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PREDGOVOR

Pravo na zdravlje i zdravstvenu zastitu je osnovno ljudsko pravo, Sto pretpostavlja da
svi raspolozivi resursi drustva trebaju biti iskoriS¢eni u obezbjedivanju dostupne, efikasne
i kvalitetne zdravstvene zaStite koja odgovara potrebama svih gradana. Ministarstvo
zdravlja i socijalne zastite je StrateSkim planom za reformu i rekonstrukciju zdravstvenog
sistema Republike Srpske 1997-2000, prepoznalo potrebu da se u zdravstvenom sistemu
pocne sistematski raditi na unapredenju kvaliteta zdravstvene zastite. | u ,Programu
zdravstvene politike i strategije za zdravlje u Republici Srpskoj do 2010. godine®
navedena je potreba da se osigura neprestano poboljSanje kvaliteta zdravstvene zastite.
Cilj bi se trebao ostvariti i kroz poboljSanje usluga, primjenom objektivnih kriterijuma za
ocjenu rezultata i uspostavljanjem sistema akreditacije ustanova koje pruzaju zdrav-
stvene usluge.

Apoteka je zdravstvena ustanova u kojoj se gradani snabdijevaju i informiSu o
lijekovima, medicinskim sredstvima i ostalim preparatima neophodnim za lijeCenje i
oCuvanje zdravlja, i kao takva mora zadovoljavati najviSe standarde kako bi svojim
korisnicima pruzila ocekivani nivo zdravstvene usluge. Farmaceuti su dio tima
zdravstvene zastite kao struCnjaci za lijekove. Oni su gradanima i najdostupniji
zdravstveni radnici i Cesto prva ili/i poslijednja zdravstvena instanca kojoj se pacijent
obraca u potrazi za rjeSenjem svog zdravstvenog problema. Globalizacija, tehnoloske i
terapijske inovacije i promjene drustvenih vrijednosti, snazno se odraZavaju na
sada$njost i buduénost apotekarske djelatnosti u sistemu zdravstva, zahtijevajuci mije-
njanje strategije apotekarske djelatnosti u promociji zdravlja i pruzanju zdravstvenih
usluga. Farmaceuti usvajaju novu i proSirenu ulogu u pruzanju apotekarske njege koja je
postavila pacijenta u srediSte paznje. Kako predvida koncept dobre apotekarske prakse,
trougao njege pacijenta treba da Cine ljekar-pacijent-farmaceut. Farmaceuti su duzni
osigurati da usluga koju pruzaju svakom pacijentu bude odgovarajuéeg kvaliteta. Kvalitet
usluge je mijerljiv samo onda kada se usluge pruzaju po odredenim standardima i
normativima. Ovi standardi podrazumijevaju profesionalne ciljeve koji trebaju biti
ostvareni u svakodnevnom radu apoteka odnosno kontaktu farmaceuta i pacijenta.
Profesionalne ciljeve farmaceutske struke zajedno ostvaruju farmaceut i farmaceutski
tehnicar koji ¢ine farmaceutski tim.

Agencija za akreditaciju i unapredenje kvaliteta zdravstvene zastite Republike Srpske
je u saradnji sa Farmaceutskim drustvom Republike Srpske pripremila Vodi¢ kroz
akreditacione standarde za apoteke, koji bi trebali omoguciti da se ispune potrebni
standardi i tako osigura kvalitet usluge i sprovodenje dobre apotekarske prakse. Ove
standarde ¢ée biti potrebno vremenom i doradivati i unapredivati, i tako pomjerati nivo
farmaceutske zdravstvene zastite ka viSim ciljevima.

Vodi¢ daje pregled akreditacionih standarda, podijeljenih u pet dijelova. Pripremljeni
su standardi koji se odnose na usluge farmaceutskog tima, dokumentaciju koja se vodi u
apoteci, osiguranje i unapredenje kvaliteta, ¢lanove farmaceutskog tima, te fiziCke faktore
neophodne za rad apoteke. Sastavni dio ovog vodi¢a su i modeli pisanih procedura koje
moraju biti ispoStovane za provodenje odredenih aktivnosti u apoteci, a sluze i kao
indikatori za ocjenjivanje. Tu je i upitnik za samoocjenjivanje, kao i procedure koje se
odnose na zalbe pacijenata i anketa povratnih informacija pacijenata, kojom bi se prvi put
mogli dobiti podaci o tome kako pacijenti dozivljavaju usluge koje im se pruzaju u
apotekama.



Ovaj vodi¢ je doprinos unapredivanju farmaceutske struke i nadam se da ée svojim
sadrzajem ispuniti oCekivanja zdravstvenih profesionalaca i pomo¢i im na putu ka
uspostavljanju najbolje moguée prakse, a na zadovoljstvo i korist pacijenta.

Mr. Ph. Vanda Markovi¢ Pekovi¢
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UVvOD

UvoD

Ovaj vodi¢ je razvijen od strane Agencije za akreditaciju i unapredenje kvaliteta
zdravstvene zastite Republike Srpske i Farmaceutskog drudtva Republike Srpske.
Standardi koji su sastavni dio ovog vodi€a su razvijeni od strane zdravstvenih
profesionalaca - farmaceuta. Vodi€ se koristi kao pomo¢ i podsjetnik osoblju apoteka u
Republici Srpskoj u toku obavljanja priprema za ispunjenje uslova potrebnih za dobijanje
akreditacije.

