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- Izrada informacije o stanju zdravlja i okolisa

- Izrada programa edukcije za povecanje svjesnosti stanovni$tva o znacaju i medusobnoj interakciji okolisa i zdravlja
(odabrano podrugje ili odabrana populaciona grupa)

- Monitoring i evaluacija programa edukacije za povecanje svjesnosti stanovni§tva o znacaju i medusobnoj interakeiji
okolisa i zdravlja (odabrano podrugje ili odabrana populaciona grupa)

- Izrada programa edukacije o pravilnoj ishrani za podredene populacione grupa

- Monitoring i evaluacija edukativnih programa o pravilnoj ishrani

- Izvjestavanje o zdravstvenoj ispravnosti namirnica

- Monitoring i evaluacija zdravstvene ispravnosti namirnica u institucionaliziranom javnom zdravstvu

- Monitoring primjene medunarodnih dokumenta i preporuka koje obvezuju BiH i FBiH u oblasti javnog zdravstva.

Uvjeti za ustanovu u Ustanova mora ispunjavati uvjete propisane Pravilnikom.

kojoj se provodi

specijalizacija

PRILOG 1.3.
PLANOVI T PROGRAM SPECIJALIZACIJA ZA MAGISTRE FARMACIJE
SADRZAJ

ANALITICKA I FORENZICKA TOKSIKOLOGIJA
BROMATOLOGIJA

DIJETOTERAPIJA I KLINICKA PREHRANA
FARMACEUTSKA INFORMATIKA I FARMAKOEKONOMIKA
FARMACEUTSKA TEHNOLOGIJA

FARMACEUTSKA ZDRAVSTVENA ZASTITA

FITOFARMACIJA
ISPITIVANJE T KONTROLA LIJEKOVA
KLINICKA FARMACIJA
MEDICINSKA BIOHEMIJA
ANALITICKA I FORENZICKA TOKSIKOLOGIJA
Naziv specijalizacije Analiti¢ka i forenzicka toksikologija
Naziv koji se stic¢e Specijalista analiticke i forenzicke toksikologije
polaganjem
specijalistickog ispita
Trajanje specijalizacije 36 mjeseci (3 godine)
Program specijalizacije Oblast Trajanje Mjesto obavljanja staza
(mjeseci)
Osnovna teorijska nastava 1 Z77)Z FBiH
Organizirana nastava 7 Farmaceutski fakultet
Klini¢ka toksikologija 8 Laboratorij za toksikoloske analize/analiti¢ku
toksikologiju (univerzitetski klinicki centar,
klinika, bolnica)
Toksikologija Zivotne sredine 2
Ispitivanje kvaliteta hrane i vode za pice 2 Zavodi za javno zdravstvo i/ili Federalni zavod
za poljoprivredu Sarajevo i/ili Federalni
agromediteranski zavod Mostar i/ili drugi
ovlasteni laboratorij za ispitivanje i kontrolu
hrane
Kvaliteta vode za pi¢e u vodovodu 2 Laboratorij u vodovodu
Sudska medicina i toksikologija 1 Institut za sudsku medicinu i forenziku
Forenzi¢ka ispitivanja i vjeStacenja 2 Agencija za forenzicka ispitivanja i vjeStacenja
Akcidentne situacije
Akcidentne situacije i vojna toksikologija 2 Farmaceutski fakultet
Laboratorijska dijagnostika profesionalnih trovanja 2
Toksikologija s higijenom radne sredine — analiza narkotika | 4 Farmaceutski fakultet
i teSkih metala
Godi$nji odmor 3
Kompetencije koje Nivo usvojene kompetencije:
polaznik (1) Specijalizant je savladao tematsko podru¢je na osnovnom nivou i potrebna mu je pomoc¢ i stru¢ni nadzor u radu i rjeSavanju
stice zavrSetkom problema iz tematskog podrucja.
specijalizacije (2) Specijalizant je djelimi¢no savladao tematsko podrugje i uz djelimi¢ni stru¢ni nadzor u mogucnosti je raditi i rjeSavati probleme iz
tematskog podrucja.
(3) Specijalizant je u potpunosti savladao tematsko podrucje, poznaje odgovarajucu literaturu i u moguénosti je samostalno raditi i
rjeSavati probleme iz tematskog podrugja.
Za sticanje kompetencija odgovorni su specijalizant, glavni mentor i mentor.
Opcée kompetencije
Zavrsetkom specijalistickog usavriavanja specijalizant analiticke i forenzicke toksikologije mora imati u potpunosti usvojene opée
kompetencije. ZavrSetkom specijalizacije specijalizant analiti¢ke i forenzicke toksikologije mora:
- usvojiti principe dobre laboratorijske prakse i dobre kontrolne laboratorijske prakse (3)
- poznavati i provoditi procedure koje se odnose na pravilan prijem, obradu i ¢uvanje uzoraka (3)
- biti osposobljen za pravilno uzimanje uzoraka za analizu (3)
- biti osposobljen za provodenje sistematske izolacije, identifikacije i odredivanja toksi¢nih materija, njihovih metabolita ili
odgovarajucih biomarkera ekspozicije i djelovanja (3)
- biti osposobljen za prakti¢nu primjenu savremenih instrumentalnih analitiCkih metoda, klasi¢nih hemijskih metoda,
imunohemijskih metoda, bioloskih metoda i odredenih biohemijskih analiza bitnih za procjenu izloZenosti toksi¢nim
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materijama (3)

- biti sposoban za ocjenu i unapredenje postojecih te razvoj novih analitickih postupaka (3)

- poznavati i primjenjivati zakonske propise i nacine izrade dokumentacije za stavljanje u promet toksi¢nih supstanci (3).

Posebne kompetencije

Organizirana nastava

Nakon zavrSene organizirane nastave specijalizant analiticke i forenzicke toksikologije mora biti sposoban primijeniti teorijsko i

osnovno prakti¢no znanje o:

- klasi¢nim i instrumentalnim analitickim metodama koje se koriste za identifikaciju toksiénih materija i njihovih metabolita u
bioloskom materijalu, uzorcima atmosfere, vode, hrane i dr. U ovo su ukljuéene klasi¢ne volumetrijske i gravimetrijske
metode, elektrokemijske metode, spektroskopske i hromatografske metode (3)

- metodama ekstrakcije uzorka iz bioloskog materijala vode, hrane i dr. na ¢vrstim adsorbensima, primjenom razli¢itih otapala i
na druge nacine (3)

- toksikokinetici i ponasanju strane supstance u organizmu (3)

- toksikologiji zivotne i radne sredine (3)

- toksikologiji sredstava koja se zloupotrebljavaju za uzivanje (3)

- toksikologiji hrane (3)

- toksikologiji bojnih otrova (3)

- zakonskim propisima o hemijskim supstancama, toksi¢nim supstancama i toksi¢nom otpadu (3)

- toksikoloskoj procjeni rizika (3)

- biljnim otrovima i na¢inima njihove identifikacije (3)

- imunohemijskim metodama koje se koriste u analiti¢koj toksikologiji (3)

- statistickom vrednovanju rezultata i metodama validacije (3)

- dobroj laboratorijskoj praksi i dobroj kontrolnoj laboratorijskoj praksi (3).

Klini¢ka toksikologija:

- poznavati organizaciju rada u toksikoloskoj laboratoriji u sklopu biohemijske laboratorije (3)

- pokazati sposobnost izvodenja imunohemijskih metoda za odredivanje koncentracije lijekova i toksi¢nih materija u tjelesnim
te¢nostima (3)

- pokazati sposobnost izvodenja spektroskopskih i hromatografskih metoda u odredivanju koncentracije lijekova i toksi¢nih
materija u tjelesnim te¢nostima (3)

- pokazati sposobnost izolacije lijekova, njihovih metabolita i toksi¢nih materija iz tjelesnih tec¢nosti (3)

- biti sposoban da prati prijem i tok tretmana intoksiciranih pacijenata (3)

- pokazati sposobnost rada u hematoloskoj laboratoriji na identifikaciji najznacajnijih biomarkera trovanja olovom i teskim
metalima (3)

- ovladati osnovnim biohemijskim analizama koje se koriste u klinickoj toksikologiji, ukljucuju¢i odredivanje aktivnosti acetilholin
esteraze, holin esteraze, odredivanje anionskog i osmolskog procjepa i dr. (3).

Otrovanja:

- poznavati organizaciju i na¢in rada centra za kontrolu trovanja (3)

- pokazati sposobnost koristenja baza podataka i drugih izvora informacija u savjetovanju zdravstvenih radnika i pacijenata u
vezi s otrovanjem (3).

Toksikologija Zivotne sredine:

- pokazati sposobnost izvodenja bioloskih testova na akutnu i hroni¢nu toksi¢nost primjenom testova na mikroorganizmima, na
Daphnia magna i drugim Zivotinjskim vrstama (3)

- uzimanje uzoraka iz zZivotne sredine (zemlja, mulj, voda, atmosfera) (3)

- poznavanje nacina pracenja kvaliteta zraka (3)

- pracenje prisustva (identifikacija i odredivanje) postojanih organskih polutanata u zivotnoj sredini (3).

Ispitivanje kvaliteta hrane i vode za piée:

- poznavati zakonske propise koji se odnose na zdravstvenu ispravnost prehrambenih proizvoda i maksimalno dozvoljeni sadrzaj
toksi¢nih supstanci (3)

- uzimanje uzoraka hrane i pica i inspekcijski nadzor nad uvozom i prometom prehrambenih proizvoda (3)

- savladati metode ispitivanja prisustva te§kih metala u hrani (3)

- savladati metode ispitivanja tragova insekticida, herbicida i fungicida u prehrambenim proizvodima hromatografskim i
imunohemijskim metodama (3)

- savladati metode ispitivanja prisustva mikotoksina u prehrambenim proizvodima imunohemijskim i hromatografskim
metodama (3).

Kbvaliteta vode za pic¢e u vodovodu:

- poznavati zakonske propise o kvalitetu vode za pice (3)

- poznavati nacine provodenja redovnog i periodi¢nih pregleda vode za pice (3)

- uzimanje uzoraka vode za pice (3)

- savladati odredivanje te$kih metala u vodi za pi¢e metodom atomske apsorpcione spektroskopije (3)

- savladati tehnike pripreme uzorka za ispitivanje organskih polutanata, lakohlapivih supstanci i pesticida u vodi za pice (3)

- savladati spektroskopske i hromatografske metode odredivanja organskih polutanata i pesticida u vodi za pice (3).

Sudska medicina i toksikologija:

- poznavati na¢in uzimanja post mortem materijala i rukovanja uzorkom do provodenja toksikoloske analize (3)

- biti sposoban procijeniti nalaze i pisati mi§ljenja o eventualnim letalnim ishodima koji su posljedica djelovanja toksi¢nih
supstanci (3).

Forenzi¢ka ispitivanja i vjeStacenja:

- savladati tehnike analize narkotika i nedozvoljenih sredstava u zaplijenjenom materijalu i biljnom materijalu (3)

- savladati hromatografske i imunohemijske metode odredivanja narkotika i nedozvoljenih sredstava u bioloskom materijalu (3)

- savladati metode odredivanja etanola u tjelesnim tecnostima (3)

- biti sposoban procijeniti rezultate analiza i pisati nalaze (3).

Akcidentne situacije i vojna toksikologija:

- poznavati metode i postupke rada u akcidentnim situacijama i havarijama u industriji i sl. (3)

- biti sposoban za primjenu indikatorskih cjev¢ica i terenskih kompleta za brzu identifikaciju toksi¢nih supstanci i bojnih otrova
3)

- savladati metode odredivanja biomarkera djelovanja bojnih otrova i toksi¢nih supstanci u bioloskom materijalu (3)

- poznavati na¢ine i mjere zastite od trovanja bojnim otrovima (3).

Laboratorijska dijagnostika profesionalnih trovanja:

- poznavati sistem i organizaciju medicine rada (3)

- poznavati na¢ine provodenja redovnih godisnjih pregleda i povremenih pregleda radnika (3)

- uzimanje uzoraka tjelesnih te¢nosti (3)
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- savladati metode odredivanja karbon monoksida i karboksihemoglobina u krvi (3)

- savladati metode odredivanja biomarkera izlozenosti teskim metalima, organskim otapalima i dr. (3)

- uzimanje uzoraka atmosfere na radnom mjestu, uzimanje uzoraka lebdecih Cestica iz atmosfere na radnom mjestu (3)

- savladati metode odredivanja toksi¢nih plinova u atmosferi na radnom mjestu, rad s indikatorskim cjev¢icama i drugim

mobilnim detektorskim sistemima (3)

- biti sposoban procijeniti ugrozenosti radnika na radnom mjestu (3).

Toksikologija s higijenom radne sredine — analiza narkotika i teSkih metala:

- poznavati metode i postupke rada u slu¢aju analize post mortem materijala u sumnji na trovanje narkoticima (3)
- savladati metode identifikacije i odredivanja sadrZaja narkotika u tjelesnim teku¢inama kod Zivih pacijenata i u post mortem

materijalu (3)

- biti sposoban interpretirati rezultate i pripremati izvjestaje za sudske i policijske organe (3)
savladati metode odredivanja teskih metala u bioloskom materijalu i biomarkera djelovanja izlaganja teskim metalima (3)
- bm sposoban interpretirati rezultate i davati struéna misljenja u sluéaju trovanja te§kim metalima (3).

Uvjeti za ustanovu u
kojoj se provodi
specijalizacija

Ustanova mora ispunjavati uvjete iz Pravilnika.

BROMATOLOGIJA

Naziv specijalizacije

Bromatologija

Naziv koji se stic¢e
polaganjem
specijalistickog ispita

Specijalista bromatologije

Trajanje specijalizacije

36 mjeseci (3 godine)

Program specijalizacije

Oblast

Trajanje
(mjeseci)

Mjesto obavljanja staza

Osnovna teorijska nastava

1

77]7 FBiH

Teorijska nastava iz oblasti specijalizacije

8

Senzorna i fizi¢ko-hemijska svojstva hrane

Analiticke metode u ispitivanju/kontroli hrane i predmeta
opce upotrebe

Mikrobiolo§ka svojstva hrane

Sistemi osiguranja kvaliteta hrane

Prehrambeni aditivi

Rezidue i kontaminanti u hrani

Statistika

Procjena i analiza rizika

Zakonodavstvo u oblasti hrane

Farmaceutski fakultet

Analiticka bromatologija

15

Organizacija rada laboratorije za sluzbenu kontrolu hrane

Odredivanje vlage, suhe tvari i pepela

Odredivanje kiselosti

Odredivanje energetske vrijednosti hrane

Odredivanje sadrzaja proteina

Odredivanje sadrZaja masti

Odredivanje sadrzaja ugljikohidrata

QOdredivanje aditiva u hrani

Odredivanje alkoholne ja¢ine alkoholnih pic¢a

Odredivanje plinova u vodi i napicima

Pretrage vode za pice

Identifikacija i odredivanje rezidua antibiotika u hrani

Identifikacija i odredivanje hormona u hrani

Identifikacija i odredivanje mikotoksina u hrani

Identifikacija i odredivanje rezidua pesticida u i na hrani

Identifikacija i odredivanje teskih metala u hrani

Zavodi za javno zdravstvo i/ili Federalni zavod
za poljoprivredu Sarajevo i/ili Federalni
agromediteranski zavod Mostar i/ili drugi
ovlasteni laboratorij za ispitivanje i kontrolu
hrane

Sanitarna mikrobiologija i sanitarna tehnika

Mikrobioloska kontrola hrane, pi¢a, vode za pice, briseva
radnih povrSina

Laboratorijska kontrola osoba koje rukuju hranom

Uzimanje uzoraka za laboratorijske analize

Zavodi za javno zdravstvo i/ili Federalni
agromediteranski zavod Mostar i/ili ovlasteni
laboratorij za mikrobiolo$ku analizu hrane

Sigurnost hrane i analiza rizika

Agencija za sigurnost hrane BiH

Organizacija i na¢in rada Agencije za sigurnost hrane
(sektori i sluzbe)

Proces kreiranja i dono$enja zakonskih propisa iz oblasti
sigurnosti hrane

Postupci i procedure analize rizika u Agenciji

Upravljanja rizikom i obavjeStavanje o riziku

Principi sluZbenog nadzora
- Organizacija rada i nadleZznosti sanitarne,
zdravstvene i farmaceutske inspekcije i
inspekcije za hranu

Uprava za inspekcijske poslove, Inspektorat
sanitarne, zdravstvene i farmaceutske
inspekcije i inspekcije za hranu

Registracija dodataka prehrani
- Postupak registracije dodataka prehrani i drugih
pripravaka

Ministarstvo zdravstva, Komisija za dodatke
prehrani i druge pripravke

Godi$nji odmor

/
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Kompetencije koje Nivo usvojene kompetencije:

polaznik (1) Specijalizant je savladao tematsko podru¢je na osnovnom nivou i potrebna mu je pomo¢ i stru¢ni nadzor u radu i rjeSavanju
stife zavrSetkom problema iz tematskog podrudja.

specijalizacije (2) Specijalizant je djelimi¢no savladao tematsko podru¢je i uz djelimicni stru¢ni nadzor u mogucnosti je raditi i rjeSavati probleme

iz tematskog podrugja.

(3) Specijalizant je u potpunosti savladao tematsko podrucje, poznaje odgovarajucu literaturu i u moguénosti je samostalno raditi i

rjeSavati probleme iz tematskog podrudja.

Za sticanje kompetencija odgovorni su specijalizant, glavni mentor i mentor.

Opce kompetencije

Zavrsetkom specijalizantskog usavrSavanja specijalista bromatologije mora imati u potpunosti usvojene op¢e kompetencije.

Zavrsetkom specijalizacije specijalista bromatologije mora:

- poznavati i primjenjivati principe profesionalne etike i deontologije (3)

- poznavati vaznost i primjenjivati principe dobre saradnje s drugim profesionalcima i drzavnim institucijama i tijelima u kontekstu

osiguranja zdravstvene ispravnosti hrane i zastite zdravlja stanovnistva (3)

- biti sposoban izvesti analize i interpretirati rezultate istih te saciniti analiticki izvjestaj i mi§ljenje (3)

- biti sposoban organizirati i rukovoditi radom laboratorija za ispitivanje hrane, vode¢i racuna o zastiti radnika i zastiti okolisa (3)

- poznavati regulativu iz podrucja kvaliteta i sigurnosti hrane i predmeta opée upotrebe i relevantnu regulativu iz oblasti zastite

zdravlja stanovnistva (3).

Posebne kompetencije

Po zavrsetku specijalizacije specijalista bromatologije posjeduje sljedeca posebna znanja, vjestine i kompetencije:

Teorijska nastava iz oblasti specijalizacije

Senzorna i fizicko-hemijska svojstva hrane:

- poznaje senzorna i fizicko-hemijska svojstva hrane i razumije njihov znacaj (3).

Analiticke metode u ispitivanju/kontroli hrane i predmeta opce upotrebe:

- poznaje i razumije principe analitickih metoda (spektroskopske, hromatografske, volumetrijske i dr.), zahtjeve za metode
(validacijski parametri) i primjenu u ispitivanju i kontroli hrane (3)

- poznaje i detektira moguce izvore analiticke greske (3).

Mikrobioloska svojstva hrane:

- poznaje osnove mikrobioloskih svojstava hrane i razumije njihov znacaj (3)

- poznaje djelovanje mikroorganizama u hrani (kvarenje hrane) (3)

- poznaje metode konzerviranja i njihov uticaj na mikroorganizme u hrani (3).

Sistemi osiguranja kvaliteta hrane:

- poznaje i razumije principe sistema osiguranja zdravstvene ispravnosti i kvaliteta hrane (HACCP) (3)

- razumije drustveni (zdravstveni i ekonomski) znacaj sigurnosti i kvaliteta hrane (3)

- razumije, moze primijeniti i nadzirati primjenu HACCP sistema u subjektima u poslovanju s hranom (2).

Prehrambeni aditivi:

- poznaje grupe prehrambenih aditiva, njihova osnovna svojstva i znacaj (3).

Rezidue i kontaminanti u hrani:

- poznaje osnovna svojstva i znacaja pojedinih grupa rezidua i kontaminanata u hrani (pesticidi, toksi¢ni metali i nemetali,
halogenizirani bifenili i dibenzodioksini, mikotoksini, antibiotici i hormoni, policiklicki aromatski ugljikovodici, dusikovi
spojevi) (3).

Statistika:

- poznaje osnove primjene statistickih metoda u bromatologiji (predstavljanje, statistiCka analiza i interpretacija podataka iz
analitickih laboratorija, baza podataka, upitnika i drugih izvora; dizajn eksperimenta u bromatologiji) (3).

Procjena i analiza rizika:

- poznaje teorijske osnove, koncepte i pristupe u procjeni i analizi rizika (3)

- poznaje mjere zastite od rizika (standardi i norme, dobre prakse) (3)

- razumije pojmove i poznaje nacin utvrdivanja i primjenu tolerantnog unosa i maksimalno dozvoljenih koli¢ina toksi¢nih
materija (3).

Zakonodavstvo u oblasti hrane:

- poznaje osnovne zakone i podzakonske akte koji reguliraju zdravstvenu ispravnost, kvalitet i kontrolu hrane (3).

Analiticka bromatologija

Organizacija rada laboratorija za sluzbenu kontrolu hrane:

- poznaje proces rada u ovlastenom laboratoriju (zaprimanje uzoraka, vodenje protokola, ¢uvanje i priprema uzorka, analiza i
interpretacija rezultata, pisanje izvjestaja) (3)

- poznaje tehnicke karakteristike, mogucnosti rada, primjenu i odrzavanje razli¢itih vrsta analiti¢kih instrumenata
(spektrofotometar, spektrofluorimetar, turbidimetar, hromatograf, AAS, analizator Zive i dr.)

- pravilno koristi znanja o tehnickim karakteristikama i moguénostima rada u primjeni i odrzavanju razli¢itih analitickih
instrumenata (3)

- razumije i koristi principe dobre laboratorijske prakse (3)

- poznaje i primjenjuje mjere sigurnosti rada u laboratoriju (3)

- poznaje zahtjeve za ovlaStene ispitne i referentne laboratorije (3)

- osposobljen je za planiranje, organizaciju i rukovodenje laboratorijem za analizu hrane, vode i predmeta opée upotrebe (3).

Odredivanje viage, suhe tvari i pepela:

- poznaje standardne i sluZzbene metode za odredivanje vlage, suhe tvari i pepela u razli¢itim uzorcima namirnica (susenje,
destilacija, spaljivanje i gravimetrija) (3)

- osposobljen je za odredivanje vlage, suhe tvari i pepela u razli¢itim namirnicama, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja
3).

Odredivanje kiselosti u namirnicama:

- poznaje standardne i sluzbene metode za odredivanje kiselosti u razli¢itim uzorcima namirnica (volumetrijske,
potenciometrijske) (3)

- osposobljen je za odredivanje kiselosti u razli¢itim namirnicama, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja (3).

Odredivanje energetske vrijednosti:

- poznaje standardne i sluZbene metode za odredivanje energetske vrijednosti u razli¢itim uzorcima namirnica (kalorimetrija)
3)

- osposobljen je za odredivanje energetske vrijednosti u razli¢itim namirnicama, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja (3).

Odredivanje sadrzaja proteina:

- poznaje standardne i sluZzbene metode za odredivanje sadrzaja proteina u razli¢itim uzorcima namirnica (Kjeldahl metoda i
dr.) (3)

- osposobljen je za odredivanje sadrzaja proteina u razli¢itim namirnicama, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja (3).
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Odredivanje sadrzaja masti:

- poznaje standardne i sluzbene metode za odredivanje sadrzaja masti u razli¢itim uzorcima namirnica (Soxhlet, Weibull-
Stoldt, Gerber, Babcock, turbidimetrijske metode) (3)

- osposobljen je za odredivanje sadrzaja masti u razli¢itim namirnicama, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja (3).

Odredivanje sadrzaja ugljikohidrata:

- poznaje standardne i sluzbene metode za odredivanje sadrzaja ugljikohidrata u razli¢itim uzorcima namirnica
(oksidoredukcijske, enzimatske, hromatografske — HPLC, fizikalne — polarimetrijske i refraktometrijske, enzimatsko-
gravimetrijske metode) (3)

- osposobljen je za odredivanje sadrzaja ugljikohidrata u razli¢itim namirnicama, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja (3).

Odredivanje aditiva u hrani:

- poznaje standardne i sluZbene metode za odredivanje aditiva u razli¢itim uzorcima namirnica (spektroskopske,
hromatografske i dr.) (3)

- osposobljen je za odredivanje sadrzaja prehrambenih aditiva u razli¢itim namirnicama, interpretaciju rezultata i pisanje
izvjestaja (3).

Odredivanje alkoholne jacine pica:

- poznaje standardne i sluzbene metode za odredivanje sadrzaja alkohola u razli¢itim uzorcima pica (odredivanje
alkoholometrom, piknometrom i dr.) (3)

- osposobljen je za odredivanje sadrzaja alkohola u alkoholnim pi¢ima, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja (3).

Odredivanje plinova u vodi i napicima:

- poznaje standardne i sluzbene metode za odredivanje plinova (CO,) u razli¢itim uzorcima napitaka i vode (volumetrijske,
manometrijski) (3)

- osposobljen je za odredivanje sadrzaja plinova u razli¢itim namirnicama, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja (3).

Pretrage vode za pice:

- poznaje standardne i sluZzbene metode u kontroli fizi¢ko-hemijskih parametara ispravnosti vode za pice (pH, alkalitet,
tvrdoc¢a, hemijski elementi, duSikovi spojevi, rezidualni hlor, redukciona mo¢ vode) (3)

- osposobljen je za obavljanje fizi¢ko-hemijske analize vode za pice u skladu s odgovaraju¢im pravilnikom, interpretaciju
rezultata i pisanje izvjestaja (3).

Identifikacija i odredivanje rezidua antibiotika u hrani:

- poznaje standardne i sluzbene metode za dokazivanje i odredivanje rezidua antibiotika u razli¢itim uzorcima hrane
(imunohemijske, hromatografske) (3)

- osposobljen je za odredivanje rezidua antibiotika u razli¢itim namirnicama, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja (3).

Identifikacija i odredivanje hormona u hrani:

- poznaje standardne i sluzbene metode za odredivanje hormona u razli¢itim uzorcima hrane (enzimatski imunoesej,
hromatografske metode — GC/MS) (3)

- osposobljen je za odredivanje hormona u razli¢itim namirnicama, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja (3).

Identifikacija i odredivanje mikotoksina u hrani:

- poznaje standardne i sluZzbene metode za odredivanje mikotoksina u razli¢itim uzorcima hrane (imunohemijske,
hromatografske metode) (3)

- osposobljen je za odredivanje mikotoksina u razli¢itim namirnicama, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja (3).

Identifikacija i odredivanje rezidua pesticida:

- poznaje standardne i sluzbene metode za odredivanje pesticida u razli¢itim uzorcima hrane (hromatografske metode, ELISA,
hibridne tehnike — LC/MS, GC/MS) (3)

- osposobljen je za odredivanje rezidua pesticida u razli¢itim uzorcima hrane, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja (3).

Identifikacija i odredivanje teskih metala u hrani:

- poznaje standardne i sluzbene metode za odredivanje teskih metala (olovo, kadmij, Ziva, arsen i dr.) u razli¢itim uzorcima
hrane (spektrometrijske metode - AAS, ICP-MS, Zivin analizator) (3)

- osposobljen je za odredivanje metala u razli¢itim uzorcima hrane, interpretaciju rezultata i pisanje izvjestaja (3).

U okviru ovog dijela specijalizantskog staza specijalizant treba izvesti najmanje:

- po 5 analiza sadrzaja vlage, suhe tvari i pepela u razli¢itim uzorcima hrane

- 5 analiza kiselosti u razli¢itim uzorcima hrane

- 5 analiza energetske vrijednosti u razli¢itim uzorcima hrane

- 5 analiza sadrZaja proteina u razli¢itim uzorcima hrane

- 5 analiza sadrzaja masti u razli¢itim uzorcima hrane

- 5 analiza sadrzaja ugljikohidrata u razli¢itim uzorcima hrane

- 3 analize sadrzaja aditiva (boje, sladila, konzervansi) u razli¢itim uzorcima hrane

- 3 analize alkoholne ja¢ine u razli¢itim uzorcima alkoholnih pi¢a

- 3 analize sadrzaja plinova (CO,) u razli¢itim uzorcima napitaka

- 2 kompletne fizicko-hemijske pretrage vode za pice

- 3 analize rezidua antibiotika u hrani

- 3 analize rezidua hormona u razli¢itim uzorcima hrane

- 3 analize sadrzaja rezidua pesticida u razli¢itim uzorcima hrane

- 3 analize sadrzaja metala u razli¢itim uzorcima hrane.

