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ZAKONSKA REGULATIVA U OBLASTI KOZMETICKIH PROIZVODA

Mirjana Milanovi¢!

! Ministarstvo zdravlja i socijalne zastite Republike Srpske

Kozmeticki proizvodi, kada govorimo o zakonskoj regulativi, u Republici Srpskoj uredeni
su Zakonom o predmetima ops$te upotrebe [1]. Zakon je donesen i u primjeni je od 2010.
godine. Zakon o predmetima opste upotrebe ureduje, u svrhu zastite zdravlja ljudi i zivotne
sredine, uslove koje u pogledu bezbjednosti moraju ispunjavati predmeti opste upotrebe
koji se proizvode ili uvoze radi stavljanja na trziste, obavljanje djelatnosti proizvodnje i
stavljanja na trziSte predmeta opsSte upotrebe, reklamiranje, zdravstveni nadzor i druga
pitanja u vezi sa predmetima opste upotrebe. Takode, odredbe ovog zakona odnose se i na
sirovine 1 aditive u proizvodnji predmeta opsSte upotrebe. Na osnovu navedenog zakona
donesen je niz podzakonskih akata, od kojih, kada je oblast kozmetickih proizvoda u
pitanju, na prvom mjestu navodimo Pravilnik o bezbjednosti predmeta Siroke potrosnje [2].
Sam Zakonom o predmetima opste upotrebe ne definiSe pojam ,,kozmeticki proizvod* vec
kozmeticke proizvode svrstava u predmete Siroke potroSnje gdje se ubrajaju: posude,
pribor, oprema i uredaji za proizvodnju kozmetickih proizvoda, ambalaza za predmete
Siroke potrosnje, kozmeticki proizvodi, sredstva za odrzavanje Cistoce, duvan, duvanske
preradevine 1 pribor za pusSenje, kao 1 predmeti 1 sredstva koja pri koriS¢enju dolaze u
neposredan dodir sa kozom 1 sluznicom. Kozmetickim proizvodom, kako to Pravilnik o
bezbjednosti predmeta Siroke potro$nje ureduje, smatra se svaka supstanca ili smjesa
namijenjena da dode u dodir sa razli¢itim dijelovima ljudskog tijela (koZa, kosa, nokti, usne
1 spoljasnji dijelovi polnih organa) ili sa zubima 1 sluzokoZom usne Supljine 1 to iskljuc¢ivo
ili pretezno radi njihovog ¢iS¢enja, parfemisanja 1/ili zastite 1 odrZzavanja u dobrom stanju,
mijenjanja njihovog izgleda i/ili korekcije tjelesnih mirisa. Navedena definicaija identi¢na
je definiciji kozmetickog proizvoda datoj u Uredba (EZ) br. 1223/2009 Evropskog

parlamenta i Vijec¢a od 30. decembra 2009. godine o kozmetickim proizvodima.

Kada govorimo o uskladenosti sa regulativom Evropke unije Zakon o predmetima opSte
upotrebe je u vrijeme donoSenja, od strane Ministarstvo za ekonomske odnose 1 regionalnu
saradnju ocijenjen kao ,djelimi¢no uskladen®. Zakon je uskladivan sa Direktivom
2001/95/EC Evropskog parlamenta i Vijea od 03. decembra 2001. godine o opstoj
sigurnosti proizvoda u dijelu koji se odnosi na definisanje pojmova, obavezu proizvodaca
da na trziSte plasira samo bezbjedne proizvode, obavezu proizvodaca da upozna potroSaca

o bitnim informacijama o proizvodu, kako bi bilo moguce procijeniti rizike vezane za dati
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proizvod, te obavezu proizvodaca ili distributera da obavijesti nadlezne organe ukoliko zna
ili bi na osnovu dostupnih informacija trebalo da zna, da proizvodi koje plasira na trziste
predstavljaju opasnost po potrosaca. Pored navedene Direktive, Zakon o predmetima opste
upotrebe uskladivan je sa: Uredbom Evropskog parlamenta i Savjeta br. 1935/2004 od 27.
oktobra 2004. godine o materijalima i predmetima, namjenjenih za neposredan dodir sa
hranom i o stavljanju van snage Direktiva 80/109/EWG, Uredbom Komisije br. 2023/2006
od 22. decembra 2006. godine o dobroj proizvodnoj praksi materijala i predmeta,
namjenjenih za neposredan dodir sa hranom, Direktivom 2006/114/ES Evropskog
parlamenta i Savjeta od 12. decembra 2006 u vezi sa reklamiranjem koje bi potroSace
moglo dovesti u zabludu i komparativnim reklamiranjem i Direktivom 2009/48/EC

Evropskog parlamenta i Savjeta od 18. juna 2009. godine o sigurnosti igracaka.

U Evropskoj uniji od 11. jula 2013. godine u primjeni je Uredba (EZ) br. 1223/2009
Evropskog parlamenta i Vije¢a od 30. decembra 2009. godine o kozmetickim proizvodima.
Ovom Uredbom se utvrduju pravila koja mora ispuniti svaki kozmetic¢ki proizvod koji se
stavlja na trziste kako bi se osigurali funkcioniranje zajednic¢kog trzista i visok nivo zastite

zdravlja ljudi.

U Republici Srpskoj, pored Zakona o predmetima opste upotrebe i podzakonskih akata
donesenih na osnovu tog zakona, Zakon o apotekarskoj djelatnosti [3] utvrduje da
apotekarska djelatnost osim snabdijevanja lijekovima i medicinskim sredstvima
stanovniStva, zdravstvenih ustanova i drugih pravnih lica podrazumjeva i, izmedu ostalog,
snabdijevanje kozmeti¢kim 1 drugim sredstvima za zastitu zdravlja. Vrste kozmetickih 1
drugih sredstava za zaStitu zdravlja, ostalih proizvoda kojima se mozZe obavljati promet na
malo u apoteci i specijalizovanoj prodavnici definisani su pravilnikom [4] koji je na
prijedlog Farmaceutske komore Republike Srpske donio ministar zdravlja i socijalne zastite

Republike Srpske.

