privatnoj praksi

Primjena lijekova u zdravstvenim ustanovama, i to ambulantama primarne zaštite, bolničkim odjelima, kao i  drugim zdravstvenim ustanovama koje koriste lijekove neophodne za tretman pacijenata u skladu sa djelatnošću zdravstvene ustanove mora biti usklađena sa odredbama ovog zakona i propisima donijetim na osnovu ovog zakona.

Obavljanje apotekarske djelatnosti zabranjeno je u samostalnim trgovačkim radnjama.
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	7. Upoznavanje sa farmakoinformatikom u apoteci

Farmakoinformatika predstavlja kombinaciju farmaceutske prakse i primijenjene informatike. Farmakoinformatičari rade u različitim farmaceutskim poljima, kao i u informatičkim odjeljenjima zdravstvenih ustanova ili u odjeljenjima za podršku zdravstvenom sektoru informatičkih kompanija. Kao specijalizovana disciplina, farmakoinformatika se ubrzano razvija da bi zadovoljila potrebe velikih nacionalnih i internacionalnih zdravtveno-informatičkih projekata. Farmaceuti koji rade u farmakoinformatičkom sektoru su posebno edukovani za učešće u razvoju, implementaciji i optimizaciji sistema za medicinski menadžment.
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	8. Upoznavanje sa fiskalizacijom

Fiskalizacija je postupak stavljanja fiskalnog uređaja u funkciju evidentiranja prometa. odnosno fiskalnog sistema u funkciju kontrole prometa.

Fiskalni uređaj je fiskalna kasa/štampač ili drugi uređaj za registrovanje prometa dobara i usluga unesenih u njenu bazu podataka o dobrima i uslugama koji se na propisani način saopštavaju kupcu dobara, odnosno korisniku usluga (klijentu) uz istovremeno evidentiranje na kontrolnoj traci ili drugom mediju fiskalne kase ili drugom fiskalnom uređaju, njihovo 

periodično evidentiranje u fiskalnoj memoriji fiskalne kase/štampača ili drugog fiskalnog uređaja kao i formiranje odštampanih fiskalnih dokumenata. 

Zakon o fiskalizaciji u prometu gotovinom, 

NN 133/12 stupa na snagu 1. siječnja 2013. godine odredbe čl. 23. st. 2. i čl. 38. – stupile su na snagu 11. prosinca 2012. – od tada teče rok od mjesec dana u kojem je ministar dužan donijeti odgovarajuće podzakonske propise. 

Fiskalizacija je skup mjera koje će primjenjivati obveznici fiskalizacije u svrhu postizanja efikasnog nadzora evidentiranja prometa naplaćenog u gotovini.

Za svrhe fiskalizacije gotovinom se smatra:

- plaćanje novčanicama i kovanicama,

- karticama, 

- čekom ili drugim sličnim načinima plaćanja

a ne smatra se:

- izravno plaćanje na račun (virmanska uplata, opća  uplatnica).

Treba naglasiti da se ne fiskaliziraju izlazni računi za lijekove izdane na recept koji se odnose na sudjelovanje u troškovima zdravstvene zaštite do punog iznosa cijene lijeka,

Gotovinski račun treba da sadrži slijedeće podatke:

1. vrijeme izdavanja računa (sat i minuta)

2. oznaka osobe koja radi na naplatnom uređaju:

• OIB operatera (blagajnika)

• ukoliko više blagajnika radi na istom naplatnom uređaju: prijava/odjava

3. način plaćanja računa 

4. JIR - jedinstveni identifikator računa

• Jedinstveni broj sastavljen od 32 znaka u pet grupa znakova (brojevi od 0-9 i slova 

od a-f )

• Ispisuje se na računu kao potvrda da je račun fiskaliziran

5. ZKI - zaštitni kod izdavatelja

– Alfanumeriči zapis kojim se potvrđuje veza između obveznika fiskalizacije i izdanog 

računa; određen je s nekoliko parametara koji osiguravaju:

• Jedinstvenost računa (OIB obveznika, datum, vrijeme, iznos računa )

• Autentičnost obveznika: (el. potpis privatnim ključem – FINA certifikat)
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	9. Upoznavanje sa farmakografijom i zakonskim propisima koji reguliraju način propisivanja i izdavanja lijekova sa kontrolom ispravnosti recepta

Farmakografija (receptura) obuhvaća načine propisivanja ljekovitih pripravaka. To je strogo definirani sistem komunikacije između liječnika / doktora veterinarske medicine i farmaceuta koji izrađuje i / ili izdaje lijek.

Dijelovi recepta:

1. Inscriptio (natpis, glava)

2. Invocatio (prizivanje)

3. Ordinatio (rescriptio, propisivanje)

4. Subscriptio (odredba, nalog, uputa)

5. Signatura (uputa vlasniku)

6. Nomen medici

7. Nomen aegroti

INSCRIPTIO: To je dio recepta u kojem je naznačen:

• naziv ustanove u kojoj radi onaj tko piše recept

• adresa ustanove

• broj telefona

• mjesto i datum kada je recept napisan

INVOCATIO: To je dio recepta u kojem se piše:

Skraćenica od latinskog glagola recipere (uzeti)

/Rp. 

To je skraćenica imperativa glagola recipere R e c i p e ! (Uzmi!). Piše se u lijevom uglu, ispod glave recepta.

ORDINATIO: Ovo je najvažniji dio recepta. Specifičan je za vrstu ljekovitog pripravka koji propisujemo

- magistralni

- oficinalni

- gotovi

Ako se propisuje gotovi ljekoviti pripravak, u ovom dijelu recepta pišemo:

• ime lijeka 

• oblik lijeka 

• ukupna doza originalnog pakunga 

• proizvođač lijeka
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	SUBSCRIPTIO: Sastoji se od 2 naloga:

1. Nalog za pripravljanje (magistralni pripravak)

Ovaj dio recepta za magistralni pripravak nalaže farmaceutu kakav oblik ljekovitog

pripravka treba izraditi. Pišemo ga latinskim riječima: 

M i s c e   f i a t = pomiješaj da bude 

I onda napišemo oblik ljekovitog pripravka koji želimo da farmaceut izradi, primjerice: 

Solutio (otopina) ili 

Unguentum (mast) ili ...

Kada je ukupnu količinu lijeka potrebno podijeliti na pojedinačne doze, onda se to farmaceutu mora napisati:  Divide in partes equales No...

Ponekad se propisuje izrada samo jedne doze ljekovitog pripravka, a farmaceutu se napiše 

koliko takvih doza želimo: 

• Da tales doses No...

2. Nalog za izdavanje

Pišemo latinskim riječima: 

D a = izdaj ili 

D e t u r = neka se izda ili 

D e n t u r = neka se izdaju

Komadi pakiranja se pišu rimskim brojem, a ispred toga broja napišemo oznaku No koja označava broj komada.

SIGNATURA: To je uputa vlasniku kako će primijeniti propisani lijek. Pišemo je na bosanskom jeziku.

Ispred upute napišemo skraćenicu latinske riječi 

S i g n a (Označi) S. koja označava uputu vlasniku. Uputa mora biti čitka, jednostavna i razumljiva vlasniku!

NOMEN MEDICI: Ovo je mjesto u receptu gdje se doktor potpisuje i gdje stavlja žig ustanove u kojoj radi.

NOMEN AEGROTI: Ovo je mjesto u receptu gdje pišemo podatke o pacijentu:
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	10. Kontrola doze i izračunavanje doze za djecu

Kontrola doza zbog velikog broja faktora od kojih ovisi doziranje lijekova, maximalne doze u farmakopeji ne mogu ograničiti ljekara u propisivanju količine lijeka. Ljekar po potrebi može za pojedine lijekove propisati i količine koje su veće od maximalnih prema farmakopeji. 

Farmaceut je obavezan kontrolirati količinu ljekovite supstance jakog i veoma jakog djelovanja koje pacijent uzima interno, jer je pored ljekara odgovoran za posljedice koje mogu nastati njihovim prekoračenjem.