Sanitarna mikrobiologija i sanitarna tehnika

Mikrobioloska kontrola hrane, pica, vode za pice, briseva radnih povrsina:

- poznaje osnovne karakteristike, porijeklo, odrzavanje i razvoj mikroorganizama u hrani (3)

- razumije higijensko-epidemiolosko znacenje mikroorganizama u hrani (3)

- poznaje najznacajnije alimentarne intoksikacije i toksoinfekcije (2)

- poznaje mikrobioloske standarde kontrole hrane u prometu (3)

- poznaje principe rada i sigurnosne mjere u mikrobioloskom laboratoriju (3)

- poznaje i postupa u skladu sa smjernicama za uzorkovanje hrane za mikrobiologku analizu (3)

- poznaje metode sterilizacije i dezinfekcije (3)

- poznaje osnovne tehnike u mikrobioloskoj analizi (zasijavanje u ¢vrstim i te¢nim podlogama, izolacija, brojanje kolonija i dr.) (3)

- poznaje moderne metode u mikrobioloskoj analizi (imunohemijske, PCR, proto¢na citometrija i dr.) (2)

- osposobljen je za pripremu podloga i reagenasa za mikrobiolosku analizu (3)

- poznaje namjenu pojedinih podloga (selektivne, specifi¢ne) (3)

- izvodi analizu ispunjenosti kriterija sigurnosti hrane i interpretaciju nalaza (3):

- Listeria monocytogenes
- Salmonella spp

- Salmonella typhimurium
- Salmonella enteritidis
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- Stafilokokni enterotoksini
- Cronobacter spp (Enterobacter sakazakii)
- E. coli
- Histamin
- Kvasci i plijesni
- izvodi analizu ispunjenosti kriterija higijene procesa i interpretaciju nalaza (3):
- Aerobne mezofilne bakterije
- Enterobakterije
- Salmonella spp
- E. coli
- Koagulaza-pozitivni stafilokoki/Staphylococcus aureus
- Bacillus cereus
- Sulfitreducirajuce klostridije.
Laboratorijska kontrola osoba koje rukuju hranom:
- poznaje mikrobioloske kriterije za higijenu radnih povrSina, predmeta i ruku radnika u kontaktu s hranom (3)
- poznaje osnovne sanitarno-tehnicke i higijenske uvjete za javne objekte i subjekte u poslovanju s hranom (3)
- poznaje osnove DDD mjera (3).
Uzimanje uzoraka za laboratorijske analize:
- poznaje postupke uzimanja uzoraka za mikrobioloske pretrage (3)
- osposobljen je za uzorkovanje i pravilno ¢uvanje uzoraka do analize (3).
U okviru ovog dijela specijalizantskog staza specijalizant treba izvesti najmanje:
- 3 mikrobioloske pretrage uzoraka hrane i vode
- 1 uzimanje uzorka hrane ili vode za mikrobiolosku analizu.
Sigurnost hrane i analiza rizika
Organizacija i nacin rada Agencije za sigurnost hrane:
- poznaje organizaciju, djelokrug i na¢in rada Agencije za sigurnost hrane (sektori i sluzbe) (3).
Proces kreiranja i donoSenja zakonskih propisa iz oblasti sigurnosti hrane:
- poznaje proces kreiranja i donoSenja zakonskih propisa iz oblasti sigurnosti hrane i ulogu Agencije za sigurnost hrane BiH u tom
procesu (3).
Postupci i procedure analize rizika u Agenciji:
- razumije i pravilno koristi pojmove opasnosti i rizika (3)
- poznaje kategorije opasnosti (hemijske, fizicke, mikrobioloske) (3)
- poznaje i moZe primijeniti proces analize rizika (3).
Upravljanje rizikom i obavjestavanje o riziku:
- poznaje proces upravljanja rizikom i obavjestavanja o riziku (3).
Principi sluZbenog nadzora
Organizacija rada i nadleznosti Sanitarne, zdravstvene i farmaceutske inspekcije i inspekcije za hranu:
- poznaje organizaciju i nadleznosti inspekcije, s posebnim akcentom na inspekciju za hranu (3).
Registracija dodataka prehrani
Postupak registracije dodataka prehrani i drugih pripravaka:
- poznaje nacin rada, zadatke i nadleznosti Komisije za dodatke prehrani i druge pripravke (3)
- upoznat je s procesom registracije hrane za posebne grupe i dodataka prehrani (3)
- razumije nacin i postupak procjene sigurnosti bioaktivnih (funkcionalnih) komponenata koje se dodaju hrani i dodacima prehrani
3)

- osposobljen je za struénu evaluaciju dokumentacije potrebne za registraciju (3).

Uvjeti za ustanovu u kojoj Ustanova mora ispunjavati uvjete iz Pravilnika.
se provodi specijalizacija

DIJETOTERAPIJA I KLINICKA PREHRANA

Naziv specijalizacije Dijetoterapija i klini¢ka prehrana
Naziv koji se stice Specijalista dijetoterapije i klinicke prehrane
polaganjem
specijalistiCkog ispita
Trajanje specijalizacije 36 mjeseci (3 godine)
Program specijalizacije Oblast Trajanje Mjesto obavljanja staZza
(mjeseci)
Osnovna teorijska nastava 1 77)Z FBiH
Teorijska nastava iz oblasti specijalizacije 9 Farmaceutski fakultet
Biohemijska osnova u prehrani i dijetoterapiji 1%
Poremecaji prehrane 23
Osnove dijetetike i dijetoterapije 4
Osnove nutrigenetike i nutrigenomike 1
Promocija zdravlja Y
Deontologija i etika u dijetetici Vs
Statisticke metode i raunarske aplikacije u dijetetici 1
Procjena statusa uhranjenosti 1 Klinicki/bolnicki odjel endokrinologije
Antopometrijska mjerenja i procjena statusa 1
uhranjenosti
Klini¢ka/bolnicka prehrana 3 Odjel klinicke/bolnicke prehrane
Organizacija rada odjela klinicke/bolni¢ke prehrane 1
Bolnicke dijete 2
Dijetetika i dijetoterapija 17
Dijetetski rezim prehrane kod bolesti bubrega 2 | Klinika ili bolni¢ki odjel za nefrologiju
Dijetetski rezim prehrane kod dijabetesa 2 | Klinicki/bolnicki odjel
endokrinologije/dijabetologije ili Dijabetolosko
savjetovaliSte
Dijetetski rezim prehrane kod dislipidemija 2 | Klini¢ki/bolni¢ki odjel endokrinologije
Dijetetski rezim prehrane kod kardiovaskularnih 2 | Klini¢ki/bolni¢ki odjel kardiologije
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bolesti

Prehrana u onkoloskih pacijenata 2 | Klini¢ki/bolni¢ki odjel onkologije

Dijetetski rezim prehrane kod patoloskih stanja 2 | Klinicki/bolnicki djeciji odjel za gastroenetrologiju

probavnog trakta

Prehrana pacijenata na intenzivnoj njezi 1 | Klini¢ki/bolni¢ki odjel intenzivne njege

Enteralne formule i parenteralni pripravci 1 | Klini¢ka/bolni¢ka apoteka

Prehrana i dijetoterapija kod novorodencadi 1% | Klinicki/bolnicki odjel za porodiljstvo i
neonatologiju

Prehrana i dijetoterapija kod djece 1% | Klinika za pedijatriju ili Bolni¢ki odjel pedijatrije

Dijetoterapijsko savjetovanje 2 Zavod za javno zdravstvo, Savjetovaliste za ishranu

Prevencija i dijetoterapija gojaznosti 2

Godisnji odmor 3

Kompetencije koje
polaznik

stie zavrSetkom
specijalizacije

Nivo usvojene kompetencije:

(1) Specijalizant je savladao tematsko podru¢je na osnovnom nivou i potrebna mu je pomo¢ i struéni nadzor u radu i rjeSavanju

problema iz tematskog podrudja.

(2) Specijalizant je djelimi¢no savladao tematsko podru¢je i uz djelimicni stru¢ni nadzor u mogucénosti je raditi i rjeSavati probleme

iz tematskog podrudja.

(3) Specijalizant je u potpunosti savladao tematsko podrucje, poznaje odgovarajucu literaturu i u mogucnosti je samostalno raditi i

rjeSavati probleme iz tematskog podrudja.

Za sticanje kompetencija odgovorni su specijalizant, glavni mentor i mentor.

Opce kompetencije

Zavrsetkom specijalizantskog usavrSavanja specijalista dijetoterapije i klinicke prehrane mora imati u potpunosti usvojene opce

kompetencije.

Zavrsetkom specijalizacije specijalista dijetoterapije i klini¢ke prehrane mora:

- poznavati i primjenjivati principe profesionalne etike i deontologije (3)

- posjedovati profesionalnost, humanost i eti¢nost, uz obavezu ofuvanja privatnosti i dostojanstva pacijenta (3)

- poznavati vjestinu ophodenja s pacijentima, kolegama i ostalim stru¢njacima — komunikacijske vjestine (3)

- poznavati vaznost i primjenjivati principe dobre saradnje s drugim radnicima u zdravstvu (3)

- biti sposoban razumljivo i na prikladan nacin prenijeti relevantne informacije i objasnjenja pacijentu (usmeno i pisano), njegovoj

porodici, kolegama i ostalim struénjacima s ciljem zajednickog ucestvovanja u planiranju i provodenju zdravstvene zastite (3)

- biti sposoban definirati, probrati i pravilno dokumentirati relevantne podatke o pacijentu, informirati se i uvaziti stavove pacijenta i

njegove porodice, stavove drugih kolega te drugih stru¢njaka (3)

- kroz neprekidno ucenje i samoprocjenu unaprijediti kompetencije i stavove neophodne za podizanje kvaliteta struénog rada (3)

- usvojiti principe upravljanja svojom praksom i karijerom s ciljem profesionalnog razvoja (3)

- imati razvijenu vjestinu prenosenja znanja na mlade kolege i druge radnike u zdravstvu (3)

- razumjeti vaznost nauc¢nog pristupa struci (3)

- ucestvovati u nau¢no-istrazivackom radu postujuci eticke principe nau¢no-istrazivackog rada i klinickih ispitivanja te uestvovati

u pripremi radova za objavu (3)

- biti sposoban doprinijeti stvaranju, primjeni i prenosu novih medicinskih znanja i iskustava te ucestvovati u provodenju programa

specijalizacije i uze specijalizacije (3)

- znati i primjenjivati principe medicine bazirane na dokazima (3)

- poznavati vaznost i nacin efikasnog vodenja detaljne dokumentacije te isto primjenjivati u svom radu u skladu s vaze¢im

propisima (3)

- biti sposoban koordinirati i utvrditi prioritete u timskom radu, odnosno efikasno u¢estvovati u radu multidisciplinarnog tima

zdravstvenih radnika i saradnika (3)

- procijeniti potrebu uklju¢ivanja drugih stru¢njaka u proces pruzanja zdravstvene zastite (3)

- biti upoznat s vazno$cu saradnje te aktivno saradivati s javnozdravstvenim sluzbama i ostalim tijelima uklju¢enim u sistem

zdravstva (3)

- poznavati organizaciju sistema zdravstva i biti osposobljen za odgovorno uéestvovanje u upravljanju aktivnostima procjene

potreba, planiranja mjera unapredenja i povecanja efikasnosti te razvoja i unapredenja sistema kvaliteta zdravstvene zastite (3)

- poznavati regulativu iz podrucja zdravstva, posebno iz podru¢ja zastite prava pacijenata (3)

- razumjeti znacenje vlastite odgovornosti i zastitu podataka i prava pacijenata (3)

- poznavati tok, raspored i kontrolu radnih procesa i osnove upravljanja resursima, posebno finansijskim (3)

- razumyjeti 1 kriticki koristiti dostupna sredstva zdravstvene zastite vodeci se interesima svojih pacijenata i zajednice (3)

- biti osposobljen procijeniti i adekvatno odgovoriti na individualne zdravstvene potrebe i probleme pacijenata (3)

- identificirati zdravstvene potrebe zajednice i u skladu s njima poduzimati odgovarajuc¢e mjere usmjerene ocuvanju i unapredenju

zdravlja te prevenciji bolesti (3)

- promicati zdravlje i zdrave stilove zivota svojih pacijenata, zajednice i cjelokupne populacije (3).

Posebne kompetencije

Po zavrsetku specijalizacije specijalista dijetoterapije i klini¢ke prehrane posjeduje sljedeca posebna znanja, kompetencije i vjestine:

Teorijska nastava iz oblasti specijalizacije

Biohemijska osnova u prehrani i dijetoterapiji:

- razumije ulogu makro i mikronutrijenata u organizmu ¢ovjeka (3)

- poznaje i razumije metabolizam makro i mikronutrijenata u fizioloskim i patoloskim stanjima (3)

- poznaje vaZnije bioaktivne komponente hrane, njihov uticaj na zdravlje i moguénosti primjene u prevenciji i terapiji bolesti
(3)

- poznaje procese prerade i pripreme hrane i razumije njihov uticaj na nutritivnu i biolosku vrijednost hrane (3).

Poremecaji prehrane:

- poznaje i moze definirati osnovne poremecaje prehrane (anoreksija, bulimija, kompulzivno prejedanje, nespecifiéni
poremecaji) (3)

- poznaje osnovne simptome poremecaja prehrane (3)

- razumije znacaj interdisciplinarnog pristupa i ulogu specijaliste dijetoterapije i klinicke prehrane u lije¢enju poremecaja
prehrane (3).

Osnove dijetetike i dijetoterapije:

- poznaje i razumije principe pravilne prehrane, redukcijskih i specijalnih dijeta (3)

- poznaje i razumije smjernice za prehranu na nacionalnom i internacionalnom nivou (3)

- razumije osnove preporuka za unos nutrijenata (DRV sistem) i njihove primjene (3)

- razumije opravdanost, benefite i rizike suplementacije kod zdravih i bolesnih osoba (3)
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- poznaje i razumije specifiénosti nutritivnih potreba razli¢itih dobno-spolnih grupa (3)

- poznaje tipove malnutricije (pothranjenost, prekomjerna uhranjenost, gojaznost, nutritivni deficiti) i osnovne etioloske faktore
razli¢itih tipova malnutricija (3)

- poznaje razlicite istrazivacke metode s primjenom u dijetetici, njihova ogranicenja i moguc¢nosti primjene (3)

- poznaje i moze koristiti razliite tehnike za evidentiranje dijetetske istorije (24-satno prisje¢anje, FFQ, dnevnik prehrane,
duplikatne dijete i dr.) (3)

- poznaje i moze koristiti metode procjene nutritivnog statusa po ABCDE modelu (3)

- poznaje i ispravno koristi upitnike za skrining malnutricije (MUST, MNT, SGA, PG-SGA, NUTRISCORE) (3)

- razumije principe dijeteticke prakse zasnovane na dokazima (3)

- razumije tipove interakcija hrane i lijekova, njihove efekte i znacaj (3)

- sposoban je primijeniti znanja iz psihologije, sociologije i motivacijskih tehnika u interakciji s pojedincima, skrbnicima i
grupama (3)

- poznaje faktore (individualne, kulturoloske, okolisne) koji utje¢u na odabir hrane i stanje uhranjenosti (3)

- poznaje teorije promjene ponasanja i primjenu u dijetetskoj praksi (3)

- poznaje razli¢ite metode utvrdivanja energetske i nutritivnih potreba, planiranja prehrane i kreiranja jelovnike za pojedince i
grupe (3)

- razumije specifiéne nutritivne potrebe razli¢itih dobno-spolnih grupa (3)

- poznaje osnovne tipove enteralnih formula i hrane za posebne grupe (3)

- poznaje teorijske osnove primjene enteralne i parenteralne prehrane (generalne indikacije i kontraindikacije, na¢ine primjene,
moguce komplikacije i njihovo rjesavanje) (3)

- poznaje osnove tehnologije izrade formulacija za nutritivnu potporu (3)

- osposobljen je za izvodenje farmaceutskih kalkulacija kod izrade modularnih (parenteralnih) pripravaka za nutritivnu potporu
3)

- poznaje osnovne kriterije i znacaj zdravstvene ispravnosti hrane (3)

- razumije i primjenjuje principe kontinuiranog profesionalnog razvoja u domenu dijetetike i dijetoterapije (3)

- osposobljen je da sistemati¢no istrazuje, evaluira, interpretira i primjenjuje relevantne nau¢ne spoznaje u praksi (3).

Osnove nutrigenetike i nutrigenomike:

- poznaje i moze definirati pojmove nutrigenetike i nutrigenomike (3)

- razumije biomedicinske osnove nutrigenetike i nutrigenomike (3)

- razumije moguénosti primjene nutrigenetike i nutrigenomike u dijetetici i dijetoterapiji (3).

Promocija zdravlja:

- poznaje i razumije poveznice prehrane i zdravlja, osnove nutritivne epidemiologije i njithovo mjesto u promociji zdravlja (3)

- poznaje i moZe opisati naj¢esce nutritivne deficite, rizi¢ne grupe, strategije i mjere za prevenciju i tretman nutritivnih deficita
(3)

- razumije nacina izrade, svrhu i primjenu smjernica za ishranu stanovnistva (FBDG) (3)

- osposobljen je za edukaciju i savjetovanje pojedinaca i grupa o pravilnoj prehrani (3).

Deontologija i etika u dijetetici:

- razumije pojmove i osnovne principe dijeteticke deontologije i etike

- razumije eticke i zakonske implikacije modificiranja prehrane u situaciji kada osoba nije u stanju razumno odlucivati (3)

- poznaje i razumije regulatorne i eti¢ke aspekte u istraZivanju (prava pacijenta, povjerljivost podataka, informirani pristanak,
odobrenje etickog odbora i dr.) (3).

Statisticke metode i racunarske aplikacije u dijetetici:

- poznaje osnove primjene statistickih metoda u dijetetici (predstavljanje, statisticka analiza i interpretacija podataka iz baza
podataka, upitnika i drugih izvora; dizajn eksperimenta u dijetetici) (3)

- poznaje i moze koristiti racunarske aplikacije za kreiranje jelovnika i analizu prehrane (NutrySurvey, Program prehrane i dr.)
3).

Procjena statusa uhranjenosti

Antopometrijska mjerenja i procjena statusa uhranjenosti:

- poznaje osnovne metode izvodenja antropometrijskih mjerenja (visina, tezina, debljina koznih nabora, obim struka, obim
bokova, obim nadlaktice) i tehnike za indirektnu procjenu antropometrijskih mjera u posebnim sluc¢ajevima (leze¢i i pacijenti
s amputiranim udovima i sl.) (3)

- osposobljen je za ispravno izvodenje osnovnih antropometrijskih mjerenja s primjenom u klini¢koj praksi i njihovu
interpretaciju kod procjene statusa uhranjenosti (3)

- razumije i moze primijeniti rezultate mjerenja serumskih proteina i indikatora upale (albumin, transferin, prealbumin, retinol-
vezujuéi protein, CRP) u procjeni nutritivnog statusa (3).

Klini¢ka/bolni¢ka prehrana

Organizacija rada odjela klinicke/bolnicke prehrane:

- poznaje organizaciju rada, nadleznosti i zadatke odjela klini¢ke/bolnic¢ke prehrane (3)

- poznaje sistem pripreme hrane u institucionalnim kuhinjama, ukljucujuéi sigurnost hrane (HACCP sistem) (2)

- osposobljen je da koordinira aktivnosti u upravljanju sistemima pripreme hrane u institucionalnim (klinickim/bolni¢kim)
kuhinjama (3).

Bolnicke dijete:

- poznaje razli¢ite tipove bolni¢kih dijeta (te¢na, kasasta, meka, posebne dijete) i njihovu primjenu (3).

Dijetetika i dijetoterapija

Dijetetski rezim prehrane kod bolesti bubrega:

- poznaje i razumije osnove nutritivnih efekata hroni¢ne bubrezne bolesti (proteinsko-energetska malnutricija, dislipidemija,
poremecaji elektrolita, retencija te¢nosti, metabolicka acidoza, promjena apetita) i akutne bubrezne insuficijencije (3)

- poznaje efekte hemodijalize, peritonealne dijalize i transplantacije bubrega na nutritivni status (3)

- razumije generalne ciljeve dijetoterapije kod bubreznih bolesti (3)

- poznaje i moze primijeniti relevantne smjernice za dijetoterapiju hroni¢ne bubrezne bolesti (3)

- poznaje karakteristike gotovih komercijalnih formula za pacijente s hroni¢nom bubreznom bolesti (3)

- osposobljen je da kao dio interdisciplinarnog tima procjenjuje nutritivni status i potrebe pacijenta (3)

- osposobljen je za planiranje dijetetskog rezima i pracenje kada je to indicirano na osnovu dijetetskih i biohemijskih nalaza i
klini¢ke slike pacijenta (2).

Dijetetski rezim prehrane kod dijabetesa:

- razumije etiologiju i zdravstvene posljedice dijabetes melitusa (3)

- poznaje i razumije osnove metabolickih i nutritivnih efekata dijabetes melitusa (3)

- poznaje efekte inzulinske i neinzulinske terapije na nutritivni status (3)

- razumije generalne ciljeve dijetoterapije kod dijabetesa (3)

- osposobljen je da kao dio interdisciplinarnog tima procjenjuje nutritivni status i potrebe pacijenta (3)
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- poznaje i moze primijeniti relevantne smjernice za dijetoterapiju dijabetesa (3)

- poznaje i sposoban je primijeniti razli¢ite metode edukacije pacijenata za pravilnu prehranu u dijabetesu (veli¢ina porcije,
metod tanjura, brojanje ugljikohidrata, ugljikohidratne zamjene) (3)

- osposobljen je za planiranje dijetetskog rezima i pra¢enje kada je to indicirano na osnovu dijetetskih i biohemijskih nalaza i
klini¢ke slike pacijenta (3).

Dijetetski rezim prehrane kod dislipidemija:

- poznaje i razumije osnove razli¢itih tipova dislipidemija i povezanost s prehranom (3)

- poznaje i razumije osnove i generalne ciljeve dijetoterapije dislipidemija (3)

- osposobljen je da kao dio interdisciplinarnog tima procjenjuje nutritivni status i potrebe pacijenta (3)

- osposobljen je za edukaciju pacijenata o pravilnoj prehrani kod dislipidemija (3)

- osposobljen je za planiranje dijetetskog rezima i pracenje kada je to indicirano na osnovu dijetetskih i biohemijskih nalaza i
klinicke slike pacijenta (3).

Dijetetski rezim prehrane kod kardiovaskularnih bolesti:

- poznaje i razumije osnovne etioloske faktore kardiovaskularnih bolesti (ateroskleroza, hipertenzija) i njihovu povezanost s
prehranom (3)

- razumije generalne ciljeve dijetoterapije kod kardiovaskularnih bolesti (3)

- poznaje osnovne tipove dijeta preporucenih za kardiovaskularne pacijente (DASH, mediteranska, vegetarijanska) (3)

- poznaje i moze primijeniti relevantne smjernice za prehranu kod kardiovaskularnih bolesti (3)

- osposobljen je da kao dio interdisciplinarnog tima procjenjuje nutritivni status i potrebe pacijenta (3)

- osposobljen je za planiranje dijetetskog rezima i pracenje kada je to indicirano na osnovu dijetetskih i biohemijskih nalaza i
klinicke slike pacijenta (2).

Prehrana u onkoloskih pacijenata:

- poznaje efekte bolesti i terapijskih postupaka (radioterapija, kemoterapija) na nutritivni status pacijenta (kaheksija, anoreksija,
malapsorpcija) (3)

- razumije generalne ciljeve dijetetske potpore u lijecenju i palijativnoj njezi onkoloskih pacijenata (3)

- poznaje i sposoban je primijeniti razli¢ite tipove nutritivne potpore za onkoloske pacijente (dijetetsko savjetovanje,
fortifikacija hrane, suplementacija, enteralni i parenteralni pripravci) (3)

- poznaje i moze primijeniti relevantne smjernice za nutritivnu potporu za onkoloske pacijente (ESPEN i dr.) (3)

- osposobljen je da kao dio interdisciplinarnog tima procjenjuje nutritivni status i potrebe pacijenta (3)

- osposobljen je za izradu plana nutritivne potpore i praenje na osnovu dijetetskih i biohemijskih nalaza i klinicke slike
pacijenta (2).

Dijetetski rezim prehrane kod patoloskih stanja probavnog trakta:

- poznaje osnovne karakteristike najéescih bolesti probavnog sistema (celijakija, bolesti jetre, bolesti bilijarnog trakta,
pankreatitis, upalne bolesti crijeva, ulkusna bolest, malapsorpcijski sindrom) (2)

- poznaje i razumije efekte bolesti i hirurskih postupaka na nutritivni status pacijenta (3)

- poznaje i razumije osnove dijetetskih rezima i smjernice za prehranu kod pojedinih gastrointestinalnih bolesti (3)

- poznaje indikacije i kontraindikacije arteficijalnog hranjenja (enteralna i parenteralna prehrana), puteve primjene (sonde,
stome, kateteri), komplikacije i nacine rjeSavanja komplikacija (2)

- osposobljen je da kao dio interdisciplinarnog tima procjenjuje nutritivni status i potrebe pacijenta (3)

- osposobljen je za izradu plana nutritivne potpore i pracenje na osnovu dijetetskih i biohemijskih nalaza i klini¢ke slike
pacijenta (2).

Prehrana pacijenata na intenzivnoj njezi:

- poznaje i razumije osnovne metabolicke karakteristike u akutnoj i kasnoj fazi nakon teskih povreda ili infekcija (2)

- poznaje i sposoban je primijeniti smjernice za klinicku prehranu na jedinicama intenzivne njege (ESPEN i dr.) (3)

- osposobljen je da kao dio interdisciplinarnog tima procjenjuje nutritivni status i potrebe pacijenta (3)

- osposobljen je za izradu plana nutritivne potpore i pracenje na osnovu dijetetskih i biohemijskih nalaza i klini¢ke slike
pacijenta (2).

Enteralne formule i parenteralni pripravci:

- poznaje sastav i karakteristike osnovnih tipova enteralnih formula (polimerne, oligomerne, monomerne, specijalne) i
parenteralnih pripravaka ("2ul", "3ul", modularni) (3)

- sposoban je komparirati gotove komercijalne formule, procijeniti njihovu primjenjivost za razli¢ite grupe pacijenata i
komunicirati te informacije s ostalim zdravstvenim radnicima (ljekari, medicinske sestre) (3)

- poznaje stabilnost razli¢itih formula i pripravaka, uvjete ¢uvanja i na¢in izdavanja (3).

Prehrana i dijetoterapija kod novorodencadi:

- poznaje ciljeve inicijative "bolnica-prijatelj beba" (3)

- poznaje i razumije specificne nutritivne potrebe terminske i prijevremeno rodene novorodencadi (3)

- poznaje nutritivna svojstva i indikatore kvaliteta i zdravstvene ispravnosti maj¢inog mlijeka; mjere sigurnosti kod rukovanja
mlijekom (3)

- poznaje sastav, svojstva, namjenu, na¢in pripreme i mjere sigurnosti kod rukovanja za razli¢itu po€etnu i prelaznu hranu za
dojencad (proteinske, hidrolizirane, aminokiselinske mlije¢ne formule) (3)

- osposobljen je da kao dio interdisciplinarnog tima procjenjuje nutritivni status i potrebe kod novorodencadi (3)

- poznaje specificnosti primjene enteralnih i parenteralnih pripravaka kod novorodencadi (putevi primjene, brzina infuzije i
sli¢no) (2)

- poznaje relevantne smjernice za prehranu novorodencadi (smjernice za prehranu zdrave dojencadi, dojencadi male porodajne
tezine, smjernice za enteralnu i parenteralnu prehranu novorodencadi) (3)

- razumije i moZe primijeniti nutritivnu terapiju kod pojedinih urodenih metabolickih gresaka (fenilketonurija, tirozinemija,
bolest s mokra¢om poput javorovog sirupa) (3).

Prehrana i dijetoterapija kod djece:

- poznaje i razumije specificne nutritivne potrebe kod djece (3)

- osposobljen je da kao dio interdisciplinarnog tima procjenjuje nutritivni status i potrebe kod djece (3)

- poznaje relevantne smjernice za prehranu bolesne djece (smjernice za prehranu kriticno bolesne djece, smjernice za
parenteralnu prehranu kod djece i druge) (3)

- razumije specifi¢nosti dijetoterapije kod pojedinih bolesti u pedijatrijskoj populaciji (3).

Dijetoterapijsko savjetovanje

Prevencija i dijetoterapija gojaznosti:

- razumije etiologiju i zdravstvene posljedice gojaznosti (3)

- poznaje i razumije efekte nenutritivnih metoda lijeCenja gojaznosti (lijekovi, hirur§ko lije¢enje) na nutritivni status (3)

- poznaje i sposoban je primijeniti smjernice za dijetoterapiju gojaznosti kod djece i odraslih (3)

- osposobljen je za planiranje dijete u tretmanu gojaznosti i pracenje ishoda (3).




Broj 75 - Strana 402

SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Ponedjeljak, 19. 10. 2020.

Uvjeti za ustanovu u kojoj
se provodi specijalizacija

Ustanova mora ispunjavati uvjete iz Pravilnika.

FARMACEUTSKA INFORMATIKA I FARMAKOEKONOMIKA

Naziv specijalizacije

Farmaceutska informatika i farmakoekonomika

Naziv koji se stice
polaganjem specijalistickog
ispita

Specijalista farmaceutske informatike i farmakoekonomike

Trajanje specijalizacije

36 mjeseci

Program specijalizacije Oblast Trajanje Mjesto obavljanja staza
(mjeseci)
Osnovna teorijska nastava 1 77)Z FBiH
Specijalni dio teorijske nastave 9 Farmaceutski fakultet
Farmakovigilanca 4 Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH -
Glavni ured za farmakovigilanciju
Primjena informatike u farmakologiji i klini¢koj 2 Katedra za farmakologiju fakulteta medicinske
farmakologiji grupacije ili institut za farmakologiju
Registracija lijekova 3 Agencija za lijekove i medicinska sredstva BIH
Klini¢ka apoteka 2 Klini¢ka apoteka
Komunikacija u farmaciji i informiranje pacijenata 3 Apoteka
Menadzment u farmaciji 3 Farmaceutska industrija
Farmakoekonomika 3 Kantonalni zavod zdravstvenog osiguranja
Zdravstvena statistika 1 Zavodi za javno zdravstvo
Legislativa 1 Federalno ministarstvo zdravstva
Marketing u farmaciji 1 Veledrogerija
Godisnji odmor 3

Kompetencije koje polaznik
stie zavrSetkom
specijalizacije

Nivo usvojene kompetencije:

(1) Specijalizant je savladao tematsko podru¢je na osnovnom nivou i potrebna mu je pomo¢ i struéni nadzor u radu i rjeSavanju
problema iz tematskog podrudja.