Literatura:

1.  Sluzbeni glasnik Republike Srpske broj 50/10;

2 Sluzbeni glasnik Republike Srpske broj 17/15, 13/17 1 39/23;

3. Sluzbeni glasnik Republike Srpske broj 119/08, 1/12, 33/14 1 90/23;

4 Pravilnik o vrsti kozmetickih i drugih sredstava za zastitu zdravlja, ostalih proizvoda

kojima se obavlja promet na malo u apoteci i specijalizovanoj prodavnici i usluga
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koje se mogu pruzati u apoteci (,,Sluzbeni glasnik Republike Srpske®, br. 9/10,
106/14 i 32/16).
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REGULATORNI OKVIR
SIGURAN LIJEK — PUT DO KORISNIKA
mr ph. Dragana Relji¢, spec.!
! Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, ul. Veljka Mladenovi¢a
bb, 78000 Banja Luka, Republika Srpska, Bosha i Hercegovina

Sazetak
Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (dalje: Agencija) je
osnovana Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima (dalje: Zakon, kao ovlasteno
tijelo odgovorno za oblast lijekova i medicinskih sredstava koji se proizvode i
upotrebljavaju u medicini u BiH) [1]. Jedan od glavnih ciljeva osnivanja Agencije je zastita
1 promocija zdravlja obezbjedivanjem kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih lijekova 1
medicinskih sredstava za upotrebu u humanoj medicini i uspostavljanje funkcionalnog,
koordiniranog i jedinstvenog regulacionog sistema lijekova i medicinskih sredstava te
uspostavljanje i nadzor jedinstvenog trzista lijekova i medicinskih sredstava i njihove
dostupnosti za teritoriju BiH.
Zakonom je, izmedu ostalog, jasno propisan promet lijekova na veliko/malo, §ta obuhvata
promet lijekova na veliko kao 1 ko moze obavljati promet lijekova na veliko/malo.
Veleprometnici lijekova moraju imati osiguran vlastiti sistem kvaliteta kako bi osigurali da
svoju djelatnost obavljaju u skladu sa zahtjevima dobre distributivne prakse (Pravilnik o
dobroj distributivnoj praksi (GDP) lijekova za humanu upotrebu [2].
GDP zahtjevi su jasni. Kvalitet lijeka treba se odrzati u svim fazama distributivnog lanca,
od mjesta proizvodnje do krajnjeg korisnika. Stoga, potrebno je znati Sta moze ugroziti
kvalitet lijeka, Sta predstavlja rizik za pacijenta. U praksi, veleprometnik mora imati i jasno
definisanu organizacionu strukturu, postupke, procese i resurse kao i aktivnosti koje su
potrebne kako bi se osigurala pouzdanost da lijeku koji je isporucen nije izmjenjen kvalitet
1 integritet u legalnom distributivnom lancu u toku skladiStenja 1 transporta.
Literatura:
1. Zakono o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH, br. 58/08°);
2.  Pravilnik o dobroj distributivnoj praksi (GDP) lijekova za humanu upotrebu
(.,Sluzbeni glasnik BiH, br. 75/13%).
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BIOLOSKI LIJEKOVI I OBOLJENJA KOZE (lijecimo li ili uzrokujemo)
prof. dr Biljana Tubi¢!?

! Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, ul. Veljka Mladenovié¢a
bb, 78000 Banja Luka, Republika Srpska, Bosha i Hercegovina

2Medicinski Fakultet — studijski programa Farmacija, Univerzitet u Banjoj Luci,
Republika Srpska, Bosna i Hercegovina

Koza je na$ najveéi organ, kome pripada 16 % mase ¢ovjeka i 1,2-2,4 m? povrsine. Sadrzi
sva tkiva osim hrskavice i kosti. Funkcije koje obavlja su komunikacija sa okolinom, zastita

organizma od spoljnih uticaja i odrzavanje homeostaze u organizmu.
Etiologija i patogeneza koznih oboljenja nerijetko su nepoznate ili nedovoljno jasne.

Na kozi se mogu manfestovati brojne bolesti organizma. Kozna oboljenja su cesto i

somatska i psihicka [1].

Za rezultate rada koriStene su javno dostupne baze podataka sljedecih institucija: Agencije
za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Evropske Agencije za lijekove i
Svjetske zdravtsvene organizacije (ATC/DDD Index 2025 i WHO-Uppsala Monitoring
Centre).

Na trziStu Bosne i Hercegovine prisutni su lijekovi za lije¢enje oboljenja koze koji
pripadaju antibioticima i antimikoticima, antiviroticima, antipruriticima, retinoidima,
kortikosteroidima, antisepticima i dezinficijensima. Ovi lijekovi se u najve¢em broju nalaze
u farmaceutskim oblicima namjenjenim za lokalnu (topikalnu) primjenu i imaju lokalno
djelovanje. Samo pojedini antiinfektivi (antimikotici, antivirotici i antibiotici) i retinoidi se

nalaze u farmaceutskim oblicima za peroralnu primjenu i imaju sistemsko djelovanje [2].

Lijekovi za lijeCenje oboljenja koze pripadaju grupi D Anatamosko-hemijske klasifikacije
lijekova (ATC). Uvidom u ovu grupu lijekova [3] nalazi se da medu novijim terapijskim
moguénostima ima bioloskih lijekova (monoklonskih antitijela - mAbs) u farmaceutskim
oblicima za parentaralnu primjenu i koji ostvaruju sistemsko djelovanje: dupilumab,
tralokinumab, lebrikizumab, nemolizumab. Mehanizam djelovanja ovih lijekova vezan je
za inhibiciju imunoloske reakcije koja se pokrece vezivanjem citokina IL-4 i IL-13 za
recceptore. Citokini IL-4 i IL-3 igra vaznu ulogu u proizvodnji hemokina, disfunkciji kozne

barijere, suzbijanju antimikrobnih peptida i alergijskoj upali.

Osnovne informacije o pomenutim lijekovima iznesene su u nastavku.
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INN: DUPILUMAB

ATC: D11AHO05

Doza i farmaceutski oblik: 300 mg rastvora za injekciju u napunjenoj $trcaljki
INDIKACIJA: lijecenje umjerenog do teskog atopijskog dermatitisa u odraslih bolesnika
koji su kandidati za sistemsku terapiju

NEZELJENA DEJSTVA (vrlo Gesta i &esta): reakcije na mjestu aplikacije, alergijski
konjuktivitis, o¢ni pruritis, konjuktivitis, blefaritis, oralni herpes..

MEHANIZAM DEJSTVA: Dupilumab je rekombinantno humano 1gG4 monoklonsko
antitijelo koje inhibira signalizaciju putem interleukina-4 i interleukina-13, vezujuéi se za
receptor tipa I (IL-4Ra/yc) i tipa I (IL-4Ro/IL-13Ra).

INN: TRALOKINUMAB

ATC: D11AHO07

Doza i farmaceutski oblik: 150 mg rastvora za injekciju u napunjenoj $trcaljki
INDIKACIJA: lijecenje umjerenog do teSkog atopijskog dermatitisa u odraslih bolesnika
koji su kandidati za sistemsku terapiju

NEZELJENA DEJSTVA (vrlo cesta i cesta): reakcije na mjestu aplikacije, alergijski
konjuktivitis, keratitis, konjuktivitis, blefaritis, infekcija disajnih puteva..

MEHANIZAM DEJSTVA: Tralokinumab je potpuno ljudsko 1gG4 monoklonsko
antitijelo koje se specificno vezuje na citokin tipa 2 interleukin-13 (IL-13) i inhibira
njegovu reakciju s receptorima za IL-13. Neutralise biolosku aktivnost IL-13 blokiranjem
njegove interakcije s receptorskim kompleksom IL-13Ral/IL-4Ra. IL-13 je glavni
pokreta¢ ljudske upalne bolesti tipa 2, poput atopijskog dermatitisa, a inhibiranje puta IL-
13 tralokinumabom smanjuje mnoge medijatore upale tipa 2.

