Naziv specijalizacije

Klini¢ka farmakologija s toksikologijom

Naziv koji se stjece
polaganjem
specijalistickog ispita

Specijalist klinicke farmakologije s toksikologijom

Trajanje specijalizacije

48 mjeseci (4 godine )

Program specijalizacije

I. Uvodni dio specijalizacije - 3 mjeseca
e Zavod ili odjel klini¢ke farmakologije - 1 mjesec
e Hitna/intenzivna jedinica - 1 mjesec
e Farmakolosko toksikoloski laboratorij - 1 mjesec
(farmakotoksikoloski laboratorij, laboratorij za farmakokinetiku, laboratorij za farmakogenetiku)

II. Klinicka farmakologija - 13 mjeseci
Zavod za klini¢ku farmakologiju:
e (djel klinicke farmakologije - 4 mjeseca
e Centar za lijekove, stacionarni dio, poliklinicki dio - 9 mjeseci

III.Farmakologija - 6 mjeseca

Zavod za farmakologiju nadleznog Medicinskog fakulteta - 4 mjeseca
Temelji farmakogenomike - 2 tjedna

Temelji farmakoekonomike - 2 tjedna

Temelji biostatistike - 2 tjedna

Temelji farmakoepidemiologije - 2 tjedna

IV. Klini¢ka toksikologija - 3 mjeseca i 2 tjedna

Jedinica intenzivnog lijecenja internistiCkog bolesnika - 2 mjeseca
Pedijatrijska toksikologija - 1 mjesec

Institut za medicinska istrazivanja - 1 tjedan

Hrvatski zavod za toksikologiju - 1 tjedan

V. Klini¢ke grane - 17 mjeseci

[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
K
e Pedijatrija - 1 mjesec




pulmologija - 1 mjesec

infektologija - 2 mjeseca

kardiologija - 2 mjeseca

neurologija - 1 mjesec

gastroenterologija - 2 mjeseca

klinicka imunologija - 1 mjesec 1 2 tjedna
hematologija - 2 mjeseca

endokrinologija i dijabeteologija - 1 mjesec
nefrologija i bubrezna nadomjesna terapija - 1 mjesec i 2 tjedna
psihijatrija - 1 mjesec

internisticka onkologija - 1 mjesec

VI. Zakonodavstvo - 1 mjesec i 2 tjedna
e Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode - 3 tjedna
e Ministarstvo nadlezno za zdravstvo
o Odjel za lijekove - 1 tjedan
o Sredi$nje eticko povjerenstvo - 1 tjedan
e Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje - 1 tjedan

Godisnji odmor - 4 mjeseca

Poslijediplomski specijalisticki studij ,, Klinicka farmakologija s toksikologijom* - 3 mjeseca

U okviru specijalizacije iz klini¢ke farmakologije s toksikologijom specijalizant mora zavrsiti poslijediplomski
specijalisticki studij ,, Klinicke farmakologije s toksikologijom .

Tijekom specijalizacije specijalizant klinicke farmakologije s toksikologijom je obvezan pohadati tecajeve trajnog
stru¢nog usavrSavanja doktora medicine.

Kompetencije koje
polaznik stjece
zavrSetkom specijalizacije

Razina usvojene kompetencije:

1 specijalizant klinicke farmakologije s toksikologijom je svladao tematsko podrué¢je na osnovnoj razini i potrebna mu je
pomo¢ i strucni nadzor u radu 1 rjeSavanju problema iz tematskog podrucja

2 specijalizant klini¢ke farmakologije s toksikologijom je djelomi¢no svladao tematsko podrucje i uz djelomicéni struéni
nadzor u mogucénosti je raditi i rjeSavati probleme iz tematskog podrucja




3 specijalizant klini¢ke farmakologije s toksikologijom je u potpunosti svladao tematsko podrucje, poznaje odgovarajucu
literaturu 1 u moguénosti je samostalno raditi i rjeSavati probleme iz tematskog podrucja

Za stjecanje kompetencija odgovoran je specijalizant, glavni mentor i mentor.

1. Opée kompetencije

Zavrsetkom specijalistickog usavrSavanja specijalizant klinicke farmakologije s toksikologijom mora imati u potpunosti
usvojene opée kompetencije. Posebna pozornost mora se usmjeriti stjecanju op¢ih kompetencija vaznih za odredenu
granu specijalizacije.

ZavrSetkom specijalizacije specijalizant klinicke farmakologije s toksikologijom mora:

e poznavati i primjenjivati nacela medicinske etike 1 deontologije (3)

posjedovati profesionalnost, humanost i eti¢nost uz obvezu ocuvanja privatnosti i dostojanstva pacijenta (3)

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

poznavati vaznost 1 primjenjivati nacela dobre suradnje s drugim radnicima u zdravstvu (3)

biti sposoban razumljivo i na prikladan nacin prenijeti relevantne informacije i objasSnjenja pacijentu (usmeno i

pisano), njegovoj obitelji, kolegama i ostalim stru¢njacima s ciljem zajednickog sudjelovanja u planiranju i provedbi

zdravstvene skrbi (3)

e biti sposoban definirati, probrati i pravilno dokumentirati relevantne podatke o pacijentu, informirati se i uvaziti
stavove pacijenta i njegove obitelji, stavove drugih kolega te drugih stru¢njaka (3)

e kroz neprekidno u€enje i samoprocjenu unaprijediti kompetencije i stavove nuzne za podizanje kvalitete stru¢nog