Kontrolišu se pojedinačna doza ( količina koju pacijent uzima odjednom ) i dnevna doza ( količina koju pacijent uzima u toku 24 sata ).

n.p.d. i n.d.d. za supstance jakog i veoma jakog djelovanja označena je na posudama, kao i na zatvaračima posude u kojoj se te suspstance čuvaju. Kod kontrole doza upoređuje se količina lijeka koju pacijent uzima odjednom p.d. sa n.p.d. i količine koju pacijent uzima u toku 24 sata, d.d. od n.d.d.

p.d. ne smije biti veća od n.pd., a d.d. od n.d.d. tog lijeka. Ako je potrebno da pacijent uzme p.d. koja je veća od n.p.d. ili d.d. koja je veća od n.d.d., ljekar je obavezan to posebno naznačiti na receptu.

Pri doziranju lijekova za djecu mora se vršiti određeno prilagođavanje doza navedenih u farmakopeji. Prilagođavanje se vrši i zbog toga što kod djece ne postoji dovoljno razvijeni organski i enzimski sitemi. Dječija doza obično se određuje prema dozi odraslog čovjeka primjenom različitih formula i pravila. Vrijednosti za dječiju dozu dobijene na ovaj način dozvoljavaju samo približan zaključak za dječiju dozu, jer dječiji organizam u nekim slučajevima reaguje drugačije od odraslog. 

Djeca su osjetljiva na lijekove koji se ne metabolizuju u jetri: alkaloidi, antipiretici, streptomicin, opijati, a bolje podnose sulfonamide, jodide, bromide, adrenalin.

Prema Ph. Jug. IV doze za djecu možemo izračunati na slijedeće načine:

1. Doze prema godinama djeteta

D.D. =  godine djeteta  * doza odraslog

                       20

Ovaj način određivanja doze u literaturi je poznat kao Dilling–mertine–ovo pravilo.

2. Doze prema tjelesnoj masi djeteta

D.D. = masa djeteta * doza odraslog

                    70

Ovaj način određivanja  dječije doze u literaruri je ponat kao Thimick-Feer-ovo pravilo.
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	11. Upoznavanje sa farmakoterapijom ( farmakoterapijskim grupama lijekova, farmaceutskim ekvivalentima, farmaceutskim alternativama, njihovim farmaceutskim oblicima )

Anatomsko-terapijsko-hemijska (ATC) klasifikacija je međunarodno prihvaćeni klasifikacioni sistem za medicinske proizvode, koji propisuje Svjetska zdravstvena organizacija. Svakom nezaštićenom imenu lijeka (ili kombinaciji ljekovitih supstanci) odovara šifra od sedam alfanumeričkih karaktera razvrstanih u 5 nivoa klasifikacije.

Za ATC klasifikaciju je zadužen  Kolaborativni centar SZO za metodologiju statistike lijekova, čije je sedište u Norveškom institutu za javno zdravlje u Oslu.  Gdje god je moguće, koriste se međunarodna nezaštićena imena, a ako ne postoji međunarodni nezaštićeni naziv za neki lijek (vakcine, insulin), koristi se prihvaćeno ime leka u SAD-u i Velikoj Britaniji. Lijekovi koje koristi alternativna medicina nisu uključeni u ATC sistem.

ATC oznaka svih novih lijekova se revidira nakon 3 godine, a može doći i do revizije šifre lijekova koji su i duže u upotrebi (npr. kod proširivanja ili promene terapijskih indikacija). Kada lijeku nije data konačna šifra, umesto poslednja dva broja koriste se dve tačkice (npr. C05CA.. – procijanolidni oligomeri, {H03CA.. – kalijum jodid).

Prolijekovi i odgovarajući aktivni lijekovi se obično označavaju istom ATC šifrom, kao i različite soli, estri, izomeri, smeše izomera i slični derivati aktivne supstance.

Osnovne grupe ATC klasifikacije:

· A – Digestivni trakt i metabolizam

· B – Krv i krvotvorni organi

· C – Kardiovaskularni sistem

· D – Koža i potkožno tkivo

· G – Genitourinarni sistem i polni organi

· H– Hormonski preparati za sistemsku primenu, isključujući polne hormone i insulin

· J – Antiinfektivni lekovi za sistemsku primenu

· L – Antineoplastici i imunomodulatori

· M – Mišićno-kostni sistem

· N – Nervni sistem

· P – Antiparazitni proizvodi, insekticidi i sredstva za zaštitu od insekata

· R – Respiratorni sistem

· S – Senzorni organi

· V – Ostalo
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	Naprimjer, ibuprofen ima ATC oznaku M01AE01, što, razloženo po nivoima, znači:
1. M – lekovi za bolesti mišićno-kostnog sistema

2. M01 – antiinflamatorni i antireumatski proizvodi

3. M01A – nesteroidni antiinflamatorni i antireumatski proizvodi

4. M01AE – derivati propionske kiseline

5. M01AE01 – ibuprofen

Farmaceutske alternative jesu gotovi lijekovi koji sadržavaju istu ljekovitu tvar ali u različitom kemijskom obliku (npr. soli, ester itd.) ili su (iste ljekovite tvari) u različitim oblicima ili dozama.

Farmaceutski ekvivalenti jesu gotovi lijekovi koji sadrže isti iznos iste aktivne tvari u istom farmaceutskom obliku koji odgovaraju istim ili usporedivim standardima i namijenjeni su za isti put primjene.
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	12. Farmakoterapija ( djelovanje lijekova, indikacije, doziranje i način primjene, kontraindikacije, nuspojave, interakcije, posebna upozorenja i slično )

Farmakoterapija je nauka koja ima za cilj smanjenje ili otklanjanje simptoma (postizanje izlečenja), zaustavljanje ili usporavanje procesa bolesti, prevencija simptoma ili bolesti i dijagnostifikovanje bolesti.

Farmakodinamika je naučna disciplina koja proučava djelovanje lijekova u organizmu. Tu spadaju i neželjeni (sporedni) efekti.Farmakokinetika opisuje koliko brzo i u kojoj mjeri se lijek apsorbuje u organizmu, koliko brzo dođe do željenog mjesta djelovanja te kako i na koji način se eliminiše iz organizma.Neki lijekovi mogu, nakon određenog vremena korištenja, izazvati ovisnost. Jedna studija je pokazala da je u Njemačkoj 1,4 do 1,9 miliona ljudi ovisno o nekoj vrsti lijeka.Djelovanje svakog lijeka je strogo kontrolisano prije same proizvodnje tog lijeka, a da bi se bilo koji lijek pustio u opticaj potrebna su ogromna novčana sredstva. U svim zemljama svijeta proizvodnja i prodaja lijekova su kontrolisane strogim zakonima.

Lijekovi se mogu koristiti na razne načine:

· oralno (na usta)

· preko kože

· rektalno (preko anusa)

· inhaliranjem (udisanjem)

· preko očiju

· nasalno (na nos)

· intravenozno (ubrizgavanjem u krv)

· intramuskularno (ubrizgavanjem u tijelo)

Kontraindikacija za primjenu nekog lijeka je stanje kada su pacijenti osjetljivi na aktivnu susptancu ili pomoćnu supstancu što za posljedicu ima nastank novog oboljenja u vidu alergije ili pogoršanja postojećeg zdravstvenog problema pa čak i ugrožavanje života.

Interakcije između dva ili više primjenjenih lijekova se očitiju tako da jedan lijek pojačava ili smanjuje farmakološki efekat drugog lijeka što za posljedicu ima povećanje ili smanjenje koncentracije lijeka u plazmi.

Da bismo bili sigurni da jedan lijek uzimamo na propisan način trebamo uvijek prije početka uzimanja terapije pročitati uputstvo koje je priloženo uz orginalno pakovanje lijeka. Tu se nalaze preporuke kako uzimati lijek, u kojim stanjima je kontraindiciran, koje nuspojave su zabilježene tokom studija, i koje interakcije lijek ima sa primjenom dodatne terapije.
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	13. Farmakoterapijske konsultacije – savjetovanje pacijenata o lijekovima

Bolesnik mož.e informacije o lijeku dobiti kod svog liječnika, u ljekarni ili iz priložene upute u svakome pakovanju lijeka.