INN: LEBRIKIZUMAB

ATC: D11AH10

Doza i farmaceutski oblik: 250 mg rastvora za injekciju u napunjenoj Strcaljki
INDIKACIJA: lijeCenje umjerenog do teSkog atopijskog dermatitisa kod odraslih i
adolescenata starijih od 12 godina (iznad 40 kg) koji su kandidati za sistemsku terapiju.
NEZELJENA DEJSTVA (vrlo cesta i cesta): konjuktivitis, herpes zoster, eozinofilija,
alergijski konjuktivitis, keratitis, suvoca o¢iju, blefaritis.

MEHANIZAM DEJSTVA: Lebrikizumab je imunoglobulin (IgG4) monoklonsko
antitijelo koje se visokim afinitetom vezuje za interleukin (I1L)-13 i selektivno inhibira IL-
13 signalizaciju preko IL-4 receptor alfa (IL-4Ra)/IL-13 receptor alfa 1 (IL-13Ral)
heterodimera, ¢ime sprecava nizvodne efekte IL-13. Ocekuje se da inhibicija 1L-13
signalizacije bude korisna u bolestima u kojima je IL-13 klju¢ni faktor u patogenezi bolesti.
Lebrikizumab ne sprecava vezivanje I1L-13 za I1L-13 receptor alfa 2 (IL-13Ro2 ili mamac
receptor), Sto omogucava internalizaciju IL-13 u ¢eliju.
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INN: NEMOLIZUMAB

ATC: D11AH12

Doza i farmaceutski oblik: 30 mg praska uz rastvara¢ za rastvor za injekciju u napunjenoj

Strcaljki/penu

INDIKACIJA:

* lijecenje umjerenog do teskog atopijskog dermatitisa kod pacijenata starijih od 12
godina koji su kandidati za sistemsku terapiju i

* lijecenje odraslih osoba sa umjerenim do teskim prurigo nodularisom koji su kandidati
za sistemsku terapiju.

NEZELJENA DEJSTVA (vrio cesta i cesta): povrsinske gljivi¢ne infekcije, eozinofilija,

urtikarija, angioedem, pogorSanje astme, tenzivna glavobolja, atopijski dermatitis, ekcem,

reakcija na mjesu aplikacije.

MEHANIZAM DEJSTVA: Nemolizumab je humanizovano IgG2 monoklonsko antitelo

koje inhibira signalizaciju interleukina-31 (IL-31) selektivnim vezivanjem za interleukin-

31 receptor alfa (IL-31 RA). IL-31 je prirodno prisutan citokin koji je ukljucen u svrabez,

upalu, epidermalnu disregulaciju i fibrozu. Modulira ekspresiju gena povezanu sa

patofiziologijom atopijskog dermatitisa bez izazivanja imunosupresije [4].

Uvidom u bazu neZeljenih dejstava Svjetske zdravstvene organizacije uoc¢ava se da brojni

lijekovi pokazuju nezeljene reakcije koje su nerijetko kozna oboljenja.

Najcesca na kozi ispoljena nezeljena dejstva lijekova su: osip, pruritis, urtikarija, eritem,
hiperhidroza, alopecija makulopapulozni osip, eritematozni osip, angioedem, psorijaza,
akne [5].

Kada su u pitanju monoklonska antitijela (biofarmaceutici I generacije) treba istaci njihovu
imunogenost kao izvor neZeljenih dejstava. Imunogenost je posljedica nekonzistentnosti u
procesu proizvodnje zbog koje postoje strukturne razlike i medu uzastopnim serijama istog
lijeka od istog proizvodaca. Prisutne su i razlike u molekulskoj strukturi izmedu mAbs i
endogenih molekula. Imunogenost monoklonskih antitijela nerijetko je uzrok ozbiljnih

nezeljenih dejstava medu kojima su i kozna oboljenja:
» Imunodeficijencije (ponovna aktivacija latentnih infekcija)
« Autoimunosti (lupus)
* Autoinflamacije (kozna oboljenja: psorijaza, ekcem, atopijski dermatitis).

Stalna budnost nad odnosom izmedu koristi i rizika od primjenjenog lijeka je obaveza svih

zdravstvenih radnika koji su u kontaktu sa lijekom i/ili pacijentom.
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ZNACAJ INTERPROFESIONALNOG OBRAZOVANJA ZA UNAPREDENJE
INTEGRATIVNE ZDRAVSTVENE ZASTITE

doc. dr Andrijana Milosevi¢ Georgiev *, prof. dr Marina Odalovié¢!, mr ph. Lea Neskov?,
mr ph. Sonja Niki¢!
Univerzitet u Beogradu-Farmaceutski fakultet, Vojvode Stepe 450, 11000 Beograd,
Srbija

Interprofesionalno obrazovanje (IPO) neodvojivi je deo savremenog obrazovanja
zdravstvenih profesionalaca, a koje je u direktnoj funkciji unapredenja kolaborativne
prakse i integrativne zdravstvene zastite, te postizanja zajednickog cilja, tj. Sto efikasnije
zdravstvene zaStita gradana. Svetska zdravstvena organizacija (SZO) navodi da je
interprofesionalno obrazovanje zapravo ,,kada studenti dve ili vise profesija uce jedni o
drugima, jedni od drugih i jedni sa drugima® [1]. Kada ucenici/studenti razli¢itih
zdravstvenih profesija uce 1 treniraju zajedno, bolje su 1 osposobljeni za zajednicki rad [2].
Zdravstveni profesionalci sve viSe se ohrabruju da rade zajedno u pruzanju zdravstvene
zaStite pacijentima [3]. [PO podstice interprofesionalnu kolaborativnu praksu (IKP) [4].
IKP se odvija kada vise zdravstvenih profesionalaca iz razli¢itih profesionalnih sredina rade
zajedno sa pacijentima, porodicama, negovateljima i zajednicama kako bi pruzili najvisi
kvalitet zdravstvene zaStite 1 zbog toga predstavlja vaznu komponentu u obrazovnom 1
zdravstvenom sistemu. Brojni radovi govore o tome da interprofesionalna kolaboracija
izmedu zdravstvenih timova, moze poboljSati kvalitet pruZanja zdravstvene zastite i dovesti

do poboljsanja ishoda po pacijente 1 zdravstveni sistem [5].

Jo§s od sredine 1970-ih, nastavnici, zdravstveni profesionalci, istraZzivaci u zdravstvu i
kreatori obrazovnih i zdravstvenih politika su prepoznali da IKP i IPE imaju potencijal da
odigraju klju¢ne uloge u poboljSanju pruzanja zdravstvene zastite i zdravstvenih ishoda, a
SZO je 2010. godine potvrdila svoju posvecenost IPO i IKP postavljajuci Okvir za IPO i
IKP [1,5]. Koncept interprofesionalnog obrazovanja predstavlja kombinaciju znanja,
stavova, vrednosti, veStina i ponasanja koja ¢ine kolaborativnu praksu. Ovakvim vidom
obrazovanja promovise se timsko reSavanje problema i izbor najboljeg misljenja medu

zdravstvenim profesionalcima u pruzanju kvalitetne zdravstvene zastite [6].