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 znanstvenog pristupa struci (3)

sudjelovati u znanstveno-istrazivatkom radu postujuéi eticka nacela znanstveno-istrazivackog rada i klini¢kih

ispitivanja te sudjelovati u pripremi radova za objavu (3)

e biti sposoban doprinijeti stvaranju, primjeni i prijenosu novih medicinskih znanja i iskustava te sudjelovati u provedbi
programa specijalizacije 1 uze specijalizacije (3)

e znati i primjenjivati principe medicine temeljene na dokazima (3)

e poznavati vaznost i na¢in u¢inkovitog vodenja detaljne dokumentacije te isto primjenjivati u svom radu sukladno




vazec¢im propisima (3)

e biti sposoban koordinirati i utvrditi prioritete u timskom radu, odnosno u¢inkovito sudjelovati u radu
multidisciplinarnog tima zdravstvenih radnika i suradnika (3)

e procjeniti potrebu ukljuéivanja drugih stru¢njaka u proces pruzanja zdravstvene skrbi (3)

e biti upoznat s vaznos$cu suradnje te aktivno suradivati s javnozdravstvenim sluzbama i ostalim tijelima uklju¢enim u
sustav zdravstva (3)

e poznavati organizaciju sustava zdravstva i biti osposobljen za odgovorno sudjelovanje u upravljanju aktivnostima

procjene potreba, planiranja mjera unapredenja i povecanja ucinkovitosti te razvoja i unapredenja sustava kvalitete

zdravstvene zastite (3)

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

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

poznavati tijek, raspored i kontrolu radnih procesa i osnove upravljanja resursima posebice financijskim (3)

razumjeti 1 kriti¢ki koristiti dostupna sredstva zdravstvene zaStite vodeci se interesima svojih pacijenata i zajednice

3)

biti osposobljen procijeniti 1 adekvatno odgovoriti na individualne zdravstvene potrebe 1 probleme pacijenata (3)

e identificirati zdravstvene potrebe zajednice i u skladu s njima poduzimati odgovaraju¢e mjere usmjerene o¢uvanju i
unapredenju zdravlja te prevenciji bolesti (3)

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

Posebne kompetencije

Ovaj odjeljak izlistava posebne edukacijske ciljeve, glavne kompetencije, vjestine, odnos i obrasce ponasanja koji se
trebaju steci specijalizacijom iz klinicke farmakologije s toksikologijom:

1. poduzimati, provoditi i interpretirati rezultate ranih faza istrazivanja djelovanja lijekova u ljudi (3)

e prepoznati i tumaciti interakcije na receptorima lijekova i srodne principe agonista, antagonista, odnose
doze/ucCinka, farmakodinamika, farmakokinetika, odnosi farmakodinamike/farmakokinetike, u¢inkovitost,
potentnost lijeka

e Shvacati i tumaciti principe surogatnih ciljeva istrazivanja, tolerancije, nuspojava, pokazati shvacanje ogranicenja
pretklinickih istrazivanja bioloskih proizvoda za ljudska istrazivanja lijekova rane faze




napisati protokol istrazivanja

napisati obrazlozenje SrediSnjem etickom povjerenstvu

biti u stanju odabrati ispitanike za istrazivanje i od njih dobiti informirani pristanak
provoditi u dobrovoljaca istrazivanja farmakodinamike 1 farmakokinetike

biti u stanju izmjeriti ciljeve istrazivanja

to¢no biljeziti podatke, analizirati podatke ukljucujuc¢i odredivanje konacne doze u istrazivanjima faze 3
identificirati, pregledati i analizirati relevantnu literaturu, prirediti ¢lanak za objavljivanje
pokazati komunikacijske vjestine u efikasnoj prezentaciji ¢lanka na znanstvenom skupu
pravilno savjetovati, prepoznati vaznost sigurnosti propisivanja lijekova

prepoznati potrebu pravilnog dokumentiranja svih postupaka istrazivanja

cijeniti vaznost oralnog i pisanog predstavljanja vlastitih rezultata

2. koristiti farmakokinetske principe kako bi se optimiziralo propisivanje i ucinci lijekova.(3)

Objasniti principe pravilnog odabira puta primjene lijekoa, apsorpcije lijeka, metabolizma i izlu¢ivanja lijekova
Interpretacije koncentracije lijeka u tjelesnim teku¢inama

Farmakokinetika, farmakokinetsko modeliranje, mehanizam farmakokinetskih interakcija lijekova
Farmakogenetika, poznavanje individualizacije terapije

Pokazati znanje glavnih analiti€¢kih metoda i njihovih ogranicenja

Prikazati poznavanje Dobre laboratorijske prakse (GLP)

Pripremiti i adekvatno prilagodavati terapijske rezime. Dogovoriti s bolesnikom prihvatljiv terapijski rezim
Prepoznati potrebu za individualizacijom terapije

interpretirati nalaze farmakoloskog i toksikoloskog laboratorija

3. koristiti lijekove racionalno (3)

Pokazati znanje mehanizama djelovanja i na¢ina uporabe antihipertenziva

Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nac¢ina uporabe antimikrobnih lijekova

Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nacina uporabe oralnih antidijabetika i inzulina

Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nacina uporabe citostatika

Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nacina uporabe lijekova s djelovanjem na sredi$nji ziv€ani sustav




Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nacina uporabe antitrombocitnih lijekova, fibrinolitika, antikoagulansa
Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nacina uporabe analgetika

Pokazati poznavanje izvora interindividualnih razlika uklju¢ujuéi one uvjetovane genetski, po dobi, spolu ili
razlika uvjetovanih bolestima jetre ili bubrega

Objasniti uloge nacionalnih i evropskih tijela odgovornih za registraciju lijekova i medicinskih uredjaja
Poznavanje lijekova koji se izdaju bez lije¢nic¢kog recepta

Jasno i1 u€inkovito komunicirati s bolesnicima, kolegama ili u radnim skupinama, povjerenstvima

Racionalno odabrati lijek i dozu prema principima individualizacije terapije

Poznavanje principa izolacije bolesnika i njenu pravilnu primjenu

Razvijati obrasce politike za za propisivanje lijekova

Razvijati smjernice i terapijske formulare, evaluirati smjernice o uporabi lijekova u okviru razli¢itih radnih
skupina

Naciniti jasne podneske agenciji za registraciju novih lijekova u svrhu uvodenja novog lijeka na trziste
Procjenjivati ekspertize 1 miSljenja razli¢itih radnih skupina

Procjenjivati indikacije za ispitivanje preosjetljivosti i provoditi ispitivanje preosjetljivosti