Međutim, česta neispravna uporaba lijekova nameće zaključak da je potrebno poboljšati učinkovitost prijenosa informacija i savjetovanja o lijekovima.

Propisivanjem lijeka, odnosno ispisivanjem recepta obično se završava liječnička intervencija. Pri tome bi bolesnik od liječnika trebao dobiti opširnu informaciju o lijeku ili pak sam pitati liječnika o propisanoj medikaciji. U stvarnosti, međutim, bolesnik često osjeća nelagodu i ne želi  liječniku oduzimati dodatno vrijeme, napušta liječničku ordinaciju s manjkavim znanjem o primjeni propisanog lijeka. Ili ako liječnik i pružo opširnu informaciju o upotrebi lijeka, bolesnik zbog stresnosti situacije ili slabijeg pamćenja jednostavno ne upamti sve ono što je važno za učinkovito liječenje. U tim okolnostima apotekar  kao najpristupačniji zdravstveni stručnjak (dostupan čitav dan bez najave), a ujedno i zadnji zdravstveni radnik

kojeg bolesnik posjećuje prije početka upotrebe lijeka, svojom savjetodavnom ulogom može bitno pridonijeti uspjehu liječenja. Njegova je zadaća prenositi liječnikovo pismeno očitovanje o farmakoterapiji, sadržano u receptu, i razjašnjavati

ga bolesniku. Primijeti li na receptu kakvu neobičnost ili pogrešku u propisivanju, primjerice, višestruko prekoračenu dozu lijeka, dozu za odrasle propisanu malom djetetu ili pak inkompatibilnosti ako je propisano više lijekova, dužnost mu je kontaktirati s liječnikom propisivanjem i dogovorno riješiti nastalu situaciju. Ako kontakt s liječnikom nije moguć, apotekar može, na temelju svog znanja i prosudbe, uskratiti izdavanje više doze ili nekog od propisanih lijekova.

Osnovna svrha savjetovanja i informiranja je:

• osigurati dovoljno znanje bolesnika o propisanim lijekovima i ispravnoj upotrebi 

• uočiti i prevenirati probleme koji bi mogli uzrokovati smanjen učinak lijeka ili štetiti zdravlju korisnika

Savjetovanje u apoteci treba provoditi na promišljen i strukturiran način. Apotekar treba imati široko, dobro utemeljeno znanje o lijekovima i njihovoj primjeni, ali i razvijenu vještinu komunikacije. Važna je sposobnost jasnog i jednostavnog informiranja, rječnikom koji bolesnik ili korisnik može lako razumjeti. Apotekar mora znati postavljati pitanja bolesniku i izabrati najpogodniji način razgovora, a posebno je važno i pažljivo slušati bolesnika. Naime, za uspješno savjetovanje nužna je dvosmjerna komunikacija, kao i osiguranje uvjeta za nesmetan razgovor. Bolesnik treba biti aktivno uključen i imati osjećaj kontrole nad vlastitim liječenjem. 

Opširnost savjetovanja razlikuje se, ovisno o tome radi li se o hroničnome bolesniku koji ponovljeno uzima lijek ili o osobi koja lijek primjenjuje prvi put, zatim, izdaje li se lijek na recept ili bez recepta za samoliječenje. Svaka situacija, kao i svaka osoba, ima različite informacijske potrebe, što treba znati dobro procijeniti. Bitno je da svatko, nakon propisivanja i dobivanja određene medikacije, napusti liječnika ili apotekara sa znanjem:
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	• za što lijek služi,

• kako i kada se upotrebljava,

• kako dugo treba primjenjivati lijek i šta poduzeti ako se propusti jedna doza,

• kako prepoznati nuspojave, kako ih nastojati izbjeći i šta učiniti ako se pojave i

• osnovne kontraindikacije, tj. mjere opreza (trudnoća, dojenje, upravljanje strojem ili vozilom, konzumiranje alkohola...)

Uz to, ako je potrebno, bolesnika treba uputiti o zdravijem načinu života, provođenju dijete, tjelesnoj aktivnosti, prestanku pušenja i sl.Posebna pozornost potrebna je ako bolesnik uzima više lijekova, jer poznato je da ispravna uporaba lijeka i suradljivost bolesnika) opada s porastom broja propisanih lijekova. Katkad treba provjeriti je li bolesnik shvatio kako se lijek ispravno primjenjuje, postavljanjem pitanja “opišite mi kako uzimate ovaj lijek”. Ako apotekar ustanovi ili posumnja da bolesnik ne primjenjuje lijek ispravno, treba sagledati u čemu je problem i ponovno objasniti način upotrebe. Neki lijekovi dolaze u specifičnim farmaceutskim oblicima (inhaleri, pen-štrcaljke. transdermalni flasteri...) čiju bi primjenu uvijek trebalo detaljnije objasniti. Kod lijekova s uskim terapijskim indeksom valja naglasiti važnost pridržavanja propisane doze. Poseban je oprez potreban kod lijekova s čestim interakcijama s drugim lijekovima. Kod lijekova koji češće uzrokuju nuspojave valja objasniti ne samo kako ih prepoznati nego i kako ih nastojati izbjeći ili umanjiti. Posebnu pozornost treba obratiti starijim bolesnicima i osobama koje podižu lijekove za djecu, kao i onima kod kojih su već prije zapaženi problemi s uzimanjem lijekova. Uzroci mogu biti fizička nesposobnost otvaranja ambalaže, zbunjenost ili zaboravljivost, anksioznost ili jednostavno nepridržavanje određenoga farmakoterapijskog plana.

Najvažnije teme savjetovanja i upozorenja

1. Priprema za primjenu (prije uporabe promućkati/otopiti/ zagrijati/promiješati, sprej nekoliko puta pritisnuti...)

2. Oralna primjena (uzimati: prije/za vrijeme/nakon jela, ujutro/navečer, redovito svakih x sati, po potrebi, s mnogo tekućine, progutati cijelo...)

3. Djelovanje na koži (sistemsko: fotosenzibilizacija, fototoksičnost, alergizacija, lokalno: priprema/čišćenje kože, ne stavljati na ranu/sluznicu/oči, ne nanositi kozmetiku, moguće izbjeljivanje/bojenje kose/ odjeće, ukloniti srebrni nakit...)

4. Djelovanje u ustima, nosu i grlu (otopiti u ustima, staviti pod jezik/između zubi i desni, kapati redovito/po potrebi, položaj glave pri kapanju...)

5 .Djelovanje u želučano-crijevnome traktu (paziti: kod primjene više lijekova vrijeme uzimanja, uz neke lijekove izbjegavati određenu hranu, alkohol...)

6. Rektalna/vaginalna primjena (ležeći/nakon stolice, navlž.iti/zagrijati, uporaba tubnih nastavaka, prljanje rublja...)

7. Izlučivanje (obojenost urina/stolice, učestalije mokrenje/stolica, ostaci u stolici...)

8. Nepoželjni učinci, interakcije (umor, pospanost, alergije, kašalj, mučnina, glavobolja, vrtoglavica, navikavanje, ovisnost, smanjena potencija, ispadanje kose, interakcije: 

9. Čuvanje lijekova (na hladnom, zaštićeno od sunca/topline/vlage/svjetla, dobro zatvoreno, nedostupno djeci, ograničena stabilnost...)
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	14. Administrativni poslovi u apoteci, vođenje obaveznih knjiga

Obavezne knjige koje se vode u apoteci su:

· Laboratorijski dnevnik

Vodi se u galenskom laboratoriju, i unose se podaci o izrađenim preparatima.

· Knjiga hemijskih analiza

Sadrži evidenciju analiza provedenih na konroli kvaliteta nabavljenih supstanci i izrađenih preparata.