Zdravstveni sistemi Sirom sveta suocavaju se sa znaCajnim problemima mortaliteta i
morbiditeta koji se mogu spreciti, kroz rad na smanjenju greSaka pri pruzanju zdravstvene
zaStite, neadekvatnostima u skupim i fragmentisanim sistemima zdravstvene zastite, kao i

na nedostatku nege usmerene na pojedinacnog pacijenta [7]. Studije pokazuju znacajan
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uticaj IPO 1 IKP na smanjenje morbiditeta i mortaliteta 1 zato se smatraju kljucnim za
Klini¢are i druge zdravstvene profesionalce, istrazivace, profesionalne grupe i donosioce
politika. Sve viSe visokoskolskih ustanova razli¢itih zdravstvenih disciplina i oblasti,
revidira svoje nastavne planove i programe kako bi se obezbedili ishodi u kojima je IPO
inkorporirano. Cak je i u izvestaju SZO nagla$eno da obrazovni i zdravstveni sistemi
moraju da deluju koordinisano kako bi se za nastavno osoblje uklju¢eno u IPO obezbedilo

postizanje odgovaraju¢ih nastavnickih kompetencija i razvili kurikulume koji podrzavaju

IPO [8].

Pocetkom decembra (01.12.) 2024. godine lansiran je projekat ,,Ucenje i zajednicki rad radi
poboljsana zdravstvenih ishoda — jaanje interprofesionalnog obrazovanja“ (Learning and
Working Together for Improved Healthcare Outcomes — Strengthening Interprofessional
Education — WhoLelPE) koji je odobren od strane Erazmus+ programa. Partneri u ovom
projektu su visokoskolske ustanove Univerzitet u Beogradu — Farmaceutski fakultet
(nosilac projekta), kao i partnerske institucije, Univerzitet medicinskih nauka u Poznanu,
Poljska i Triniti koledz Dablin, Irska. Opsti cilj projekta je unapredenje IPO i IKP kao
osnove za razvoj sveobuhvatnog, koordinisanog, otpornog i osetljivog zdravstvenog
sistema zasnovanog na integrativnoj zdravstvenoj zastiti usmerene na pobolj$ane ishode
pacijenata. Projektne aktivnosti su usmerene u nekoliko pravaca: (i) razvoj i
implementacija inovativnih nastavnih programa i metoda u¢enja za studente, zdravstvene
profesionalce i akademsko osoblje angazovano u IPO; (ii) priprema i objavljivanje
relevantnih prate¢ih materijala 1 edukativnih resursa u oblasti IPO 1 integrativne
zdravstvene zaStite; (ii1) razvoj svesti o vaznosti [PO 1 integrativne zdravstvene zaStite

medu razli¢itim zainteresovanim stranama [7].

Funded by the European Union. Views and opinions expressed are however those of the
author(s) only and do not necessarily reflect those of the European Union or the European
Education and Culture Executive Agency (EACEA). Neither the European Union nor
EACEA can be held responsible for them.
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MAGISTRALNI | GALENSKI LIJEKOVI - DA LI SU ZABORAVLJENI
doc. dr Natasa Bubi¢ Paji¢t

! Medicinski fakultet, Univerzitet u Banjoj Luci, Studijski program farmacija,
Katedra za farmaceutsku tehnologiju i kozmetologiju, Save Mrkalja 14, 78000
Banja Luka, Bosna i Hercegovina

Rije¢ Vazan segment farmaceutske djelatnosti predstavlja izrada magistralnih 1 galenskih
lijekova. Potreba za izradom magistralnih 1 galenskih preparata se moze se javiti u
razli¢itim situacijama i okolnostima. Budu¢i da terapijske doze lijekova variraju u
zavisnosti od starosnog doba i zdravstvenog stanja pacijenta, u nekim slucajevima doza
registrovanog lijeka ne odgovara njegovim terapijskim potrebama. Izradom magistralih i
galenskih lijekova moze da se obezbijedi odgovarajaca terapija za specifine grupe
pacijenata, $to je posebno znacajno za pedijatrijske i gerijatrijske pacijente. Za ove
kategorije pacijenata Cesto na trziStu nije dostupan registrovan lijek u odgovarajuéem
farmaceutskom obliku ili odgovarajucoj jacini. Terapijske potrebe nekih pacijenata koje
obuhvataju veéi broj lijekova (koji nisu u takvoj kombinaciji dostupni u fabricki
proizvedenom lijeku) mogu se zadovoljiti izradom pogodnog farmaceutskog oblika sa
kombinacijom dvije ili viSe ljekovitih supstanci. Proizvodnja mnogih lijekova koji vise nisu
profitabilni (npr. lijekova za rijetke bolesti) se obustavlja bez obzira na to da li su
neophodni, te mnogi lijekovi viSe nisu dostupni. Izradom magistralnih i galenskih lijekova
se moze rijesiti problem kratkih rokova upotrebe izrazito nestabilnih lijekova, nepogodnih
za industrijsku proizvodnju, kao 1 problem nestaSice pojedinih registrovanih lijjekova. U
poslednje vrijeme se takode takode moZe zapaziti da je populacija pacijenata/korisnika
koji su osjetljivih na odredene supstance iz registrovanih lijekova ili drugih proizvoda
(konzervansi, emulgatori, zasladivaci, boje) u porastu. Vjestine i znanja faramaceuta pri

izradi magistralnih lijekova tada dobijaju na znacaju [1, 2].

Propisivanje magistralnih i galenskih lijekova je u danaSnjoj apotekarskoj praksi sve rjede.
Najveci broj propisanih recepata propisuju specijalisti dermatologije, a to se prvenstveno
odnosi na propisivanje kombinacija nekoliko ljekovitih supstanci u odgovarajuc¢em
farmaceutskom obliku koji se ne proizvodi industrijski. Ovakvim lijekovima se najcesce
lijece dermatoloska oboljenja poput ekcema razlicite etiologije, pra¢ena suvom kozom i
svrabom koja obi¢no zahtijevaju primjenu kortikosteroida [2]. Osim toga, mnogi lijekovi
koji se koriste kod pedijatrijskih pacijenata nisu dostupni na trzistu u farmaceutskom obliku

koji je pogodan za primjenu kod ove populacije. Stavise, veéi broj ovih lijekova nije ni
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registrovan za upotrebu kod pedijatrijske grupe pacijenata. Kako djeca najbolje prihvataju
teCne farmaceutske preparate za peroralnu primjenu, ukoliko oni nisu dostupni na trzistu
lijekova, mogu se pripremati ex tempore za pojedina¢nog pacijenta iz dostupnih

registrovanih lijekova [3].

Kao sastavni dio farmaceutske djelatnosti, izrada magistralnih i galenskih lijekova je
djelimi¢no regulisana odgovaraju¢im zakonskim i podzakonskim aktima i standardima.
Izrada galenskih lijekova u naSoj drzavi je regulisana Zakonom o lijekovima i medicinskim
sredstvima i Zakonom o apotekarskoj djelatnosti i pravilnicima uskladenim sa ovim

zakonima.