Savjetovati trudnice o primjeni lijekova, priprema klinicko farmakoloskih misljenja, pretrazivanje literature o
primjeni lijekova u trudnoci

Provoditi edukaciju o lijekovima i racionalnoj primjeni lijekova, priprema tiskanog materijala, priprema
prezentacije, pretrazivanje racionalne objektivne informacije o lijekovima

Rjesavati probleme polipragmazije, prepoznati neracionalnu primjenu lijekova, savjetovati bolesnike o uzimanju
lijekova, sastavljati misljenja o uzimanju lijekova, prilagodba doze lijekova sukladno konkomitantnim bolestima i
terapiji

4. kritino procjenjivati literaturu relevantnu za klinicku primjenu lijekova ukljucujuéi podrucja bazi¢ne farmakologije,
toksikologije, te klinicke studije faze I, I, Il i IV te meta analize. (3)

poznavanje bazicne farmakologije i klinicke medicine

poznavati metode i nacine reakcije na etiCki neprihvatljive reklame lijekova/medicinskih proizvoda

kriticno analizirati ¢lanke i napise o racionalnom propisivanjanajnovijih lijekova i lijekova u ranim fazama
klini¢kih ispitivanja, analiticke metodologije, analitickih metoda, potencijalnih izvora pristranosti u podacima,
sukoba interesa, prihvatljivosti diskusije, validnosti zakljucaka

koristiti elektronske baze podataka (Medline, Embase, Toxbase, Cochrane, Micromedex)




postivati eticke principe na kojima pociva «peer review»
evaluirati ekspertna misljenja

5. planirati klinicka istrazivanja svih faza te doprinositi njithovom provodenju i diseminiranju rezultata. Prospektivno
odabirati prikladne statistiCke metode za planirane eksperimente (ukljucujuéi klinic¢ka istrazivanja) 1 provoditi takve
analize te interpretirati proizasle statisticke podatke (3)

opisati izvore bioloSke varijacije 1 objasniti principe koji su za nju odgovorni

opisati ¢este parametrijske 1 neparametrijske testove ukljucujuéi chi square test, t testove, ANOVU, Bonferoni
korekciju te Spermanovu regresiju, kriticki analizirati dobre i loSe strane sekvencijske analize

efikasno se konzultirati sa statistiCarem za vrijeme planiranja kompleksnih eksperimentalnih istrazivanja,
interpretirati p valove 1 intervale pouzdanosti ukljucujuéi intervale pouzdanosti u slucaju istrazivanja s
negativnim ishodima

objasniti pojmove apsolutnog i relativnog rizika

6. Izrada plana istrazivanja i njegovo provodenje

opisati razli¢ite nacine dizajniranja klinickih istrazivanja, pokazati znanje principa kontroliranih eksperimenata,
randomizacije, upotrebe placeba i dvostruko slijepog pokusa, opisati principe koji su u podlozi etike u
istrazivanjima na ljudima ukljucujuéi duznosti, prava i koristi, pokazati znanje principa Dobre klini¢ke prakse
odabrati vrstu istrazivanja sukladan lijeku koji se istrazuje, napisati prijavu etickom povjerenstvu, opravdati cilj
istrazivanja tako da je on razumljiv 1 laicima u etickom povjerenstvu

biti u stanju odabrati ispitanike istraZivanja, procijeniti moguce ispitanike u istrazivanju prema kriterijima
ukljucivanja i iskljucivanja iz istrazivanja, pribaviti valjan informirani pristanak, organizirati posjete ispitanika u
istrazivaCke centre ili klini¢ke laboratorije, izvoditi ili nadgledati klini¢ka mjerenja, Cuvati i voditi zabiljeske
prema standardima Dobre klini¢ke prakse

pridonositi pisanju ¢lanaka i objavljivanju rezultata (oralne ili poster prezentacije) na stru¢nim ili znanstvenim
skupovima

pridrzavati se protokola istrazivanja u kojem vanjski ispitiva¢ ima prava konac¢ne kontrole, publiciranja ili na
drugi nacin koriStenja podataka proizaslih iz istrazivanja, pazljivo biljeziti detalje istrazivanja, prepoznati vaznost
sigurnosti ispitanika u istrazivanju, odrzavati profesionalan odnos sa sponzorima istrazivanja i njthovim
uposlenicima

7. o¢ekivati (i tako smanjiti), otkriti, izvjeStavati i analizirati nuspojave lijekova (3)




pokazati znanje o ¢estim (kao i ozbiljnim) nuspojavama lijekova primijenjenih u njihovoj indikaciji,
mehanizmima kojima lijekovi uzrokuju nuspojave, naj¢esce klini¢e prezentacije nuspojava lijekova, pravilan
klini¢ki pristup nuspojavama lijekova, objasniti kako se nuspojave lijekova identificiraju i prijavljuju, objasniti i
klasificirati nuspojave lijekova

lijeciti teske 1 ozbiljne nuspojave lijekova ukljucujuéi anafilaksiju, koristiti tiskane i elektronske baze podataka
kako bi se identificirale neuobicajene nuspojave lijekova,

kriticki analizirati istrazivanje faze IV, pravilno prijavljivati nuspojave lijekova

biti svjestan da klinicka stanja mogu biti posljedica nuspojava lijekova, biti spreman izloziti sumnje i podijeliti
informacije bez obzira na moguce posljedice, konzultirati se s kolegama o prosudbi o rizicima/koristima ili
rechallengu, biti kritiCan u pogledu marketinskih metoda kojima se prikrivaju istrazivanja trzista lijekova