· Kartoteka i knjiga otrova

Služi za evidenciju kupovine i prodaje otrova

· Kartoteka rokova

Služi za evidenciju lijekova kojim je propisan rok vrijednosti, npr. antibiotike, serume, vakcine, te dijetetske preparate

· Knjiga defekata

Upisuju se supstance, lijekovi ili utenzilije koje treba naručiti ili napraviti

· Knjiga rastura

Sadrži popis materijala za otpis

· Knjiga protokola

Sadrži popis dokumentacije
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	15. Praćenje nuspojava lijekova

Farmakovigilanca podrazumjeva praćenje neželjenih djelovanja lijekova, odnosno aktivnosti usmjerene na otkrivanje, razumijevanje, procjenu i sprečavanje neželjenih djelovanja lijekova i svih drugih problema pri njihovoj primjeni. 

Cilj farmakovigilance je uočavanje novih potencijala opasnosti primjene lijeka, nakon registracije lijeka. Nuspojava ili neželjeno djelovanje lijeka je svako djelovanje lijeka koje izazove štetnu ili neželjenu reakciju na lijek.

Analiza neželjenih djelovanja lijekova dovela je do definicije tri tipa neželjenih djelovanja na lijekove:

1. Tipa A neželjenih djelovanja vezana je za farmakološke osobine lijeka i za interakcije među lijekovima. Moguće ih je spriječiti ili ublažiti, najčešće prilagođenim doziranjem. Većina ovih neželjenih djelovanja moguće je uočiti tokom predkliničkih i predregistracijskih ispitivanja lijekova. Ova neželjena djelovanjase mogu reproducirati na eksperimentalnim životinjama.

2. Tip B neželjena djelovanja zavise od osobenosti bolesnika, javlja se veoma rijetko. Često je poznat do momenta registracije lijeka. Da bi se ova djelovanja otkrila potrebna je daleko masovnija izloženost lijeku od broja bolessnika obuhvaćenih fazama I, II, III kliničkih ispitivanja. Ovakva neželjena djelovanja se ne mogu predvidjeti, neovisne su o dozi lijeka, nepoznat je mehanizam nastanka. Nerijetko su razlog povlačenja lijeka iz prometa. Ovaj tip neželjenih djelovanja gotovo je nemoguće reproducirati na eksperimentalnim životinjama.

3. Tip C neželjena djelovanja predstavljaju spontano povećanje učestalosti neke bolesti tokom primjene lijeka. Ova djelovanja se otkrivaju nakon duže primjene jednog lijeka. Neželjena djelovanja ovog tipa rijetko se javljaju, ali češće od neželjenih djelovanja tipa B. Po karakteru to mogu biti teške bolesti. Vezu između lijeka i ovakve bolesti nije lako utvrditi niti reproducirati na eksperimentalnim životinjama.

Sjedište agencije je u Mostaru i u svrhu uspostavljanja i održavanja sistema 

farmakovigilance i zaštite zdravlja stanovništva vrši sljedeće poslove: 

a) prikuplja, obrađuje i procjenjuje podatke o neželjenim događajima vezanim za primjenu 

lijekova, upotrijebljenim u skladu sa uputama, a koje dobiva od proizvođača ili nositelja dozvole za  stavljanje lijeka u promet, od zdravstvenih radnika, 

od pacijenata, iz literature ili drugih izvora kao što su druge agencije, ustanove, organizacije itd.; 

b) prikuplja, obrađuje i procjenjuje periodična izvješća o sigurnosti lijekova koje dobiva od nositelja odobrenja za plasiranje lijeka na tržište; 

c) prikuplja, obrađuje i procjenjuje podatke iz postmarketinških kliničkih ispitivanja lijeka koje sponzorira proizvođač ili nositelj stavljanje lijeka u promet, a koje dobiva od nositelja dozvole za stavljanje lijeka u promet; 

d) prikuplja, obrađuje i procjenjuje podatke o nepravilnoj upotrebi, o neefikasnosti lijekova, o 

krivotvorenim lijekovima i ostale podatke važne za sigurnu upotrebu lijekova i ocjenu odnosa koristi i rizika
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	                  OBRAZAC ZA PRIJAVU NEŽELJENOG DEJSTVA LIJEKA
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	16. Upoznavanje sa smjernicama dobre laboratorijske prakse prakse (GLP)

Dobra laboratorijska praksa je sustav osiguranja kvalitete, koji uređuje organizacijske procese i uvjete s kojima se laboratorijske studije planiraju, izvode, nadziru i bilježe, te o tome podnose izvješće.

Laboratorijsko ispitivanje lijeka vrši institucija koja ispunjava posebne uvjete prostora, opreme i kadra i koja ima odobrenje za vršenje ispitivanja lijeka, izdano od Federalnog ministarstva zdravstva, sukladno članku 21. Zakona o lijekovima (u daljnjem tekstu: ovlaštena institucija).

"Principi dobre laboratorijske prakse" - podrazumijevaju pisana pravila koja su opisana u Priručniku o kvaliteti; principi dobre laboratorijske prakse se zasnivaju na Principima dobre laboratorijske prakse postavljenim u Odjeljku II Dopune direktive Savjeta Europe 87/18/ECC Š4Ć o harmonizaciji zakonskih propisa, pravilnika i administrativnih odredbi, vezanih za primjenu principa dobre laboratorijske prakse i za verifikaciju njene primjene za ispitivanja kemijskih supstanci, što je dopunjeno Direktivom Europske komisije 1999/11/ECŠ5Ć koja prilagođava tehničkom progresu principe dobre laboratorijske prakse definirane direktivom 87/1/EEC; 

Odgovornosti rukovodioca ovlaštene institucije 
Svaki rukovodilac ovlaštene institucije treba da osigura da su principi dobre laboratorijske prakse na odgovarajući način primjenjivani u ovlaštenoj instituciji kojom on rukovodi. 
Kao minimum treba: 
(a)    osigurati da postoji izjava koja identifikuje pojedince unutar ovlaštene institucije, koji ispunjavaju odgovornosti rukovođenja, definirane u principima dobre laboratorijske prakse; 
(b)    osigurati dovoljan broj kvalificiranog osoblja, kapacitete, opremu i materijale dostupne za pravodobno i pravilno izvođenje regulatornih ispitivanja; 
(c)    osigurati da osoblje jasno razumije funkcije koje izvodi i, gdje je neophodno, osigurati obuku za ove funkcije; 
(d)    osigurati da su odgovarajuće, tehnički validne, standardne operativne procedure opisane, uspostavljene i praćene, i odobriti sve originalne i revidirane tekstove standardnih operativnih procedura; 
(e)    osigurati da postoji program osiguranja kvalitete sa imenovanim odgovornim osobljem i osigurati da je program osiguranja kvalitete izvođen sukladno principima dobre laboratorijske prakse; 
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	(g)    osigurati, u slučaju ispitivanja koja se vrše na više mjesta, da se imenuje glavni istraživač, koji je adekvatno edukovan, kvalificiran i sa iskustvom da nagleda svaku izabranu fazu ispitivanja; zamjena glavnog istraživača treba da bude sukladna uspostavljenim procedurama, i treba da bude predviđena i dokumentirana; 
(h)    osigurati dokumentirano odobrenje plana ispitivanja od strane direktora ispitivanja; 
(i)    osigurati da direktor ispitivanja napravi odobreni plan ispitivanja i učini ga dostupnim osoblju zaduženom za osiguranja kvalitete; 
(j)    osigurati održavanje kronološkog pohranjivanja svih standardnih operativnih postupaka; 
(k)    osigurati da je određen pojedinac za upravljanje arhivama; 
Odgovornosti direktora ispitivanja 
Direktor je jedinstvena točka kontrole nad ispitivanjem i ima odgovornost za sveobuhvatno provođenje regulatornog ispitivanja, kao i za njeno konačno izvješće. 
Direktor ispitivanja treba: 
(a)    da odobri plan ispitivanja i sve amandmane plana ispitivanja putem datiranog potpisa; 
(b)    da osigura da osoblje, koje radi na osiguranju kvalitete, pravodobno ima kopiju plana ispitivanja i svih amandmana, te efikasno međusobno komunicira, kao što se zahtijeva tijekom izvođenja ispitivanja; 
(c)    osigurati da planovi ispitivanja i amandmani i standardni operativni postupci budu dostupni osoblju koje izvodi ispitivanje; 
(d)    da osigura da plan ispitivanja i konačno izvješće za ispitivanja koja se izvode na više mjesta, označava i definira ulogu svakog glavnog istraživača i svih prostora za ispitivanje, koji su uključeni/korišteni u izvođenju ispitivanja; 