Dokumenti kojima je prevashodno definisana izrada magistralnih lijekova su monografija
Farmaceutski preparati (Ph. Eur. 7.7) [4], Rezolulcija Savjeta Evrope CM/RSAP (2016)1
(Rezolucija o zahtjevima za obezbjedivanje kvaliteta i bezbjednosti lijekova izradenih u
apotekama za pacijente sa specijalnim potrebama) [5], te monografije u Americkoj
farmakopeji koje se odnose na izradu nesterilnih (<795> Pharmaceutical Compounding
nonsterile preparations) i sterilnih farmaceutskih preparata (<797> Pharmaceutical

Compounding-sterile preparations) [6].

Rezolucija CM/ResAP(2016)1 se odnosi na drzave koje imaju ¢lanstvo u Komisiji za
Evropsku farmakopeju, gdje pripada i Bosha i Hercegovina. Svrha usvajanja ovog
dokumenta je smanjenje razlike u pogledu kvaliteta i bezbjednosti lijekova za humanu
upotrebu izradenih u apoteci ili bolnic¢koj apoteci, u odnosu na industrijski proizvedene
lijekove. Principi postavljeni ovom rezolucijom obuhvataju: dodatu vrijednost lijekova
izradenih u apoteci i odgovornosti zdravstvenih radnika; proces izrade; dosije o lijeku;
registraciju; obiljeZavanje; uskladenost sa farmakopejskim zahtjevima; rekonstituisanje
lijekova u zdravstvenim ustanovama; akreditaciju apoteka/dobijanje ovlaS¢enja za rad u
domenu izrade lijekova; transparentnost i bezbjednost; racionalnu upotrebu; nadzor;
komunikaciju sa pacijentima i informisanje pacijenata; distribuciju lijekova koji su izradeni
u apoteci. Kroz principe se posebno naglasava procjena rizika koja obuhvata procjenu
kriti¢nosti razliCitih parametara i rizik koji farmaceutski preparat moze da predstavlja za

odredenu grupu pacijenata.

Iako su neki od kljuénih standarda za kvalitet 1 bezbjednost magistralnih lijekova definisani

u odgovaraju¢im stru¢nim propisima, pojedine zakonske odredbe su oskudne te se namece
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potreba za zvani¢nim usvajanjem standarda obezbjedenje kvaliteta i bezbjednosti ove

kategorije lijekova.
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SAVREMENI TERAPIJSKI PRISTUP LECENJU PACIJENATA OBOLELIH OD
BULOZNE EPIDERMOLIZE

Zora Cetkovi¢!

'Univerzitetski klini¢ki centar Srbije, Pasterova 2, Beograd, Srbija

Bulozna epidermoliza je skup retkih genetskih bolesti koze, uzrokovanih mutacijama
najmanje 20 gena koji kodiraju komponente citoskeletnih keratinskih intermedijarnih
filamenata, ¢elijske spojeve kao $to su dezmozomi i hemidesmozomi, i druge molekule koji
ucestvuju u strukturi koze 1 sluzokoze. Ovi geni su takode delimi¢no eksprimirani u drugim
epitelizovanim (gastrointestinalni, respiratorni, urogenitalni trakt) ili mezenhimalnim
(skeletni misi¢i) organima, $to objasnjava pojavu primarnih ekstrakutanih manifestacija i

relevantnih komplikacija, posebno kod teskih oblika bulozne epidermolize [1].

Kod pacijenata obolelih od bulozne epidermolize karakteristi¢na je pojava plikova i rana
na kozi i sluzokozi. Uobi¢ajeni kolonizatori rana su Staphylococcus sp., Streptococcus sp.,
Candida sp. i Pseudomonas aeruginosa, koji mogu doprineti produZzenoj upali, sporom
zarastanju rana i nastanku hroni¢nih rana. Svi postojeci pristupi za le€enje rana inficiranih
bakterijama imaju odredene nedostatke. Antisepticke kupke, koje se preporucuju
pacijentima sa distroficnom buloznom epidermolizom, ¢esto su dugotrajne i iscrpljujuce,
kao 1 bolne za pacijente jer se svi zavoji moraju pazljivo ukloniti. Uprkos pozitivnhim
rezultatima, kreme koje sadrze srebro ne treba primenjivati duze od 2-4 nedelje zbog pojave
toksic¢nosti srebra usled sistemske apsorpcije. Dugotrajna primena antibiotskih masti za
le€enje inficiranih rana moze dovesti do pojave multirezistentnih bakterijskih sojeva, kao

Sto je Staphylococcus aureus rezistentan na meticilin (MRSA) [1].

Do sada nije otkriven lek za sve tipove ove bolesti. Poku$aji koris¢enja alogene
transplantacije kostane srzi (BMT) sa ili bez infuzije mezenhimalnih mati¢nih ¢elija (MSC)
pokazali su prolazni pozitivni klini¢ki odgovor kod malog broja pacijenata sa distroficnim
oblikom bulozne epidermolize [2,3] ali ne i kod pacijenata sa junkcijskom buloznom
epidermolizom [4]. U prospektivnom, multicentricnom ispitivanju faze Il (Eudra CT-No.
2016-002811-16), procenjivana je primena nivolumaba (anti-PD1 monoklonsko antitelo)
za palijativno lecenje pacijenata obolelih od distrofi¢ne bulozne epidermolize koji imaju
lokalno uznapredovali ili metastatski karcinom skvamoznih ¢elija kozZe, koji nije reagovao

na drugu sistemsku terapiju [1].

U maju 2023. godine americka Agencija za hranu i lekove (FDA) odobrila je Vyjuvek

(beremagen geperpavek), prvu gensku terapiju za primenu kod pacijenata sa distroficnim
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oblikom bulozne epidermolize, starijih od 6 meseci. Vyjuvek je genetski modifikovan
herpes simplex virus koji se koristi za isporuku kopija zdravog gena koji kodira kolagen
tipa 7 (COL7AL). Na ovaj nacin ¢elije zapo€inju produkciju normalnog proteina, ¢ime se
smanjuje pojava plikova i zapocinje epitelizacija postojecih rana. Bezbednost i efikasnost
Vyjuveka pokazana je u randomizovanoj, dvostruko slepoj, placebo kontrolisanoj studiji
koja je ukljucivala 31 pacijenta sa distroficnom buloznom epidermolizom, starosti od 1 do
44 godine. Efikasnost je utvrdena poboljSanim zarastanjem rana, koje je definisano kao
razlika u procentu potpunog (100%) zarastanja rana izmedu rana koje su tretirane
Vyjuvekom i rana koje su tretirane placebom nakon 24 nedelje. 65% procenata rana
tretiranih Vyjuvekom je potpuno zaraslo, dok je samo 26% rana tretiranih placebom

potpuno zaraslo [5].