8. opisivati i prepoznavati ¢imbenike koji utjecu na potrosnju lijekova u razli¢itim skupinama bolesnika (3)

identificirati faktore koji utje€u na potrosnju lijekova ukljucujuci: socijalni status, etni¢ku pripadnost,
nacionalnost (narocito unutar Evrope), ekonomski status, komorbiditet, spol (osobito u Zena trudnoca, laktacija),
dob, pokazati poznavanje faktora koji utjecu na javnu percepciju lijekova i njihovu uporabu u terapiji bolesti,
ukljucujuéi i u€inke koje imaju javni mediji na na¢in na koji se koriste lijekovi, opisati ulogu farmaceutske
industrije u javnoj percepciji uporabe lijekova, objasniti ulogu vlasti u procesima licenciranja, odredivanja cjene i
cost-benefita (cijene/koristi) te zakonske regulative o lijekovima, objasniti ulogu lokalnih organizacija (bolnickih
povjerenstava za lijekove) u definiranju dostupnosti lijekova u kontekstu lokalnih zdravstvenih ustanova
primjeniti znanja o lijekovima u pojedinog bolesnika 1 u stvaranju terapijskih smjernica, u¢inkovito komunicirati s
medijima kao i s povjerenstvima, utvrdivati konflikt interesa i jasno se odrediti prema njemu

postovati etnicku raznolikost, postovati individualnu autonomiju, doprinositi javnoj edukaciji o lijekovima i
njihovom koristenju, poStovati zakonsku regulativu lijkova, sudjelovati u trenutnoj reformi sustava zdravstevene
zastite u Republici Hrvatskoj

9. Etika u klini¢kim istrazivanjima

identificirati eticke principe na kojima pocivaju istrazivanja na ljudima, objasniti na¢ine donoSenja odluka u
slu¢ajevima sukoba s etickim principima

objasniti utemeljenost i ustroj etickih povjerenstava, pokazati znanje odgovarajuce terminologije eti¢kih
povjerenstava, Dobre klinicke prakse i medunarodnih smjernica za provodenje eticki prihvatljivih istrazivanja u
ljudi, poznavati zakonski okvir po kojem djeluju eti¢ka povjerenstva u Hrvatskoj.

analizirati prijavu etickom povjerenstvu, postavljati odgovarajuca pitanja aplikantima i ¢lanovima etickog




povjerenstva ukljucujuci i1 specijaliste poput pravnika i statisticara, efikasno komunicirati u sklopu etickog
povjerenstva

postovati povjerljivost informacija, pazljivo ¢itati podneske etickom povjerenstvu u kojem je specijalizant ¢lan,
doprinositi diskusiji na povjerenstvima, biti u stanju prilagoditi svoja stajaliSta u svjetlu zakljucaka provedene
diskusije

10. savjetovati u slucajevima predoziranja ili otrovanja, te lijeciti bolesnike koji su relevantni za struku klinicke
farmakologije s toksikologijom (npr. djeca u pedijatriji). (3)

pokazati znanje mehanizma djelovanja vaznih otrova, ukljucujuci i terapijske lijekove

znati prepoznati klinicke sindrome otrovanja,

pokazati znanje lijecenja otrovanih bolesnika, zastitu osoblja i drugih bolesnika, poznavati postupke
dekontaminacije, resuscitacije, monitoriranje, poznavati specifi¢ne antidote (za digoksin, zeljezo, cijanid,
inhibitore kolinesteraze)

pristupati informacijama (ukljucujuéi preko nacionalnog ureda za otrovanja), znati pristupiti smjernicama za
postupanje u slucaju kemijskog napada, razvijati dijagnosticke vjestine relevantne u epidemioloskom kontekstu
kemijskog napada, odrzavati kvalifikacije u vjeStinama resuscitacije, posjedovati vjestine u zbrinjavanju
predoziranih s paracetamolom, aspirinom, opioidima, benzodiazepinima i triciklickim antidepresivima,
alkoholom, narkoticima

biti upoznat s vaznos¢u pripremljenosti za eventualni kemijski napad, samozastite, zasStite osoblja i izbjegavanja
kontaminacije drugih, prihvacati nuZan rezidualni rizik povezan s brigom za otrovane, postovati bolesnike s
bihejvioralnim i psihijatrijskim problemima te se po potrebi konzultirati s kolegama oko psihijatrijske potpore

11. Kontrola infekcije u bolnicama

ste¢i iskustvo u rjeSavanju problema kontrole infekcija, ukljucujuci izbijanje epidemija i njithovo suzbijanje
upoznati se s nac¢inom rada povjerenstva za kontrolu infekcija na lokalnom i regionalnom nivou

biti upoznat s bolnickim odjelima, kao 1 dijelovima opcée populacije koji zahtijevaju posebne mjere za kontrolu
infekcija

suradivati s medicinskom sestrom za kontrolu bolnickih infekcija u obavljanju njenih svakodnevnih obveza, kao i
u edukaciji svih onih koji sudjeluju u kontroli infekcija

sudjelovati u obilasku klini¢kih i ostalih dijelova bolnice u svrhu kontrole infekcija

upoznati principe izolacije bolesnika, te njenu pravilnu primjenu

biti upoznat s dokumentima donesenim na drzavnom nivou odnosno nivou bolnice koji se odnose na kontrolu




infekcija; upoznati preporuke donesene od pojedinih radnih grupa (npr.: preporuke koje se odnose na MRSA,
dezinfekciju, dijalizu itd.)

e pratiti bolesnike s razli¢itim sustavnim i lokalnim infekcijama te savjetovati o primjeni rezervnih antibiotika i
antifungika kao specifi¢nih skupina lijekova

e nadzirati i lijeciti imunokompromitirane bolesnike (bolesnike tijekom i nakon citostatske terapije, bolesnike na
trajnoj imunosupresivnoj terapiji)

e tumaciti klinicko stanje i potrebu za primjenom antimikrobnih lijekova u imunokompromitiranih bolesnika

e prepoznati nuspojave imunosupresivne terapije

12. Primjena antimikrobnih lijekova

empirijska, ciljana i profilakticka primjena antimikrobnih lijekova
metode spreCavanja razvoja rezistencije
pracenje rezistencije na antibiotike

[ ]
[ ]
[
e pracenje bolesnika sa sustavnom i lokalnom infekcijom

13. Kontrola kvalitete

14.