(2) Specijalizant je djelimi¢no savladao tematsko podru¢je i uz djelimiéni struéni nadzor u mogucénosti je raditi i rjeSavati probleme
iz tematskog podrucja.

(3) Specijalizant je u potpunosti savladao tematsko podrucje, poznaje odgovarajuéu literaturu i u mogucnosti je samostalno raditi i
rjeSavati probleme iz tematskog podrudja.

Za sticanje kompetencija odgovorni su specijalizant, glavni mentor i mentor.

Opée kompetencije

Zavrsetkom specijalizantskog usavrSavanja specijalista farmaceutske informatike i farmakoekonomike mora imati u potpunosti
usvojene opc¢e kompetencije.

Zavrsetkom specijalizacije specijalista farmaceutske informatike i farmakoekonomike mora:

- poznavati i primjenjivati principe profesionalne etike i deontologije (3)

- biti sposoban izvesti farmakoekonomske analize i interpretirati rezultate istih te saciniti analiti¢ki izvjestaj i misljenje (3)

- poznavati regulativu u zdravstvu, s posebnim akcentom na farmaceutsku djelatnost (3).

Posebne kompetencije

Po zavrsetku specijalizacije specijalista farmaceutske informatike i farmakoekonomike posjeduje sljede¢a posebna znanja, vjestine
i kompetencije:

Teorijska nastava iz oblasti specijalizacije

- Poznaje osnove informacijskih nauka (3)

- Poznaje baze podataka o lijekovima (Registar lijekova, Farmakoterapijski priru¢nik, Medline/PubMed, Cochrane baza) (3)

- Poznaje klasifikaciju lijekova (anatomsko-terapeutsko-kemijska klasifikacija — ATK i definirane dnevne doze — DDD) (3)

- Poznaje procese prikupljanja, publiciranja i pretrazivanja stru¢nih i nau¢nih ¢asopisa (3)

- Poznaje etiku informiranja i publiciranja u zdravstvu (3)

- Poznaje osnove zdravstvene statistike (3)

- Poznaje statisti¢ka pravila prikupljanja i obrade podataka; donosenje zakljucka i pripremu izvjestaja (3)

- Poznaje rad u statistickim programima (SPSS) (3)

- Poznaje osnove farmakoekonomike (3)

- Poznaje i razumije proces formiranja farmakoekonomskih modela i analiza (3)

- Poznaje osnove menadzmenta u farmaciji (3)

- Poznaje osnove komunikacije s pacijentom i ostalim zdravstvenim radnicima (3)

- Poznaje ulogu farmaceuta (kao menadZera) u racionalnoj terapiji (3)

Farmakovigilanca

- Poznaje informacije o lijekovima pojedinih farmakolo$kih grupa prema indikacijama, kontraindikacijama, djelovanju, nezeljenim
efektima i interakcijama (3)

- Poznaje informacije o lijekovima za pojedine grupe pacijenata (dob, spol, trudnoca) (3)

- Poznaje proces izrade prijedloga za racionalizaciju upotrebe i potrosnje lijekova (3)

- Poznaje proces prikupljanja i pra¢enja neZeljenih efekata lijekova (3)

Primjena informatike u farmakologiji i klinickoj farmakologiji

- Poznaje metodologiju pretklinickih i klinickih istrazivanja (3)

- Poznaje propise o istrazivanju i ispitivanju lijekova (zakonodavstvo u oblasti istrazivanja i ispitivanja lijekova, propisi i direktive
Svjetske zdravstvene organizacije i drugih razvijenih zemalja) (3)

- Poznaje postupak statisticke obrade podataka u farmakokinetic¢kim istrazivanjima (3)

- Poznaje fizioloski, farmakoloski i toksikoloski utjecaj lijekova na resorpciju, transport, metabolizam, ekskreciju prirodnih
supstrata i metabolite (3)

- Poznaje postupak pripreme dokumentacije za registraciju lijekova i pomoc¢nih ljekovitih sredstava (farmakolosko-toksikoloska i
klini¢ka dokumentacija) (3)

Registracija lijekova

- Poznaje hemijsko-farmaceutsku dokumentaciju za registraciju lijekova i pomo¢nih ljekovitih sredstava (3)

- Poznaje zakonske propise i preporuke (3)
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- Poznaje postupak statisticke provjere ekvivalentnosti preparata (kompjuterska podrska u obradi rezultata analitickih metoda) (3)
Klinicka apoteka

- Poznaje rad na farmaceutskom informacionom sistemu klini¢ke apoteke (3)

- Poznaje postupak razvrstavanja lijekova prema ATK/DDD klasifikaciji (3)

- Aktivno udestvovanje u sistemu raspodjele jedini¢ne terapije, tj. izdavanja lijekova pojedina¢no za odredenog pacijenta koriste¢i
najnovija saznanja (3)

- Poznaje postupak statisti¢ke analize podataka o interakcijama, nuspojavama (3)

- Ucestvuje u odabiru racionalne terapije za pacijenta (odredivanje terapije prema individualnom pacijentu, farmakokineticki
parametri u odabiru terapije, predvidanje klinicki vaznih interakcija lijekova, nadzor propisane terapije u svrhu prevencije
medikacijske pogreske, farmakoekonomika, planiranje parenteralne ishrane i opéenito ishrane bolesnika) (3)

- Poznaje i aktivno ucestvuje u izradi smjernica za propisivanje lijekova (3)

- Poznaje osnove menadzmenta u klini¢koj apoteci (3)

Komunikacija u farmaciji i informiranje pacijenata

- Poznaje rad na farmaceutskom informacionom sistemu mjesne apoteke (3)

- Poznaje postupak kompjuterske obrade recepata (3)

- Poznaje neophodnu dokumentaciju za finansijske potrebe apoteke (3)

- Ucestvuje u pripremi informacija za lijekove OTC grupe (3)

- Poznaje principe dobre komunikacije s pacijentom (3)

- Poznaje postupak sveobuhvatne i jedinstvene evidencije o izdatim lijekovima, pracenje ukupne potro$nje lijekova, bilo na teret
sredstava zdravstvenog osiguranja ili sredstava samih osiguranika (3)

- Poznaje osnove menadzmenta u apotekarskoj djelatnosti (3)

MenadZment u farmaciji

- Poznaje rad na informacionim sistemima koji se koriste u farmaceutskoj industriji (3)

- Poznaje postupak uzorkovanja — priprema za statisti¢ku obradu (3)

- Poznaje klinicko-farmakoloske programe za ispitivanje lijekova i informati¢ku obradu rezultata (3)

- Poznaje proces pripreme dokumentacije za registraciju lijekova (3)

- Poznaje rad na farmakoekonomskim studijama (3)

- Poznaje principe sigurnog zbrinjavanja lijekova isteklog roka trajanja — ekoloska farmacija (3)

- Ucestvuje u odabiru informacija za unutra$nje pakovanje, tj. uputstvo za lijek (3)

- Poznaje osnove menadzmenta u farmaceutskoj industriji (3)

Farmakoekonomika

- Poznaje rad na informacionim sistemima koji se koriste u Zavodu zdravstvenog osiguranja (3)

- Poznaje postupak kreiranja baza podataka koje koristi Zavod zdravstvenog osiguranja (3)

- Poznaje postupak obrade izdatih recepata, pracenje potrosnje lijekova po pacijentu, ljekaru, ATK grupama te racionalizacija
upotrebe lijekova (3)

- Poznaje osnove farmakoekonomike (farmakoekonomske analize, kreiranje farmakoekonomskih modela, donosenje zakljucaka)
(3)

Zdravstvena statistika

- Poznaje rad na informacionim sistemima koji se koriste u zavodu za javno zdravstvo (3)

- Poznaje osnove menadzmenta u zavodu za javno zdravstvo (3)

- Poznaje postupak kreiranja statisti¢kih izvjestaja o potrosnji lijekova (3)

- Poznaje osnove zdravstvene statistike (3)

Legislativa

- Poznaje zakonsku regulativu iz oblasti farmaceutike (3)

- Poznaje postupak formiranja lista esencijalnih lijekova (3)

Marketing u farmaciji

- Poznaje informacije o proizvodacima i veledrogerijama na trzistu (3)

- Poznaje osnove marketinga u farmaciji (3)

- Poznaje eticke i zakonske regulative iz oblasti marketinga (3)

- Poznaje rad na kreiranju jedinstvene metodologije i pristupa bazama podataka (3)

Uvjeti za ustanovu u kojoj
se provodi specijalizacija

Ustanova mora ispunjavati uvjete iz Pravilnika.

FARMACEUTSKA TEHNOLOGIJA

Naziv specijalizacije

Farmaceutska tehnologija

Naziv koji se stice
polaganjem
specijalisti¢kog ispita

Specijalista farmaceutske tehnologije

Trajanje specijalizacije

3 godine i 6 mjeseci (42 mjeseca)

Program specijalizacije Oblast Trajanje Mjesto obavljanja staza
(mjeseci)
Uvodni dio — osnovna teorijska nastava 1
Uvodni dio — specijalna teorijska nastava 6
Dizajniranje novih lijekova 23
Predformulacijska ispitivanja Vs
Biofarmacija s farmakokinetikom Vs
Bioloski lijekovi 23
Osnove predklini¢kog i klini¢kog istrazivanja lijekova v
u regulatorne svrhe
Savremeni farmaceutski ?bllCl lijekova Vs Farmaceutski fakultet
Zakonodavstvo na podrucju lijekova Vs
Postmarkentin§ko pracenje lijeka 23
Terapijski sistemi biofarmaceutika 2
Kontrola kvaliteta lijekova i validacija analiti¢kih v
metoda
Prirodni produkti u otkrivanju i razvoju lijekova 23
Razvoj generickih lijekova i istrazivacke metode u "

farmaceutskoj industriji




Broj 75 - Strana 404

SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Ponedjeljak, 19. 10. 2020.

Proizvodnja lijekova 12
Razvoj lijekova 4
Sistem kvaliteta u farmaceutskoj industriji 1 . ..
- — Farmaceutska industrija
Biofarmacija 1
Hemijska kinetika i stabilnost lijekova 2
Farmaceutski oblici i formuliranje lijekova 4
Bolnicka farmacija 3
Medicinska pomagala Vs
Infuzione otopine i parenteralna prehrana 23
Oftalmicki preparati Vs Bolnicka apoteka
Rukovanje i priprema citostatika s
Rukovanje i priprema radiofarmaceutika 2
Racunanje individualnih potreba pacijenata Vs
Galenska proizvodnja 3
Izrada galenskih preparata 1
Izrada magistralnih preparata 1 Galenski laboratorij
Kontrola i nadzor nad proizvodnjom i prometom 1
galenskih i magistralnih preparata
Kontrola lijekova 6
Struktura Kontrolnog laboratorija i OMLC mreza "
laboratorija
Procedura registracije lijekova 23
Dobra laboratorijska praksa Vs
Farmakopeje i specifikacije s
Fizi¢ko-hemijske i mikrobioloske metode ispitivanja "
lijekova Agencija za lijekove i medicinska sredstva
Sirovine, reagensi, kontrola i primjena 23 BiH — Kontrolni laboratorij
Oneciséenja Vs
Validacija analitickih metoda Vs
Registraciona dokumentacija i njena procjena Vs
Postupak i ocjena rezultata laboratorijskog ispitivanja v
lijekova
Uocavanje, dokumentiranje i rjeSavanje odstupanja Vs
Procjena i odobravanje varijacija s
Klinicka farmakologija 2
Dobra klini¢ka praksa i eti¢ki komitet 1 Institut za klini¢ku farmakologiju
Farmakovigilanca 1
Imunologija u farmaciji 1
Imunoterapija i imunogenicitet 23 Institut za imunologiju
Savremene metode pripreme imunolo§kih preparata 23
Intelektualno vlasnistvo 1 Farmaceutska industrija
Patent i intelektualno vlasni§tvo 1
Geneticko inzenjerstvo i biotehnologija 2
Biotehnologija i geneticki inzinjering Vs . e .
n n > - > Institut za geneticko inzinjerstvo i
Tipovi terapeutskih protein proizvoda s > ..
— biotehnologiju
Genska terapija Vs
Farmakogenetika i farmakogenomika 23
Krv i krvni derivati 1
Metode uzimanja krvi i ¢uvanje krvi, krvnih derivata Vs Zavod za transfuzijsku medicinu Federacije
Proizvodnja derivata krvi, pribora za transfuziju i v, BiH
vodenje dokumentacije o proizvodnji i kontroli
Farmaceutska legislativa !
Organizacija rada, postupci, procedure, nadleznosti ALM 1 Federalno ministarstvo zdravstva
BIH, ICH, EMEA, FDA
Godi$nji odmor 3

Kompetencije koje
polaznik

stie zavrSetkom
specijalizacije

Nivo usvojene kompetencije:

(1) Specijalizant je savladao tematsko podru¢je na osnovnom nivou i potrebna mu je pomo¢ i stru¢ni nadzor u radu i rjeSavanju

problema iz tematskog podrudja.

(2) Specijalizant je djelimi¢no savladao tematsko podru¢je i uz djelimi¢ni stru¢ni nadzor u mogucénosti je raditi i rjesavati probleme iz

tematskog podrudja.

(3) Specijalizant je u potpunosti savladao tematsko podrucje, poznaje odgovarajucu literaturu i u mogucnosti je samostalno raditi i

rjeSavati probleme iz tematskog podrudja.

Za sticanje kompetencija odgovorni su specijalizant, glavni mentor i mentor.

Opce kompetencije

Zavrsetkom specijalizantskog usavrSavanja specijalista farmaceutske tehnologije mora imati u potpunosti usvojene opée

kompetencije.

Zavrsetkom specijalizacije specijalista farmaceutske tehnologije mora:
- poznavati i primjenjivati principe farmaceutske etike i deontologije (3)
- posjedovati profesionalnost, humanost i eti¢nost (3)
- poznavati vjestinu ophodenja s pacijentima, kolegama i ostalim stru¢njacima — komunikacijske vjestine (3)
- poznavati vaznost i primjenjivati principe dobre saradnje s drugim radnicima u zdravstvu (3)
- biti sposoban definirati, probrati i pravilno dokumentirati relevantne podatke iz specijalisticke oblasti (3)
- kroz neprekidno ucenje i samoprocjenu unaprijediti kompetencije i stavove neophodne za podizanje kvaliteta stru¢nog

rada (3)

- usvojiti principe upravljanja svojom praksom i karijerom s ciljem profesionalnog razvoja (3)
- imati razvijenu vjestinu preno$enja znanja na mlade kolege i druge radnike u zdravstvu (3)
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- razumjeti vaznost nau¢nog pristupa struci (3)
- biti sposoban doprinijeti stvaranju, primjeni i prenosu novih farmaceutskih znanja i iskustava te ucestvovati u
provodenju programa specijalizacije (3)
- poznavati vaznost i na¢in efikasnog vodenja detaljne dokumentacije te isto primjenjivati u svom radu u skladu s vaze¢im
propisima (3)
- biti sposoban koordinirati i utvrditi prioritete u timskom radu, odnosno efikasno ucestvovati u radu multidisciplinarnog
tima (3)
- poznavati regulativu iz podrucja zdravstva, posebno iz farmaceutske djelatnosti (3)
- razumjeti znadenje vlastite odgovornosti i zastitu podataka (3)
- poznavati tok, raspored i kontrolu radnih procesa i osnove upravljanja resursima (3).
Posebne kompetencije
Po zavrsetku specijalizacije specijalista farmaceutske tehnologije posjeduje sljede¢a posebna znanja, vjestine i kompetencije:
Uvodni dio — osnovna teorijska nastava
- Teorijski osposobljen za donosenje klinic¢kih odluka (2)
- Teorijski osposobljen za komunikacijske vjestine (2)
- Teorijski osposobljen za timski rad (2)
- Teorijski osposobljen za upravljanje sistemom proizvodnje (2)
- Teorijski osposobljen za sticanje i preno$enje znanja (2)
- Samostalno primjenjuje eticke principe (3)
- Teorijski osposobljen za promociju zdravlja (2)
Uvodni dio — specijalna teorijska nastava
Dizajniranje novih lijekova
- Samostalno dizajnira uvodenje novih te pobolj§ava ve¢ poznate farmaceutske oblike, tehnoloske procese i analiticke
metode (3)
Predformulacijska ispitivanja
- Teoretski je upoznat sa svim farmaceutsko-tehnoloskim predformulacijskim ispitivanjima farmaceutskih oblika (3)
- Samostalno primjenjuje steceno teorijsko i prakti¢no znanje za provodenje metoda predformulacijskih ispitivanja
farmaceutsko-tehnoloskih karakteristika farmaceutskih oblika (3)
- Sposoban za poboljanje farmaceutsko-tehnoloskih predformulacijskih ispitivanja farmaceutskih oblika lijekova (3)
Biofarmacija s farmakokinetikom
- Poznaje i razumije biofarmaceutske aspekte farmaceutskih oblika (3)
- Sposoban da primjenjuje ste¢eno teorijsko znanje u cilju dobivanja adekvatnih biofarmaceutskih
karakteristika lijekova (3)
- Poznaje i razumije farmakokinetiku lijekova (oslobadanje, metabolizam, apsorpciju, distribuciju, eliminaciju
lijekova) (3)
Bioloski lijekovi
- Razumije i poznaje osnovne pojmove vezane za bioloske lijekove (2)
Osnove predklinickog i klinickog istrazivanja lijekova u regulatorne svrhe
- Osposobljen je da poznaje razvoj novog lijeka kroz razumijevanje predklini¢kih i klini¢kih faza u istrazivanju
lijekova (2)
Savremeni farmaceutski oblici lijekova
- Poznaje vrste savremenih farmaceutskih oblika lijekova (nanosuspenzije, nanoemulzije, mikroigle,
mikrosfere, nanosfere, liposome, niosome, dendrimere i druge) (3)
- Upoznat je sa znacajem izrade savremenih farmaceutskih oblika lijekova i znacajem njihovog uvodenja u
terapiju (3)
- Razumije nac¢in formuliranja, karakterizaciju savremenih farmaceutskih oblika lijekova (3)
- Sposoban primijeniti ste¢eno teorijsko znanje u razvoju odgovarajuc¢eg savremenog farmaceutskog oblika
lijekova (3)
Zakonodavstvo na podrucju lijekova
- Poznaje zakone i pravilnike te druge podzakonske akte koji reguliraju zdravstvenu ispravnost, efikasnost i sigurnost (3)
Postmarkentinsko pracenje lijeka
- Posjeduje razvijenu svijest o znacaju postmarkenti§kog pracenja lijeka (3)
- Sposoban da aktivno ucestvuje u postmarkentiSkom pracenju lijekova i da propagira znacaj postmarkentiskog
pracéenja lijeka, kao zdravstveni radnik (3)
Terapijski sistemi biofarmaceutika
- Razumije i poznaje osnovne pojmove biofarmaceutika kao terapijskih sistema (2)
Kontrola kvaliteta lijekova i validacija analitickih metoda
- Poznaje i razumije principe analitickih metoda (spektroskopske, hromatografske, volumetrijske i dr.), zahtjeve za
metode (validacijski parametri) i primjenu u ispitivanju i kontroli lijekova (3)
- Detektira i analizira moguce izvore analiticke greske (3)
- Sposoban da organizira i rukovodi postupcima validacije analitickih metoda (3)
Prirodni produkti u otkrivanju i razvoju lijekova
- Osposobljen je da samostalno primijeni steeno teorijsko i praktiéno znanje u razvoju novog prirodnog
produkta postujuci sve elemente dobre proizvodacke prakse, dobre laboratorijske prakse i druge neophodne
propise (3)
Razvoj generickih lijekova i istrazivacke metode u farmaceutskoj industriji
- Sposoban primijeniti steceno teorijsko i prakticno znanje u razvoju generickih lijekova (3)
- Sposoban da implementira sve elemente dobre proizvodacke prakse i dobre laboratorijske prakse (3)
- Osposobljen da poznaje znacaj fizicko-hemijskih osobina aktivnih, pomo¢nih supstanci, njihovu
kompatibilnost (3)
- Sposoban je da implementira metode izrade farmaceutskih oblika lijekova (3)
- Sposoban je provesti predformulacijska i formulacijska ispitivanja farmaceutskih oblika lijekova (3)
- Sposoban da organizira i rukovodi izradu tehnoloske dokumentacije generickog lijeka (3)
- Osposobljen je za struénu evaluaciju dokumentacije potrebne za registraciju lijeka (3)
- Posjeduje razvijenu sposobnost o pravilnom rasudivanju ekonomske isplativosti razvoja generic¢kih lijekova (3)
- Sposoban primijeniti ste¢eno teorijsko i prakti¢no znanje u kreiranju potrebnih i izvodivih metoda u
istrazivacke svrhe farmaceutske industrije (3)
Proizvodnja lijekova
Razvoj lijekova
- Upoznat sa zivotnim ciklusom inovativnih i generickih lijekova (3)
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- Savladao metode predformulacijskih istrazivanja lijekova (3)
- Savladao tehnike optimiziranja farmaceutskih formulacija i procesa (3)
Sistem kvaliteta u farmaceutskoj industriji

- Savladao principe Dobre proizvodacke prakse (GMP) (3)

- Savladao principe Dobre prakse automatizacije (GAMP) (3)

- Savladao principe Procesne analiticke tehnologije (PAT), $to podrazumijeva sistemski pristup dizajnu, analizi i
vodenju procesa putem pravovremenih mjerenja tokom procesa, pri ¢emu se mjere kriticne znacajke kvaliteta i
karakteristike reaktanata, meduprodukata i produkata s ciljem ostvarivanja zeljenih karakteristika kona¢nog produkta (3)

- Savladao QbD (Quality by Design) pristup projektiranju procesa (3)

- Savladao postupke prilagodavanje laboratorijskog postupka izrade industrijskom mjerilu (Scale-up) (3)

- Savladao postupke transfera tehnologije (3)

- Savladao postupke validacije proizvodnih procesa (3)

Biofarmacija

- Upoznat s Biofarmaceutskim sistemom klasifikacije lijekova (BCS) (3)

- Osposobljen za izvodenje in vitro ispitivanje brzine oslobadanja lijekova (dissolution) i njegovu evaluaciju
(3)

- Osposobljen za provodenje ispitivanja bioloske raspolozivosti, komparacije bioloske raspoloZivosti i
bioekvivalencije, i provodenje in vitro i in vivo korelacijskog ispitivanja IVIVC (in vitro - in vivo korelacija) (3)

Hemijska kinetika i stabilnost lijekova

- Savladao mehanizme degradacije lijekova (3)

- Savladao mehanizme kinetike stabilnosti lijekova (3)

- Savladao mehanizme oksidacije, hidrolize i fotostabilnost lijekova (3)

- Savladao metode pracenja stabilnosti lijekova (3)

- Savladao tehnike stabilizacije lijekova (3)

Farmaceutski oblici i formuliranje lijekova

- Savladao metode karakterizacije aktivnih i pomo¢nih supstanci (3)

- Savladao metode izrade ¢vrstih farmaceutskih oblika (tablete, kapsule, supozitorije) (3)

- Savladao metode izrade topikalnih farmaceutskih sistema (kreme, masti, gelovi, suspenzije, emulzije,
topikalni sterilni proizvodi) (3)

- Savladao metode izrade parenteralnih lijekova, GMP uvjete za proizvodnju injekcija, vode za injekcije,
metode sterilizacije) (3)

- Savladao metode izrade lijekova s modificiranim oslobadanjem (3)

- Savladao metode izrade antibiotika (specifiéni proizvodni uvjeti) (3)

- Savladao metode izrade oftalmic¢kih formulacija(3)

- Savladao metode izrade biotehnologkih lijekova (3)

- Savladao metode regulatornog aspekta razvoja, proizvodnje i odobravanja za promet bioloski sli¢nih lijekova
(3)

- Savladao izradu tehnic¢ko-tehnoloske dokumentacije, validacije kriti¢nih faza u tehnoloskom procesu (3)

- Savladao koncipiranje proizvodnih procesa (3)

- Savladao metode optimalizacije tehnoloskog procesa i

principe i mehanizme tehnoloskih procesa proizvodnje farmaceutskih oblika i proizvodne opreme (3)

- Determinira uticaj procesnih parametara na osobine gotovog ljekovitog oblika i procjena kriti¢nih parametara za kvalitet
lijeka (3)

- Savladao proces planiranja proizvodnje, programske opreme, podrske proizvodnji, distribucije i transporta (3)

Bolnicka farmacija
Medicinska pomagala
- Poznaje propise Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima i primjenjuje njegove propise u samostalnom radu

- Upoznat je s klasifikacijom medicinskih pomagala od vaznosti za bolni¢ku farmaciju (3)
Infuzione otopine i parenteralna prehrana
- Osposobljen je za ¢is¢enje, dezinfekciju prostora i opreme te oblacenje za Ciste prostore (3)
- Potpuno vlada asepti¢kim radom u &istim prostorima (3)
- Osposobljen je za samostalni rad s laminarom (3)
- Samostalno izvodi dezinfekcijski transfer materijala u ¢isti prostor (3)
- Teorijski i prakti¢no je osposobljen za pracenje uvjeta u Cistim prostorima (3)
- Samostalno primjenjuje steceno teorijsko znanje za pracenje inkompatibilnosti lijekova u infuzionim
otopinama (3)
- Osposobljen je za samostalnu izradu infuzionih otopina (3)
- Osposobljen je za izvodenje analiti¢kih metoda potrebnih za pracenje kontrole kvaliteta infuzionih otopina
(3)
- Teorijski potpuno vlada znanjem o farmaceutskim aspektima parenteralne prehrane (3)
- Teorijski vlada znanjem o individualnim potrebama parenteralne prehrane pacijenata i prakti¢no ga
primjenjuje (3)
- Osposobljen je za pracenje fizicko-hemijskih interakcija lijekova i parenteralne prehrane (3)
Oftalmicki preparati
- Osposobljen je da poznaje znacaj fizi€ko-hemijskih osobina aktivnih, pomo¢nih supstanci, njihovu
kompatibilnost, potrebnih u izradi magistralnih i galenskih oftalmickih preparata (3)
- Poznaje i samostalno izvodi asepticke tehnike pripreme magistralnih i galenskih oftalmickih preparata (3)
- Potpuno vlada i teoretskim i prakti¢nim radom u aseptickim uvjetima (3)
- Osposobljen je za samostalnu izradu magistralnih i galenskih oftalmickih preparata (3)
- Poznaje i razumije principe analitickih metoda, zahtjeve za metode i primjenjuje ih u kontroli kvaliteta oftalmickih
preparata (3)
- Osposobljen je da poznaje pravilno signiranje i ¢uvanje magistralnih i galenskih oftalmickih preparata (3)
Rukovanje i priprema citostatika
- Savladao je pripremu citostatika (3)
- Osposobio se za rukovanjem citostaticima (3)
Rukovanje i priprema radiofarmaceutika
- Savladao je pripremu radiofarmaceutika (3)
- Ovladao je rukovanjem radiofarmaceuticima (3)
Racunanje individualnih potreba pacijenata
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- Osposobljen je za samostalno ra¢unanje individualnih potreba pacijenata (za potrebe neonatologije) (3)

- Teorijski i prakti¢no je savladao racunanje individualnih potreba pedijatrijskih pacijenata (3)

- Osposobljen je, teorijski i prakti¢no, za samostalno ra¢unanje individualnih potreba pacijenata (za potrebe
odraslih) (3)

Galenska proizvodnja
Izrada galenskih preparata

- Osposobljen je za koristenje stru¢nih i sluzbenih knjiga za izradu galenskih preparata (3)

- Upoznat je sa supstancama (aktivnim, pomo¢nim) prirodnog, polusintetskog, sintetskog porijekla potrebnim
za izradu galenskih preparata (3)

- Samostalno primjenjuje ste¢eno teorijsko i prakti¢no znanje za izradu galenskih te¢nih (otopine, emulzije,
suspenzije, sirupi), ¢vrstih (pradci, ljekoviti ¢epi¢i, vagitorije i dr.), poluévrstih (masti, gelovi, kreme)
preparata namijenjenih za oralnu, rektalnu, vaginalnu, okularnu, nazalnu, dermalnu i drugu primjenu (3)

Izrada magistralnih preparata

- Osposobljen je za uocavanje ispravnosti ljekarskog recepta kojim je propisan magistralni preparat (3)

- Upoznat je s fizicko-hemijskim osobinama, inkompatibilnostima supstanci (aktivnim, pomo¢nim) prirodnog,
polusintetskog, sintetskog porijekla, potrebnih u izradi magistralnih preparata te njihovim ¢uvanjem (3)