Vyjuvek je poceo da se primenjuje u Univerzitetskom klinickom centru Srbije u septembru
2024. godine, za dva pacijenta obolela od distrofiéne bulozne epidermolize. U pripremi
ovog leka aktivno ucestvuju bolnicki farmaceuti Sluzbe za apotekarku delatnost, koji
jednom nedeljno vrse pripremu leka za pacijente. Vyjuvek bioloska suspenzija se mesa sa
ekscipijentim gelom u asepti¢nim uslovima pre lokalne primene. Zdravstveni radnik
ravnomerno nanosi Vyjuvek gel u kapljicama na rane pacijenta.Vyjuvek se primenjuje 6

meseci kontinuirano, a zatim se pravi pauza 6 meseci.

Istrazivanja dovode do otkri¢a novih metoda lecenja, 1 posledi¢no olakSavanja Zivota
pacijentima obolelih od bulozne epidermolize. Tretmani koji imaju za cilj obnavljanje
funkcije defektnih gena kombinuju se sa terapijama za ublaZzavanje simptoma kako bi se
odgovorilo na specificne karakteristike razli¢itth oblika bolesti 1 komplikacije.
Biotehnoloske i farmaceutske kompanije pokazuju sve veéi interes za leCenje bulozne
epidermolize 1 kao rezultat toga sprovode brojna klinicka ispitivanja. Vyjuvek predstavlja
znacajan napredak u leCenju pacijenata sa distroficnom buloznom epidermolizom, nudeci
nadu za poboljSanje kvaliteta Zivota i dugorocno smanjenje komplikacija. U bliskoj

buduénosti o¢ekujemo pojavu novih efikasnih lekova.
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KOMERCIJALNI PRISTUP U DERMVA'VI'OLOGIJI-KAKO SPOJITI NAUKU I
TRZISTE
dr sc. med. Jelena Petkovié-Dabi¢!2
! Klinika za koZne i polne bolesti UKC RS, Ul. 12 beba Banja Luka
2 Katedra za dermatovenerologiju Medicinski fakultet Banja Luka, Save Mrkalja br.14

Danasnji pristup svim granama tehnologije, nauke, pa u jednu ruku i dermatovenerologije,
kao medicinske grane, postaje poprilicno komercijalan. Razlog ove pojave je
visokotehnoloski razvoj novih dijagnostickih metoda, koji prati i rast i razvoj terapijskih
modaliteta [1]. Sve to zahtijeva veliku koli¢inu finansijskih sredstava kako bi bili u toku sa

svjetskim trendovima rasta i razvoja.

Danas se kako u svijetu, tako i u nasoj drzavi, za lijeCenje najtezih koznih bolesti, kao Sto
su psorijaza, gnojni hidradenitis, idiopatska urtikarija, najtezi oblici atopijskog dermatitisa,
u lijecenju koriste izuzetno skupi bioloski lijekovi, najces¢e su to monoklonska antitijela
ili inhibitori JAK kinaze [2-5]. Za sprovodenje klini¢kih studija u dokazivanju efikasnosti
i bezbijednosti ovih lijekova, farmaceutske kompanije duzne su izdvojiti znacajne sume
novca [6,7]. Razlog tome je $to nauka kosta i troSkovi koje su kompanije imale prilikom
razvija proizvoda! U ovom dijelu se svi slazemo i niko ne postavlja dilemu mogucée
komercijalizacije kada su u pitanju ovi lijekovi i njihova specijalna nabavka od strane

nadleznih fondova zdravstvenih osiguranja.

Medutim, sa druge strane danasnja dermokozmetika iziskuje takode odredene iznose novca
po pacijentu, ali taj novac se ne finansira od strane zdravstvenog osiguranja, ve¢ pacijent
sam snosi troSkove ove terapije [8]. Tu nastaje problem, jer se odmah postavlja pitanje
komercijalizacije dermokozmeti¢kih proizvoda za lokalnu upotrebu, izbor proizvoda
prilikom preporuke istih od strane dermatovenerologa, sponzorisanje dermokozmetickih

kuéa 1 sli¢no.

Dermatovenerolozi se danas nalaze u nezavidnom poloZaju prilikom propisivanja lokalne
terapije, uzimajuc¢i u obzir veliki broj dermokozmeti¢kih proizvoda na trZiStu, cijene

navdenih proizvoda , ali na prvom mjestu njihovu efikasnost i bezbjednost [9].

Zahvaljujuéi sprovodenju klini¢kih studija od strane proizvodaca, za veéinu ovih
proizvoda, ljekar se lakSe odlucuje za odredeni preparat, ujedno spajajuci i nauku i trziSne

uslove.
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HPV I KOZNE PROMJENE-STA FARMACEUTI TREBA DA ZNAJU?

dr Dragana Popovié?

! Univerzitetski klini¢ki centar Republike Srpske, 12 beba bb, Banja Luka

Humani papilloma virus (HPV) je DNK virus koji inficira spinozne epitelne ¢elije koze i
slozokoze. On je jedan od najce$¢ih uzro¢nika polno prenosivih bolesti. Trenutno je
dokazano preko 100 tipova HPV, a iako vec€ina infekcija izazvanih ovim virusom prolazi
asimptomatski unutar dvije godine od zarazavanja, postoji preko 50 tipova koji mogu biti

izazivac¢i razli¢itih promjena na kozi i sluzokozama [1].

Promjene na kozi i sluznicama se manifestuju kao razli¢ite vrste bradavica, izazvane tzv.

niskorizi¢nim tipovima HPV (6,11,42, 43, 44):

- verrucae planae koje se ¢esto javljaju u regiji lica,

- verrucae vulgares koje se javljaju na kozi Saka i koljena,

- verrucae plantares koje se javljaju na kozi stopala,

- verrucae anogenitalis.
Genitalne bradavice su u 90% slucajeva izazvane HPV tipom 61 11. Svojim perzistiranjem
mogu preci u prekarcinogene promjene kao i u invanzivne karcinome anogenitalne (cervix,

vagina, vulva, anus, penis) i orofaringealne regije [2].

Odredeni tipovi HPV tzv. visokorizi¢ni tipovi (16, 18, 31, 33, 45) imaju dokazani onkogeni
potencijal i kao takvi predstavljaju ozbiljan zdravstveni, ali i socioekonomski problem. Oko

5% svih carcinoma u svijetu dovodi se u vezu sa HPV-om.
Rak grli¢a materice je po ucestalosti Cetvrti najces¢i rak medu Zenama Sirom svijeta.

Oko 20-30% skvamocelularnih carcinoma oralne regije je pozitivno na HPV. U SAD se

cak 60-70% carcinoma orofaringealne regije dovodi u vezu sa HPV [3].

Covijek je jedini rezervoar HPV, a najée$¢i na¢in prenosa je seksualnim kontaktom, zatim
direktnim kontaktom, kao i na mjestima gdje postoji maceracija koZe kao $to su npr. bazeni.

Prenos sa majke na dijete prilikom porodaja je mogud, ali je relativno rijedak [4].