       (f)    da osigura da su sirovi podaci potpuno dokumentirani i zapisani; 
(g)    da osigura da su, u ispitivanju korišteni, kompjuterizirani sustavi validni
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	(h)    da potpiše i stavi datum potpisivanja na konačno izvješće, da ukaže na prihvatanje odgovornosti za validnost podataka i da ukaže na opseg u kome se ispitivanje povinuje principima dobre laboratorijske prakse; 
(i)    da osigura da su nakon završetka (uključujući i konac) regulatornog ispitivanja, plan ispitivanja, konačno izvješće, sirovi podaci i materijal koji može da bude predmet arbitraže (ispitivani i upoređivani) arhivirani.  
Prostorije za test sisteme 
Ovlaštena institucija treba da ima dovoljan broj prostorija ili zona da osigura odvojenost sustava ispitivanja i odvojenost pojedinačnih projekata, uključujući supstance za koje se zna ili sumnja da su biološki opasne.  Prikladne prostorije treba da su dostupne za dijagnosticiranje, tretmane i kontrolu oboljenja, u smislu da se osigura da ne postoji neprihvatljivi stupanj razgradnje sustava koji se ispituju. Treba da postoje skladišne prostorije, ili zone koje su neophodne za zalihe i opremu. Skladišne prostorije ili zone treba da su odvojene od prostorija ili zona za čuvanje sustava za ispitivanje i treba da osiguraju adekvatnu zaštitu protiv infekcije, kontaminacije i kvarenja. 
Prostorije za rukovanje predmetima za ispitivanje i predmetima za poređenje 
Da bi se spriječila kontaminacija ili zabuna, treba da budu odvojene prostorije ili zone, za primanje i pohranjivanje predmeta za ispitivanje i predmeta za poređenje. Skladišne prostorije ili zone za pohranjivanje predmeta za ispitivanje treba da su odvojene od prostorija ili zona, u kojim se nalaze sustavi za ispitivanje. One trebaju da budu adekvatne, da sačuvaju identitet, koncentraciju, čistoću i stabilnost i da osiguraju sigurno skladištenje opasnih supstanci.  
Prostorije za arhiviranje 
Prostorija za arhiviranje treba da bude osigurana za sigurno smještanje i stavljanje na uvid plana ispitivanja, sirovih podataka, uzoraka predmeta koji se ispituju i drugih uzoraka. Nacrt arhiviranja i njegovi uslovi treba da zaštite sadržaje od preranog uništenja. 
Odlaganje otpada 
Rukovanje i odlaganje otpada treba da bude izvršeno na takav način da ne ugrožava integritet regulatornog ispitivanja. Ovo uključuje pripremu za odgovarajuće sakupljanje, odlaganje i objekte za odlaganje, kao i procedure za dekontaminaciju i transport. 
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	17. Upoznavanje sa priborom i opremom, organizacijom rada u analitičkoj laboratoriji apoteke

Prema važećim propisima i zakonima galenski pripravci koji se izrađuju u Galenskom laboratoriju podliježu provjeri kakvoće. Nekontrolirani lijek je potencionalno lijek loše kvalitete i predstavlja rizik za zdravlje bolesnika.

Rizici u proizvodnji lijekova i/ili galenskih pripravaka su:

- neočekivana kontaminacija proizvoda prosljedica čega može biti štetan učinak na zdravlje korisnika

- premalo ili previše aktivne supstance posljedica čega je izostajanje učinka ili pojava nuspojava

- pogrešno označavanje pakovanja lijeka tj. zamjena posljedica čega je dobijanje pogrešnog lijeka

Stoga u svrhu zaštite zdravlja pacijenta ispituju se:

- sve polazne ili pomoćne ljekovite tvari za izradu galenskih ili magistralnih pripravaka u Galenskom laboratoriju

- svi međuproizvodi, gotovi proizvodi ili poluproizvodi Galenskog laboratorija 

Cilj farmaceuta je uspostaviti sistem kvaliteta primjenom Dobre proizvođačke i laboratorijske prakse, te razviti i staviti na tržište kvalitetne, sigurne i učinkovite proizvode.

U tu svrhu laboratorij za provjeru kakvoće

- uzorkuje i čuva referentne uzorke ljekovitih ili pomoćnih sirovina i finalnih farmaceutskih proizvoda

- kontrola kakvoće ljekovitih ili pomoćnih ulaznih sirovina kvalitativno i kvantitativno 

- analiza koncentracije aktivnih i pomoćnih suspstanci, sadržaj razgrađenih produkata ili onečišćenja koji su nastali tokom proizvodnje ili čuvanja u svrhu kontrole kakvoće poluproizvoda, gotovih galenskih pripravaka, fitoterapeutika i kozmetičkih preparata

- kontrola sterilnosti i/ili mikrobiološka ispravnost sirovina i finalnih proizvoda

- kontrola stabilnosti galenskih pripravaka, fitoterapeutika i kozmetičkih preparata, 

- izrađuje reagense za identifikaciju ulaznih farmaceutskih susptanci u apotekama

- priprema i uvodi nove analitičke metode

- surađuje sa stručnim, obrazovnim i zdravstvenim ustanovama

OPREMA

Za farmaceutska neklinička ispitivanja sirovina i pripravaka primjenjuju se:

- klasične hemijske metode ( gravimetrija, titrimertija, volumetrija )

- instrumentalne fizičke metode ( denzitometrija, konduktometrija, polarimetrija, potenciometrija, refraktometrija, UV-VIS spektrofotometrija, papirna i tankoslojna hromatografija,  tekuća hromatografija )
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	18. Upoznavanje sa važećim farmakopejskim metodama ispitivanja lijekova

Ispitivanje lijeka je postupak utvrđivanja njegovog kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti, a sprovodi se kako bi se dobilo odobrenje za stavljanje lijeka u promet.
Kvalitet lijekova je skup prihvatljivih fizičkih, hemijskih, bioloških i farmaceutsko–tehnoloških svojstava lijekova i potvrđuje se odgovarajućim laboratorijskim ispitivanjima a prema važećim farmakopejskim propisima.

Kroz toksikološko–farmakološka ispitivanja potvrđuje se bezbjednost primjene lijekova, dok se efikasnost lijeka utvrđuje kroz klinička ispitivanja
Ispitivanja lijekova obuhvataju:

1. identifikaciju, ispitivanje čistoće i određivanje sadržaja farmaceutskih supstanci;

2. ispitivanje stabilnosti farmaceutskih oblika;

3. ispitivanje oslobađanja aktivnih supstanci iz farmaceutskog oblika;

4. identifikaciju i određivanje nečistoća nastalih tokom sinteze kao i degradacionih proizvoda;

5. određivanje koncentracije lijekova i njihovih metabolita u biološkom materijalu;

6. utvrđivanje kvaliteta lijekova u prometu, odnosno kvalitativnog i kvantitativnog sastava deklarisanog u postupku dobijanja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet (registracija lijeka).

Instrumentalne metode koje se primenjuju u farmaceutskoj analizi: 

Hromatografske metode

U farmaceutskoj analizi lijekova moraju se primenjivati osetljive metode koje obezbeđuju

odgovarajuću selektivnost. Najčešće se za razdvajanje, identifikaciju i kvantitativnu analizu

višekomponentnih farmaceutskih oblika, kao i za ispitivanje stepena čistoće primenjuju:

1. tečna hromatografija pod visokim pritiskom (eng. High Performance Liquid Chromatography – HPLC) i
2. gasna hromatografija (eng. Gas Chromatography – GC).

Osetljivost hromatografskih metoda zavisi od vrste detektora. Najčešće se koriste fotoelektrični detektori na principu fotodioda (photodiodearray detector – PDA) ili sa definisanom talasnom dužinom detekcije (fixed wavelength detector).