- Sposoban da primjenjuje ste¢eno teorijsko znanje u praktiénom radu izrade magistralnih te¢nih (otopine,
emulzije, suspenzije, sirupi), ¢vrstih (prasci, ljekoviti ¢epici, vagitorije), polu¢vrstih (masti, gelovi, kreme)
preparata namijenjenih za oralnu, rektalnu, vaginalnu, okularnu, nazalnu, dermalnu i drugu primjenu (3)

- Poznaje stabilnost / rok upotrebe magistralnih preparata (3)

Kontrola i nadzor nad proizvodnjom i prometom galenskih i magistralnih preparata

- Poznaje i samostalno izvodi metode kontrole kvaliteta galenskih preparata (3)

- Osposobljen je za samostalnu izradu kao i za kontrolu radnih procesa pri izradi galenskih i magistralnih preparata te
upravljanje resursima (3)

- Osposobljen je za promet kvalitetnih, terapijskih efikasnih, sigurnih galenskih i magistralnih preparata (3)

Kontrola lijekova
Struktura Kontrolnog laboratorija i OMLC mreza laboratorija

- Upoznat sa strukturom Kontrolnog laboratorija, organizacijom i njegovim nadleznostima (2)

- Upoznat s ulogom OMCL mreza laboratorija na unapredenju zahtjeva za kvalitet lijekova i zastitu javnog zdravlja u
Bosni i Hercegovini ostvarenu kroz saradnju i razmjenu znanja, informacija i iskustava eksperata iz svih OMCL
laboratorija (2)

- Unaprijedio kompetencije na polju novih tehnologija i metoda analize te koordinaciju rada laboratorija na zajedni¢kom
zadatku kontrole kvaliteta medicinskih proizvoda na trzi§tima zemalja svih ¢lanica OMCL mreze

- Upoznat sa sistemom nadzora koji rezultira bitnim odlukama na preveniranju i rjeSavanju odstupanja u kvalitetu
medicinskih proizvoda u lancu legalne i ilegalne distribucije (2)

Procedura registracije lijekova

- Savladao zakonske i podzakonske akte o registracijskim postupcima, sadrzaju dokumentacije (3)

- Savladao strukturu farmaceutske, farmakolosko-toksikoloske i klinicke dokumentacije (3)

- Savladao postupke ispitivanja bioekvivalencije, ocjene dokumentacije, zakljuéne ocjene i prihvacanje izmjena (3)

Dobra laboratorijska praksa

- Ovladao principima dobre laboratorijske prakse (GLP) koje mora primjenjivati institucija koja obavlja
laboratorijsko (farmakolosko-toksikolosko, farmaceutsko-biolosko-hemijsko) ispitivanje lijeka i procedurama da se
regulatorna ispitivanja izvode u skladu s principima dobre laboratorijske prakse, te odgovornost rukovodioca i osoblja u
ispitivanju (3)

- Ovladao sistemom osiguranja kvaliteta koji ureduje organizacijske procese i uvjete s kojima se laboratorijske studije
planiraju, izvode, nadziru i biljeze (3)

Farmakopeje i specifikacije

- Savladao farmakopejske propise za izradu lijekova, provjeru i potvrdivanje identiteta, provjeru i utvrdivanje ¢istoce i
drugih parametara kvaliteta lijeka, kao i supstanci od kojih su lijekovi izradeni (3)

- Poznaje specifikacijske parametre s granicama prihvatljivosti (specifikacijske granice) za svaki pojedinaéni parametar s
navedenom metodom ispitivanja, odnosno referencama na njih (specifikacijske granice - broj¢ano izrazene grani¢ne
vrijednosti u mjernim jedinicama, podruéja ili drugi kriteriji za pojedina¢ne parametre prema kojima mora lijek
odgovarati da bi bio prihvatljiv za predvidenu upotrebu, koje Agencija za lijekove i medicinska sredstva BIH odobrava u
postupku dobivanja dozvole za stavljanje lijeka u promet i koje vaze do kraja roka upotrebe lijeka) (2)

Fizicko-hemijske i mikrobioloske metode ispitivanja lijekova

- Savladao fizicko-hemijske i mikrobioloske metode ispitivanja farmaceutskih proizvoda, kao i odgovarajuca ispitivanja
aktivnih farmaceutskih supstanci i ekscipijenasa (3)

- Savladao ispitivanja prisutnosti pirogena, ispitivanja neskodljivosti i lokalne podnosljivosti preparata, ispitivanja
sterilnosti, ispitivanja mikrobioloske ¢istoce (3)

Sirovine, reagensi, kontrola i primjena

- Savladao postupke analize aktivnih i pomo¢nih supstanci te zatitne mjere pri rukovanju supstancama: sigurnost
reakcije, otrovnost, ekoloske mjere (3)

- Savladao analiticke zahtjeve i postupke kontrole kvaliteta te sadrzaj dokumentacije (3)

- Savladao postupke sastavljanje propisa za ispitivanje (3)

- Savladao postupke izbora dobavljaca (3)

- Savladao postupke ulazne kontrole (3)

- Upoznat sa specifikacijama za reagense, standardne otopine, pufer otopine i volumetrijske otopine te ispitivanjem
kvaliteta reagenasa (2)

- Upoznat s hemijskim, bioloskim i fizickim poredbenim supstancama (2)

- Upoznat s postupkom pripreme radnih standarda, specifikacijama , rukovanjem, upotrebom (2)

- Savladao postupke odrzavanje i bazdarenja mjernih uredaja, izbora i upotrebe poredbenih supstanci (etaloni, zahtjevi u
farmakopejama, provodenje bazdarenja, knjige zapisa) (3)

- Savladao metode statistickog uzorkovanja (3)

- Savladao postupke pakiranje i Cuvanje uzorka te pripreme uzorka za analizu (3)

Oneciscenja
- Savladao izvore i profile onecis¢enja, kriterije ispitivanja istoce, analiticke postupke te utvrdivanje strukture
oneciscenja (3)
Validacija analiti¢kih metoda
- Savladao proces validacije analitiCkih metoda i postupaka (3)
Registracijska dokumentacije i njena procjena
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- Savladao strukturu farmaceutske, farmakologko-toksikoloske i klinicke dokumentacije i njihove procjene (3)
Postupak i ocjena rezultata laboratorijskog ispitivanja lijekova
- Savladao postupak i ocjenu rezultata laboratorijskog ispitivanja lijekova
Uocavanje, dokumentiranje i rjesavanje odstupanja
- Savladao postupke uo¢avanja, dokumentiranja i rjeSavanja odstupanja i dozvoljenih granica odstupanja te
mjerenja i mjernih greski (3)
- Upoznat s prilagodbama i zamjenom sluzbenih metoda (2)
Procjena i odobravanje varijacija
- Upoznat sa smjernicama Evropske komisije o varijacijama te postupcima procjene i odobravanja varijacija (2)
Klini¢ka farmakologija
Dobra klinicka praksa i etic¢ki komitet
- Poznaje smjernice dobre klinicke prakse (GCP) u skladu s kojim se provede klini¢ka ispitivanja lijekova te
primjenjuje njene propise u samostalnom radu (3)
- Razumije pravila i obaveze svih ucesnika klini¢kih ispitivanja lijekova (3)
- Poznaje i razumije ulogu sponzora prije pocetka klinickog ispitivanja (da osigura ispitanika, osigura ispitaniku potpunu
zdravstvenu zastitu za lijeCenje odredene bolesti ili stanja koje je posljedica klini¢kog ispitivanja lijeka) (2)
- Upoznat je s radom internog nadzora klinickih ispitivanja (uloga struc¢nih osoba sponzora - farmaceutske kompanije) (2)
- Razumije procedure i zadatke eksternog nadzora klinickih ispitivanja (uloga inspekcije Agencije za lijekove)
- Upoznat je s organizacijom, postupkom, provodenjem, posmatranjem, kontrolom svih faza klini¢kog ispitivanja (2)
- Upoznat je s obavezama izvjeStavanja o dobivenim rezultatima klinickih ispitivanja (2)
- Upoznat je s organizacijom i radom etickog komiteta (Helsinska deklaracija) ustanove u kojoj se klini¢ka ispitivanja
provode (2)
- Razumije organizaciju rada, postupke, procedure, nadleznosti glavnog istrazivaca klinickih ispitivanja /njegovih
saradnika (2)
- Poznaje i razumije organizaciju rada, postupke, procedure, nadleznosti Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne
i Hercegovine/Komisije za klini¢ka ispitivanja Agencije kao stru¢ne pomo¢i pri odobravanju klini¢kog ispitivanja (2)
Farmakovigilanca
- Upoznat je s aktivnostima vezanim za otkrivanje, razumijevanje, procjenu i prevenciju nezeljenih djelovanja lijekova,
kao i drugih problema vezanih za primjenu lijekova i razumije njihov znacaj (2)
- Upoznat je s procedurama nadgledanja klinickih ispitivanja faze I, II, III, IV
- Osposobljen je da aktivno ucestvuje u otkrivanju, razumijevanju, procjeni i prevenciji nezeljenih djelovanja lijekova,
kao i drugih problema vezanih za primjenu lijekova (3)
Imunologija u farmaciji
Imunoterapija i imunogenicitet
- Poznaje pojmove i znacaj imunoterapije (2)
- Poznaje pojmove i znacaj imunogeniciteta/sposobnost antigena ili epitopa da izazove imunoloski odgovor u
tijelu Govjeka/zivotinje (2)
Savremene metode pripreme imunoloSkih preparata
- Osposobljen je za proizvodnju vakcine s antigenim supstancama za stvaranje specifiénog aktivnog imuniteta i
antitoksina iz nativnog seruma za neutralizaciju homolognih toksina (te¢ni i liofilizirani) (3)
- Upoznat je s pripremom suspenzija, masti i vagitorija s interferonom (2)
- Upoznat je s pripremom imunoglobulina protiv tetanusa, hepatitisa, bjesnoce pripremom imunoseruma: antitoksina
protiv tetanusa, difterije, otrova europskih zmija, otrova pauka crna udovica, plinske gangrene (2)
- Pravilno koristi znanja o inaktivnim, zZivim vakcinama, toksoidima, konjugiranim vakcinama, rekombinantnim
vektor vakcinama (3)
- Upoznat je s pripremom bakterijskih vakcina protiv tetanusa, tetanusa + difterije, tetanusa + tifusa, kolere, meningokoka
grupe A i C, pertusisa (2)
- Upoznat je s pripremom virusnih vakcina protiv morbila, rubeole, influence tip A i B i kombinacija (2)
- Upoznat je s proizvodnjom vakcina s antigenim supstancama za stvaranje specifiénog aktivnog imuniteta i
antitoksina iz nativnog seruma za neutralizaciju homolognih toksina (te¢ni i liofilizirani) (2)
- Poznaje i razumije znacaj antiseruma (2)
Intelektualno vlasnistvo
Patent i intelektualno viasnistvo
- Osposobljen da organizira i rukovodi postupcima dodjele patenta (3)
- Upoznat je sa zahtjevima patentibilnosti (3)
- Razumije znacaj i posljedice kr§enja patenta (3)
- Poznaje propise i zna¢aj Hatch Waxman zakona (3)
- Sposoban da organizira i rukovodi postupcima SPC-a — dodatni patent certifikat (ekskluzivnost) (3)
- Prakti¢no je osposobljen za samostalno pretrazivanje patenata (3)
Geneticko inZenjerstvo i biotehnologija
Biotehnologija i geneticki inZinjering
- Razumije znacaj biotehnologije (tehnoloske aplikacije koje koriste bioloske sisteme, Zive organizme ili njihove
derivate za proizvodnju novog ili ciljano modificiranje postojeceg procesa ili proizvoda) (2)
- Upoznat je s primjenom genetickog inzinjeringa (tehnologija rekombinirane DNA) (2)
- Upoznat je s metodama vjestackog obrazovanja novih kombinacija nasljednog materijala (2)
- Poznaje i primjenjuje principe rekombinantne DNA tehnologije (2)
- Razumije veci broj molekularno-genetickih metoda uz pomo¢ kojih je moguée mijenjati nasljednu tvar Celije (2)
Tipovi terapeutskih protein proizvoda
- Poznaje i razlikuje osnovne tipove terapeutskih proteina (2)
- Upoznat je s nac¢inom djelovanja terapeutskih proteina (2)
- Teoretski poznaje tipove terapeutskih protein proizvoda (2)
- Razumije tehnologiju i postupak proizvodnje terapeutskih proteina, izolaciju, pre¢i§¢avanje i naknadnu karakterizaciju
proteina (2)
Genska terapija
- Upoznat je te razumije pojmove i znacaj genske terapije/terapije modificiranja genskih anomalija uvodenjem
zdravog gena u Celije kostane srzi ili druge Celije (2)
Farmakogenetika i farmakogenomika
- Razumije pojmove i znacaj farmakogenetike/geneticke razlike u metabolickim putevima koji uti¢u na
individualne odgovore na lijekove (2)
- Poznaje, razumije pojmove i znacaj farmakogenomike/uticaj genetickih varijacija humanog organizma na
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djelovanje lijekova (2)
Krv i krvni derivati
Metode uzimanja krvi i cuvanje krvi, krvnih derivata
- Poznaje metode uzimanja krvi (2)
- Poznaje nacin ¢uvanja krvi, krvnih derivata (2)
Proizvodnja derivata krvi, pribora za transfuziju i vodenje dokumentacije o proizvodnji i kontroli
- Upoznat je s proizvodnjom (priprema, centrifugiranje, sterilno razdvajanje pojedinih krvnih preparata, sterilno
spajanje koncentrata trombocita, oznacavanje) derivata krvi i pribora za transfuziju (2)
- Upoznat je s naéinom vodenja dokumentacije o proizvodnji i kontroli krvi i krvnih derivata (2)
Farmaceutska legislativa
Orgamzaczja rada, postupci, procedure, nadleznosti ALM BiH, ICH, EMEA, FDA
Upoznat jes propisima i znacaju Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima u farmaceutskoj praksi i
prlm_]enjuje njegove proplse u samostalnom radu 3)
- Upoznat je s propisima Pravilnika o GMP (dobra proizvodacka praksa), koje slijedi u izradi lijekova (3)
- Upoznat je s organizacijom rada, postupcima, procedurama, nadleznostima ALM BiH (Agencija za lijekove i
medicinska sredstva BiH) (3)
- Poznaje proces rada i zahtjeve Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (3)
- Upoznat je s organizacijom rada, postupcima, procedurama, nadleznostima ICH (Medunarodna konferencije o
harmonizaciji) (3)
- Poznaje znacaj ICH i primjenjuje njene principe (3)
- Upoznat je s organizacijom rada, postupcima, procedurama, nadleznostima EMEA (Evropska agencija za lijekove)
(3)
- Poznaje i primjenjuje principe EMEA (Evropska agencija za lijekove) (3)
- Upoznat je s organizacijom rada, postupcima, procedurama, nadleznostima FDA (Agencija za lijekove i hranu
USA) (3)
- Razumije i koristi principe FDA (3)

Uvijeti za ustanovu u
kojoj se provodi
specijalizacija

Ustanova mora ispunjavati uvjete iz Pravilnika.

FARMACEUTSKA ZDRAVSTVENA ZASTITA

Naziv specijalizacije

Farmaceutska zdravstvena zastita

Naziv koji se stice
polaganjem stru¢nog ispita

Specijalista farmaceutske zdravstvene zastite

Trajanje specijalizacije

36 mjeseci (3 godine)

Program specijalizacije Oblast Trajanje Mjesto obavljanja staza
(mjeseci)
Osnovna teorijska nastava 1 77)Z FBiH
Uvodni dio i teorijska nastava 10 Farmaceutski fakultet
Farmaceutska zdravstvena zastita u terapiji 1 Klinika za bolesti srca, krvnih Zzila i reumatizma
kardiovaskularnih bolesti ili odjel u odgovarajucoj bolnici
Farmaceutska zdravstvena zastita u terapiji respiratornih, 1 Bolnicki ili klini¢ki odjel koji se bavi infektivnim
infektivnih i koZnih bolesti i koznim oboljenjima
Farmaceutska zdravstvena zastita u terapiji endokrinih 1 Bolnicki ili klinicki odjeli koji se bave
bolesti endokrinologijom i nuklearnom medicinom
Farmaceutska zdravstvena zastita u terapiji bolesti 1 Bolnicki odjel gastroenterologije
gastrointestinalnog sistema
Farmakoterapija dusevnih bolesti i poremecaja Y Bolnicki odjel psihijatrije
Farmakoterapija kod djece V2 Bolnicki odjel pedijatrije
Pracéenje prometa i izrade lijekova 5 Klini¢ka ili bolni¢ka apoteka
Promocija zdravlja 1 Zavodi za javno zdravstvo
Pracenje potrosnje lijekova 1 Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja
Federacije Bosne i Hercegovine, odgovarajuéi
kantonalni zavodi
Javna apotekarska djelatnost 8 Apoteka
Rad s ljekarom porodiéne medicine 2 Dom zdravlja
Godisnji odmori 3

Kompeticije koje polaznik
sti¢e zavrSetkom
specijalizacije

Nivo usvojene kompetencije:
(1) Specijalizant je savladao tematsko podru¢je na osnovnom nivou i potrebna mu je pomoc¢ i struéni nadzor u radu i rjeSavanju
problema iz tematskog podrucja.
(2) Specijalizant je djelimi¢no savladao tematsko podrugje i uz djelimi¢ni stru¢ni nadzor u mogucnosti je raditi i rjeSavati probleme
iz tematskog podrudja.
(3) Specijalizant je u potpunosti savladao tematsko podrucje, poznaje odgovarajucu literaturu i u mogucnosti je samostalno raditi i
rjeSavati probleme iz tematskog podrucja.
Za sticanje kompetencija odgovorni su specijalizant, glavni mentor i mentor.
Opcée kompetencije:
Po zavrsetku specijalizacije, specijalizant farmaceutske zdravstvene zastite mora:
posjedovati profesionalnost, humanost i eti¢nost (3)
- poznavati koncept farmaceutske zdravstvene zastite i nacin njenog provodenja u praksi (3)
- biti sposoban razumljivo i na prikladan nacin objasniti i prenijeti informacije pacijentu (3)
- biti osposobljen procijeniti i adekvatno odgovoriti na individualne zdravstvene potrebe i probleme pacijenata (3)
- poznavati na¢ine metabolizma lijekova te dati smjernice o primjeni u politerapiji kako bi se smanjile potencijalne
interakcije lijekova (3)
- procijeniti potrebu uklju¢ivanja drugih struénjaka u proces pruzanja zdravstvene zastite, informacije i objasnjenja
pacijentu (3)
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- znati vjestine ophodenja s pacijentima — komunikacijske vjestine (3)
- znati i primjenjivati principe farmacije bazirane na dokazima (3)
- biti sposoban davati informacije o lijekovima i medicinskim proizvodima ¢lanovima zdravstvenog tima te zajedno s
njima ucestvovati u propisivanju racionalne farmakoterapije (3)
- poznavati vaznost i primjenjivati principe dobre saradnje s drugim radnicima u zdravstvu (3)
- identificirati zdravstvene potrebe zajednice i u skladu s njima poduzimati odgovaraju¢e mjere usmjerene o¢uvanju i
unapredenju zdravlja (3)
- biti upoznat s vazno$cu saradnje te aktivno saradivati s javnozdravstvenim sluzbama i ostalim tijelima uklju¢enim u
sistem zdravstva (3)
- promicati zdravlje i zdrave stilove Zivota svojih pacijenata, zajednice i cjelokupne populacije (3)
- imati razvijenu vjestinu prenoSenja znanja na mlade kolege i saradnike u zdravstvu (3)
- razumjeti vaznost nau¢nog pristupa struci (3)
- ucestvovati u nau¢no-istrazivackom radu postujuci eticke principe nau¢no-istrazivackog rada (3)
- poznavati vaznost i na¢in efikasnog vodenja dokumentacije u skladu s vaze¢im propisima (3).
Posebne kompetencije
Uvodni dio i teorijska nastava
- Znati koncept farmaceutske zdravstvene zastite i nacin njenog provodenja u praksi (3)
- Poznavati izvore informacija o lijeku (3)
- Znati najéesce terapijske probleme i greske u lijecenju (3)
- Znati interakcije i nezeljene efekte lijekova, najéesce terapijske probleme i greske u lijecenju (3)
- Poznavati i identificirati interakcije i nezeljene efekte lijekova (3)
- Poznavati najéesce bolesti kardiovaskularnog sistema, farmakoterapiju i prevenciju bolesti kardiovaskularnog sistema
3)
- Poznavati najéesce bolesti CNS-a, farmakoterapiju i interakcije lijekova iz ove skupine (3)
- Poznavati najcesce bolesti GIT-a, farmakoterapiju i interakcije lijekova iz ove skupine (3)
- Poznavati najéesce bolesti endokrinog sistema, farmakoterapiju i interakcije lijekova iz ove skupine (3)
- Poznavati najéesc¢a infektivna i hematoloska oboljenja, farmakoterapiju i interakcije lijekova iz ove skupine (3)
- Poznavati farmakoterapijski pristup pacijentima s duSevnim oboljenjima (3)
- Znati specifi¢nosti farmakoterapije kod starijih pacijenata i djece (3)
- Znati specifi¢nosti farmakoterapije kod trudnica, dojilja (3)
- Znati izraditi plan farmaceutske zdravstvene zastite kod pojedinacnih oboljenja (case studies) (3)
Farmaceutska zdravstvena zastita u terapiji kardiovaskularnih bolesti
Specijalizant mora biti sposoban primijeniti teorijsko i osnovno prakti¢no znanje o:
- najées¢im kardiovaskularnim oboljenjima (2)
- farmakoterapiji najéescih kardiovaskularnih oboljenja (3)
- neinvazivnom i invazivnom dijagnosticiranju i tretmanu razli¢itih bolesti srca (ishemijske bolesti srca, urodenih i
steCenih sréanih mana, bolesti perikarda, kardiomiopatija, hipertenzije i razli¢itih poremecaja sréanog ritma) (2)
- procjeni potrebe specifi¢ne specijalisticke farmakoterapije u lije¢enju bolesnika sa sumnjom na sljedeca stanja:
poremecaji ritma i provodenja; kongenitalne sréane mane; reumatska vruéica, bolest sr¢anih zalistaka, endo i
miokarditis; kardiomiopatije; bolesti perikarda; tumori srca (1).
Farmaceutska zdravstvena zaStita u terapiji respiratornih, infektivnih i koZnih bolesti
- Prevencija, dijagnostika i lije¢enje HIV/AIDS bolesnika (2)
- Prevencija, dijagnostika i terapija oportunistickih infekcija imunodeficitarnih bolesnika (2)
- Dijagnoza i terapija spolno prenosivih bolesti (2)
- Dijagnoza i tretman infekcija trudnica i konatalnih infekcija novorodencadi/dojencadi (2)
- Dijagnoza i tretman humanih antropozoonoza (2)
- Prevencija, kontrola, dijagnoza i terapija bolnickih infekcija (2)
- Kreiranje i primjena protokola antimikrobne terapije i profilakse za pacijente koji su hospitalizirani (3)
Farmaceutska zdravstvena zastita u terapiji endokrinih bolesti
- Indikacije i dijagnostika naj¢e$¢ih endokrinoloskih oboljenja (2)
- Indikacije za primjenu lijekova u endokrinologiji, dijabetologiji i bolestima metabolizma (2)
- Farmakoterapija dijabetesa (3)
- Farmakoterapija hipertireoze i hipotireoze (3)
Farmaceutska zdravstvena zaStita u terapiji bolesti gastrointestinalnog sistema
- Specifi¢nost farmakoterapije gastroenteroloskih bolesti (3)
- Dijagnostika najéesc¢ih gastrointstinalnih oboljenja (2)
- Principi farmakoterapije gastrointstinalnih oboljenja (3)
- Principi terapije monoklonalnim antitijelima (2)
Farmakoterapija duSevnih bolesti i poremeéaja
- Upoznavanje specifi¢nosti farmakoterapije psihijatrijskih bolesti (2)
- Rjesavanje farmakoterapijskih problema u praksi s posebnim naglaskom na ovisnosti o drogama i alkoholu (2)
- Izrada plana ljekarnicke skrbi (3)
Praéenje prometa i izrade lijekova
- Aplikacija lijekova individualnim doziranim pripravcima (3)
- Priprema parenteralnih otopina (3)
- Nadzor pravilne upotrebe lijeka kod hospitaliziranih pacijenata (3)
- Pracenje nezeljenih efekata lijekova (2)
- Informiranje pacijenta i u¢estvovanje u farmakoterapiji (3)
- Izrada dokumentacije koja se odnosi na evaluaciju i optimizaciju primjene lijekova kod pojedinog pacijenta (3)
Promocija zdravlja
- Javnozdravstveni problemi u Bosni i Hercegovini i svijetu (2)
Epidemiologija i nadzor nad zaraznim bolestima, ukljucujuéi i programe vakcinacije (3)
- Pracenje i prou¢avanje hroni¢nih masovnih bolesti (3)
- Programi zdravstvenog prosvjeéivanja i mjere od javnozdravstvenog znacaja (3)
Pracenje potrosnje lijekova
Metodologija i postupak pracenja potrosnje lijekova (3)

Javna apotekarska djelatnost
- Promet lijekova u primarnoj zdravstvenoj zastiti (3)
- Povodenje koncepta Farmaceutske zdravstvene zastite koriste¢i vjestine komunikacije (3)
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- Individualni pristup pacijentu na osnovu faktora koji se odnose na lijek, pacijenta i bolest (3)
- Koristenje izvora informacija o lijeku (3)
- Pruzanje savjeta pacijentu (3)
- Organizacija i provodenje ODIT-a (kontrole) kvaliteta pruzene zdravstvene zastite (3)
Rad s ljekarom porodi¢ne medicine
- Odabir terapije kod pacijenata s kardiovaskularnim bolestima (2), dijabetesom (2), gastroenteroloskim problemima (2)
- Izrada plana farmaceutske zdravstvene zastite (3)
- Izrada provjere terapije za pojedinog pacijenta (3)

Uvjeti za ustanovu u kojoj Ustanova mora ispunjavati uvjete iz Pravilnika.
se provodi specijalizacija