Vakcinacija, skrining i rani tretman prekanceroznih lezija su izuzetno vazni za prevenciju,

rano otkrivanje i prognozu.
Edukacija o HPV 1 na¢inima prevencije je jedini nain za ocuvanje polnog zdravlja

Osobe sa ovim promjenama ¢esto osjecaju stid 1 izbjegavaju odlazak ljekaru.
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A s obzirom na dostupnost farmaceuta, oni su ¢esto prva osoba kojoj se pacijenti sa koznim

promjenama javljaju trazeci savjet.

Zato je njihova uloga toliko znacajna, pa mozemo re¢i ¢ak i klju¢na u prepoznavanju

simptoma, edukaciji pacijenata o nacinu prenosa, simptomima 1 opcijama lijecenja, te u

prevenciji HPV infekcija putem promovisanja HPV vakcina.
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MAGISTRALNA IZRADA DERMATOLOSKIH PREPARATA U APOTEKAMA
mr ph. Tatjana Metlar*
1ZU Apoteke B Pharm Novi Grad

Magistralni preparat je preparat izraden u apoteci prema receptu ljekara za tacno odredenog
pacijenta. Dermatoloski magistralni preparat je preparat izraden po receptu dermatologa
takode za ta¢no odredenog pacijenta.Ispitivanju kvaliteta podlijezu sve sirovine koje se
koriste u izradi magistralnih preparata prema propisima vazece farmakopeje.U apotekama
se vodi evidencija ulaznih sirovina i evidencija izrade magistralnih preparata. Osim
potrebnih znanja iz farmaceutske tehnologije, analitike lijekova i farmakologije magistar
farmacije raspolaze vjeStinom izrade magistralnih preparata za odredenog pacijenta prema
ljekarskom receptu (ex tempore).Tako je osigurano da je magistralni preparat odgovarajuce
jacine, kvaliteta i Cistoce, u odgovarajuc¢oj ambalazi i u skladu sa dobrom apotekarskom
praksom. Prostor za izradu magistralnih preparata mora biti odvojen od ostalog prostora,
odgovarajuc¢e povrsine, rasporeda i opreme. Sirovine za izradu magistralnih preparata
moraju se skladistiti prema propisu kako bi se osigurala stabilnost, izbjegle moguce
zamjene i kontaminacije. Oprema i pribor moraju biti provjeravani, odrzavani, ¢is¢eni, a

mjerni uredaji bazdareni [1].
Izrada magistralnog dermatoloSkog preparata:

Farmaceut pristupa izradi nakon provjere recepta Sto podrazumijeva provjeru doze,
provjeru podnosljivosti 1 provjeru nezeljenih dejstava (moguca toksi¢nost, alergijske

reakcije [2].

Postupak izrade podrazumijeva oblafenje zaStitne uniforme, odabir opreme 1 pribora,
pranje ruku i ¢iS¢enje prostora i opreme, prikupljanje potrebnih supstanci za izradu i onda
se pristupa izradi prema receptu ili magistralnoj recepturi (Formule magistrales). Nakon
izrade pristupa se pakovanju preparata u odgovaraju¢u ambalazu i1 njegovom signiranju.
Signatura crvene boje oznacava spoljasnju primjenu tj. primjenu na kozi (na signaturi se
navodi naziv i oblik preparata, gdje, ko i kad je izradio, na¢in primjene). U dnevnik izrade

magistralnih preparata upisuje se izradjen preparat.

Na postojanost preparata mogu uticati brojni faktori (ph vrijednost, temperatura, svjetlost)

kao i same aktivne i pomoéne supstance.
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Praskovi, granule, oblozene tablete, tvrde 1 meke kapsule, Sumece tablete se moraju cuvati
zasticeni od vlage, dok su kremovi, masti i gelovi najces¢e podlozni promjeni konzistencije,
boje i mirisa kao znak nestabilnosti. Te¢ni oblici emulzije, suspenzije i tinkture su podlozni
mikrobioloskim onecis¢enjima. Kod izrade, ¢uvanja i izdavanja treba preduzeti sve
potrebne mjere za o¢uvanje mikrobioloskog kvaliteta preparata.Preparati za dermatolosku
izradu moraju odgovarati kategoriji 2 (manje od 10> mikroorganizama /enterobakterije,
gram negativne bakterije, Pseudomonas i Staphylococus aureus ne smiju biti prisutni).
Magistralni preparati imaju kratak rok upotrebe uz preporucene uslove ¢uvanja na sobnoj
temperaturi (15-25°C) ili na hladnom (8-15°C). Za ¢vrste oblike i nevodene rastvore 6
mjeseci, a za preparate koji sadrze vodu 14 dana, svi ostali preparati imaju rok upotrebe

30 dana. Gelovi, suspenzije i emulzije 2-4 nedelje.

Ljekoviti preparati za primjenu na kozi mogu biti teéni (rastvori,suspenzije i emulzije) i

poluévrsti (gelovi, kremovi i masti).

Tecni ljekoviti preparati za primjenu na kozZi prema Ph. Jug.V su razli¢itog viskoziteta,
namjenjeni su za primjenu na kozi ili noktima u cilju postizanja lokalnog efekta [3]. Mogu
da budu suspenzije, emulzije ili rastvori i da sadrze jednu ili viSe aktivnih supstanci u
odredenom vehikulumu. Mogu da sadrze pogodne konzervanse, antioksidanse i druge
ekscipijense kao Sto su stabilizatori, emulgatori 1 ugus¢ivaci. Emulzije mogu da pokazu
znak odvajanja faza, koje se lako redisperguju muckanjem i zato na signaturi navodimo
prije upotrebe promuckati. Suspenzije mogu da pokazu talog koji se lako redisperguje
muckanjem 1 onda daje suspenziju, dugo stabilnu 1 homogenu, $to je neophodno za pravilno
doziranje lijeka. Kada se izraduju suspenzije koriste se tarionik ili patena i pistil. Praskaste
ljekovite supstance se mjeSaju sa sredstvom za suspendovanje i drugim pomocénim
supstancama. Emulzije su heterogene disperzije dvije te¢ne faze (ulje i voda) koje se ne

mijesaju, gdje je jedna faza u vidu kapi dispergovana u drugoj, to su tkz. dvofazni sistemi.