Monografije Ph. Eur. za identifikaciju propisuju, ekonomski opravdanu i jednostavniju, metodu tankoslojne hromatografije (TLC).

Spektroskopske metode

U farmakopejskim postupcima koriste se:

- spektrometrija u infracrvenoj oblasti (eng. Infrared – IR),

- spektrofotometrija u ultraljubičastom i vidljivom delu spektra (UV/VIS), spektrometrija u bliskoj infracrvenoj oblasti (eng. Near–Infrared – NIR), spektrofluorimetrija, atomska apsorpciona i atomska emisiona spektrometrija (eng. Atomic Absorption Spectrometry – AAS, Atomic Emission Spectrometry – AES),

- nuklearna magnetna rezonantna spektrometrija (eng. Nuclear Magnetic Resonance –NMR) i

- masena spektrometrija (eng. Mass Spectrometry – MS).

      Elektroanalitičke metode

Elektroanalitičke metode primenjuju se u različitim fazama istraživanja i razvoja lijekova.

Ph. Eur. za mnoge farmakološki aktivne i pomoćne farmaceutske supstance propisuje potenciometrijsku titraciju za određivanje sadržaja. Potenciometrijski se određuje i sadržaj onečišćenja u farmaceutskim preparatima.

Za određivanje vode u ljekovitim supstancama primenjuje se Karl–Fišerova titracija, a tačka ekvivalencije određuje se amperometrijski.

Konduktometrijski se određuje čistoća vode koja se koristi pri izradi farmaceutskih preparata, merenjem njene provodljivosti, kao i čistoća farmaceutskih supstanci.

Ostale metode

Imuno–metode (eng. RadioImmunoAssay – RIA i eng. Enzyme Multiplied Immunoassay Technique – EMIT) zbog brzine i jednostavnosti izvođenja najčešće se koriste za analizu lijekova i njihovih metabolita u biološkom materijalu.
Zatim, koriste se metode termalne analize (eng. Thermo Gravimetric Analysis – TGA i eng. Differential Scanning Calorimetry – DSC), u ispitivanju polimorfizma farmaceutskih supstanci, kao i radiohemijske metode za ispitivanje bioraspoloživosti.

Za analizu optički aktivnih jedinjenja koristi se HPLC tehnike sa hiralnom mobilnom fazom ili hiralnom stacionarnom fazom (hiralna HPLC).
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	19. Kontrola kvaliteta gotovih lijekova

Prije nego što lijek izađe na tržište prolazi dug put, a kontrola kvaliteta predstavlja veoma važnu etapu toga puta. Procesi Kontrole kvaliteta se protežu kroz čitav životni ciklus farmaceutskog proizvoda, a počinje sa testiranjima svih ulaznih materijala i njihovim odobravanjem za upotrebu u proizvodnji. Tokom svih faza proizvodnog procesa uzimaju se uzorci na kojima se izvode neophodna testiranja. Kontrolišu se ulazni materijali, poluproizvodi i gotovi proizvodi, te se izvode ispitivanja u svrhu praćenja uslova sredine i kvalitete korištenih medija. Kontrola kvaliteta, također vrši ispitivanja stabilnosti gotovih proizvoda, u roku trajanja.

Kontrolu kvalitete lijeka provodi Sektor-Kontrolni laboratorij Agencije za lijekove i 

medicinska sredstva Bosne i Hercegovine. Kontrolu kvalitete lijeka može obavljati i laboratorija angažirana ili ovlaštena od strane  Agencije sukladno Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH.

Kontrola kvalitete obuhvata: 

a) dostavljanje/uzimanje uzoraka za kontrolu kvalitete lijekova; 

b) zaprimanje uzoraka i referentnih materijala za kontrolu kvalitete lijekova; 

c) zaprimanje dokumentacije koja se odnosi na dostavljene uzorke i referentne materijale; 

d) ispitivanje usklađenosti primarnog i sekundarnog pakiranja s dokumentacijom prihvaćenom u  postupku izdavanja odobrenja; 

e) analitičko ispitivanje i stručnu ocjenu priloženih dokumenata; 

f) izdavanje nalaza.

Mjesta uzimanja uzoraka za kontrolu kvalitete lijekova su: 

a) proizvođač, njegova skladišta lijekova i transportna sredstva, nakon što je odgovorna 

osoba proizvođača stavila lijek u promet; 

b) pravne osobe koje obavljaju promet lijekovima na veliko te njihova skladišta i transport 

sredstva; 

c) ljekarne. 

Uzorkovanje se provodi sukladno načelu slučajnog izbora uzoraka, na način da je osiguran 

reprezentativni uzorak, a prema prethodno definiranoj proceduri za uzorkovanje. 

Broj uzoraka se određuje na temelju dokumentacije za dobivanje dozvole za stavljanje lijeka 

u promet. 

Osoba koja uzima uzorke mora prilikom njihovog uzimanja voditi zapisnik, sukladno 

proceduri za uzorkovanje i mora izdati pravnoj ili fizičkoj osobi potvrdu o uzetim uzorcima. Potvrda o uzetim uzorcima mora sadržavati podatke o upotrebljenoj proceduri uzorkovanja, uzetoj količini lijeka, datumu uzimanja, uvjete okoliša, potpis osoba koje su izvršile uzorkovanje i potpis osoba kod kojih je izvršeno uzorkovanje lijeka.
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	Dio za unošenje rezultata ispitivanja sadrži: 

a) rezultate provjere označavanja unutarnjeg i vanjskog pakiranja, upute za uporabu i podaci 

o pripadajućem priboru za primjenu lijeka; 

b) rezultate analitičkog ispitivanja (ispitivani parametri, upotrijebljene metode, zahtjevi 

kvalitete, rezultati); 

c) ime i prezime, funkcija i potpis osobe ovlaštene za izvješće o kontroli kvalitete; 

d) napomena-navodi se laboratorij s kojom je podugovorena analiza kao i razlozi za uporabu 

drugih analitičkih postupaka; 

e) komentar o lijeku-odnosi se na označavanje vanjskog i unutarnjeg pakiranja; 

f) primjedba-odnosi se na neusklađenost pakiranja. Postojanje primjedbe ukazuje na 

činjenicu da uočeni nedostaci ne ugrožavaju zdravlje pacijenta, ali se obavezno trebaju 

ukloniti; 

g) zaključak u dijelu laboratorijsko ispitivanje
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	20. Kontrola kvaliteta preparata izrađenih u apoteci i galenskom laboratoriju

Magistralni lijek je lijek pripremljen u apoteci u skladu s propisanim receptom za pojedinačnog pacijenta.

Galenski lijek je lijek pripremljen u galenskoj laboratoriji apoteke prema farmakopejskim i drugim propisima, a namijenjen je za izdavanje u toj apoteci.

Vrste kontrola kvaliteta lijekova koju obavlja Kontrolna laboratorija Agencije su :

Redovna kontrola kvaliteta svih lijekova koji su u prometu u BiH

•Obavlja se najmanje jednom u pet godina.

•Obavlja se na osnovu godišnjeg plana redovne kontrole lijekova u prometu, koji priprema Kontrolni laboratorij.

•Uzorkovanje za redovnu kontrolu vrši farmaceutska inspekcija Kontrola kvaliteta po drugim osnovama

•Obavlja se na zahtjev i po nalogu entitetskih i kantonalnih farmaceutskih inspekcija te državnih, entitetskih i kantonalnih institucija i institucija Brčko Distrikta.

Kvalitet galenskog pripravka Agencija provjerava prema farmakopejskim i drugim medunarodno prihvaćenim normama. O provedenoj kontroli kvaliteta Agencija izdaje nalaz. Nalaz o kontroli kvaliteta iz prometa dostavlja se farmaceutskoj inspekciji i zdravstvenoj ustanovi, odnosno apoteci koja je izradila galenski pripravak.