e razumjeti pojmove kontrole i osiguranja kontrole farmaceutskih proizvoda

Postupak registracije lijekova(3)

procjenjivati i ocjenjivati dokumentaciju o lijeku
procjenjivati i ocjenjivati upute o lijeku, sazetak opisa o lijeku
procjenjivati svu potrebnu dokumentaciju uz zahtjev za registraciju lijeka

. Vodenje zdravstvene ustanove (3)

vazni aspekti vodenja zdravstvene ustanove ukljucujuéi kontrolu financijskih sredstava (faramkoekonomika)
upravljanje osobljem i administrativne poslove

koristiti 1 interpretirati rezutate farmakoekonomskih analiza

vodenje povjerenstva za lijekove ustanove, organizacija rada povjerenstva za lijekove, priprema i vodenje sjednica,
administrativno upravljanje, pisanje potvrda, dopisa i odobrenja, pracenje zakonskih okvira rada povjerenstva za
lijekove




Uvjeti za ustanovu u kojoj
se provodi specijalizacija

Ustanova mora ispunjavati uvjete iz ¢lanka 4. ili 5. Pravilnika o specijalistickom usavrSavanju doktora medicine.
Osim navedenih uvjeta, u ustanovi:

- se moraju odrzavati zajednicki sastanci sa specijalistima drugih struka (specijalistima klinicke mikrobiologije,
specijalistima opce interne medicine i specijalistima uze specijalnosti iz intenzivne medicine, specijalistima
anesteziologije, reanimatologije 1 intenzivne medicine),

- se mora kvantitativno i kvalitativno obavljati najmanje 40 klinicko farmakoloskih konzilijarnih pregleda,

- mora biti omogucena i suradnja sa srodnim strukama u cilju postizanja adekvatnih vjestina i timskog pristupa
bolesniku,

- mora postojati mogucnost lijecenja posebnih skupina bolesnika (transplantiranih, hematoloskih),

- se mora nalaziti odgovaraju¢a dijagnostika - biokemijski laboratorij, toksikoloski laboratorij, laboratorij za
farmakogenetiku),

- mora postojati Povjerenstvo za lijekove,

- knjiznica stru¢ne i znanstvene klini¢ko farmakoloske literature.

OBRAZAC PRACFNJA NAPREDOVANJA U STJECANJU KOMPETENCIJA
KLINICKA FARMAKOLOGIJA S TOKSIKOLOGIJOM

TEMA STUPANJ NAPREDOVANJA
1 | 2 | 3 GLAVNI MENTOR
OPCE KOMPETENCIJE Datum i potpis mentora Datum i potpis

Poznavati i primjenjivati nacela medicinske etike i

deontologije

Posjedovati profesionalnost, humanost i eti¢nost uz obvezu
oCuvanja privatnosti i dostojanstva pacijenta

Poznavati vjestinu ophodenja s pacijentima, kolegama i
ostalim stru€njacima — komunikacijske vjestine

Poznavati vaznost i primjenjivati nacela dobre suradnje s
drugim radnicima u zdravstvu

Biti sposoban razumljivo i na prikladan nacin prenijeti
relevantne informacije i objasnjenja pacijentu (usmeno i




pisano), njegovoj obitelji, kolegama i ostalim stru€njacima s
ciliem zajednic¢kog sudjelovanja u planiranju i provedbi
zdravstvene skrbi

Biti sposoban definirati, probrati i pravilno dokumentirati
relevantne podatke o pacijentu, informirati se i uvaziti stavove
pacijenta i njegove obitelji, stavove drugih kolega te drugih
struCnjaka

Kroz neprekidno u€enje i samoprocjenu unaprijediti
kompetencije i stavove nuzne za podizanje kvalitete stru¢nog
rada

Usvaijiti principe upravljanja svojom praksom i karijerom s
ciliem profesionalnog razvoja

Imati razvijenu vjestinu prenosenja znanja na mlade kolege i
druge radnike u zdravstvu

Razumijeti vaznost znanstvenog pristupa struci

Sudjelovati u znanstveno-istrazivackom radu postujuci eticka
nacela znanstveno-istraZivackog rada i klini¢kih ispitivanja te
sudjelovati u pripremi radova za objavu

Biti sposoban doprinijeti stvaranju, primjeni i prijenosu novih
medicinskih znanja i iskustava te sudjelovati u provedbi
programa specijalizacije i uze specijalizacije

Znati i primjenjivati principe medicine temeljene na dokazima

Poznavati vaznost i nacin ucinkovitog vodenja detaljne
dokumentacije te isto primjenjivati u svom radu sukladno
vazecim propisima

Biti sposoban koordinirati i utvrditi prioritete u timskom radu,
odnosno ucinkovito sudjelovati u radu multidisciplinarnog
tima zdravstvenih radnika i suradnika

Procijeniti potrebu ukljucivanja drugih stru€njaka u proces
pruzanja zdravstvene skrbi

Biti upoznat s vaznos¢u suradnje te aktivno suradivati s
javnozdravstvenim sluzbama i ostalim tijelima uklju¢enim u
sustav zdravstva




Poznavati organizaciju sustava zdravstva i biti osposobljen za
odgovorno sudjelovanje u upravljanju aktivhostima procjene
potreba, planiranja mjera unapredenja i povecanja
ucinkovitosti te razvoja i unapredenja sustava kvalitete
zdravstvene zastite

Poznavati regulativu iz podrucja zdravstva, osobito iz
podrucja zastite prava pacijenata

Razumijeti znaCenja vlastite odgovornosti i zastitu podataka i
prava pacijenata

Poznavati tijek, raspored i kontrolu radnih procesa i osnove
upravljanja resursima, posebice financijskim

Razumijeti i kritiCki koristiti dostupna sredstva zdravstvene
zastite vodeci se interesima svojih pacijenata i zajednice

Biti osposobljen procijeniti i adekvatno odgovoriti na
individualne zdravstvene potrebe i probleme pacijenata