Polu¢vrsti preparati za primjenu na koZzi (Preparationes molles ad usum dermicum)
namjenjeni su za lokalnu ili transdermalnu primjenu. Ph.Eur. 7.0. navodi nekoliko vrsta
polucvrstih preparata za primjenu na kozi: masti, kremovi, gelovi, paste [4]. U apotekama
se uglavnom izraduju antibiotske masti i1 koriste se u terapiji infekcija koze ili gelovi sa
antibioticima (eritromicin, klindamicin), metronidazolom i drugim antimikrobnim
supstancama. Ako nije drugacije propisano antibiotske masti se izraduju sa podlogama

Excipiens ad unguenta antibiotica Ph.Jug IV ili sterilni bijeli vazelin [5]. Cesto se izraduju
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preparati za dermalnu primjenu sa kortikosteroidima i oni djeluju antiinflamatorno (npr.
Hidrokortizon mast). Rastvori za kozu (losioni) izraduju se rastvaranjem odredenog
kortikosteroida u smjesi izopropil alkohola i precis¢ene vode. Kortikosteroidni preparati za
lokalnu primjenu treba da se izraduju i izdaju samo uz ljekarski recept. Svrab, atopijski
dermatitis, alergijske reakcije se lijeCe dosta Cesto preparatima izradenim u apotekama a
koji sadrze kortikosteroide. Preparati sa kortikosteroidima se nanose u tankom sloju 1-2
puta dnevno i dobro utrljaju. U apotekama se Cesto izraduju i preparati za infekcije koze
kao $to su impetigo, Suga, tinea. Gotovi preparati se pakuju u plasti¢ne kutije sa crvenom
signaturom, na kojoj je naznaceno za spoljasnju upotrebu, kao i procentni sadrzaj aktivne
supstance. Cuvaju se na sobnoj temperaturi. Cesto se vrsi razblazivanje kortikosteroidnih
masti ili kremova, kremovi se razblazuju bazom, a masti se razblazuju vazelinom. Rok
upotrebe za takve preparate je 14 dana. Na magistralnom preparatu treba biti oznaceno da

je to magistralni preparat uz sve ostale podatke koji treba da stoje na signaturi.
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PROGRAM 27. SIMPOZIJUMA FARMACEUTA REPUBLIKE SRPSKE S

MEDUNARODNIM UCESCEM

SUBOTA 12.04.2025.

08.30-16.00 Registracija u¢esnika
17.30-18.30 Dodjela sertifikata u¢esnicima
09.00 | BLOK
Moderator mr ph. Jelena Suéur
09.00-09.10 Otvaranje simpozijuma
09.10-09.30 Zakonska regulativa u oblasti kozmetickih proizvoda
Dipl.pravnik Mirjana Milanovi¢, visi stru¢ni saradnik za normativno-pravne poslove
Ministarstvo zdravlja i socijalne zastite Republike Srpske
09.30-09.50 Regulatorni okvir siguran lijek — put do korisnika
Mr ph.spec. Dragana Relji¢
Agencija za lijekove i medicinska sredstva BIH, Banja Luka
09.50-10.10 Stru¢no-promotivno predavanje Berlin-Chemie AG/Menarini Group
Terapijski pristup pacijentima sa urtikarijom
Dr Aleksandra Aleksi¢, spec. ORL — subspec. alergolog, UKC RS
10.10-10.30 Bioloski lijekovi i oboljenja koze
Vanr. prof. dr Biljana Tubi¢, mr ph. spec.,
Agencija za lijekove i medicinska sredstva BIH, Banja Luka
10.30-10.50 Struéno-promotivno predavanje Hemofarm doo
Inovacije u tretmanima akni i celulita: efikasnost dermalnih flastera"
Doc. dr Andelka Raci¢, Medicinski fakultet Univerziteta u Banjoj Luci
10.50-11.00 Diskusija
11.00-11.30 Pauza za kafu (sponzor kafe pauze ,Servier” sa lijekom Detralex)
11.30 11 BLOK
Moderator mr ph. spec. Svjetlana Brdar Kesi¢
11.30-11.50 Stru¢no-promotivno predavanje Alkaloid doo

Ferozomal- pouzdan izbor u borbi protiv anemije mr
ph. Milica Obradovi¢-Nozica, spec. nutricionizma ZU
Apoteka “Pharmanova“, Prnjavor
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11.50-12.10 Znacaj interprofesionalnog obrazovanja za unapredenje integrativne zdravstvene
zastite
Doc. dr Andrijana MiloSevi¢ Georgiev, Katedra za socijalnu farmaciju i farmaceutsko
zakonodavstvo, Univerzitet u Beogradu — Farmaceutski fakultet
12.10-12.30 Struéno-promotivno predavanje Pontus pharma doo
Snaga djelovanja hipohlorne kiseline
Klju¢ne prednosti u terapiji gastroezofagealnih oboljenja
Mr dr sci. med. Zorica Novakovi¢, otorinolaringolog, hirurg glave i vrata
12.30-12.50 Magistralni i galenski lijekovi - da li su zaboravljeni
Doc. dr Natasa Bubié Paji¢
Medicinski fakultet Univerziteta u Banjoj Luci, Katedra za farmaceutsku tehnologiju i
kozmetologiju
12.50-13.10 Strucno-promotivno predavanje 4Upharma d.o.o
Integrativni pristup atopijskom dermatitisu i alergijama - Sta dodatno moZemo uginiti?
Dr Sanja Umicevi¢ Sipka, dermatolog, UKC RS
13.10-13.30 Savremeni terapijski pristup le€enju pacijenata obolelih od bulozne epidermolize
Dr sc. med. spec. Zora Cetkovié¢
Univerzitetski klinicki centar Srbije, Beograd
13.30-13.50 Struéno-promotivno predavanje Tosama doo
Vivamel moderno lije¢enje rana medicinskim medom
Suzana Toplié¢ Berberovié, struc¢ni saradnik za program medicine
13.50-14.00 Diskusija
14.00-15.00 Rucak za ucesnike skupa
15.00 111 BLOK
Moderator mr ph. Sladana Pejanovic
15.00-15.20 Stru¢no-promotivno predavanje Pharmalogist doo
Dekusens spray, univerzalna primjena od ku¢ne apoteke do hroni¢nih rana
Dr Bojan Kenjié, opsti hirurg, JZU bolnica “Sveti vracevi” , Bijeljina
15.20-15.40 Komercijalni pristup u dermatologiji — kako spojiti nauku i trziSte
Dr Jelena Petkovi¢ Dabié¢, dermatovenerolog
Klinika za koZne i polne bolesti, UKC RS
15.40-16.00 Stru¢no-promotivno predavanje Familija d.o.o
PERVISTOP-posebno dizajniran za borbu sa perzistentnim HPV-om, oralni dodatak
prehrani
Dr Jelena Petkovi¢ Dabi¢, dermatovenerolog, Klinika za koZzne i polne bolesti, UKC RS
TIROXIL 4.0-Savrsen terapijski pristup za subklini¢ku hipotireozu, oralni dodatak
prehrani
Prof dr Bojana Cari¢, internista endokrinolog, UKC RS
16.00-16.20 HPV i koZne promjene-Sta farmaceuti treba da znaju?

Dr Dragana Popovi¢, dermatovenerolog
Klinika za kozne i polne bolesti, UKC RS
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16.20-16.40

Struéno-promotivno predavanje Novo Nordisk Pharma doo
Uloga farmaceuta u lijecenju dijabetesa
Prim.mr dr Mirjana Boji¢, subspecijalista endokrinolog, UKC RS

16.40-17.00

Stru¢no-promotivno predavanje ,NUTRICIA*
Ishrana kao podrska u onkoloskom lecenju — predstavljanje “Forticare Advanced"
Dr Tamara Visekruna, Klinika za onkologiju, UKC RS Banja Luka

17.00-17.20

Magistralna izrada dermatoloskih preparata u apotekama
Mr ph. Tatjana Metlar
ZU Apoteke ,,B Pharm®, Novi Grad

17.20-17.40

Diskusija
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