Ispitivanja lijekova obuhvataju:

1. identifikaciju, ispitivanje čistoće i određivanje sadržaja farmaceutskih supstanci;

2. ispitivanje stabilnosti farmaceutskih oblika;

3. ispitivanje oslobađanja aktivnih supstanci iz farmaceutskog oblika;

4. identifikaciju i određivanje nečistoća nastalih tokom sinteze kao i degradacionih proizvoda;

5. određivanje koncentracije lijekova i njihovih metabolita u biološkom materijalu;

6. utvrđivanje kvaliteta lijekova u prometu, odnosno kvalitativnog i kvantitativnog sastava deklarisanog u postupku dobijanja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet (registracija lijeka).

Instrumentalne metode koje se primenjuju u farmaceutskoj analizi: 

Hromatografske metode

U farmaceutskoj analizi lijekova moraju se primenjivati osetljive metode koje obezbeđuju odgovarajuću selektivnost. Najčešće se za razdvajanje, identifikaciju i kvantitativnu analizu višekomponentnih farmaceutskih oblika, kao i za ispitivanje stepena čistoće primenjuju:

1. tečna hromatografija pod visokim pritiskom (eng. High Performance Liquid Chromatography – HPLC) i
2. gasna hromatografija (eng. Gas Chromatography – GC).
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	21. Upoznavanje sa opremom, aparaturom, organizacijom rada, kao i tehnologijom izrade galenskih pripravaka

U galenskom laboratoriju se vrši izrada galenskih i magistralnih preparata. 

Galenski preparati su oni koji se izrađuju prema propisu stručnih knjiga i izrađuju bez recepta. Magistralni preparati se izrađuju prema propisu ljekara i izdaju se samo na ljekarski recept.

U galenskom laboratoriju se nalazi odgovarajući namještaj: 

- radni stolovi čija je površina pokrivena gumom, ultrapasom ili mermerom ( otporni na hemikalije i lako se održavaju )

- police

- ormarići

- laboratorijsko posuđe ( čaše, menzure, erlenmajerice, odmjerne tikvice, tarionici, špatule, pistil, patena

- vage ( ručna i tehnička vaga )

- vodeno kupatilo

- aseptična komora za izradu očnih preparata

- aparat za destilaciju

Ljekovite supstance koje se koriste za izradu preparata su smještene u odgovarajućim posudama. 

Čvrste ljekovite supstance u vidu prašaka smještene su u staklenim stojnicama ili prahovkama. 

Tečne supstance su smještene u staklenim bocama sa šlifovanim čepom, osim onih koji su u bocama sa gumenim čepom. 

Polučvsre supstance su u porculanskim stojnicama.

Ljekovite supstance su u galenskom laboratoriju smještene na policama po agregatnom stanju i abecednom redu.
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	22. Izrada magistralnih pripravaka, kontrola doze, kontrola opravdanosti propisanih kombinacija supstanci i kompatibilnost, izbor apotekarske ambalaže, signiranje i izdavanje magistralnih pripravaka pacijentima

Kada dobijemo recept za izradu magistralnog preparata koji je propisan od strane doktora, da bismo provjerili da li su sve supstance ipravno napisane otvorimo važeću farmakopeju i nađemo preparat koji trebamo pripremiti da bi provjerili da li su ispravno napisane sve aktivne i pomoćne suspstance koje ulaze u sastav magistralnog preparata.

Drugi korak prije početka izrade je provjera p.d. i d.d. za supstance jakog djelovanja i veoma jakog djelovanja, kao i limit za opojne supstance koje izazivaju ovisnost.

Zatim pristupamo izradi magistralnog lijeka.

Ambalaža za praške su charte papiraceae koje se zajedno izdaju u papirnim vrećicama. Signatura: ako je preparat za spolja signatura je crvene boje, lijevo se piše datum a desno potpis magistra. Ako je preparat za unutra signatura je bijele boje. 

Ambalaža za sirupe su staklene tamne bočice sa metalnim čepom koje moraju biti sterilne. 

Signatura je bijele boje koja se lijepi na gornjoj polovini bočice, lijevo se piše datum a desno ime i prezime magistra farmacije koji je izradio sirup, uz napomenu „ prije upotrebe promućkati“

Ambalaža za solucije i emulzije su staklene bočice sametalnim čepom. Signatura je bijele boje ako je solucija za unutra a crvene boje ako je solucija za spolja. Signatura se lijepi na gornjoj polovini bočice, lijevo se piše datum a desno ime i prezime magistra farmacije koji je izradio soluciju, uz napomenu „ prije upotrebe promućkati“

Ambalaža za ljekovite suspenzije su medicinske bočice. Ukoliko suspenzija sadrži do 40% čvrste faze, izdaju se u običnoj medicinskoj bočici, a ako sadrži više od 40% čvrste faze izdaje se u bočici širokog grla. Signatura je bijela uz napomenu „ prije upotrebe promućkati“

Ambalaža za masti su plastične kutijice ili tube ( mašinsko punjenje ). Signatura je crvene boje. 

Ambalaža za supozitorije su kalupi u kojima se ujedno i pune, i dalje se pakuju u papirne vrećice. Signatura je crvene boje. 
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	23. Izrada i vođenje protokola i ostale potrebne dokumentacije o izradi i distribuciji galenskih pripravaka

Magistralni pripravak je lijek izrađen u laboratoriju ljekarne prema stručno određenom receptu,propisanom na ime iza terapijske potrebe pacijenta. Lijek je propisane kakvoće, učinkovit i neškodljiv, a specifikacija za izradu je u skladu sa važećom farmaceutskom literaturom i kliničkim dokazima. Prema terapijskim zahtjevima i namjeni, lijek može biti sterilan i nesterilan, izdavan na recept ili bez njega.

Galenski pripravak je lijek izrađen u galenskom laboratoriju ljekarne prema postupku izrade propisanom u farmakopeji ili drugom stručnom priručniku.

Magistralni i galenski lijekovi proizvode se u ljekarničkom laboratoriju,u laminarnim,zaštitnim kabinama i kabinetima. Proizvodnja lijekova obuhvaća cjeloviti postupak farmaceutsko-tehnološkog oblikovanja gotovog lijeka,uključujući proizvodnju ilizaprimanje tvari i materijala, tehnološku obradu i opremanje te provjeru kakvoće,skladištenje i isporučivanje. Proizvodnja lijekova mora biti u skladu sa jasno definiranim postupcima, regulativama i zahtjevima - Zakon o lijekovima i medicinskim proizvodima BIH, PIC preporuke, GMP norme, ISO standardi, FDA i PDA tehnička izvješća, a sve u svrhu smanjivanja rizika mikrobiološke kontaminacije, kao i kontaminacije čestica na najmanju moguću mjeru.

Klimaoprema CleanroomTechnology proizvodi laminarne kabine i kabinete, mikrobiološke zaštitne kabinete, komore za vaganje/otprašivanje te mnoge specijalne uređaje koji su dizajnirani u skladu sa EU GMP standardima što kupcima osigurava reputaciju proizvođača lijekova najviših standarda kvalitete. Dizajniramo cijele proizvodne prostore te vršimo

validacije isporučene opreme potvrđujući da je oprema ispravna, u skladu sa pravilnicima, odgovarajuća za primjenu isukladna potrebama naručioca.

Laminarne kabine i kabinetisu uređaji u kojima se izrada lijeka odvija u strogo kontroliranim uvjetima, bez mogućnosti kontaminacije sa mikroorganizmima i drugimčesticama.Uređaji u kojima zrak struji laminarno - mirno i jednolično strujanje fluida (kapljevina i plinova) u paralelnim slojevima, bez miješanja među njima i bezturbulencija. 

Norme i zahtjevi za izradu lijekova zastupaju koncept čistih prostora - Cleanroom. Projektiramo čiste prostore za proizvodnju sterilnih lijekova u kojima se zrak dobavlja

preko filtera odgovarajuće učinkovitosti (HEPA) te je nužno održavanje razlike u tlakovima između pojedinih zona.Prostorisu dizajnirani na način da udovoljavaju zahtjevima za brojem čestica: u mirovanju (at-rest) i u radu (in operation), a ti uvjeti moraju biti definiraniza svaku prostoriju (klasu)zasebno.