FITOFARMACIJA
Naziv specijalizacije Fitofarmacija
Naziv koji se stice
polaganjem specijalistickog Specijalista fitofarmacije
ispita
Trajanje specijalizacije 36 mjeseci (3 godine)
Program specijalizacije Oblast Trajanje Mjesto obavljanja staza
(mjeseci)
Osnovna teorijska nastava 1 77)Z FBiH
Teorijska nastava iz oblasti specijalizacije
9 Farmaceutski fakultet
Istrazivanja u oblasti ljekovitog bilja i drugih prirodnih ljekovitih 12
sirovina
Prirodni uvjeti za razvoj ljekovitog bilja 172
Tehnike i na¢in sakupljanja ljekovitog bilja i prirodnih ljekovitih 1
sirovina
Faktori varijabilnosti droga 1
Zakonska regulativa i standardi u proizvodnji i primjeni preparata 1
na bazi ljekovitog bilja
Monografije biljnih droga i preparata u farmakopejama 1
Racionalna fitoterapija 2
Najvaznije biljne droge i njihovi preparati koje se koriste u 2
savremenoj farmaciji i medicini
Farmakognozija i fitohemija 8 Laboratoriji za ispitivanje ljekovitog
Farmakognozijsko ispitivanje droga biljnog, Zivotinjskog i 2 | bilja
mineralnog porijekla
Poznavanje osnovnih grupa farmakoloski aktivnih sekundarnih 2
metabolita i odredivanje njihovog sadrzaja u drogama
Ekstrakcija i izolacija prirodnih ljekovitih supstanci 4
Farmakologija i klinicka farmacija 1 Katedra za farmakologiju i klini¢ku
farmaciju
Mikrobiologija 1 Mikrobioloski laboratoriji
Proizvodnja i prerada lijekova na bazi ljekovitog bilja 2 Farmaceutska industrija
Kontrola lijekova 2 Agencija za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine —
Kontrolni laboratorij
Galenska proizvodnja 4 Galenski laboratoriji
Apotekarska djelatnost 4 Apoteka
Uzgoj ljekovitog bilja 1 Registrirana firma za uzgoj, otkup,
preradu i pakiranje ljekovitog bilja
Godi$nji odmor 3
Kompetencije koje polaznik | Nivo usvojene kompetencije:
stite zavrSetkom (1) Specijalizant je savladao tematsko podru¢je na osnovnom nivou i potrebna mu je pomoc¢ i struéni nadzor u radu i rjeSavanju
specijalizacije problema iz tematskog podru¢ja.
(2) Specijalizant je djelimi¢no savladao tematsko podru¢je i uz djelimi¢ni stru¢ni nadzor u mogucnosti je raditi i rjeSavati
probleme iz tematskog podrucja.
(3) Specijalizant je u potpunosti savladao tematsko podrucje, poznaje odgovarajucu literaturu i u mogucnosti je samostalno raditi i
rjeSavati probleme iz tematskog podrucja.
Za sticanje kompetencija odgovorni su specijalizant, glavni mentor i mentor.
Opce kompetencije
Zavrsetkom specijalizantskog usavrsavanja specijalista fitofarmacije mora imati u potpunosti usvojene opce struéne kompetencije.
Zavrsetkom specijalizacije specijalista fitofarmacije mora:
- poznavati i primjenjivati principe profesionalne etike i deontologije (3)
- poznavati vaznost i primjenjivati principe dobre saradnje s drugim profesionalcima i drzavnim institucijama i tijelima
u kontekstu osiguranja proizvodnje i primjene ljekovitog bilja i kvalitetnih preparata na bazi ljekovitog bilja (3)
- biti sposoban izvesti analize i interpretirati rezultate istih te saciniti analiticki izvjeStaj i misljenje (3)
- poznavati osnove osiguranja kvaliteta i kontrole kvaliteta. Osnovne operacije u statistickom sistemu kvaliteta.
Kontrolna pravila. Vanjska kontrola kvaliteta (3).
Posebne kompetencije
Zavrsetkom specijalizacije specijalista fitofarmacije mora poznavati i primjenjivati:
Teorijska nastava iz oblasti specijalizacije
Istrazivanja u oblasti ljekovitog bilja i drugih prirodnih ljekovitih sirovina
- Poznaje i razlikuje kompleksnost i promjenjivost hemijskog sastava biljnog materijala kao i njegovog znacaja za
djelotvornost droga i preparata na biljnoj bazi (3)
Prirodni uvjeti za razvoj ljekovitog bilja
- Poznaje i definira vaznost optimalnih prirodnih uvjeta za uzgoj kvalitetnog ljekovitog bilja, kao osnovnog preduvjeta
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za dobivanje kvalitetne droge (2)
Tehnike i nacin sakupljanja ljekovitog bilja i prirodnih ljekovitih sirovina
- Poznaje pravila sakupljanja, kada se odredeni biljni dio sakuplja, u kojem periodu (3)
- Nacin sakupljanja samoniklog bilja kako bi se odredena vrsta odrzala na svom stanistu (3)
Faktori varijabilnosti droga — biljnog materijala
- Poznavanje promjenjivosti sadrzaja droga (3)
- Endogeni genetski faktori (selekcija, hibridizacija, mutacija, poliplodija) (3)
- Vanjski faktori (klimatski, geografski, edafski, bioticki) (3)
Zakonska regulativa i standardi u proizvodnji i primjeni preparata na bazi ljekovitog bilja
- Poznavanje i usporedivanje kriterija za ujednacen regulativni status na prostoru EU (3)
- Poznavanje i razlikovanje op¢ih problema vezanih za registraciju (3)
- Definicija i klasifikacija fitopreparata (3)
- Regulativni status biljnih proizvoda u BiH (3)
Monografije biljnih droga i preparata u farmakopejama
- Poznavanje monografija i informacija koje se mogu pronaci u farmakopejama (3)
- Monografije biljnih droga u EMA; WHO; ESCOP; Komisija EU (3)
Racionalna fitoterapija
- Poznavanje i argumentiranje koncepta racionalne fitoterapije (3)
- Stavljanje u promet biljnog i tradicionalnog biljnog lijeka: zakonske obaveze prilikom njihove registracije (3)
Najvaznije biljne droge i njihovi preparati koji se koriste kod funkcionalnih poremecaja i oboljenja
- Centralnog nervnog sistema, kardiovaskularnog sistema, respiratornog trakta, digestivnog trakta, urogenitalnog trakta
3)
- Fitoterapija u dermatologiji, ginekologiji, pedijatriji, fitoterapija neurodegenerativnih bolesti (3)
Farmakognozija i fitohemija
Zavrsetkom dijela programa specijalizacije — farmakognozija i fitohemija — specijalizant fitofarmacije mora usvojiti sljedece
posebne kompetencije:
Farmakognozijsko ispitivanje droga biljnog, Zivotinjskog i mineralnog porijekla
- Procjena i analiza vanjske i unutrasnje morfologije, morfoloskih karakteristika od znacaja za identifikaciju,
identifikacije nepoznatog materijala na osnovu makroskopskog i mikroskopskog ispitivanja (3)
- Sposobnost provodenja i procjene kvalitativne i kvantitativne analize mjeSavina biljnih droga poznatog sastava (3)
- Poznavanje novih metoda bioloskih ispitivanja od znacaja za identifikaciju biljnog materijala (3)
- Sposobnost identifikacije sprasenog biljnog materijala na osnovu makroskopskog i mikroskopskog ispitivanja i
donosenje zakljucaka (3)
Poznavanje osnovnih grupa farmakoloski aktivnih sekundarnih metabolita i odredivanje njihovog sadrzaja u drogama
- Poznavanje fizi¢ko-hemijskih karakteristika alkaloida, osnovnih grupa heterozida, tanina, eteri¢nih ulja, guma i sluzi
3)
- Koristenje metoda za odredivanje sadrzaja aktivnih supstanci u drogama (3)
- Zahtjevi monografija oficinalnih biljnih droga u pogledu kvalitativnog i kvantitativnog sastava aktivnih komponenti,
analiza i vrednovanje (3)
Ekstrakcija i izolacija prirodnih ljekovitih supstanci
- Ovladati i koristiti osnovne metode/postupke ekstrakcije, odjeljivanja i pre¢is¢avanja bioaktivnih prirodnih supstanci
u laboratorijskim i industrijskim uvjetima (3)
- Primijeniti i izvesti metode ekstrakcije i odjeljivanja bioaktivnih tvari iz kompleksnih prirodnih smjesa u
laboratorijskim uvjetima (3)
- Primijeniti i koristiti jednostavne metode potvrde identiteta izoliranih prirodnih supstanci (3)
- Tehnike ekstrakcije koje se koriste kod razdvajanja i izolacije — rjeSenje problema (3)
- Bioassay-vodena (primarno in vitro) izolacija i identifikacija aktivnih "vode¢ih" supstanci u prirodnom materijalu —
primjena i izvodenje zakljucaka (3)
Farmakologija i klinicka farmacija
Zavrsetkom dijela programa specijalizacije — farmakologija i klinicka farmacija — specijalizant fitofarmacije mora usvojiti sljedece
posebne kompetencije:
- poznavati farmakolosku karakterizaciju i moguénost primjene preparata na bazi ljekovitog bilja na osnovu nau¢nih
dokaza (3)
- poznavati farmakolosko-toksikoloska ispitivanja biljnih droga, preparata biljnih droga i biljnih lijekova (3)
- znati postaviti protokole za klini¢ka ispitivanja biljnih droga, preparata biljnih droga i biljnih lijekova (3)
- jasno razlikovati tradicionalne biljne lijekove i biljne lijekove (3)
- poznavati i adekvatno savjetovati moguénost primjene preparata na biljnoj bazi u samomedikaciji (3)
- promovirati sigurnu primjenu biljnih droga i lijekova: indikacije, doze, kontraindikacije (3)
- poznavati procedure farmakovigilance biljnih lijekova (3).
Mikrobiologija
Zavrsetkom dijela programa specijalizacije — mikrobiologija — specijalizant fitofarmacije mora usvojiti sljede¢e posebne
kompetencije:
- poznavanje i koristenje mikrobioloskih metoda za ispitivanje antimikrobnih efekata droga, ekstrakata droga i
ljekovitih biljnih pripravaka (3)
- poznavanje i provodenje metoda i zakonske regulative za ispitivanje mikrobiolo§ke ispravnosti droga, biljnog
materijala i preparata na bazi ljekovitog bilja (3).
Proizvodnja i prerada lijekova na bazi ljekovitog bilja
Zavrsetkom dijela programa specijalizacije — proizvodnja i prerada lijekova na bazi ljekovitog bilja — specijalizant fitofarmacije
mora usvojiti sljedece posebne kompetencije:
- poznavanje specifi¢nosti industrijske proizvodnje lijekova na bazi ljekovitog bilja (3)
- upravljanje i organizacija skladi$nog prostora, proizvodnog prostora i dokumentacije (3)
- izraditi specifikaciju kao jedan od osnovnih dokumenata sistema kvaliteta (3)
- provesti i voditi kontrolu polaznih sirovina i ekscipijenasa (3)
- provesti testiranje u procesu (inprocesnu kontrolu) (3)
- provesti kontrolu intermedijera i gotovih proizvoda (3)
- uskladiti validaciju procesa i kontrolu izmjena (3)
- poznavanje i provodenje testa stabilnosti (3)
- poznavanje i provodenje testiranja konzistentnosti kvaliteta serija (3)
- kreiranje okvir za specifikaciju i univerzalni kriterij prihvatljivosti (3).
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Kontrola lijekova
Zavrsetkom dijela programa specijalizacije — kontrola lijekova — specijalizant fitofarmacije mora usvojiti sljedeé¢e posebne
kompetencije:
- provodi sve potrebno u cilju osiguranja kvaliteta preparata biljnih droga (3)
- organizira i provodi kvalitativnu i kvantitativnu analizu preparata biljnih droga (3)
- razumije $ta je sve neophodno za osiguranje kvaliteta biljnih lijekova (3)
- dizajnira hemijsko-farmaceutsko-biolosku kontrolu biljnih lijekova (3)
- upravlja i provodi kvalitativou i kvantitativou analizu aktivnih komponenti biljnih lijekova (3)
- razlikuje i kvalificira osnovne informacije o biofarmaceutskoj karakterizaciji (kontroli) biljnih lijekova (3).
Galenska proizvodnja
Zavrsetkom dijela programa specijalizacije — galenska proizvodnja — specijalizant fitofarmacije mora usvojiti sljedeée posebne
kompetencije:
- organizira proizvodnju galenskih pripravaka i njihovu kontrolu (3)
- poznaje i izvodi adekvatno pakovanje i uvanje ljekovitih pripravaka (3)
- poznaje vrste ekstrakata i metode ekstrakcije (teorija ekstrakcije) te primjenjuje adekvatan odabir otapala, stepen
usitnjenosti i odabir metode (3)
- razlikuje i vr$i odabir najprikladnijeg galenskog oblika (3)
- poznaje i primjenjuje osnovne parametre doziranja, na¢ina upotrebe i rok trajanja odredenog galenskog pripravka
3).
Apotekarska djelatnost:
Zavrsetkom dijela programa specijalizacije — apotekarska djelatnost — specijalizant fitofarmacije mora usvojiti sljedec¢e posebne
kompetencije:
- poznaje i razlikuje oficinalne i neoficinalne droge u apoteci (3)
- organizira nabavku droga i ljekovitih biljnih pripravaka (3)
- organizira ¢uvanje droga i ljekovitih biljnih pripravaka po propisima farmakopeja (3)
- struéno savjetuje pacijente po pitanju biljnih preparata (3)
- poznaje i razlikuje koji se biljni pripravei mogu savjetovati u apotekama i biljnim apotekama (3).
Uzgoj ljekovitog bilja
Zavrsetkom dijela programa specijalizacije — uzgoj ljekovitog bilja — specijalizant fitofarmacije mora usvojiti sljedece posebne
kompetencije:
- poznaje osnovne parametre uzgoja i odabira ljekovitog bilja koje se moze kultivirati (2)
- provodi i inovira organizaciju prerade sirovog biljnog materijala (3)
- poznaje i provodi najvaznije procedure i zahtjeve procesa ¢iS¢enja, susenja, kontrole i pakovanja biljnog materijala

3).

Uvjeti za ustanovu u kojoj
se provodi specijalizacija

Ustanova mora ispunjavati uvjete iz Pravilnika.
Osim navedenih uvjeta:
- ustanove u kojima se obavlja dio specijalizantskog staza moraju posjedovati odgovarajucu opremu.

ISPITIVANJE I KONTROLA LIJEKOVA

Naziv specijalizacije

Ispitivanje i kontrola lijekova

Naziv koji se stice
polaganjem specijalistickog
ispita

Specijalista ispitivanja i kontrole lijekova

Trajanje specijalizacije

36 mjeseci (3 godine)

Oblast Trajanje Mjesto obavljanja staza
(mjeseci)
Program specijalizacije
Osnovna teorijska nastava 1 Z77)Z FBiH
Teorijska nastava iz oblasti specijalizacije 9
Farmaceutski fakultet
Regulativa u kontroli lijekova Va
Postmarketinko pracenje lijekova Vs
Organska, farmaceutska hemija i dizajniranje novih 1
lijekova
Osnove pretklinickog i klinickog istrazivanja lijekova u Vs
regulatorne svrhe
Savremeni farmaceutski oblici i njihova kontrola 1
Instrumentalne metode u kontroli lijekova 1
Kontrola kvaliteta prirodnih ljekovitih sirovina i Vs
proizvoda
Farmaceutska analiza i kontrola lijekova 3%
Validacija analiti¢kih metoda sa statistikom Vs
Prakti¢ni rad 23
Primjena steenog znanja iz teorijske nastave Farmaceutski fakultet - Katedra za Kontrolu
2 | lijekova (analiti¢ki laboratorij)
Uzorci, reagensi, mjerenja 2 | Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH -
Kontrolni laboratorij
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Kontrola kvaliteta lijekova (gotovih lijekova i galenskih 4 | Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH -

pripravaka) Kontrolni laboratorij

Biljni lijekovi i homeopatski proizvodi 1 | Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH -
Kontrolni laboratorij

Bioloski lijekovi 1 | Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH -
Kontrolni laboratorij

Medicinski proizvodi 1 | Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH -
Kontrolni laboratorij

Registracija gotovih lijekova 2 | Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH -
Kontrolni laboratorij

Farmakovigilansa 1 | Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH -
Kontrolni laboratorij

Osiguranje farmaceutskog kvaliteta 1 | Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH -
Kontrolni laboratorij

Nadzor 1 | Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH -
Kontrolni laboratorij

Kontrola aktivnih i pomo¢nih supstanci 2% | Farmaceutska industrija

Kontrola kvaliteta primarnog pakovanja 1 | Farmaceutska industrija

Proizvodnja lijekova 1% | Farmaceutska industrija

Stabilnost ljekovitih supstanci i lijekova 1 | Farmaceutska industrija

Grani¢ni proizvodi Y2 | Zavod za javno zdravstvo FBiH

Informacije o lijekovima Y | Farmaceutski fakultet

Godisnji odmori

Kompetencije koje

specijalizacije

polaznik sti¢e zavr$etkom

Nivo usvojene kompetencije:

(1) Specijalizant je savladao tematsko podru¢je na osnovnom nivou i potrebna mu je pomo¢ i struéni nadzor u radu i rjeSavanju

problema iz tematskog podrucja.

(2) Specijalizant je djelimi¢no savladao tematsko podrudje i uz djelimi¢ni stru¢ni nadzor u moguénosti je raditi i rjeSavati probleme

iz tematskog podrudja.

(3) Specijalizant je u potpunosti savladao tematsko podrucje, poznaje odgovarajucu literaturu i u mogucnosti je samostalno raditi i

rjeSavati probleme iz tematskog podrugja.
Op¢ée kompetencije

Zavrsetkom specijalistickog usavriavanja specijalizant ispitivanja i kontrole lijekova mora imati u potpunosti usvojene opée

kompetencije.

Zavrsetkom specijalizacije specijalizant isptivanja i kontrole lijekova mora:

poznavati i primjenjivati principe profesionalne etike i deontologije (3)
- poznavati vaznost i primjenjivati principe dobre saradnje s drugim zdravstvenim profesionalcima i drzavnim
institucijama i tijelima u kontekstu pracenje zivotnog ciklusa lijeka od razvoja preko registracije do postregistracijskih

aktivnosti (3)
- poznavati zakonsku regulativu (3)

- biti sposoban izvesti analize koje se odnose na kontrolu kvaliteta lijekova i interpretirati rezultate istih te saciniti

analiti¢ki izvjestaj i mi§ljenje (3)

- biti sposoban organizirati i rukovoditi radom laboratorija za ispitivanje i kontrolu lijekova, vode¢i racuna o primjeni
vazece zakonske regulative koja se odnosi na osiguranje kvaliteta lijeka (3).

Posebne kompetencije

Po zavrsetku specijalizacije, specijalista ispitivanja i kontrole lijekova posjeduje sljede¢a posebna znanja, vjestine i kompetencije

Teorijska nastava iz oblasti specijalizacije
Regulativa u kontroli lijekova

Poznaje i primjenjuje Zakon o lijekovima (3)

Upoznat i primjenjuje Farmakopeje; Smjernice dobre proizvodacke prakse i Dobre kontrolnolaboratorijske prakse (3)
Stekao znanja o hemijskofarmaceutskobiologkoj dokumentaciji za registraciju lijekova prema ICH smjernicama, (EU
dosije; CTD dosije — struktura; Modul 3 — Kvalitet) (3)

Usvojio znanja o postupku registracije lijeka i sadrzaju dokumentacije za registraciju (3)

Upoznat i primjenjuje regulativu iz oblasti validacije i transfera metode (3)

Poznaje zakonske propise koji se odnose na ugovorenu kontrolu lijekova (3)

Stekao znanje o stabilnosti lijekova i regulativi u oblasti stabilnosti lijekova (3)

Savladao osnovne propise za skladistenje i ¢uvanje lijeka u roku trajanja (3)

Usvojio znanja o ne¢isto¢ama i degradacionim produktima u lijekovima, kao i saznanja o regulatornim smjernicama
koje se na njih odnose (3)

Savladao postupak za redovnu kontrolu lijekova kao i prateu dokumentaciju (3)

Sposoban uspostaviti specifikacije i testove za kontrolu gotovih farmaceutskih oblika (3)

Postmarketinsko pracenje lijekova

Usvojio znanje iz regulativa u oblasti farmakovigilanse (3)

Osposobljen je za prikupljanje, obradu, unos i procjenu podataka o nezeljenom djelovanju lijeka (3)

Osposobljen je za analizu periodi¢nog izvjeStaja o sigurnosti lijeka dobivenog od nosioca dozvole za stavljanje lijeka u
promet (3)

Osposobljen je za prikupljanje, obradu i procjenu podataka iz postmarketinskih klini¢kih ispitivanja lijeka dobivenih
od nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet (3)

Osposobljen je za prikupljanje, obradu i procjenu podataka o nepravilnoj upotrebi, neefikasnosti lijeka kao i ostalih
podataka vaznih za sigurnu upotrebu lijeka i ocjenu odnosa korist — rizik (3)

Osposobljen je za uspostavljanje i azuriranje baze podataka o prijavljenim nezeljenim djelovanjima lijekova (3)
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Organska, farmaceutska hemija i dizajniranje novih lijekova
- Stekao znanje iz oblasti kiselinskobazne osobine organskih spojeva i njihova zna¢aja u analitici (3)
- Stekao znanje iz oblasti stereoelektronskih efekata i reaktivnosti organskih spojeva (3)
- Stekao znanje iz oblasti funkcionalnih grupa i reakcija biotransformacije lijekova (3)
- Stekao znanje o primjeni analiti¢kih metoda u karakterizaciji funkcionalnih grupa (3)
- Stekao znanje o savremenim principima u razvoju i dizajniranju lijekova (3)
Osnove pretklinickog i klini¢kog istraZivanja lijekova u regulatorne svrhe
- Poznaje modul IV i V CTD dokumentacije (3)
- Stekao znanje o principima Dobre klini¢ke prakse (3)
- Poznaje i primjenjuje Pravilnik o klinickom ispitivanju lijeka i medicinskog sredstva (3)
- Stekao znanje o pretklini¢kim in vitro i in vivo ispitivanjima lijekova na Zivotinjskim modelima (3)
- Usvojio metode za procjenu farmakodinamickih i farmakokineti¢kih parametara i njihovu evaluaciju (3)
Savladao sve faze klini¢kog ispitivanja lijeka (3)
Savremem farmaceutski oblici lijekova i njihova kontrola
- Stekao znanje o bioloskim i biotehnoloskim lijekovima, njihovoj zakonskoj regulativi, osobinama, proizvodnji i
kontroli (3)
- Stekao znanje o radiofarmaceuticima, njihovoj zakonskoj regulativi, osobinama, proizvodnji, obiljezavanju i kontroli
3
- Usvojio znanje o pripremi radiofarmaceutika za upotrebu i zahtjevima dobre radiofarmaceutske prakse (3)
- Savladao mjere zastite od jonizirajuéeg zracenja (3)
- Stekao znanje o zahtjevima za kontrolu kvaliteta seruma i vakcina, krvi i krvnih derivata (3)
Instrumentalne metode u kontroli lijekova
- Stekao znanje o spektroskopskim metodama: molekulske apsorpcione spektrofotometrije, infracrvene
spektrofotometrije (IR), atomske spektroskopije, spektrofluorimetrije, masene spektrometrije, nuklearne magnetne
rezonance (NMR) (3)
- Stekao znanje o separacionim metodama: adsorpcione hromatografije, podione hromatografije, jonoizmjenjivacke
hromatografije, plinske hromatografije (GC), te¢ne hromatografije (LC); vezanih sistema GCMS, LCMS; elektroforeze
i kapilarne elektroforeze (3)
Usvojio znanje o elektrohemijskim metodama; potenciometriji; konduktometriji i imunoesejima (3)
Kontrola kvaliteta prirodnih ljekovitih sirovina i proizvoda
- Upoznat s monografijama oficinalnih biljnih droga (3)
- Stekao znanje o kontroli kvaliteta oficinalnih i neoficinalnih biljnih droga (3)
- Usvojio znanje o postupku osiguranja kvaliteta biljnih droga, kvalitativnoj i kvantitativnoj analizi preparata biljnih
droga i kvalitetu biljnih lijekova (3)
- Stekao znanje o hemijskofarmaceutskobioloskoj kontroli biljnih lijekova i kvalitativnoj i kvantitativnoj analizi aktivnih
komponenti biljnih lijekova (3)
- Usvojio osnovne informacije o biofarmaceutskoj i bioloskoj kontroli biljnih lijekova (3)
Farmaceutska analiza i kontrola lijekova
- Upoznat s metodama Ph. Eur., USP i BP za kvalitativnu analizu i kvantitativnu analizu (3)
- Stekao znanja o svim instrumentalnim metodama za kvalitativnu i kvantitativnu analizu lijekova (spektroskopske,
hromatografske, titrimetrijske, elektrohemijske i imunohemijske metode) (3)
- Usvojio znanje o primjeni indeksa refrakcije; specifiénog ugla zakretanja polarizirane svjetlosti; pH; viskoziteta;
saponifikacionog broja; jodnog broja; molarnog apsorpcionog koeficijenta; tacke topljenja i bojenih reakcija u kontroli
kvaliteta farmaceutskih supstanci (3)
- Stekao znanje o postupcima ispitivanja ¢istoce farmaceutskih supstanci; porijeklu necistoca u farmaceutskim
supstancama i gotovim proizvodima; sintetskim nedisto¢ama i degradacionim proizvodima aktivnih farmaceutskih
supstanci i lijekova; rezidualnim rastvara¢ima i metodama za kvalitativnu i kvantitativnu analizu necistoca (3)
- Stekao znanje o postupcima za ispitivanje stabilnosti farmaceutskih preparata, kao i osnovnim kriterijima za procjenu
stabilnosti farmaceutskih proizvoda (3)
Valldacqa analitickih metoda sa statistikom
Poznaje ICH Q2 (R1) sm]emlcu za validaciju metoda za kvantitativnu analizu lijekova (3)
- Usvojio znanje o osnovnim parametrima za validaciju metoda prema Ph. Eur., USP i ICH regulativi (3)
- Stekao znanje o postupcima validacije spektrofotometrijskih i hromatografskih metoda (3)
- Stekao znanje o nacinu provjere pogodnosti sistema kod hromatografskih metoda (3)
- Usvojio znanje o postupku evaluacije analitickih metoda (odredivanje nepreciznosti, netanosti, limita detekcije i
kvantifikacije, linearnosti, procjene interferencija, poredenje metoda) (3)
- Sposoban odrediti ciljeve analitiCkog kvaliteta (3)
- Savladao osnovne statisti¢ke parametre i sposoban je uraditi osnovne operacije u statistickom sistemu kvaliteta (3)
U toku pohadanja specijalne teorijske nastave specijalizant je obavezan poloziti kolokvij iz svake od oblasti koju pohada te poloziti
zavr$ni kolokvij nakon odslusane cjelokupne nastave. Takoder, specijalizant je obavezan uraditi najmanje dva seminarska rada na
zadanu temu koju odreduje mentor staza.
Nakon zavr$etka specijalne teorijske nastave i polozenih svih kolokvija specijalizant polaze zavrsni kolokvij koji obuhvaca provjeru
znanja iz svih oblasti iz kojih se sastoji nastava. Uvjeti za sticanje potpisa iz ove edukacije su: polozeni svi predvideni kolokviji,
polozen zavrsni kolokvij, uspjesno odbranjeni seminarski radovi. Pohadanje nastave je obavezno.
Prakti¢ni rad
Primjena steenog znanja iz teorijske nastave
- Osposobljen je samostalno izvrsiti kontrolu gotovih farmaceutskih proizvoda primjenom spektroskopskih,
hromatografskih, volumetrijskih i elektrohemijskih metoda (3)
- Osposobljen je analizirati i interpretirati IC, NMR i spektrograme masa koji se koriste u kontroli kvaliteta sirovina,
pakovnog materijala i gotovih farmaceutskih proizvoda (3)
Uzorci, reagensi, mjerenja
- Savladao laboratorijske tehnike ¢i§¢enja i kalibracije volumetrijskog posuda, vaganje, operacije taloZenja, filtriranja i
susenja, mjerenje, prijenos i doziranje otopina, tehnike hromatografije i spektroskopije i ostale instrumentalne tehnike
kao i vodenja laboratorijskog dnevnika (3)
- Razumije pojomove: sirovina, aktivna supstanca, pomo¢na supstanca, ambalaza, meduproizvodi (3)
- Osposobljen je za primjenu zastitnih mjera pri rukovanju razli¢itm vrstama supstanci (3)
- Poznaje pakovanje i oznac¢avanje (3) i analiticke zahtjeve i postupke kontrole kvaliteta (3)
- Savladao je osnovne principe i poznaje propise za ispitivanje (3), procedure za ulaznu kontrolu i dokumentaciju (3) kao
i procedure za izbor dobavljaca (3)
- Stekao znanje o specifikacijama za reagense, standardne otopine, pufer otopine i volumetrijske otopine (3)
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- Razumije pojam ekvivalentnost standardnih otopina (3)
- Poznaje metode za ispitivanje kvaliteta reagensa (3)
- Razumije pojmove i poznaje nacine ispitivanja stabilnosti, Cuvanja i oznacavanja reagensa (3)
- Osposobljen je za pripremu radnih standarda (3), izradu njihovih specifikacija, rukovanje, upotrebu i cuvanje (3)
- Poznaje standardne i sluzbene metode odrzavanja i bazdarenja mjernih uredaja (3)
- Osposobljen je odabrati i primijeniti poredbene supstance (3)
- Razumije i primjenjuje zahtjeve u farmakopejama (3)
- Osposobljen je koristiti mjerne etalone (3)
- Poznaje osnovne postupke bazdarenja (2)
- Osposobljen je voditi knjige zapisa o rukovanju mjernim uredajima (3)
- Osposobljen je za uzorkovanje u kontroli proizvodnje i uzorkovanje iz prometa (3)
- Osposobljen je za pakovanje i cuvanje uzorka (3) kao i za pripremu uzoraka za analizu (3)
Kontrola kvaliteta lijekova (gotovih lijekova i galenskih pripravaka)
Osposobljen je za provodenje, analizu i interpretaciju rezultata kontrole kvaliteta:
- ¢vrstih oralnih pripravaka (3)
- otopina i disperzija (3)
- parenteralnih pripravaka i drughi sterilnih pripravaka (3)
- polu¢vrstih pripravaka (3)
- farmaceutskih pripravaka pod pritiskom (3)
- pripravaka s prilagodenim oslobadanjem (3)
- ljekovitih flastera (3)
- medicinskih plinova (3)
- radioaktivnih pripravaka (3).
- Sposoban primijeniti analiticke metode i postupke za kontrolu kvaliteta lijekova (3), protumaditi zahtjeve za kvalitet i
pripremiti dokumentaciju (3)
- Osposobljen je za primjenu propisa i analitickih metoda za ispitivanje oslobadanja aktivne supstance (3)
Biljni lijekovi i homeopatski proizvodi
Osposobljen je predloziti, pripremiti, primijeniti i interpretirati sve postupke i rezultate koji se odnose na biljne lijekove i
homeopatske proizvode:
- obiljezja i zahtjevi kvaliteta polaznih sirovina, meduproizvoda, gotovih proizvoda (3)
- metode pripreme (3)
- kontrolu kvaliteta (3)
- analiticke postupke (3)
- postupke odobravanja (3)
- tradicionalne biljne lijekove (3)
- fitoterapiju (3)
dokumentaciju (3).
Bloloskl lijekovi
Osposobljen je pripremiti, primijeniti i interpretirati sve postupke i rezultate koji se odnose na:
biologke i biotehnoloske lijekove (3)
- serume i vakcine (3)
- krv i krvne derivate (3)
- dijagnosticka sredstva (3).
- Osposobljen je protumaciti sve zahtjeve koje sadrzi dokumentacija za kontrolu kvaliteta (3)
- Osposobljen je selektirati i odabrati analiticke postupke za kontrolu kvaliteta (3)
Osposobljen je izraditi specifikaciju za zahtjev kvaliteta (3)
Medlcmskl proizvodi
Osposobljen je analizirati, protumaciti, razumjeti, predloziti, pripremiti, primijeniti i interpretirati sve postupke i rezultate koji se
primjenjuju za farmaceutske polimere i medicinski pribor i pomagala, a odnose se na:
- dokumentaciju (3)
- zahtjeve kvaliteta (3)
- obiljezja i kontrolu kvaliteta proizvoda (3)
- uskladenost tehnoloskih parametara i medunarodnih standarda (3).
Registracija gotovih lijekova
Osposobljen je analizirati, protumaciti, razumjeti, predloziti, pripremiti, primijeniti i interpretirati sve postupke i rezultate koji se
odnose na:
- relevantne vazece zakone i podzakonske akte iz oblasti registracije gotovih lijekova (3)
- registracijske postupke (3)
- sadrzaj dokumentacije (3)
- izvjestaje stru¢njaka (3)
- farmaceutsku, farmakoloskotoksikolosku i klini¢cku dokumentaciju (3)
- bioekvivalenciju (3)
- ocjenu dokumentacije (3)
- zakljuénu ocjenu (3)
- prihvacanje izmjena (3).
Farmakovigilansa
- Savladao terminologiju, spoznao znacaj i regulatornu vaznost farmakovigilanse (3)
- Osposobljen je za prijavljivanje i obradu nuspojava, unos podataka u odgovarajucu bazu podataka, kodiranje i
pretrazivanje podataka (3)
- Osposobljen je pripremiti, analizirati i protumaciti periodi¢ni izvjestaj o sigurnosti lijeka (3)
Osiguranje farmaceutskog kvaliteta
Savladao i osposobljen je primijeniti znanje koje se odnosi na:
- ispitivanje i ocjenu kvaliteta: ulazna, procesna i zavr$na kontrola (3)
- dobru proizvodacku praksu (3),
- organizaciju i provodenje ispitivanja u laboratoriju (3).
- Osposobljen je analizirati i interpretirati podatke koji se odnose na ocjenu dokumentacije (3)
- Osposobljen je dati zakljuénu ocjenu kvaliteta lijeka (3)
Nadzor
- Upoznat je s organizacijom sluzbe nadzora nad kvalitetom lijekova u proizvodnji i prometu (3)
- Korektivnim i preventivnim radnjama (3)
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- Uzorkovanjem na terenu (3)
- Nacinom reklamacije (3)
- Povlacenjem lijekova (3)
- Krivotvorenim lijekovima (3)
- Informacijama za javnost (3)
Kontrola aktivnih i pomo¢nih supstanci
- U potpunosti je savladao nacine i sisteme identifikacije lijekova (3)
- Osposobljen je da samostalno provodi identifikaciju i karakterizaciju aktivnih i pomo¢nih supstanci (3)
- Osposobljen je primijeniti metode za mjerenje fizi¢kih konstanti kao i interpretirati rezultate i donijeti zaklju¢ke na
temelju podataka dobivenih mjerenjem (3)
- Osposobljen je identificirati izvore i profile one¢iscenja (3), postaviti kriterije za ispitivanje ¢istoce (3), odabrati
analiticke postupke za njihovu identifikaciju i kvantifikaciju (3), utvrditi strukturu onecid¢enja (3), samostalno
protumaditi sve dobivene rezultate i donijeti odluku o upotrebi supstanci (3)
- Osposobljen je za izbor metoda za pripremu uzorka i odredivanja sadrzaja (3)
- Savladao je postupke mjerenja i sposoban je prepoznati i interpretirati mjerne greske (3)
- Osposobljen analizirati i protumaciti dozvoljene granice odstupanja (3)
- Osposobljen je analizirati, uporediti i evaluirati sve rezultate i predloziti prilagodavanje i zamjenu sluzbenih metoda (3)
Kontrola kvaliteta primarnog pakovanja
Osposobljen je za primjenu znanja o:
- materijalima za kontejnere (2)
- kontejnerima za lijekove (2)
- farmakopejskim propisima (2)
- ispitivanju prema ISO standardima (2)
- ispitivanju kompatibilnosti lijeka — primarno pakovanje (2)
- dokumentaciji (2).
Proizvodnja lijekova
Osposobljen je za primjenu znanja o:
- galenskoj proizvodnji lijekova (3)
- bolnicoj proizvodnji lijekova (3)
- industrijskoj proizvodnji lijekova (3)
- proizvodnji imunoloskih lijekova (3)
- proizvodnji medicinskih proizvoda (3).
- Osposobljen je za primjenu dobre proizvodacke prakse (3)
Stabilnost ljekovitih supstanci i lijekova
- Osposobljen je predloziti uvjete i parametre ispitivanja (3)
- Osposobljen je predloziti analiticke postupke za pra¢enje stabilnosti, analizirati i interpretirati sve rezultate koji su od
znacaja za odredivanje roka trajanja (3)
Grani¢ni medicinski proizvodi
- Osposobljen je predloziti, pripremiti, primijeniti i interpretirati sve postupke i rezultate koji se odnose na grani¢ne
medicinske proizvode i dodatke prehrani (3)
- Savladao je postupak odobravanja, zahtjeve kvaliteta, sigurnost primjene i provjeru kvaliteta proizvoda (3)
Informacije o lijekovima
- Osposobljen je pronaci, pretraziti, analizirati, kategorizirati i primijeniti informacije i podatke o lijekovima iz nau¢nih i
stru¢nih tekstova (3)
Na kraju prakti¢nog dijela staza u svakoj ustanovi u kojoj se obavlja staz, da bi se dobio potpis iz odredenog dijela staza, mentor je
obavezan provjeriti da li je specijalizant postigao potrebni nivo kompetencije kroz kolokvije ili seminarske radove. Specijalizant je
obavezan podnijeti pismeni izvjestaj mentoru staza o aktivnostima tokom ovog dijela specijalizantskog staza.
Specijalizacija zavrSava polaganjem specijalistickog ispita koji se sastoji iz prakti¢nog i teorijskog dijela ispita i polaze se pred
komisijom.