Identificirati zdravstvene potrebe zajednice i u skladu s njima
poduzimati odgovarajuée mjere usmjerene ocuvaniju i
unapredenju zdravlja te prevenciji bolesti

Promicati zdravlje i zdrave stilove Zivota svojih pacijenata,
zajednice i cjelokupne populacije

TEMA

STUPANJ NAPREDOVANJA

1

| 2 | 3

GLAVNI MENTOR

POSEBNE KOMPETENCIJE

Datum i potpis mentora

Datum i potpis

PODUZIMANJE, PROVODENJE | INTERPRETACIJA
REZULTATA RANIH FAZA KLINICKIH ISPITIVANJA
DJELOVANJA LIJEKOVA U LJUDI

Opisati teorijski interakcije na receptorima lijekova i srodne
principe agonista, antagonista, odnose doze/ucginka,
farmakodinamika, farmakokinetika, odnosi
farmakodinamike/farmakokinetike, ucinkovitost, potentnost
lijeka.




Shvadéati i tumaditi principe surogatnih ciljeva istraZivanja,
tolerancije, nuspojava, pokazati shvaéanje ograni¢enja
pretklinickih istrazivanja bioloSkih proizvoda za ljudska
istrazivanja lijekova rane faze.

Napisati protokol istrazivanja

Napisati obrazloZenje SrediSnjem etiCkom povjerenstvu

Biti u stanju odabrati ispitanike za istrazivanje i od njih dobiti
informirani pristanak

Provoditi u dobrovoljaca istrazivanja farmakodinamike i
farmakokinetike.

Pouzadno biti u stanju izmijeriti ciljeve istrazivanja

Toéno biljeZiti podatke, analizirati podatke ukljucujuci
odredivanje konacne doze u istrazivanjima faze 3

Identificirati, pregledati i analizirati relevantnu literaturu

Prirediti ¢lanak za objavljivanje

Pokazati komunikacijske vjestine u efikasnoj prezentaciji
¢lanka na znanstvenom skupu

Pravilno savjetovati, prepoznati vaznost sigurnosti
propisivanja lijekova

Prepoznati potrebu pravilnog dokumentiranja svih postupaka
istraZzivanja

Cijeniti vaznost oralnog i pisanog predstavljanja vlastitih
rezultata

KORISTENJE OSNOVA FARMAKOKINETIKE |
PROPISIVANJA LIJEKOVA

Objasniti principe pravilnog odabira puta primjene lijekoa,
apsorpcije lijeka, metabolizma i izlu€ivanja lijekova.

Interpretacije koncentracije lijeka u tjelesnim teku¢inama




Farmakokinetika, farmakokinetsko modeliranje, mehanizam
farmakokinetskih interakcija lijekova

Farmakogenetika, poznavanje individualizacije terapije

Pokazati znanje glavnih analitickin metoda i njihovih
ograni¢enja

Prikazati poznavanje Dobre laboratorijske prakse (GLP)

Pripremiti i adekvatno prilagodavati terapijske rezime.
Dogovoriti s bolesnikom prihvatljiv terapijski rezim

Gdje je potrebno, prepoznati potrebu za individualizacijom
terapije

Interpretirati nalaze farmakoloskog i toksikoloskog
laboratorija

RACIONALNA PRIMJENA LIJEKOVA

Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nacina uporabe
antihipertenziva

Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nacina uporabe
antimikrobnih lijekova

Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nacina uporabe
oralnih antidijabetika i inzulina

Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nacina uporabe
citostatika

Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nacina uporabe
lijekova s djelovanjem na sredisnji Ziv€ani sustav

Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nacina uporabe
antitrombocitnih lijekova, fibrinolitika, antikoagulansa

Pokazati znanje mehanizama djelovanja i nacina uporabe
analgetika

Pokazati poznavanje izvora interindividualnih razlika
uklju€ujuci one uvjetovane genetski, po dobi, spolu ili razlika
uvjetovanih bolestima jetre ili bubrega

Objasniti uloge nacionalnih i evropskih tijela odgovornih za
registraciju lijekova i medicinskih uredaja




Poznavanje lijekova koji se izdaju bez lije€nickog recepta

Jasno i u€inkovito komunicirati s bolesnicima, kolegama ili u
radnim skupinama, povjerenstvima.

Racionalno odabrati lijek i dozu prema principima
individualizacije terapije

Poznavanje principa izolacije bolesnika i njenu pravilnu
primjenu

Razvijati obrasce politike za propisivanje lijekova

Razvijati smjernice i terapijske formulare, evaluirati smjernice
0 uporabi lijekova u okviru razli€itih radnih skupina

Naciniti jasne podneske agenciji za registraciju novih lijekova
u svrhu uvodenja novog lijeka na trziSte

Procjenijivati ekspertize i misljenja razlicitih radnih skupina

Procjenijivati indikacije za ispitivanje preosjetljivosti i provoditi
ispitivanja preosjetljivosti na lijekove

Savjetovati trudnice o primjeni lijekova, priprema klini¢ko
farmakolo$kih misljenja, pretrazivanje literature o primjeni
lijekova u trudnodi,

Provoditi edukaciju o lijekovima i racionalnoj primjeni lijekova,
priprema tiskanog materijala, priprema prezentacija,
pretraZivanje racionalne i objektivne informacije o lijekovima

Rjesavati probleme polipragmazije, prepoznati neracionalnu
primjenu lijekova, savjetovati misljenja o uzimaniju lijekova,
prilagodba doze lijekova sukladno konkomitantnim bolestima
i terapiji

PROCJENA OSNOVA BAZICNE FARMAKOLOGIJE |
PRETRAZIVANJE LITERATURE

Poznavanje bazi¢ne farmakologije i klinicke medicine

Poznavati metode i naCine reakcije na eticki neprihvatljive
reklame lijekova/medicinskih proizvoda

Kriti€no analizirati ¢lanke i napise o racionalnom




propisivanjanajnovijih lijekova i lijekova u ranim fazama
klini¢kih ispitivanja, analiticke metodologije, analiti¢kih
metoda, potencijalnih izvora pristranosti u podacima, sukoba
interesa, prihvatljivosti diskusije, validnosti zaklju€aka.