Prostor u kojemu filtrirani zrak ima pozitivan tlak u odnosu na okolne prostore u svim radnim uvjetima te zrak efikasno ispire prostor. Prostor u kojemu su svi relevantni parametri strogo kontrolirani: temperatura (19°C-25°C), relativna vlaga (45%-60%), buka,osvjetljenje i dr.
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	24. Čuvanje, skladištenje i distribucija odnosno izdavanje galenskih pripravaka

Skladišni prostor (materijalka) je skladište za pravilan smještaj i čuvanje ljekovitih

 upstanci i lijekova te ostalih proizvoda. Dio prostora je klimatiziran na 15 oC kako bi se u

njemu mogli čuvati lijekovi osjetljivi na povišenu temperaturu. Klimatiziran prostor treba imati ugrađen sistem za očitanje ispisa temperature tijekom vremena. 

Jako nestabilni lijekovi čuvaju se u hladnjacima na temperaturi 2-8 oC.

Droge se čuvaju na suhom mjestu zaštićene od svjetlosti, zraka i ostalih nečistoća ako nije drugačije propisano čuvaju se u dobro zatvorenim limenim posudama na suhom i hladnom

mjestu.

Lakozapaljivi i eksplozivni materijal mora se čuvati odvojeno i pažljivo na posebno osiguranom mjestu u suhoj prostoriji s dobrom ventilacijom.

Ljekarna mora biti adekvatno opremljena za čuvanje lijekova, medicinskih proizvoda, ljekovitih supstancija prema različitim zahtjevima farmakopeje ili drugih pozitivnih propisa.

Pribor potreban u ljekarni propisuje Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, radnika i medicinsko-tehničke opreme.

Galenski pripravci se izdaju bez recepta, u apotekama koje imaju opremljen galenski laboratorij.
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	25. Planiranje, nabavka i čuvanje gotovih lijekova, lijekova koje sadrže opojne droge i drugih supstanci čiji promet se može obavljati u apoteci

Nabavka lijekova u apotekama se vrši svaki dan, tako što magistra farmacije obiđe sve police sa lijekovima i bilježi kojh lijekova ima malo na stanju, kao i vođenjem evidencije lijekova u knjizi potražnje koje pacijenti traže a apoteka trenutno nema na stanju.

Zatim se telefonskim putem kontaktira odgovarajuća veledrogerija kod koje poručimo željene lijekove.

Kada nam farmaceutske veledrogerije dostave lijekove koje smo poručili moramo prvo kontrolisati da li su isporučili svu robu koju smo poručili. Zatim lijekove obilježimo naljepnicama na kojima se nalazi šifra lijeka pod kojim je unesena u trgovačkoj knjizi i cijena.

Lijekove poredamo po policama takvim redoslijedom da na jednu stranu idu lijekovi koji se izdaju bez recepta a na drugu stranu lijekovi koje izdajemo sa receptom.

Lijekove koji sadrže opojne droge čuvamo pod ključam u metalnom ormariću koji se nalazi u odvojenoj prostoriji vam oficine.

Lijekovi koji su termolabilni kao vakcine, serumi, inzulini se čuvaju u frižideru. 
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	27.  Etika i oglašavanje lijekova

Informacione tehnologije sve više nalaze svoju primjenu u zdravstvu, pa i u farmaciji. Od informacionih tehnologija u zdravstvu se najčešće koriste elektronski zdravstveni zapisi, baze podataka i internet. Uvođenjem elektronskog poslovanja, u farmaceutskoj praksi se eliminiše papir kao medij i podaci o pacijentu su zabilježeni u elektronskoj formi. 

Na nekim WEB stranicama nekih zdravstvenih ustanova, nudi se i online prodaja OTC preparata i lijekova. Cilj oglašavanje je prezentovanje novih lijekova, novih oblika doziranja, ili novih doza za već postojeći lijek. 

Da bi se izbjegla komercijalizacija apotekarskog rada, zabranjena je apotekaru svaka vrsta direktne ili posredne reklame, kao što je naprimjer neetično oglašavanje, javno isticanje i hvaljenje pojedinih lijekova ili pridobijanje pacijenata. 

Oglašavanje lijekova i OTC proizvoda je usmjereno na podsticanje propisivanje, izdavanja, prodaje i potrošnje. Osnovno načelo jeste posvećenost zdravljau, iz čega proističe moralna obaveza da se obezbijedi tačna i jasna informacija o lijekovima i OTC preparatima. 
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	 28. Radovi u apoteci
Odgovornosti i uloga magistra farmacije u zdravstvu 

Radovi u apoteci obuhvataju: recepturu, defekturu i implirovanje. Defektura predstavlja narudžbu i nabavku lijekova koji nedostaju, iznošenje i slaganje nedostajućih lijekova iz materijalke u oficinu, punjenje bočica, pakovanje lijekova, lijepljenje signature i sl.

Implirovanje podrazumijeva punjenje. Receptura obuhvata poslove izrade lijekova prema receptima ex tempore, kao i izdavanje lijekova u oficini prema receptu ili ručnoj prodaji. 

U apoteci se nalazi i frižider u kojem se čuvaju inzulinski preparati, serumi i vakcine na temperaturi 2-10°C. 

IZ KODEKSA  FARMACEUTSKE  DEONTOLOGIJE


Članak 5.

„Magistru farmacije osnovna je vodilja briga o zdravlju pojedinsca drušstva. Kao zdravstveni radnik dužan je svoje stučno znanje usmjeriti svakom bolesniku i građaninu. Svoj rad mora obavljati savjesno uz poštovanje čovjeka i njegovog života.“

Članak 7.

„Magistar farmacije odgovoran je za svoj rad, kao i za stručno manje osposobljenih radnika u apoteci. Njihov rad dužan je nadgledati. Magistar farmacije ne smije dozvoliti izdavanje lijekova u apoteci osobama kojima zakon ne dopušta. 

Članak 12.

„Magistar farmacije poštuje povjerljiv i lični značaj stručnih dokumenata. Bilo koji podaci o pacijentima koje sazna u obavljanju svog poziva važe kao povjerljivi i stoga ih čuva kao profesionalnu tajnu. Rukovodilac apoteke dužan je zatražiti od zaposlenih poštivanje ove odredbe. U cilju očuvanja profesionalne tajne, magistar farmacije neće javno pričati o bolestima svojih pacijenata i ljekarskim receptima. Prilikom obavljanja radova, izbjegavat će navode koji bi mogli ugroziti poštivanje profesionalne tajne. Iznimka se čini kada se pacijent slaže sa navodima.    
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	29. Farmakoterapijske konsultacije

Predstavnici raznih farmaceutskih kuća redovno obilaze apoteke i predstavljaju nove lijekove koju su izašli na tržište. Konkurencija na tržištu je jako velika. Osoba koja prezentira novi lijek mora biti farmaceut i mora biti veoma jasna i precizna prilikom prezentacije lijeka. 

Farmaceutske tvrtke uglavnom nude letke, brošure i drugi reklamni materijal zbog lakše prezentacije i informisanja o lijekovima koje nude. 

Apoteke mogu organizovati rad savjetovališta u cilju promocije zdravlja i prevencije bolesti, kao i uticaja na pravilnu upotrebu lijekova, odnosno farmakoterapijsko praćenje terapije pacijenata. 
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	30. Upoznavanje sa upravljanjem farmaceutskim otpadom 

Upravljanje sa farmaceutskim otpadom podrazumijeva čuvanje i odlaganje lijekova i ostalih proizvoda i supstanci čiji je rok trajanja istekao, a zatim i uništavanje tog otpada. 

Za odlaganje je potrebno obezbijediti specijalne kontejnere koji su odgovarajući za tu namjenu. Potrebno je obezbijediti saranju sa nadležnim organima kao i sa ovlaštenim pravnim licem koje obavlja odnošenje farmaceutskog otpada.

Potrebno je posebno izdvojiti lijekove koji sadrže opojne droge, citostatike, aerosole i druge lijekove koji sadrže opisane supstance. 
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