Uvjeti za ustanovu u kojoj
se provodi specijalizacija

Ustanova mora ispunjavati uvjete iz Pravilnika.
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KLINICKA FARMACIJA

Naziv specijalizacije

Klini¢ka farmacija

Naziv koji se stice
polaganjem
specijalisti¢kog ispita

Specijalista klini¢ke farmacije

Trajanje specijalizacije

Tri godine (36 mjeseci)

Program specijalizacije

Oblast

Trajanje
(mjeseci)

Mjesto obavljanja staza

Osnovna teorijska nastava

1

Z7])Z FBiH

Teorijska nastava iz oblasti specijalizacije

Klinicka ispitivanja lijekova

Farmacija zasnovana na dokazima

Nezeljeni efekti lijekova

Interakcije lijekova

Interpretacija klinickih laboratorijskih nalaza
Medikacijske pogreske

Adherenca, konkordanca i komplijansa
Individualizacija terapije (specifi¢nosti primjene
lijekova u pedijatriji, gerijatriji, pacijenata s
oboljenjem bubrega i/ili jetre, u trudnica/dojilja)
Koncept samomedikacije

Onkoloska farmacija

Farmakoterapija kardiovaskularnih bolesti
Farmakoterapija bolesti respiratornog sistema
Farmakoterapija bolesti gastrointestinalnog
sistema

Farmakoterapija endokrinoloskih poremecaja
Farmakoterapija neuroloskih/psiholoskih
poremecaja

Farmakoterapija poremecaja genitourinarnog
trakta

Farmakoterapija infektivnih bolesti
Farmakoterapija

muskuloskeletnih poremecaja

Koncept farmaceutske zdravstvene zastite
Primjena principa farmakoekonomije u cilju
osiguranja racionalne terapije

Enteralna i parenteralna prehrana
Komunikacijske vjestine

10

Farmaceutski fakultet

Farmakologl_]a klinicka farmakologija i toksikologija

Odabrana poglavlja iz farmakoterapije
Interakcije lijekova

Patobiohemijski mehanizmi i modeli u
predklini¢koj farmakologiji
Farmakovigilancija

Medicinski fakultet/
Institut za klinicku farmakologiju

Klini¢ka farmakologija

Ucesce u radu Komisije za lijekove
univerzitetsko-klinicke bolnice

Ucesce u klinickom ispitivanju lijekova i
bioekvivalencije lijekova

Asortiman lijekova i farmakoterapijska doktrina;
Optimiziranje ekonomicnosti terapije

Univerzitetsko-klinicka bolnica/klinicka
farmakologija

Primjena lijekova u praksi

Univerzitetsko-klini¢ka bolnica

Farmakoterapija u kardiologiji
Farmakoterapija u nefrologiji
Farmakoterapija u gastroenterologiji
Farmakoterapija u infektologiji
Farmakoterapija u dermatologiji

Univerzitetsko-klini¢ka bolnica, rad na
internim klinikama

Praksa onkoloske farmacije

Univerzitetsko-klini¢ka bolnica, rad na
onkoloskim klinikama

Farmakoterapija u pedijatriji

Univerzitetsko-klini¢ka bolnica, rad na
klinikama: pedijatrija

Farmakoterapija u hirurskim disciplinama

Univerzitetsko-klini¢ka bolnica, rad na
hirurskim klinikama

Rad u bolni¢koj apoteci

Priprema magistralnih i galenskih pripravaka za
individualnu opskrbu pacijenta

Enteralna i parenteralna prehrana i lijeCenje
Poslovi nabavke lijekova i medicinskog materijala
Dokumentiranje

Univerzitetsko-klini¢ka bolnica, klini¢ka
apoteka

Blohemljske analize primjene lijekova

Odredivanje koncentracije lijeka u tjelesnim
te¢nostima imunohemijskim metodama i drugim
instrumentalnim metodama

Utvrdivanje optimalne doze za pojedinog
pacijenta na osnovu odredene koncentracije lijeka
u krvi

Interpretacija i evaluacija rezultata biohemijskih

Univerzitetsko-klinicka bolnica,
biohemijski laboratorij
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analiza
- Toksikoloske analize

Registracija i kontrola lijekova
- Upoznavanje s na¢inom registracije lijekova u
BiH Agencija za lijekove i medicinska sredstva
- Upoznavanje s instrumentalnim tehnikama koje se BiH - Kontrolni laboratorij
koriste za ispitivanje lijekova
- Standardni operacioni postupci

Zavod za transfuzijsku medicinu Federacije

Krv, krvni derivati i pripravcei iz krvi 1 Bosne i Hercegovine
Godisnji odmor 3
Kompetencije koje Nivo usvojene kompetencije:
polaznik (1)  Specijalizant je savladao tematsko podru¢je na osnovnom nivou i potrebna mu je pomo¢ i stru¢ni nadzor u radu i
stice zavrSetkom rjesavanju problema iz tematskog podrucja.
specijalizacije (2) Specijalizant je djelimi¢no savladao tematsko podrudje i uz djelimi¢ni struéni nadzor u mogucnosti je raditi i rjeSavati

probleme iz tematskog podrudja.
(3) Specijalizant je u potpunosti savladao tematsko podrucje, poznaje odgovarajucu literaturu i u moguénosti je samostalno
raditi i rjeSavati probleme iz tematskog podrugja.
Za sticanje kompetencija odgovorni su specijalizant, glavni mentor i mentor.
Opce kompetencije
Zavrsetkom specijalistiCkog usavrSavanja specijalizant klini¢ke farmacije mora imati u potpunosti usvojene opée kompetencije.
Zavrsetkom specijalizacije specijalizant klini¢ke farmacije mora:

- poznavati i primjenjivati principe medicinske etike i deontologije, uz naglasak na profesionalnost, humanost i eti¢nost, te
imati obavezu oCuvanja privatnosti i dostojanstva pacijenta (3)

- savladati komunikacijske vjestine (poznavati vaznost i primjenjivati principe dobre saradnje s pacijentima, kolegama i
ostalim stru¢njacima u zdravstvu (3)

- kroz neprekidno ucenje i samoprocjenu unaprijediti kompetencije i stavove neophodne za podizanje kvaliteta stru¢nog
rada (3)

- usvojiti principe upravljanja svojom praksom i karijerom s ciljem profesionalnog razvoja, uz razvijene vjestine
prenoSenja znanja na kolege i druge djelatnike u zdravstvu (3)

- ucestvovati u nau¢no-istrazivackom radu postujuci eticke principe nau¢no-istrazivackog rada i klinickih ispitivanja te
udestvovati u pripremi radova za objavu (3)

- znati i primjenjivati principe klini¢ke farmacije temeljene na dokazima (3)

- poznavati organizaciju sistema zdravstva i biti osposobljen za odgovorno uéestvovanje u upravljanju aktivnostima
procjene potreba, planiranja mjera unaprjedenja i povecanja efikasnosti te razvoja i unapredenja sistema kvaliteta
zdravstvene zastite (3)

- poznavati regulativu iz podruéja zdravstva, osobito iz podruéja zastite prava pacijenata (3)

- poznavati tok, raspored i kontrolu radnih procesa i osnove upravljanja resursima, posebno finansijskim (3)

- biti osposobljen procijeniti i adekvatno odgovoriti na individualne zdravstvene potrebe i probleme pacijenata (3)

- identificirati zdravstvene potrebe zajednice i sukladno njima poduzimati odgovarajuc¢e mjere usmjerene ocuvanju i
unaprjedenju zdravlja te prevenciji bolesti (3)

- promicati zdravlje i zdrave stilove Zivota svojih pacijenata, zajednice i cjelokupne populacije (3).

Posebne kompetencije

TEORIJSKA NASTAVA 1Z OBLASTI SPECIJALIZACIE
Klinicka ispitivanja lijekova

Sposoban da:

- odabere odgovarajuci dizajn klinicke studije (3)

- prati tok klini¢kih ispitivanja lijekova (3)

- evaluira rezultate klinickih ispitivanja (3).

Farmacija zasnovana na dokazima
Sposoban da:

- formulira klini¢ko pitanje i oblikuje ga po shemi PICO (3)

- razvija odgovarajuce strategije za pronalaZenje odgovora (3)

- pronalazi odgovarajuce izvore informacija (3)

- procijeni validnost i relevantnost informacija (3)

- primjenjuje informacije u individualnoj zdravstvenoj zastiti (3).

Nezeljeni efekti lijekova
Sposoban da:

- klasificira nezeljene efekte prema mehanizmu nastanka, ucestalosti pojavljivanja, klinickom znacaju (3)

- prepozna faktore rizika i uzroke nastanka nezeljenih reakcija (3)

- determinira sigurnosni profil lijekova u smislu uticaja na pojedine organske sisteme (3)

- vrii detekciju i monitoring nezeljenih efekata (3).

Interakcije lijekova
Sposoban da:

- klasificira interakcije lijekova prema tipu i mjestu nastanka, mehanizmu nastanka, ishodu, vjerovatnoci ispoljavanja i
klini¢kom znacaju (3)

- prepozna faktore rizika i uzroke nastanka klinicki zna¢ajnih interakcija (3)

- predvida i vrsi detekciju i monitoring interakcija i odabire alternativna rjeSenja (3).

Interpretacija klinickih laboratorijskih nalaza
Sposoban da:

- izabere odgovarajuce dijagnosti¢ke procedure i testove za procjenu zdravstvenog stanja pacijenta (3)

- procijeni vrijednosti laboratorijskih parametara za dijagnozu i pracenje efikasnosti terapije bolesti razli¢itih organskih
sistema (3).

Medikacijske pogreske
Sposoban da:

- utvrdi postojanje medicinskih i medikacijskih pogreski (3)

- kategorizira medikacijske pogreske prema tezini posljedica (3)

- poduzima aktivnosti i mjere u cilju prevazilazenja medikacijskih pogreski (3)

- ovlada metodama za prikupljanje podataka o medikacijskim greskama i neZeljenim dogadajima (3)

- razvija sisteme za smanjenje pojavnosti medikacijskih gresaka (3)
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- radi na edukaciji zdravstvenih radnika o prevenciji medicinskih i medikacijskih pogreski (3).
Adherenca, konkordanca i komplijansa
Sposoban da:
- vrsi izbor metode za procjenu ucestalosti i stepena saradnje pacijenata u provodenju terapije (3)
- koristi metode za procjenu ucestalosti i stepena saradnje pacijenata u provodenju terapije (3)
- utvrdi uzroke i faktore koji uti¢u na saradnju pacijenata u provodenju terapije (3)
- provodi strategije za poboljSanje stepena adherence (3).
Individualizacija terapije (specificnosti primjene lijekova u pedijatriji, gerijatriji, pacijenata s oboljenjem bubrega i/ili jetre, u
trudnica/dojilja)
Sposoban da:
- procijeni farmakokinetske i farmakodinamske varijabilnosti kod pojedinih pacijenata, kao uzroke razli¢itog odgovora na
terapiju (3)
- ucestvuje u odabiru terapije, nadzire propisanu terapiju u smislu prevencije nastanka Stetnih interakcija lijekova kao i
ostalih medikacijskih pogresaka u specijalnim populacijama pacijenata (3)
- optimizira propisanu terapiju pracenjem farmakokinetskih parametara individualiziraju¢i primjenu lijekova u smislu
doze, intervala doziranja i prikladnog farmaceutskog oblika lijeka u specijalnim populacijama pacijenata (3).
Koncept samomedikacije
Sposoban da:
- nadzire, procjenjuje i donosi odluke o izdavanju bezreceptnih (OTC) lijekova i medicinskih proizvoda, kao i pomo¢nih
ljekovitih sredstava te tako direktno uti¢e na kvalitet propisane, odnosno ukupne farmakoterapije (3).
Onkoloska farmacija
Sposoban da:
- navede, opiSe i objasni na¢in djelovanja citostatika, imunoterapije, hormonske terapije, genske terapije,
antiangiogenetske terapije i antimetastatske terapije (3)
- objasni onkogenezu i biologiju tumora te mehanizme metastaziranja (3)
- navede indikacije pojedine terapije u lijeCenju zlo¢udnih tumora (3)
- prepozna, objasni i opi$e nezeljene posljedice sistemskog onkoloskog lijecenja (3)
- razlikuje i protumaci mjere primarne, sekundarne i tercijarne prevencije zlo¢udnih tumora (3)
- vrednuje mjere optimalnog zbrinjavanja, sigurne pohrane i procesa unistenja onkoloskog materijala (3).
Farmakoterapija kardiovaskularnih bolesti
Sposoban da:
- objasni patofizioloske mehanizme i etiologiju nastanka razli¢itih bolesti kardiovaskularnog sistema (3)
- opise i predvidi moguce nezeljene efekte i interakcije (3)
- objasni racionalni pristup bolesniku, posebno sa stanovista klinickog farmaceuta (3)
- kriticki procijeni potrebu za lijekovima pojedinih terapijskih skupina (3)
- procijeni nedjelotvornost primjene s obzirom na dozu, put primjene, trajanje lijecenja (3)
- procijeni racionalnost upotrebe lijekova za tretman kardiovaskularnih bolesti (3)
- navede i obrazlozi pristup bolesniku sa simptomatologijom bolesti kardiovaskularnog sistema (3)
- objasni pojavnost nezeljenih efekata lijekova za tretman kardiovaskularnih bolesti i terapijski pristup tim nezeljenim
efektima (3).
Farmakoterapija bolesti respiratornog sistema
Sposoban da:
- objasni patofizioloske mehanizme i etiologiju nastanka razli¢itih bolesti respiratornog sistema (3)
- opise i predvidi moguce nezeljene efekte i interakcije (3)
- objasni racionalni pristup bolesniku, posebno sa stanovista klini¢kog farmaceuta (3)
- kriticki procijeni potrebu za lijekovima pojedinih terapijskih skupina (3)
- procijeni nedjelotvornost primjene s obzirom na dozu, put primjene, trajanje lijecenja (3)
- procijeni racionalnost upotrebe lijekova za tretman respiratornih bolesti (3)
- navede i obrazlozi pristup bolesniku sa simptomatologijom bolesti respiratornog sistema (3)
- objasni pojavnost nezeljenih efekata lijekova za tretman respiratornih bolesti i terapijski pristup tim nezeljenim efektima
3).
Farmakoterapija bolesti gastrointestinalnog sistema
Sposoban da:
- objasni patofizioloske mehanizme i etiologiju nastanka razli¢itih bolesti gastrointestinalnog sistema (3)
- opise i predvidi moguce nezeljene efekte i interakcije (3)
- objasni racionalni pristup bolesniku, posebno sa stanovista klini¢kog farmaceuta (3)
- kriticki procijeni potrebu za lijekovima pojedinih terapijskih skupina (3)
- procijeni nedjelotvornost primjene s obzirom na dozu, put primjene, trajanje lije¢enja (3)
- procijeni racionalnost upotrebe lijekova za tretman gastrointestinalnih bolesti (3)
- navede i obrazlozi pristup bolesniku sa simptomatologijom bolesti gastrointestinalnog sistema (3)
- objasni pojavnost neZeljenih efekata lijekova za tretman gastrointestinalnih bolesti i terapijski pristup tim nezeljenim
efektima (3).
Farmakoterapija endokrinoloskih poremecaja
Sposoban da:
- objasni patofizioloske mehanizme i etiologiju nastanka razli¢itih bolesti endokrinoloskog sistema (3)
- opise i predvidi moguce nezeljene efekte i interakcije (3)
- objasni racionalni pristup bolesniku, posebno sa stanovista klini¢kog farmaceuta (3)
- kriticki procijeni potrebu za lijekovima pojedinih terapijskih skupina (3)
- procijeni nedjelotvornost primjene s obzirom na dozu, put primjene, trajanje lije¢enja (3)
- procijeni racionalnost upotrebe lijekova za tretman endokrinoloskih bolesti (3)
- navede i obrazlozi pristup bolesniku sa simptomatologijom bolesti endokrinoloskog sistema (3)
- objasni pojavnost neZeljenih efekata lijekova za tretman endokrinoloskih bolesti i terapijski pristup tim nezeljenim
efektima (3).
Farmakoterapija neuroloskih/psiholoskih poremecaja
Sposoban da:
- objasni patofizioloske mehanizme i etiologiju nastanka razli¢itih neuroloskih/psiholoskih poremecéaja (3)
- opise i predvidi moguce nezeljene efekte i interakcije (3)
- objasni racionalni pristup bolesniku, posebno sa stanovista klinickog farmaceuta (3)
- kriticki procijeni potrebu za lijekovima pojedinih terapijskih skupina (3)
- procijeni nedjelotvornost primjene s obzirom na dozu, put primjene, trajanje lijeenja (3)
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- procijeni racionalnost upotrebe lijekova za tretman neuroloskih/psiholoskih poremecaja (3)
- navede i obrazlozi pristup bolesniku sa simptomatologijom neuroloskih/psiholoskih poremecaja (3)
- objasni pojavnost nezeljenih efekata lijekova za tretman neuroloskih/psiholoskih poremecaja i terapijski pristup tim
nezeljenim efektima (3).
Farmakoterapija poremecaja genitourinarnog trakta
Sposoban da:
- objasni patofizioloske mehanizme i etiologiju nastanka razli¢itih poremecaja genitourinarnog trakta (3)
- opise i predvidi moguce nezeljene efekte i interakcije (3)
- objasni racionalni pristup bolesniku, posebno sa stanovista klinickog farmaceuta (3)
- kriti¢ki procijeni potrebu za lijekovima pojedinih terapijskih skupina (3)
- procijeni nedjelotvornost primjene s obzirom na dozu, put primjene, trajanje lijecenja (3)
- procijeni racionalnost upotrebe lijekova za tretman poremecaja genitourinarnog trakta (3)
- navede i obrazlozi pristup bolesniku sa simptomatologijom poremecaja genitourinarnog trakta (3)
- objasni pojavnost neZeljenih efekata lijekova za tretman poremecaja genitourinarnog trakta i terapijski pristup tim
nezeljenim efektima (3).
Farmakoterapija infektivnih bolesti
Sposoban da:
- objasni patofizioloske mehanizme i etiologiju nastanka razli¢itih infektivnih bolesti (3)
- opise i predvidi moguée nezeljene efekte i interakcije (3)
- objasni racionalni pristup bolesniku, posebno sa stanovista klinickog farmaceuta (3)
- kriti¢ki procijeni potrebu za lijekovima pojedinih terapijskih skupina (3)
- procijeni nedjelotvornost primjene s obzirom na dozu, put primjene, trajanje lijecenja (3)
- procijeni racionalnost upotrebe lijekova za tretman razli¢itih infektivnih bolesti (3)
- navede i obrazlozi pristup bolesniku sa simptomatologijom razli¢itih infektivnih bolesti (3)
- objasni pojavnost nezeljenih efekata lijekova za tretman razli¢itih infektivnih bolesti i terapijski pristup tim nezeljenim
efektima (3).
Farmakoterapija muskuloskeletnih poremecaja
Sposoban da:
- objasni patofizioloske mehanizme i etiologiju nastanka razli¢itih muskuloskeletnih poremecaja (3)
- opise i predvidi moguée nezeljene efekte i interakcije (3)
- objasni racionalni pristup bolesniku, posebno sa stanovista klinickog farmaceuta (3)
- kriticki procijeni potrebu za lijekovima pojedinih terapijskih skupina (3)
- procijeni nedjelotvornost primjene s obzirom na dozu, put primjene, trajanje lijecenja (3)
- procijeni racionalnost upotrebe lijekova za tretman muskuloskeletnih poremecaja (3)
- navede i obrazlozi pristup bolesniku sa simptomatologijom muskuloskeletnih poremecaja (3)
- objasni pojavnost nezeljenih efekata lijekova za tretman muskuloskeletnih poremecaja i terapijski pristup tim
neZeljenim efektima (3).
Koncept farmaceutske zdravstvene zastite
Sposoban da:
- prikuplja podatke o pacijentu i identificira farmakoterapijske probleme (3)
- kategorizira probleme u terapiji i procjenjuje znacaj za racionalnu terapiju (3)
- samostalno izraduje terapijski plan i prati farmakoterapiju u cilju procjene uspjesnosti (3)
- prati ishod terapije (3)
- dokumentira usluge farmaceutske zdravstvene zastite (3).
Primjena principa farmakoekonomije u cilju osiguranja racionalne terapije
Sposoban da:
- samostalno provodi farmakoekonomske analize (3)
- doprinosi smanjenju troskova za farmakoterapiju u skladu s nacionalnom politikom lijekova, pri tom osiguravajuci
najbolji izbor za najveci broj bolesnika (3).
Enteralna i parenteralna prehrana
Sposoban da:
- samostalno izraduje prehrambene, enteralne i parenteralne pripravke (3).
Komunikacijske vjestine
Sposoban da:
- promovira preventivne mjere oéuvanja zdravlja (3)
- komunikacijom i savjetovanjem pobolj$ava saradnju pacijenata u primjeni terapije i provjerava ustrajnost u primjeni
terapije (3).
Tokom usavrSavanja na farmaceutskom fakultetu specijalizant radi seminarske radove pod rukovodstvom mentora, a nakon svake
zavr$ene oblasti polaze kolokvij (ukupno 10 kolokvija).
FARMAKOLOGIJA, KLINICKA FARMAKOLOGIJA I TOKSIKOLOGIJA
Odabrana poglavija iz farmakoterapije
Sposoban da:
- primijeni teorijska znanja steGena na nastavi iz oblasti specijalizacije (3).
Interakcije lijekova
Sposoban da:
- ucestvuje u odabiru terapije, nadzire propisanu terapiju u smislu prevencije nastanka Stetnih interakcija lijekova te
poduzima odgovarajuce mjere (3).
Patobiohemijski mehanizmi i modeli u predklinickoj farmakologiji
Sposoban da:
- ovladava tehnikama razli¢itih modela indukcije bolesti u predklini¢koj farmakologiji (3).
Farmakovigilancija
Sposoban da:
- samostalno ucestvuje u postupcima izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, u reguliranju klini¢kih ispitivanja
lijekova, medicinskih proizvoda, imunologkih lijekova, krvnih derivata te biljnih lijekova (3)
- prati nezeljene efekte tokom Zivotnog ciklusa lijeka i procjenjuje periodi¢ni izvjestaj o sigurnosti lijeka (3)
- prijavljuje neZeljene efekte (dokumentiranje, izvjeStavanje) i promovira prijavljivanje nezeljenih efekata lijekova (3).
Nakon zavriene svake oblasti specijalizant polaze kolokvij (ukupno 4 kolokvija).
KLINICKA FARMAKOLOGIJA
Ucesce u radu Komisije za lijekove univerzitetsko-klinicke bolnice
Sposoban da:
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- osigurava provodenje svih aktivnosti vezanih uz primjenu lijekova i medicinskih sredstava u bolnici, klini¢kih
ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava u bolnici (3)
- prati i poduzima mjere za izbjegavanje i smanjivanje nezeljenih efekata lijekova i medicinskih sredstava u skladu s
propisom o lijekovima i medicinskim sredstvima (3)
- predlaze listu lijekova i medicinskih sredstava koji se primjenjuju u bolnici (3)
- prati potro$nju lijekova i medicinskih sredstava i predlaze mjere za racionalnu upotrebu lijekova i medicinskih sredstava
u bolnici (3)
- poduzima mjere s ciljem izbjegavanja interakcija, terapijskog dupliciranja i pojave alergija kod upotrebe lijekova u
bolnici (3)
- priprema tendersku dokumentaciju u postupcima javnih nabavki lijekova i medicinskih sredstava (3).
Ucesce u klinickom ispitivanju lijekova i bioekvivalencije lijekova
Sposoban da:
- izraduje protokole klini¢kih ispitivanja (3)
- ovlada postupcima i metodologijom provodenja klini¢kih ispitivanja razli¢itog dizajna (3)
- provodi nau¢na i struéna istrazivanja ishoda lijeenja (3)
- ovlada postupcima i metodologijom provodenja ispitivanja bioraspolozivosti i bioekvivalencije lijekova (3).
Asortiman lijekova i farmakoterapijska doktrina
Sposoban da:
- daje informacije o lijekovima i medicinskim proizvodima zdravstvenim radnicima i uéestvuje u edukaciji (3)
- ucestvuje u stvaranju propisivackih smjernica (3).
Optimiziranje ekonomicnosti terapije
Sposoban da:
- primijeni principe optimizacije ekonomicnosti terapije (3)
- provodi farmakoekonomske studije (3).
Rad se zavrsava kolokvijem iz navedenih oblasti (ukupno 2 kolokvija).
PRIMJENA LIJEKOVA U PRAKSI
Farmakoterapija u kardiologiji
Sposoban da:
- prepozna i opiSe specifi¢nosti farmakoterapije kardiovaskularnih bolesti (3)
- rjeSava farmakoterapijske probleme u praksi (3)
- izraduje i provodi plan farmaceutske zdravstvene zastite (3).
Farmakoterapija u nefrologiji
Sposoban da:
- prepozna i opise specifi¢nosti farmakoterapije nefroloskih bolesti (3)
- rjeSava farmakoterapijske probleme u praksi (3)
- izraduje i provodi plan farmaceutske zdravstvene zastite (3).
Farmakoterapija u gastroenterologiji
Sposoban da:
- prepozna i opiSe specifi¢nosti farmakoterapije gastroenteroloskih bolesti (3)
- rjeSava farmakoterapijske probleme u praksi (3)
- izraduje i provodi plan farmaceutske zdravstvene zastite (3).
Farmakoterapija u infektologiji
Sposoban da:
- prepozna i opiSe specifi¢nosti farmakoterapije infektivnih bolesti (3)
- rjeSava farmakoterapijske probleme u praksi (3)
- izraduje i provodi plan farmaceutske zdravstvene zastite (3).
Farmakoterapija u dermatologiji
Sposoban da:
- prepozna i opise specifi¢nosti farmakoterapije infekcija i drugih koznih bolesti (3)
- rjeSava farmakoterapijske probleme u praksi (3)
- izraduje i provodi plan farmaceutske zdravstvene zastite (3).
Praksa onkoloske farmacije
Sposoban da:
- prepozna i opiSe specifi¢nosti malignih oboljenja (3)
- kreira protokole za pojedine karcinomske bolesti i njihovu kontrolu (3)
- rjeSava farmakoterapijske probleme u praksi (3)
- izraduje i provodi plan farmaceutske zdravstvene zastite (3)
- poboljsava zdravstvenu zastitu onkoloskog pacijenta (3)
- centralizira pripremu citotoksi¢nih lijekova (3)
- vrii standardizaciju propisivanja i naru¢ivanja hemoterapije (3)
- povecava sigurnost pri rukovanju citotoksi¢nim lijekovima (3).
Farmakoterapija u pedijatriji
Sposoban da:
- prepozna i opiSe specifi¢nosti farmakoterapije bolesti pedijatrijskih pacijenata (3)
- rjeSava farmakoterapijske probleme u praksi (3)
- izraduje i provodi plan farmaceutske zdravstvene zastite (3).
Farmakoterapija u hirurskim disciplinama
Sposoban da:
- rjesava farmakoterapijske probleme u praksi (3)
- izraduje i provodi plan farmaceutske zdravstvene zastite (3).
Rad na klinikama se zavr$ava kolokvijem na pedijatriji, nekoj od internih klinika i nekoj od hirurskih klinika (po izboru mentora,
ukupno 3 kolokvija).
RAD U BOLNICKOJ APOTECI
Priprema magistralnih i galenskih pripravaka za individualnu opskrbu pacijenta
Sposoban da:
- izraduje sve oblike magistralnih i galenskih pripravaka prema propisima farmakopeje ili drugim priznatim i vaze¢im
propisima za potrebe bolnice, ukljucujuéi izradu pripravaka aseptickim postupkom ili sterilizacijom te izradu otopina za
infuziju (3)
- vri nadzor izrade lijeka za pojedinog pacijenta i nadzor pravilne upotrebe lijeka (3).
Enteralna i parenteralna prehrana
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Sposoban da:
- provodi asepticki rad u Cistim prostorima (rad s laminarom, ¢i$¢enje i dezinfekcija prostora i opreme, oblacenje za Ciste
prostore, dezinfekcijski transfer materijala u Cisti prostor, uzorkovanje za pracenje uvjeta u ¢istim prostorima) (3)
- validira asepticke tehnike rada (3)
- primijeni principe intravenske primjene lijekova i parenteralne prehrane (3)
- prepozna i opise fizikalnohemijske interakcije lijekova i parenteralne prehrane (3)
- izraCuna individualne potreba pacijenata (neonatologija, pedijatrija i odrasli) (3).
Poslovi nabavke lijekova i medicinskog materijala
Sposoban da:
- vri narucivanje lijekova i medicinskog materijala za potrebe bolnicke apoteke (3)
- vr§i izdavanje na zahtjevnice bolnickih odjela (3).
Dokumentiranje
Sposoban da:
- vodi propisane knjige evidencije (3)
- vodi laboratorijski dnevnik (3)
- vr§i administrativne poslove vezane za poslovanje bolnicke apoteke (3);
- izraduje dokumentaciju koja se odnosi na evaluaciju i optimizaciju primjene lijekova kod pojedinog pacijenta (3).
Rad se zavr$ava kolokvijem iz navedenih oblasti (ukupno 4 kolokvija).
BIOHEMIJSKE ANALIZE PRIMJENE LIJEKOVA
Odredivanje koncentracije lijeka u tjelesnim tecnostima imunohemijskim metodama i drugim instrumentalnim metodama
Sposoban da:
- vrsi izbor tehnike odredivanja koncentracije lijekova u bioloskom materijalu (3)
- provodi razli¢ite imunohemijske i druge instrumentalne metode u cilju odredivanja nivoa lijeka u bioloskim te¢nostima