Koristiti elektronske baze podataka (Medline, Embase,
Toxbase, Cochrane, Micromedex)

Postivati etiCke principe na kojima pociva «peer review»

Evaluirati ekspertna misljenja

TEMELJ STATISTICKIH METODA U KLINICKIM
ISTRAZIVANJIMA

Opisati izvore bioloSke varijacije i objasniti principe koji su za
nju odgovorni

Opisati Ceste parametrijske i neparametrijske testove
uklju€ujuéi chi square test, t testove, ANOVU, Bonferoni
korekciju te Spermanovu regresiju, kriticki analizirati dobre i
loSe strane sekvencijske analize

Efikasno se konzultirati sa statistiCarem za vrijeme planiranja
kompleksnih eksperimentalnih istrazivanja, interpretirati p
valove i intervale pouzdanosti uklju€ujuéi intervale
pouzdanosti u slu€aju istrazivanja s negativnim ishodima

Objasniti pojmove apsolutnog i relativnog rizika

PLANIRANJE PLANA ISTRAZIVANJA | NJEGOVOG
PROVODENJA

Opisati razliCite nacine dizajniranja klini¢kih istrazivanja,
pokazati znanje principa kontroliranih eksperimenata,
randomizacije, upotrebe placeba i dvostruko slijepog pokusa,
opisati principe koji su u podlozi etike u istrazivanjima na
ljudima ukljuCujuéi duznosti, prava i koristi, pokazati znanje
principa Dobre klinicke prakse

Odabrati vrstu istraZivanja sukladan lijeku koji se istrazuje,
napisati prijavu etiCkom povjerenstvu, opravdati cilj
istraZzivanja tako da je on razumljiv i laicima u etiCkom




povjerenstvu

Biti u stanju odabrati ispitanike istraZivanja, procijeniti
moguce ispitanike u istrazivanju prema Kriterijima
ukljucivanja i isklju€ivanja iz istrazivanja, pribaviti valjan
informirani pristanak, organizirati posjete ispitanika u
istrazivacke centre ili klinicke laboratorije, izvoditi ili
nadgledati kliniCka mjerenja, Cuvati i voditi zabiljeSke prema
standardima Dobre kliniCke prakse

Pridonositi pisanju ¢lanaka i objavljivanju rezultata (oralne ili
poster prezentacije) na stru¢nim ili znanstvenim skupovima

Pridrzavati se protokola istrazivanja u kojem vanjski ispitiva¢
ima prava konacne kontrole, publiciranja ili na drugi nacin
koristenja podataka proizaslih iz istrazivanja, pazljivo biljeziti
detalje istraZivanja, prepoznati vaznost sigurnosti ispitanika u
istrazivanju, odrzavati profesionalan odnos sa sponzorima
istraZzivanja i njihovim uposlenicima

OTKRIVANJE, IZVJESTAVANJE | ANALIZA NUSPOJAVA
LIJEKOVA (MEHANIZAM NASTANKA, PRIKUPLJANJE,
PRIJAVLJIVANJE | ANALIZA)

Pokazati znanje o ¢estim (kao i ozbiljnim) nuspojavama
lijekova primijenjenih u njihovoj indikaciji, mehanizmima
kojima lijekovi uzrokuju nuspojave, najcesc¢e klinicke
prezentacije nuspojava lijekova, pravilan klini¢ki pristup
nuspojavama lijekova, objasniti kako se nuspojave lijekova
identificiraju i prijavljuju, objasniti i klasificirati nuspojave
lijekova

Lijeciti teSke i ozbiljne nuspojave lijekova ukljucujuéi
anafilaksiju, koristiti tiskane i elektronske baze podataka kako
bi se identificirale neuobiCajene nuspojave lijekova,

KritiCki analizirati istraZivanje faze IV, pravilno prijavljivati
nuspojave lijekova

Biti svjestan da klinicka stanja mogu biti posljedica nuspojava
lijekova, biti spreman izloziti sumnije i podijeliti informacije bez
obzira na moguce posljedice, konzultirati se s kolegama o
prosudbi o rizicima/koristima ili rechallengu, biti kritiCan u




pogledu marketindkih metoda kojima se prikrivaju istrazivanja
trzista lijekova

PREPOZNAVANJE | OPISIVANJEVCIMBENIKA
POTROSNJE LIJEKOVA U RAZLICITIM SKUPINAMA
BOLESNIKA

Identificirati faktore koji utje€u na potrosnju lijekova
uklju€ujuci: socijalni status, etniCku pripadnost, nacionalnost
(narocito unutar Evrope), ekonomski status, komorbiditet,
spol (osobito u Zena trudnoc¢a, laktacija), dob, pokazati
poznavanije faktora koji utjeCu na javnu percepciju lijekova i
njihovu uporabu u terapiji bolesti, uklju€ujuéi i u€inke koje
imaju javni mediji na nacin na koiji se koriste lijekovi, opisati
ulogu farmaceutske industrije u javnoj percepciji uporabe
ljekova, objasniti ulogu vlasti u procesima licenciranja,
odredivanja cjene i cost-benefita (cijene/koristi) te zakonske
regulative o lijekovima, objasniti ulogu lokalnih organizacija
(bolni¢kih povjerenstava za lijekove) u definiranju dostupnosti
ljekova u kontekstu lokalnih zdravstvenih ustanova

Primjeniti znanja o lijekovima u pojedinog bolesnika i u
stvaranju terapijskih smjernica, ucinkovito komunicirati s
medijima kao i s povjerenstvima, utvrdivati konflikt interesa i
jasno se odrediti prema njemu

Postovati etni¢ku raznolikost, postovati individualnu
autonomiju, doprinositi javnoj edukaciji o lijekovima i
njihovom koristenju, postovati zakonsku regulativu lijkova,
sudjelovati u trenutnoj reformi sustava zdravstevene zastite u
Republici Hrvatskoj