Q).

Utvrdivanje optimalne doze za pojedinog pacijenta na osnovu odredene koncentracije lijeka u krvi
Sposoban da:
- vrsi kreiranje rezima doziranja pojedinih lijekova na osnovu izmjerenih nivoa u bioloskim te¢nostima (3).
Interpretacija i evaluacija rezultata biohemijskih analiza
Sposoban da:
- tumaci laboratorijske nalaze (3).
Toksikoloske analize
Sposoban da:
- provodi razli¢ite toksikoloske analize u cilju procjene i evaluacije sigurnosnog profila lijekova (3).
Rad se zavrSava kolokvijem iz navedenih oblasti (ukupno 3 kolokvija).
REGISTRACIJA I KONTROLA LIJEKOVA
Upoznavanje s nacinom registracije lijekova u BiH
Sposoban da:
- provodi odgovarajuca ispitivanja potrebna za dobivanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet (3)
- priprema dokumentaciju za postupak registriranja lijeka (3)
- provodi postregistracijske aktivnosti (3).
Upoznavanje s instrumentalnim tehnikama koje se koriste za ispitivanje lijekova
Sposoban da:
- vrsi prijem, obradu i cuvanje uzoraka (3)
- vrsi rukovanje savremenom analitickom opremom (3)
- provodi analititke postupke u laboratoriju za ispitivanje i/ili kontrolu kvaliteta lijekova (3)
- unaprjeduje postojece i razvija nove analitiCke postupke (3).
Standardni operacioni postupci
Sposoban da:
- izraduje i primjenjuje standardne operacione postupke (3).
Rad se zavrsava kolokvijem iz navedenih oblasti.
KRV, KRVNI DERIVATI I PRIPRAVCI IZ KRVI
Sposoban da:
- vri konzerviranje krvi (3)
- priprema i kontrolira pripravke krvi na antigene i antitijela hepatitisa i HIV-a (3)
- kontrolira antikoagulantnu terapiju (3)
- vrsi detekeiju autoantitijela (3)
- provodi transfuziolosko lijeenje (2)
- prepozna i tretira neZeljene postinfuzijske reakcije (3).
Rad se zavrSava kolokvijem iz navedene oblasti (ukupno 1 kolokvij).

Uvijeti za ustanovu u
kojoj se provodi
specijalizacija

Ustanova mora ispunjavati uvjete iz Pravilnika.

MEDICINSKA BIOHEMIJA

Naziv specijalizacije

Medicinska biohemija

Naziv koji se stic¢e
polaganjem specijalistitkog
ispita

Specijalista medicinske biohemije

Trajanje specijalizacije

48 mjeseci (4 godine)

Program specijalizacije

Oblast Trajanje Mjesto obavljanja staza
(mjeseci)

—

Osnovna teorijska nastava Farmaceutski fakultet

Teorijska nastava, odabrana poglavlja medicinske i 6 Farmaceutski fakultet
klini¢ke biohemije s osnovama instrumentalnih analiza

Faze rada u biohemijsko-klini¢ckom laboratoriju > | Farmaceutski fakultet
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Laboratorijski menadzment i kvaliteta rada u
biohemijskom laboratoriju

Farmaceutski fakultet

Laboratorijska statistika 1 | Farmaceutski fakultet
Primjena zakonske i eti¢ke regulative i zastita na radu u Y2 | Farmaceutski fakultet
laboratoriju
Analiticki principi i tehnike 1 | Farmaceutski fakultet
Osnovna i specijalna podru¢ja medicinske i klinicke 2 | Farmaceutski fakultet
biohemije
Medicinska biohemija 15 Klini¢ko-biohemijski laboratorij
Laboratorijske metode za odredivanje statusa elektrolita 1 | Klini¢ko-biohemijski laboratorij
i ABS statusa
Laboratorijske metode za odredivanje proteina 2 | Klini¢ko-biohemijski laboratorij
Laboratorijske metode odredivanja ugljenih hidrata i 1 | Klini¢ko-biohemijski laboratorij
NPN spojeva
Laboratorijske metode odredivanja lipida i lipoproteina 1 | Klini¢ko-biohemijski laboratorij
Laboratorijske metode odredivanja oligoelemenata i 1 | Klini¢ko-biohemijski laboratorij
vitamina
Laboratorijsko odredivanje enzima i tumorskih markera 2 | Klini¢ko-biohemijski laboratorij
Laboratorijske metode za ispitivanje hormona 2 | Klini¢ko-biohemijski laboratorij
Biohemijsko citoloska analiza urina i drugih tjelesnih 2 | Klini¢ko-biohemijski laboratorij
tekucina (likvor, pleuralna, sinovijalna i peirtonealna)
Laboratorijske metode za pracenje koncentracije 2 | Klini¢ko-biohemijski laboratorij
lijekova u krvi ukljucujuci sredstva ovisnosti i toksi¢ne
spojeve
Laboratorijske metode u detekciji urodenih metabolic¢kih 1 | Klini¢ko-biohemijski laboratorij
poremecaja
Molekularna dijagnostika 3

2 | Farmaceutski fakultet, laboratorij za

1 | molekularnu dijagnostiku

Klini¢ko-biohemijski laboratorij za molekularnu
dijagnostiku

Hematologija i koagulacija 6
Laboratorijske metode za ispitivanje patologije eritrocita 2 | Klini¢ki/bolni¢ki hematoloski laboratorij
Laboratorijske metode za ispitivanje patologije leukocita 2 | Klini¢ki/bolni¢ki hematoloski laboratorij
Laboratorijske metode za ispitivanje patologije 2 | Klini¢ki/bolnicki laboratorij za koagulaciju
trombocita i poremecaja koagulacije
Transfuzijska medicinu 1
Imunologija 3 Klini¢ki/bolnicki imunoloski laboratorij
Mikrobiologija 2 Klini¢ki/bolnicki mikrobioloski laboratorij
Klini¢ko-biohemijske interpretacije 7
Klini¢ko-biohemijske interpretacije u hematologiji %2 | Bolnicki odjel hematologije
Klini¢ko-biohemijske interpretacije u endokrinologiji 1 | Bolni¢ki odjel endokrinologije
Klini¢ko-biohemijske interpretacije u gastroenterologiji > | Bolnicki odjel gastroenterologije
Klini¢ko-biohemijske interpretacije u nefrologiji i %2 | Bolnicki odjel nefrologije i dijalize
dijalizi
Klini¢ko-biohemijske interpretacije u reumatologiji %2 | Bolnicki odjel reumatologije
Klini¢ko-biohemijske interpretacije u neurologiji %5 | Bolni¢ki odjel neurologije
Klini¢ko-biohemijske interpretacije u psihijatriji > | Bolnicki odjel psihijatrije
Klini¢ko-biohemijske interpretacije u onkologiji %> | Bolnicki odjel onkologije
Klini¢ko-biohemijske interpretacije u pedijatriji 1 | Bolni¢ki odjel pedijatrije
Klini¢ko-biohemijske interpretacije u reanimaciji, %2 | Bolnicki odjel intenzivne terapije, reanimacije i
intenzivnoj terapiji i parenteralnoj ishrani anestezije
Klini¢ko-biohemijska interpretacija u hirurgiji %2 | Bolnicki odjel hirurgije
Klini¢ko-biohemijska interpretacija u ginekologiji %> | Bolnicki odjel ginekologije
Godi3nji odmor 4

Kompetencije koje
polaznik

stie zavrSetkom
specijalizacije

Nivo usvojene kompetencije:

(1) Specijalizant je savladao tematsko podrucje na osnovnom nivou i potrebna mu je pomoc¢ i struéni nadzor u radu i rjeSavanju

problema iz tematskog podrucja.

(2) Specijalizant je djelimi¢no savladao tematsko podrucje i uz djelimi¢ni struéni nadzor u moguénosti je raditi i rjeSavati probleme

iz tematskog podrucja.

(3) Specijalizant je u potpunosti savladao tematsko podrucje, poznaje odgovarajucu literaturu i u moguénosti je samostalno raditi i

rjeSavati probleme iz tematskog podrucja.

Za sticanje kompetencija odgovorni su specijalizant, glavni mentor i mentor.

Opce kompetencije

Zavrsetkom specijalistickog usavrSavanja specijalizant medicinske biohemije mora imati u potpunosti usvojene op¢e kompetencije.

Zavrsetkom specijalizacije specijalizant medicinske biohemije mora:

- poznavati i primjenjivati principe medicinske etike i deontologije, uz naglasak na profesionalnost, humanost i eti¢nost,
te imati obavezu oCuvanja privatnosti i dostojanstva pacijenta (3)
- komunikacijske vjestine (poznavati vaznost i primjenjivati principe dobre saradnje s pacijentima, kolegama i ostalim

struénjacima u zdravstvu (3)

- kroz neprekidno ucenje i samoprocjenu unaprijediti kompetencije i stavove neophodnecijeplje za podizanje kvaliteta

stru¢nog rada (3)

- usvojiti principe upravljanja svojom praksom i karijerom s ciljem profesionalnog razvoja, uz razvijene vjestine

prenoSenja znanja na kolege i druge djelatnike u zdravstvu (3)

- ucestvovati u nauéno-istrazivatkom radu postujuci eti¢ke principe naucno-istrazivackog rada i klinickih ispitivanja te

ucestvovati u pripremi radova za objavu (3)

- znati i primjenjivati principe medicinske biohemije temeljene na dokazima (3)
- poznavati organizaciju sistema zdravstva i biti osposobljen za odgovorno u¢estvovanje u upravljanju aktivnostima
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procjene potreba, planiranja mjera unaprjedenja i povecanja efikasnosti te razvoja i unapredenja sistema kvaliteta
zdravstvene zastite (3)

- poznavati regulativu iz podrucja zdravstva, osobito iz podrucja zastite prava pacijenata (3)

- poznavati tok, raspored i kontrolu radnih procesa i osnove upravljanja resursima, posebno finansijskim (3)

- biti osposobljen procijeniti i adekvatno odgovoriti na individualne zdravstvene potrebe i probleme pacijenata (3)

- identificirati zdravstvene potrebe zajednice i u skladu s njima poduzimati odgovaraju¢e mjere usmjerene ocuvanju i
unaprjedenju zdravlja te prevenciji bolesti (3)

- promicati zdravlje i zdrave stilove Zivota svojih pacijenata, zajednice i cjelokupne populacije (3).

Posebne kompetencije
Tokom usavrSavanja specijalizant se osposobljava za:

- sticanje fundamentalnih bioloskih, biohemijskih i medicinskih znanja (3)

- primjenu stecenih znanja u oblasti medicinske biohemije, klini¢ke biohemije i klinicko-biohemijske laboratorijske
dijagnostike pri odgovoru na klini¢ke zahtjeve u pogledu dijagnosticiranja oboljenja i pracenja terapijskog odgovora
3)

- poznavanje preanalitickih laboratorijskih uvjeta (3)

- poznavanje analitickih faza rada u laboratoriju (3)

- samostalno izvodenje analitickih postupaka u klinickim laboratorijama (3)

- interpretaciju rezultata i uce$ce u izboru programa dijagnostickih pretraga (3)

- osiguranje kvaliteta rada u laboratoriji (3)

- ocjenu i pobolj$anje uvjeta rada u klinicko-biohemijskom laboratoriju (3).

Teorijska nastava, odabrana poglavlja medicinske i klini¢ke biohemije s osnovama instrumentalnih analiza

Zavrsetkom ovog dijela programa specijalizacije specijalizant mora usvojiti sljedeca znanja:

Faze radau bloheml_]sko -klinickom laboratorl_]u
uzorci i manipulacija s uzorcima (sistemi za uzimanje, transport i rad na bioloskim uzorcima (krv, urin, stolica,
punktati, brisevi, tkiva); pravilni postupci pri uzimanju bioloskih uzoraka (antikoagulansi), vrijeme uzimanja uzoraka
(cirkadijalni ritam), pravilan transport uzoraka, priprema bioloskih uzoraka za analizu (3)

- evaluacija analiti¢kih metoda u biohemijskom laboratoriju (komparativne, referentne metode); validacija metoda
(tacnost, netacnost, specificnost, linearnost, osjetljivost, referentni intervali), standardizacija metoda, dijagnosti¢ka
efikasnost (prediktivna vrijednost, ROC kriva) (3)

- klinicka procjena laboratorijskih analiza (laboratorijski izvjestaj: interpretacija, verifikacija laboratorijskih nalaza;
medunarodni standardi i preporuke); referentni intervali i bioloske varijacije (genetski faktori, okoli$ni faktori, starost,
spol, dob, dnevne i godisnje varijacije, uticaji terapeutskih agenasa); dijagnosticka strategija i analiticki ciljevi u
primjeni biohemijskih testova (3).

Laboratorijski menadzment i kvalitet rada u biohemijskom laboratoriju
Uspostavljanje modela organizacije laboratorije:

- izradunavanje cijene kostanja analize, izrada komunikacionih obrazaca

- model izbora laboratorijskog testa

- kriticka procjena dijagnostickih ispitivanja

- kriti¢ka procjena laboratorijskih vodica (2)

- laboratorijske hemikalije, reagensi, standardi, kontrolni materijal, laboratorijski pribor, automatizacija laboratorijskih
procesa, procjena kvaliteta reagenasa i aparata, izbor opreme i reagenasa, primjene standarda i normativa u
laboratoriju, unutra$nja i vanjska kontrola kvaliteta (3).

Laboratorijska statistika:

- rukovanje laboratorijskim podacima i laboratorijskim informacionim sistemom: statisti¢ki programi i alati za analizu

podataka u biohemijskom laboratoriju; multivarijantna analiza varijanse, analiza kovarijanse, multipla regresija (2).
Primjena zakonske i eticke regulative i zastita na radu u laboratoriju:

- poznavanje ISO standarda; eticki aspekti i konvencije u izradi, interpretaciji i izvjeStavanju biohemijskolaboratorijskih
podataka

- zastita od hemijskih, bioloskih i fizickih hazarda (3).

Analiti¢ki principi i tehnike:
opce tehnike (ekstrakcija, sistemi pufera i njihov izbor, koncentriranje, isoljavanje, ultrafiltracija, kalibracione tehnike)
(3)

- metode separacije (elektroforeza: agaroza, celulozoacetat, akrilamid; imunofiksacija, plinska i te¢na hromatografija);
ravnotezna dijaliza, centrifugiranje — ultracentrifugiranje, te¢notecna ekstrakcija i ekstrakcija u ¢vrstoj fazi (3)

- standardne metode (titrimetrija i osmometrija) (3)

- fotometrijske metode (UV spektrofotometrija, atomska apsorpcija, nefelometrija, turbidimetrija, fluorometrija,
plamena emisiona spektrometrija, reflektometrija) (3)

- spektrofotometrijske metode (IR spektrometrija, nuklearna magnetna rezonanca, masena spektrometrija) (3)

- elektrohemijske metode (jon selektivna elektroda) (3)

- metode za analizu proteina i druge separacijske metode (ultracentrifugiranje, elektroforeza, hromatografija) (3)

- metode analize nukleinskih kiselina (amplifikacija, ekspresija gena, mutacija gena, izolacija DNK, RNK, PCR
tehnika) (3)

- imunohemijske metode (imunoprecipitacione metode (imunofiksacija, imunonefelometrija, imunoturbidimetrija),
imunoelektroforeza, enzimske imunometode, homogeni i heterogeni imuno testovi, kompetitivni/nekompetitivni
imuno testovi, aglutinacione tehnike (3)

- metode s radioaktivnim izotopima (metode detekcije radioaktivnosti, jedinice radioaktivnosti, koncept fizickog i
bioloskog poluvremena zivota, zakonski principi rada s radioaktivnim materijalom kao i njihovo skladistenje te
unistavanje) (3)

- enzimatske metode (tehnike mjerenja aktivnosti enzima i izoenzima, kineticki postupci, optimizacija metoda u
analitici enzima, stabilnost enzima, imobilizirane enzimatske tehnike, odredivanje brzine enzimatske reakcije) (3)

- mikroskopija (svjetlosna mikroskopija, fazni kontrast, polarizirajuca, interferencijski kontrast, fluorescentna
mikroskopija) (3)

- proto¢na citometrija (3)
brojanje stanica, detekcija stani¢nih markera i fluorokromi (3).

Osnovna i specijalna podru¢ja medicinske i klini¢ke biohemije
Zavrsetkom ovog dijela programa specijalizacije specijalizant ¢e ste¢i sljedece kompetencije:

- metabolizam, klinicki znacaj i poremecaji te dijagnosticke metode parametara koji se analiziraju, a ukljuceni su u
sljedece oblasti: voda, elektroliti i ABS status; biohemijsko-citoloska analiza urina; elementi u tragu i vitamini; ugljeni
hidrati; lipidi i lipoproteini; proteini i aminokiseline; enzimi i tumorski markeri; Zuéne boje i porfirini; imuni sistem;
tjelesne te¢nosti (3)




Broj 75 - Strana 426

SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH Ponedjeljak, 19. 10. 2020.

- procjena funkcije jetre i bilijarnog trakta, bubrega, digestivnog trakta, srca i cirkulatornog sistema, skeletnog i
lokomotornog sistema, endokrinog sistema (2)
- trudnoca i perinatalna analiza: analiza hormona, in vitro fertilizacija, molekularna biologija nasljednih poremecaja,
nasljedna metabolicka oboljenja (2)
- prenatalna dijagnoza urodenih greSaka metabolizma, onkogeni (2)
- pracenje nivoa lijekova, farmakokinetika, farmakodinamika i bioraspolozivost lijekova, farmakogenetika; terapeutski
opseg; individualno odredivanje vecine znacajnih lijekova: digoksin, teofilin, antikonvulzivi, imunosupresivi (3)
- teorijske osnove interpretacije rezultata klinicko-biohemijskih analiza (3).
Tokom svog usavrSavanja specijalizant radi seminarske radove pod rukovodstvom mentora i nakon pojedina¢nih oblasti u
dogovoru s mentorom polaze kolokvije. Predvidena su tri kolokvija vezana za gore navedene tematske cjeline.
Kolokvij 1. Oblasti: Faze rada u biohemijsko-klini¢kom laboratoriju, Laboratorijski menadzment i kvalitet rada u biohemijskom
laboratoriju, Laboratorijska statistika, Primjena zakonske i eticke regulative i zastita na radu u laboratoriju.
Kolokvij 2. Oblast: Analiti¢ki principi i tehnike.
Kolokvij 3. Oblast: Osnovna i specijalna podrucja medicinske i klinicke biohemije.
Medicinska biohemija
Tokom ovog dijela specijalizacije specijalizant se obu¢ava osnovnim principima rutinskog klini¢ko-biohemijskog rada. Obucava se
razli¢itim manuelnim tehnikama i koristenju automatskih analizatora. U toku prakti¢nog rada specijalizant se upoznaje sa
strukturom i organizacijom klini¢ko-biohemijske sluzbe ili odjeljenja, metodologijom, tehnikama rada i postoje¢om opremom,
aparatima i instrumentima. Zavrs$etkom ovog dijela specijalizacije specijalizant mora steci teoretsko i prakti¢no znanje da pravilno i
samostalno radi sve biohemijske analize koje se rade u laboratorijama.
Ovaj dio specijalizantskog staza obuhvaca:
Laboratorijske metode za odredivanje statusa elektrolita i ABS statusa
U toku prakti¢nog rada specijalizant se obucava u radu i dijagnostici:
- odredivanja osmolaliteta tekucine (distribucija vode, osmolalitet ECF-a) (2)
- analize i prepoznavanja poremecaja u prometu vode, edema, acita (2)
- odredivanja koncentracije elektrolita (natrij, kalij, kloridi, fosfati, kalcij, magnezij, bikarbonati) (3)
- acidobaznog statusa i plinova u krvi (3)
- respiratornih i metabolickih poremecaja (3)
- savladavanja elektrohemijskih, fotometrijskih i spektrofotometrijskih analiti¢kih tehnika (3)
- interpretaciji rezultata laboratorijskih pretraga (3)
- kontroli i osiguranju kvaliteta (3).
Specijalizant treba obaviti najmanje 20 pojedinacnih analiza i poloziti kolokvij iz navedene oblasti.
Laboratorijske metode za odredivanje proteina
U toku prakti¢nog rada specijalizant se obucava da pravilno i samostalno radi sve rutinske i specijalizirane biohemijske analize u
odredivanju proteina. Za vrijeme prakti¢nog rada u klini¢ko-biohemijskom laboratoriju specijalizant ¢e raditi na:
- odredivanju ukupnih proteina, albumina, globulina, ceruloplazmina, cistatina C, osteokalcitonina, fibrinogena,
hemoglobina i glikoziliranog hemoglobina
- odredivanju reaktanata akutne faze (feritin, haptoglobin, alfa2makroglobulin, alfalmikroglobulin, transferin,
alantitripsin) (3)
- razdvajanju proteinskih frakcija i imunoglobulinskih frakcija elektroforezom (3)
- savladavanju separacionih i imunohemijskih analitickih tehnika (3)
- interpretaciji rezultata laboratorijskih pretraga (3)
- kontroli i osiguranju kvaliteta (3).
Specijalizant treba obaviti najmanje 20 pojedinacnih analiza i poloziti kolokvij iz navedene oblasti.
Laboratorijske metode odredivanja ugljenih hidrata i NPN spojeva
U toku prakti¢nog rada specijalizant se obucava da pravilno i samostalno radi sve rutinske i specijalizirane biohemijske analize u
odredivanju ugljenih hidrata i NPN spojeva. Za vrijeme prakti¢nog rada u klinicko-biohemijskom laboratoriju radit ¢e na:
- pracenju komplikacija vezanih za dijabetes (mikroalbuminurija, dijabeti¢na ketoacidoza, makro i mikrovaskularne
komplikacije) (2)
- odredivanju glukoze, fruktozamina, inzulina i proinzulina (3)
- odredivanju ureje, kreatinina, mokraéne kiseline
- donosenju odluka o klinickom znacaju odredivanja navedenih konstituenata u dijagnostici (3)
- savladavanju spektrofotometrijskih, fotometrijskih i enzimatskih analiti¢kih tehnika (3)
- interpretaciji rezultata laboratorijskih pretraga (3)
- kontroli i osiguranju kvaliteta (3).
Specijalizant treba obaviti najmanje 20 pojedinacnih analiza i poloziti kolokvij iz navedene oblasti.
Laboratorijske metode odredivanja lipida i lipoproteina
U toku prakti¢nog rada specijalizant se obucava da pravilno i samostalno radi sve rutinske i specijalizirane biohemijske analize u
odredivanju lipida i lipoproteina. Za vrijeme prakti¢nog rada u klini¢ko-biohemijskom laboratoriju radit ¢e na:
- odredivanju lipida (holesterol, trigliceridi, masne kiseline, fosfolipidi) (3)
- odredivanju lipidograma (HDL, LDL, VLDL, aterogeni indeks, apolipoproteini) (3)
- interpretaciji rezultata navedenih pretraga u smislu klasifikacije dislipidemija (2)
- savladavanju spektrofotometrijskih, enzimatskih, separacionih, elektroforetskih i precipitacionih analitickih tehnika u
analitici lipida i lipoproteina (3)
- racunskom odredivanju lipoproteina (3)
- interpretaciji rezultata laboratorijskih pretraga (3)
- kontroli i osiguranju kvaliteta (3).
Specijalizant treba obaviti najmanje 20 pojedinacnih analiza i poloziti kolokvij iz navedene oblasti.
Laboratorijske metode odredivanja oligoelemenata i vitamina
U toku prakti¢nog rada specijalizant se obucava da pravilno i samostalno radi sve rutinske i specijalizirane biohemijske analize u
odredivanju oligoelemenata i vitamina. Za vrijeme prakti¢nog rada u klinicko-biohemijskom laboratoriju radit ¢e na:
- odredivanju folne kiseline, vitamina B12, 25-hidroksi vitamina D, 1,25-dihidroksi vitamina D, vitamina A i vitamina E
(3)
- odredivanju statusa Zeljeza u organizmu (serumsko Zeljezo, TIBC, UIBC, indeks zasi¢enja) (3)
- odredivanju bakra u urinu (3)
- savladavanju elektroforetskih, separacionih i imunohemijskih analiza (3)
- kontroli i osiguranju kvaliteta (3)
- interpretaciji rezultata laboratorijskih pretraga (3).
Specijalizant treba obaviti najmanje 10 pojedinacnih analiza i poloziti kolokvij iz navedene oblasti.
Laboratorijsko odredivanje enzima i tumorskih markera
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U toku prakti¢nog rada specijalizant se obucava da pravilno i samostalno radi sve rutinske i specijalizirane biohemijske analize u
odredivanju enzima i tumorskih markera. Za vrijeme prakti¢nog rada u klinicko-biohemijskom laboratoriju radit ¢e na:

- odredivanju klini¢ki najznacajnijih enzima (AST, ALT, LDH, CK, GGT, AP, ACP, amilaza, lipaza, holinesteraza) te
njihovih izoformi (3)

- odredivanju tumorskih markera (BHCG, AFP, PSA, CEA, CA125, CA 199, CA 153, CA 79, HE4, protein S100 i dr.)
(3)

- savladavanju enzimatskih, imunohemijskih, fluorometrijskih i spektrofotometrijskih analitickih tehnika (3)

- interpretaciji rezultata laboratorijskih pretraga u pogledu klinickog znacaja navedenih enzima i tumorskih markera u
dijagnostici razlicitih oboljenja (3)

- kontroli kvaliteta (3).

Specijalizant treba obaviti najmanje 10 pojedina¢nih analiza u analitici enzima i 10 pojedina¢nih pretraga u analitici tumorskih
markera te poloziti po jedan kolokvij iz navedenih oblasti.

Laboratorijske metode za ispitivanje hormona

U toku prakti¢nog rada specijalizant se obucava da pravilno i samostalno radi sve rutinske i specijalizirane biohemijske analize u
odredivanju hormona. Za vrijeme prakti¢nog rada u klinicko-biohemijskom laboratoriju radit ¢e na:

- odredivanju hormona, metabolita i srodnih tvari u krvnoj tekuéini i urinu kod poremecaja funkcije adenohipofize i
neurohipofize, poremecaja menstrualnog ciklusa, hormonskih poremecaja u trudno¢i, poremecaja funkcije Stitnjace,
poremecaja funkcije nadbubrezne Zlijezde, poremecaja funkcije paratiroideje, poremecaja funkcije pankreasa (3)

- dinamickim i dijagnosti¢kim testovima koji se koriste u evaluaciji i detekciji poremecaja u lu¢enju hormona (2)

- savladavanju fotometrijskih, fluorimetrijskih metoda, kromatografiji na ionskim izmjenjiva¢ima, imunohemijskim
analizama s obiljeZenim antigenima i antitijelima (3)

- interpretaciji rezultata laboratorijskih pretraga, uz koristenje najnovijih dijagnostickih algoritama (3)

- kontroli i osiguranju kvaliteta (3).

Specijalizant treba obaviti najmanje 20 pojedinacnih analiza te poloziti kolokvij iz ove oblasti.

Biohemijsko-citoloska analiza urina i drugih tjelesnih tekucina (likvor, pleuralna, sinovijalna i peritonealna)

U toku prakti¢nog rada specijalizant se obucava da pravilno i samostalno radi sve rutinske i specijalizirane biohemijske analize
vezane za analizu urina i drugih tjelesnih tekucina. Za vrijeme prakti¢nog rada u klini¢ko-biohemijskom laboratoriju radit ¢e na:

- fizikalnom i hemijskom pregledu urina (3)

- analizi organskog i anorganskog dijela sedimenta urina (3)

- odredivanju konstituenasa u urinu (glukoza, proteini, urobilinogen, porfobilinogen i dr.) (3)

- detekciji funkcionalnih testova na bubreg (2)

- biohemijskoj analizi cerebrospinalnog likvora (hematogeni pigmenti, glukoza, kloridi, laktat, globulini, proteini,
enzimi, onkogeni markeri) (3)

- brojanju i morfoloskoj diferencijaciji stanica (3)

- ispitivanju funkcije krvnomozdane barijere i procjeni intratekalne sinteze Ig (2)

- razdvajanju proteinskih frakcija i gamaglobulinskih frakcija (3)

- savladavanju biohemijskih i mikroskopskih analiza amnionske te¢nosti i drugih bioloskih uzoraka (pleuralni izljev,
zelucani sok, bronhoalveolarni lavat, sinovijalna tekucina, znoj) (2)

- u radu na ovim bioloskim uzorcima specijalizant ¢e ste¢i iskustvo u radu na sljede¢im analitickim tehnikama:
svjetlosna mikroskopija i tehnike bojanja preparata, spektrofotometrija, ektroforeza proteina, imunofiksacija,
imunoelektroforeza, izoelektri¢no fokusiranje, imunohemijske analize s obiljezenim antitijelima (3)

- interpretaciji rezultata laboratorijskih pretraga (3)

- kontroli i osiguranju kvaliteta (3).

Specijalizant treba obaviti najmanje 20 pojedinacnih analiza te poloziti kolokvij iz ove oblasti.

Laboratorijske metode za pracenje koncentracije lijekova u krvi, ukljucujuci sredstva ovisnosti i toksi¢ne spojeve

U toku prakti¢nog rada specijalizant se obucava da pravilno i samostalno radi sve rutinske i specijalizirane biohemijske analize za
pracenje koncentracije lijekova u krvi, ukljucujuci i sredstva ovisnosti i toksi¢ne spojeve. Za vrijeme prakti¢nog rada u klinicko-
biohemijskom laboratoriju specijalizant ¢e raditi na:

- pracenju koncentracije lijekova u krvi (3)

- ciljanom i opéem probiranju sredstava ovisnosti (amfetamini, benzodiazepini, kanabinoidi, metadon, opijati, kokain,
fenciklin, propoksifen) (3)

- savladavanju analitickih tehnika: imunohemijske analize s obiljezenim antitijelima, atomska apsorpciona
spektrometrija (3)

- interpretaciji rezultata laboratorijskih pretraga (3)

- kontroli i osiguranju kvaliteta (3).

Specijalizant treba obaviti najmanje 10 pojedinacnih analiza te poloziti kolokvij iz ove oblasti.

Laboratorijske metode u detekciji metaboli¢kih poremecaja

U toku prakti¢nog rada specijalizant se obucava da pravilno i samostalno radi sve rutinske i specijalizirane biohemijske analize u
ispitivanju metabolickih poremecaja. Za vrijeme prakti¢nog rada u klini¢ko-biohemijskom laboratoriju specijalizant ¢e raditi na:

- otkrivanju i potvrdivanju poremecaja metabolizma aminokiselina, poremec¢aja metabolizma organskih kiselina,
poremecaja metabolizma jednostavnih Secera, poremecaja ciklusa ureje, poremecaja uzrokovanih nedostatnom
proizvodnjom energije (glukoneogeneze, glikogenolize, mitohondrijsko stvaranje energije), poremecaja razgradnje i
biosinteze slozenih molekula (lizosomske bolesti nakupljanja, peroksisomski poremecaji, poremecaji glikozilacije
proteina) i poremecaja metabolizma bilirubina (2)

- upoznavanju moguceg selektivnog traganja za nasljednim metaboli¢kim poremecajima (2)

- testovima probiranja na metaboli¢ke poremecaje (3)

- savladavanju analiti¢kih tehnika kao $to su: tankoslojna kromatografija, tekuca kromatografija visoke djelotvornosti,
plamena kromatografija, spektrometrija masa (3)

- interpretaciji rezultata laboratorijskih pretraga (3)

- kontroli i osiguranju kvaliteta (3).

Specijalizant treba obaviti najmanje 10 pojedinacnih analiza te poloziti kolokvij iz ove oblasti.
Molekularna dijagnostika
U sklopu molekularne dijagnostike specijalizant ¢e raditi na:

- op¢im tehnikama molekularne dijagnostike (2)

- osnovama molekularne citogenetike (2)

- interpretaciji rezultata za najées$ce analize: cisti¢na fibroza, mi§iéna distrofija, te gena koji u€estvuju u metabolizmu
lijekova (3)

- izolaciji nukleinskih kiselina (DNK, RNK) (3)

- ispitivanju kvaliteta i kvantiteta proteina i nukleinskih kiselina (2)

- vizualizaciji proteina i nukleinskih kiselina (2)
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- ispitivanju genetskih varijacija asociranih s razli¢itim bolestima (3).
Specijalizant treba obaviti najmanje 10 pojedinacnih analiza te poloziti kolokvij iz ove oblasti.
Hematologija s kolagulacijom
Program hematologije s koagulacijom obuhvata sljedeée oblasti:
- osnovne laboratorijske pretrage u hematologiji (3)
- diferencijalnu krvnu sliku (3)
- imunohematolo$ka ispitivanja (3)
- kvalitativne i kvantitativne promjene eritrocitopoeze, granulocitopoeze i trombocitopoeze (3).
Laboratorijske metode za ispitivanje patologije eritrocita
- Bolesti i pretrage crvene krvne loze, pretrage za ocjenu eritropoeze, hemostaza (3)
- Klini¢ka primjena pojedinih parametara s hematolo$kog brojaca u dijagnostici i pracenju anemija (3)
- Osmotska rezistencija eritrocita (3)
- Imunofenotipizacija ¢elija hematopoetskog sistema (3)
- Laboratorijske metode za ispitivanje policitemije (3)
Laboratorijske metode za ispitivanje patologije leukocita
- Imunofenotipizacija leukemija i limfoma (3)
- Imunocitohemijske analize stani¢nih uzoraka (mijeloidni biljezi, limfoidni biljezi, tumorski biljezi) na razli¢itim
citolo§kim uzorcima (3)
- Imunocitohemijske analize stani¢nih uzoraka (mijeloidni biljezi, limfoidni biljezi, tumorski biljezi) na razli¢itim
citolo§kim uzorcima (punktatima, izljevima, likvoru) u svrhu dijagnostike nediferenciranih i neklasificiranih malignih
neoplazmi (3)
Laboratonjske metode za ispitivanje patologije trombocita i poremecaja koagulacije
Ispitivanje funkcije trombocita (vrijeme krvarenja — Ivy, kapacitet primarne hemostaze, agregacua trombocita (3)
- Pretrage za dijagnostiku Von Willebrandove bolesti (vrijeme krvarenja — Ivy, kapacitet primarne hemostaze, APTV,
aktivnost FVIII, VWF:Rcof) (3)
- Pretrage u dijagnostici poremecaja krvarenja (ispitivanje funkcije trombocita, PV, APTV, fibrinogen, FXIII, inhibitor
plazmina) (3)
- Pretrage za pracenje antikoagulacijske terapije (3)
- Pretrage za dijagnostiku i pracenje diseminirane intravaskularne koagulacije (PV, APTV, fibrinogen, Ddimeri,
antitrombin, topljivi fibrin monomeri, FDP) (3)
- Pretrage za utvrdivanje inhibitora zgru$avanja (inhibitori na pojedinacne faktore zgrusavanja, lupus antikoagulant,
inhibitori polimerizacije fibrina) (3)
- Pretrage za utvrdivanje trombofilije (antitrobin, protein C, protein S, protein S:Ag — slobodni i ukupni, aktivnost
FVIII, APC rezistencija, plazminogen) (3)
Za vrijeme specijalistiCkog staza u laboratoriju za hematologiju s koagulacijom specijalizant ¢e se obuciti za rad na sljede¢im
analiti¢kim tehnikama: izoelektri¢no fokusiranje, ionska kromatografija, radijalna imunodifuzija, imunohemijske analize s
obiljezenim antitijelima, enzimske i neenzimske reakcije u stanici, koagulacijske metode, fotometrijske metode s kromogenim
supstratima.
Obucdit e se u interpretaciji rezultata laboratorijskih pretraga te e raditi na kontroli i osiguranju kvaliteta.
Specijalizant treba obaviti najmanje 30 pojedinacnih analiza (hematologija s koagulacijom) i poloziti dva kolokvija iz navedene
oblasti.
Transfuzijska medicina
Program transfuzijske medicine obuhvata sljedece:
- konzerviranje krvi (3)
- odredivanje krvnih grupa (3)
- pripremu i kontrolu pripravaka krvi na antigene i antitijela hepatitisa i HIV-a (3)
- kontrolu antikoagulantne terapije (3)
- detekciju autoantitijela (3)
- transfuziolosko lijecenje i nezeljene postinfuzijske reakcije (2).
Specijalizant treba obaviti najmanje 10 pojedina¢nih analiza. Iz navedene oblasti polaZe se 1 kolokvij.
Imunologija
U toku prakti¢nog rada specijalizant se obuc¢ava osnovnim principima imunohemije, samostalnom izvodenju specifi¢nih
imunohemijskih analiza, znacaju pojedinih imunohemijskih analiza u dijagnostici i terapiji razliitih oboljenja i pravilnom
tumacenju dobivenih rezultata. Ovaj dio specijalizacije se odvija prema sljede¢em programu:
- pretrage vezane za ocjenu statusa imunog odgovora (3)
- humoralni imunitet, celularni imunitet (2)
- funkcija komplementa: pojmovi, afinitet, avidnost, unakrsna reaktivnost, odredivanje krioglobulina, reumatskih
faktora (3)
- antitijela kao biohemijski reagensi, monoklonalna, poliklonalna antitijela, konjugati (3)
- primjena, ispitivanje citotoksi¢nosti leukocita (3)
- kvalitativno i kvantitativno odredivanje imunoglobulina (klasa i subklasa) (3)
- kvalitativno i kvantitativno odredivanje paraproteina (3)
probiranje na imunokomplekse (3).
Od analmcklh tehnika obucit e se u radu:
- imunohemijske analize s obiljezenim antitijelima, reakcije aglutinacije i precipitacije, proto¢na citometrija, radijalna
imunodifuzija, imunonefelometrija, imunoturbidimetrija, imunoelektroforeza, imunofiksacija, imunoselekcija,
svjetlosna mikroskopija, direktna i indirektna imunofluorescencija (3)
- interpretacija koznih testova te kvalitativni, kvantitativni i funkcijski testovi za pojedine populacije i subpopulacije
stanica imunog sistema (limfociti, PMN, monociti/makrofagi) (3).
Specijalizant treba obaviti najmanje 15 pojedinacnih analiza. Iz navedene oblasti predviden je 1 kolokvij.
Mikrobiologija
U ovom dljelu specijalizacije specijalizant ¢e steéi sljedeé¢e kompetencije:
Cuvanje i priprema reagenasa i medija (3)
- predanaliticki aspekti u mikrobiologiji (3)
- mikrobioloske i biohemijske karakteristike najc¢es¢ih uzro¢nika zaraznih bolesti (2)
- urinokulture (3)
- dijagnostika hepatitisa, AIDS-a, borelije (3)
- dijagnostika virusnih, bakterijskih i gljivi¢nih infekcija (3)
- serologija infektivnih bolesti (3)
- bolnicke infekcije: uloga klini¢kog i mikrobioloskog laboratorija (2)
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- laboratorijske tehnike za izolaciju, kultiviranje i identifikaciju najéesc¢ih uzro¢nika infektivnih bolesti (3)

- metode izolacije virusa, parazita i gljivica (2)

- interpretacija rezultata laboratorijskih pretraga (2)

- kontrola i osiguranje kvaliteta (2).

Specijalizant treba obaviti najmanje 10 pojedinacnih analiza. Iz navedene oblasti polaze se 1 kolokvij.
Klini¢ko-biohemijske interpretacije

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u hematologiji

Specijalizant se obucava:

- osnovnim principima laboratorijskog rada u oblasti hematologije, znacaju pojedinih hematoloskih analiza za
funkcionalnu dijagnostiku i terapiju razli¢itih patoloskih stanja i oboljenja te pravilnom tumacenju dobivenih rezultata
hematoloskih analiza (2)

- savremenim shvatanjima biohemije te patobiohemije hematopoeze i hemostaze (2)

- osnovama metodologije uzimanja uzoraka koStane srzi, metodama analize iste, kao i interpretaciji dobivenih nalaza te
postavljanju diferencijalne dijagnoze i primjeni terapije u raznim hematoloskim oboljenjima (2).

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u endokrinologiji

- Obrada endokrinoloskog profila bolesnika i specifi¢nosti anamneze tih bolesnika (2)

- Analiza i primjena dijagnostickih algoritama i interpretacija nalaza u endokrinologiji, dijabetologiji i bolestima
metabolizma (2)

- Dinamicke procedure za ocjenu endokrinih funkcija, dijagnosticki testovi za straznji rezanj hipofize, §titnjacu, koru i
srz nadbubrezne Zlijezde, mjerenje hormona testisa i ovarija, mjerenje endogene sekrecije gusterace (2)

- Procjena potreba za specifi¢nim testovima kod bolesti hipotalamusa i hipofize i neurohipofize; bolesti Stitnjace; bolesti
nadbubrezne Zlijezde, bolesti testisa i jajnika, neplodnost, poremecaji diferencijacije spola; poremecaji multiplih
endokrinih Zlijezda, bolesti metabolizma (3e¢erna bolest, hipoglikemija, metabolicki sindrom i pretilost, Wilsonova
bolest, hemokromatoza poremecaji metabolizma lipida, purina, porfirina, aminokiselina, poremeéaj sinteze i
mobilizacije glikogena), bolesti kostiju (rahitis i osteomalacija, bolesti paratireoidnih Zlijezda (drugi sindromi hipo i
hiperkalcemije), osteoporoza (2)

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u gastroenterologiji

- Obrada gastroenteroloskih bolesnika i bolesnika s bole$¢u jetre i specificnost anamneze i statusa tih bolesnika (2)

- Indikacije za primjenu dijagnosti¢kih metoda i interpretacija nalaza u gastroenterologiji i hepatologiji: biohemijski
jetreni testovi — pokazatelji hepatocelularne nekroze, kolestaze, sintetske funkcije jetre, probavni enzimi, tumorski
markeri, autoantitijela, specifi¢ni proteini, probavni hormoni.

- Primjena i uloga funkcionalnih testova (1)

- Procjena potrebe specificne specijalisticke obrade i lije¢enja bolesnika sa sumnjom na sindrom malapsorpcije,
gastrointestinalno krvarenje, sindrom iritabilnog kolona, upalne bolesti crijeva, bolesti jetre, bolesti jetre u trudnoci;
bolesti bilijarnog sistema; bolesti gusterace (1)

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u nefrologiji i dijalizi

- Obrada nefroloskog bolesnika i specifi¢nost anamneze i statusa tih bolesnika (2)

- Indikacije za primjenu dijagnostickih metoda i interpretacija nalaza u nefrologiji: biokemijski nalazi, odredivanje
funkcije bubrega, bakterioloske analize (2)

- Procjena potreba za specifi¢nim testovima i markerima u obradi, dijagnostici i lijeGenju bolesnika sa sumnjom na
sljedeca stanja (3): akutno i hroni¢no zatajivanje funkcije bubrega, zatajivanje funkcije bubrega i postupci dijalize,
primarne i sekundarne bolesti glomerula, akutni i kroni¢ni nefritis, toksi¢ne nefropatije, infekcije mokraénog sistema
(3), vaskularne bolesti bubrega; nasljedne bolesti bubrega; nefrolitijaza; opstrukcija mokraénog sistema i prostate,
dijetetske mjere u bolestima bubrega; oStecenja bubrega uzrokovana lijekovima (2)

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u reumatologiji

- Posebna paznja usmjerena je na odabir analiza u diferencijalnoj dijagnozi pojedinih reumatoloskih oboljenja, posebno
autoimunih oboljenja. Takoder, obu¢ava se za pravilnu interpretaciju i tumacenje posebnih imunoloskih analiza,
mogucih interferencija i utjecaja na rezultate analiza u reumatoloskih bolesnika (2)

- Indikacije za primjenu dijagnostickih metoda i interpretacija nalaza u reumatologiji: laboratorijske metode —
biohemijske, mikrobioloske, histoloske te razliGite pretrage seruma i drugih tjelesnih tekuéina i tkiva, pretrage kojima
se procjenjuje aktivnost reumatskih bolesti, autoantitijela, citoloske metode pretraga (2)

- Klasifikacija reumatske bolesti i procjena potrebe specifi¢ne specijalisticke obrade i lije¢enja bolesnika sa sumnjom na
reumatoidna stanja (1)

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u neurologiji

- U toku prakti¢nog rada specijalizant se obucava prepoznati znacaj pojedinih klinicko-biohemijskih analiza u
dijagnostici razli¢itih neuroloskih oboljenja. Posebna paznja je usmjerena na znacaj i pravilno tumacenje rezultata
pojedinih klini¢ko-biohemijskih analiza likvora i prepoznavanju celularnih elemenata u sedimentu likvora u
dijagnostici funkcionalnih i infektivnih oboljenja mozga (2)

- Upoznati se s dijagnosti¢kim i terapijskim algoritmima sistemskih autoimunih bolesti (1)

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u psihijatriji

- Specijalizant se teorijski i prakti¢no obucava u izvodenju razli¢itih funkcionalnih testova koji se koriste u dijagnostici
pojedinih psihijatrijskih oboljenja, pravilnoj pripremi pacijenata za izvodenje testova i pravilnom tumacenju dobivenih
rezultata. Specijalizant se teorijski i praktiéno obudava za odredivanje terapijskih koncentracija pojedinih lijekova u
krvi, a koji su od znacaja zbog svog uskog terapijskog indeksa: joni litijuma, antiepileptici, antidepresivi, neuroleptici
(2)

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u onkologiji

- Teorijski i prakti¢no specijalizant se obucava analitickim postupcima i znacaju pojedinih klinicko-biohemijskih
analiza u dijagnostici i terapiji razli¢itih malignih oboljenja. Posebna paznja je usmjerena na prakti¢no odredivanje,
znacaj i pravilno tumacenje laboratorijskih rezultata razli¢itih tumorskih markera, kao i klinicko-biohemijskih analiza
koje su od znacaja u dijagnostici malignih oboljenja (2)

- Indikacije za primjenu dijagnostickih metoda i interpretacija nalaza u internistickoj onkologiji: biokemijski nalazi,
hematoloski nalazi, tumorski markeri, slikovne metode, radiolo§ke metode, radionuklidne pretrage, endoskopske
pretrage, biopsijske metode, citoloske i histoloske metode, imunoloske pretrage, citogenetske i molekularne pretrage
(1)

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u pedijatriji

- Specijalizant se obucava da samostalno radi sve klini¢ko-biohemijske analize koje se koriste u funkcionalnoj
dijagnostici razlicitih sistemskih oboljenja kod djece (3)

- Simptomi i znakovi metaboli¢kih poremecaja u razli¢itim dobnim skupinama (2)

- Savladavanje mikrometoda izrade klinicko-biohemijskih analiza koje se koriste u pedijatriji (2)
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- Izvodenje razli¢itih funkcionalnih testova koji se koriste u dijagnostici pojedinih metaboli¢kih poremecaja i urodenih
metaboli¢kih mana (2)
- Pravilna interpretacija dobivenih rezultata u smislu dijagnosticiranja razli¢itih metabolickih poremecaja i metabolickih
mana i terapije istih (3)
Klinicko-biohemijske interpretacije u reanimaciji, intenzivnoj terapiji i parenteralnoj ishrani
- U toku prakti¢nog rada specijalizant se upoznaje s organizacijom rada urgentne biohemijske, hematoloske i
toksikoloske laboratorije u odnosu na organizaciju rada i potrebe ovog odjeljenja (1)
- Obucava se da samostalno radi sve biohemijske, hematoloske i toksikoloske analize koje se koriste u dijagnostici i
terapiji urgentnih stanja, reanimaciji, intenzivnoj terapiji i totalnoj parenteralnoj ishrani (3)
- Obucava se da dijagnosticira metabolicke poremecaje u urgentnim stanjima, reanimaciji i intenzivnoj terapiji, izboru
najadekvatnijih biohemijskih i hematoloskih analiza, tumacenju dobivenih rezultata i primjeni odgovarajuce terapije
(3)
- Obucava se o zna¢aju, primjeni i pravilnom odredivanju sastava parcijalne i totalne parenteralne ishrane u odnosu na
vrstu metabolickih poremecaja i osnovnog oboljenja (2)
Klini¢ko-biohemijska interpretacija u hirurgiji
- U toku prakti¢nog rada specijalizant se obucava za prepoznavanje i diferencijalnu dijagnozu pojedinih hirurskih stanja
na temelju laboratorijskih analiza. Takoder se obucava za posebne tehnike pristupa i uzimanja bioloskih uzoraka u
hirurskih pacijenata (2)
Klini¢ko-biohemijska interpretacija u ginekologiji
- Specijalizant se teorijski i prakti¢no obucava izvodenju razliitih funkcionalnih testova koji se koriste u dijagnostici
pojedinih ginekoloskih oboljenja, pravilnoj pripremi pacijenata za izvodenje testova i pravilnom tumacenju dobivenih
rezultata. Posebna paznja usmjerena je na pripremu i izvodenje pojedinih klinicko-laboratorijskih testova u trudnica,
kao i prenatalnu dijagnostiku mogucih kongenitalnih anomalija, urodenih i steenih oboljenja ploda (2)
Na svakom bolni¢kom odjelu za navedenu klinicko-biohemijsku interpretaciju specijalizant treba obraditi tri klini¢ke interpretacije
pojedina¢nih slucajeva.

Uvijeti za ustanovu u kojoj
se provodi specijalizacija

Ustanova mora ispunjavati uvjete iz Pravilnika.

PRILOG 1.4.

PLAN I PROGRAM SPECIJALIZACIJE ZA INZINJERE MEDICINSKE BIOHEMIJE
MEDICINSKA BIOHEMIJA I LABORATORIJSKA DIJAGNOSTIKA

Naziv specijalizacije

Medicinska biohemija i laboratorijska dijagnostika

Naziv koji se stic¢e
polaganjem
specijalistikog ispita

Specijalista medicinske biohemij e i laboratorijske dijagnostike

Trajanje specijalizacije

48 mjeseci (4 godine)

Program specijalizacije

Oblast Trfljan].e Mjesto obavljanja staza
(mjeseci)

Osnovna teorijska nastava Y Zavod za javno zdravstvo Federacije Bosne i
Hercegovine (ZZJZ FBIH)

Teorijska nastava iz odabranih poglavlja medicinske ¥Z3 Medicinski ili farmaceutski fakultet fakultet

biohemije i instrumentalnih analiza

Medicinska biohemija 18

Laboratorijske metode za ispitivanje proteina, lipoproteina, 3 | Klini¢ko/bolni¢ki biohemijski laboratorij

enzima i vitamina

Laboratorijske metode za ispitivanje hormona i srodnih tvari 3 | Klini¢ko/bolni¢ki endokrinoloski laboratorij

Laboratorijske metode za pracenje koncentracije lijekova u 3 | Klini¢ko/bolni¢ki toksikoloski laboratorij

krvi ukljucujuéi sredstva ovisnosti i toksi¢ne spojeve

Komplementarne metode za ispitivanje specijalnih tjelesnih 3 | Klini¢ko/bolni¢ki laboratorij

tekucina: cerebrospinalni likvor, amnijonska i sjemena

tekudina, plodova voda i drugi bioloski uzorci

Laboratorijske metode u ispitivanju metabolickih poremecaja 3 | Klini¢ko/bolni¢ki laboratorij

Molekularna dijagnostika 3 | Klini¢ko/bolnicki laboratorij za molekularnu
dijagnostiku

Hematologija i koagulacije 10

Laboratorijske metode za ispitivanje patologije eritrocita 2 | Klini¢ko/bolni¢ki hematologki laboratorij

Laboratorijske metode za ispitivanje patologije leukocita 2 | Klini¢ko/bolni¢ki hematoloski laboratorij

Laboratorijske metode za ispitivanje patologije trombocita i 2 | Klini¢ko/bolnicki hematoloski laboratorij;

poremecaja koagulacije Klini¢ko/bolni¢ki laboratorij za koagulacije

Molekularna dijagnostika hematoloskih poremecaja 2 | Klini¢ko/bolni¢ki laboratorij za molekularnu
dijagnostiku

Imunohematologija 2 | Klini¢ko/bolni¢ki imunoloski laboratorij

Imunologija 5 Klinicko/bolnicki imunoloski laboratorij

Mikrobiologija 2 Klini¢ko/ bolni¢ki mikrobioloski laboratorij

Klini¢ko-biohemijske interpretacije 8

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u hematologiji 1 | Bolni¢ki odjel hematologije

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u endokrinologiji 1 | Bolnicki odjel endokrinologije

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u gastroenterologiji %2 | Bolnicki odjel gastroenterologije

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u nefrologiji i dijalizi 2 | Bolni¢ki odjel nefrologije i dijalize

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u reumatologiji %> | Bolnicki odjel reumatologije

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u neurologiji 2 | Bolnicki odjel neurologije

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u psihijatriji 2 | Bolnicki odjel psihijatrije

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u onkologiji Y2 | Bolnicki odjel onkologije

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u pedijatriji 1 | Bolni¢ki odjel pedijatrije

Klini¢ko-biohemijske interpretacije u reanimaciji, intenzivnoj 1 | Bolnicki odjel intenzivne terapije, reanimacije i

terapiji i parenteralnoj ishrani anestezije