ETIKA U KLINICKIM ISTRAZIVANJIMA

Identificirati etiCke principe na kojima pocivaju istrazivanja na
ljudima, objasniti naine donoSenja odluka u sluCajevima
sukoba s eti¢kim principima

Objasniti utemeljenost i ustroj eti¢kih povjerenstava, pokazati
znanje odgovarajuce terminologije eti¢kih povjerenstava,
Dobre klinicke prakse i medunarodnih smjernica za




provodenje etiCki prihvatljivih istraZivanja u ljudi, poznavati
zakonski okvir po kojem djeluju eti¢ka povjerenstva u
Hrvatskoj

Analizirati prijavu etickom povjerenstvu, postavljati
odgovarajucéa pitanja aplikantima i ¢lanovima etickog
povjerenstva uklju€ujuci i specijaliste poput pravnika i
statistiara, efikasno komunicirati u sklopu eti¢kog
povjerenstva

Postovati povijerljivost informacija, pazljivo Citati podneske
eticCkom povjerenstvu u kojem je specijalizant €lan, doprinositi
diskusiji na povjerenstvima, biti u stanju prilagoditi svoja
stajalita u svjetlu zakljuaka provedene diskusije

POZNAVANJE OSNOVA TOKSIKOLOGIJE

Pokazati znanje mehanizma djelovanja vaznih otrova,
uklju€ujuéi i terapijske lijekove koji su najéesci uzroci
sluc¢ajnih i namjernih (suicidalnih ili kriminalnih otrovanja)

Znati prepoznati kliniCke sindrome otrovanja

Pokazati znanje lije€enja otrovanih bolesnika uklju€ujuci:
zastitu osoblja i drugih bolesnika, dekontaminacija,
resuscitacija, monitoriranje, poznavati antidote ukljuujuci za
digoksin, Zeljezo, cijanid i inhibitore kolinesteraze

Pristupati informacijama efikasno (uklju¢ujuci preko
nacionalnog ureda za otrovanja), znati pristupiti smjernicama
za postupanje u slu€aju kemijskog napada, razvijati
dijagnosti¢ke vjestine relevantne u epidemioloskom kontekstu
kemijskog napada, odrzavati kvalifikacije u vjeStinama
resuscitacije, posjedovati vjestine u zbrinjavanju predoziranih
s paracetamolom, aspirinom, opioidima, benzodiazepinima i
triciklickim antidepresivima, alkoholom, narkoticima

Biti upoznat s vaznoSc¢u pripremljenosti za eventualni kemijski
napad, samozastite, zastite osoblja i izbjegavanja
kontaminacije drugih, prihvacati nuzan rezidualni rizik
povezan s brigom za otrovane, poStovati bolesnike s




bihejvioralnim i psihijatrijskim problemima te se po potrebi
konzultirati s kolegama oko psihijatrijske potpore

KONTROLA INFEKCIJE U BOLNICAMA

Steci iskustvo u rijeSavanju problema kontrole infekcija,
ukljucujuéi izbijanje epidemija i njihovo suzbijanje

Upoznati se s nainom rada povjerenstva za kontrolu
infekcija na lokalnom i regionalnom nivou

Biti upoznat s bolni¢kim odjelima, kao i dijelovima op¢e
populacije koji zahtijevaju posebne mjere za kontrolu infekcija

Suradivati s medicinskom sestrom za kontrolu bolni¢kih
infekcija u obavljanju njenih svakodnevnih obveza, kao i u
edukaciji svih onih koji sudjeluju u kontroli infekcija

Sudjelovati u obilasku klini¢kih i ostalih dijelova bolnice u
svrhu kontrole infekcija

Upoznati principe izolacije bolesnika, te njenu pravilnu
primjenu

Biti upoznat s dokumentima donesenim na drzavnom nivou
odnosno nivou bolnice koji se odnose na kontrolu infekcija;
upoznati preporuke donesene od pojedinih radnih grupa
(npr.: preporuke koje se odnose na mrsa, dezinfekciju,
dijalizu itd.)

Pratiti bolesnike s razli¢itim sustavnim i lokalnim infekcijama
te savjetovati o primjeni rezervnih antibiotika i antifungika kao
specifinih skupina lijekova

Nadzirati i lijeciti imunokompromitirane bolesnike (bolensike
tijekom i nkon citostatske terapije, bolesnike na trajnoj
imunosupresivnoj terapiji)

Tumacditi klinicko stanje i potrebu za primjenom rezervnih
antimikrobnih lijekova u imunokompromitiranih bolesnika

Prepoznati nuspojave imunosupresivne terapije

PRIMJENA ANTIMIKROBNIH LIJEKOVA

Empirijska, ciljana i profilaktiCka primjena antimikrobnih




ljekova

Metode spreCavanja razvoja rezistencije

Pracenje rezistencije na antibiotike

Praéenje bolesnika sa sustavnom i lokalnom infekcijom

RAZUMIJEVANJE | PROVODENJE KONTROLE
KVALITETE

Razumijeti pojmove kontrole i osiguranja kontrole
farmaceutskih proizvoda

POZNAVANJE POSTUPKA REGISTRACIJE LIJEKOVA

Procjenijivati i ocjenjivati dokumentaciju o lijeku

Procjenjivati i ocjenjivati upute o lijeku, sazetak opisa o lijeku

Procjenijivati svu potrebnu dokumentaciju uz zahtjev za
registraciju lijeka

OSNOVE VOBPENJA ZDRAVSTVENE USTANOVE

Vazni aspekti vodenja zdravstvene ustanove ukljucujuci
kontrolu financijskih sredstava (farmakoekonomika),
upravljanje osobljem i administrativhe poslove

Vodenje povjerenstva za lijekove ustanove, organizacija rada
povjerenstva za lijekove, priprema i vodenje sjednica,
administrativno upravljanje, pisanje potvrda, dopisa i
odobrenja, pracenje zakonskih okvira rada povjerenstva za
lijekove