OSNOVNI POJMOVI

Akreditacija

Akreditacija je zvaniCni postupak kojim priznato tijelo ocjenjuje i potvrduje da
zdravstvena ustanova zadovoljava unaprijed definisane i objavljene standarde koji se na
nju odnose. Akreditacija apoteka pruza zdravstvenim profesionalcima kao i zajednici
mogucénost utvrdivanja i priznavanja kvaliteta u pruzanju zdravstvene usluge, ocjenjujuci
ih po standardima koji su razvijeni u toj oblasti. Akreditacija je edukativan proces koji
ukljuCuje ocjenjivale iste struke u svojstvu posmatrada i razmjenu iskustava sa
zdravstvenim profesionalcima iz ustanove koja u€estvuje u akreditaciji. Uloga akreditacije
je da se prepozna i ohrabri kontinuirano unapredenje kvaliteta pruzanja zdravstvene
zastite, a u ovom slu€aju se odnosi na apoteke i timove profesionalaca koji rade u
apotekama koje su registrovane kod Ministarstva zdravlja i socijalne zastite Republike
Srpske.

Standardi, kriterijumi i indikatori

Akreditacioni standardi za apoteke u Republici Srpskoj su zasnovani na principima
dobre apotekarske prakse i zvani€no su odobreni od Ministarstva zdravlja i socijalne
zastite Republike Srpske. Akreditacioni standardi imaju za cilj da identifikuju dobru praksu
u pruzanju farmaceutske usluge i kao takvi moraju imati dvije osnovne karakteristike i to:

e Da su mjerljivi (da se mogu s pouzdano$¢u ocijeniti od strane obucenih
ocjenjivaca).

e Da su ostvarljivi (da se mogu ispostovati/ispuniti od strane ustanove koja se
ocjenjuje).

Definisano je 35 kriterijuma u Sest grupa standarda. Oni opisuju traZeni kvalitet za
odredene aktivnosti u apoteci. Svi standardi se moraju ispo&tovati u praksi da bi se mogla
dobiti potpuna akreditacija.

Kriterijumi opisuju kljucne komponente standarda. Kriterijumi se koriste da bi se
poblize objasnili standardi i da bi se ocijenilo da li su standardi ispoStovani ili ne.

Kriterijumi se ocjenjuju preko indikatora, koji pomazu ocjenjivacu da ocijeni stepen u
kojem je kriterijum ispostovan, a klasifikovani su kao obavezni ili kao neobavezni
indikatori. Nije neophodno da budu ispostovani svi indikatori. Medutim, kriterijumi su
ispoStovani kada su ispostovani svi klju€ni indikatori.
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Svi kriterijumi se moraju ispoStovati da bi apoteka dobila punu akreditaciju. Odredeno
je da je kriterijum ispostovan onda kada su ispoStovani svi obavezni indikatori.

Proces akreditacije

Agencija pokreée proces akreditacije nakon Sto od organizacije koja zeli da se
akredituje dobije pismo o namjerama. Agencija organizaciji dostavlja obrazac upitnika
ponude, Pravila akreditacije i cjenovnik usluga akreditacije. Moguce je dogovoriti
informativnu posjetu organizaciji u kojoj ¢e se obaviti medusobno upoznavanje i
razjasnjenje pravila akreditacije, politika Agencije i procesa ocjenjivanja.

Ocjenjivaci
Ocjenjivaci djeluju kao ravnopravni pregledaci u posmatranju da li je svaki indikator
ispoStovan ili ne u naporu da ocjeni izvodenje prakse po svakom standardu. Proces
akreditacije je zami$ljen kao procjena od strane «jednakih po zvanju i struci» koja uzima
u obzir sve faktore, a nije samo inspekcija uz pomo¢ kontrolne liste koju mozZe izvesti bilo
koja obu€ena osoba. Uloga ocjenjiva€a je da procijene u svakom pojedinacnom sluéaju
da li su ispoStovani kriterijumi za ispunjenje standarda, a naroCito u sluajevima gdje
postoje kontradiktorni dokazi.
Ocjenjivaci su odgovorni za provodenje procjena, koje su dio procesa akreditacije.
Klju¢ne odgovornosti ocjenjivaca ukljucuju:
Razgovor sa farmaceutom i drugim ¢lanovima tima u apoteci
Pregled odabranih medicinskih dokumenata
Obilazak prostorija apoteke
Pregled povratnih informacija pacijenata i razgovor sa pacijentima
ZajedniCko ocjenjivanje rada tima u apoteci u odnosu na standarde i podnoSenje
izvieStaja o posjeti Agenciji za akreditaciju i unapredenje kvaliteta zdravstvene
zastite Republike Srpske po zavrSetku posjete.

Ocjenjivaci vrse ocjenjivanje na osnovu akreditacionih standarda za apoteke koji su
odobreni od strane Ministarstva zdravlja i socijalne zastite RS. Glavni ocjenjivaci rade kao
farmaceuti i moraju nastaviti da rade u apotekama.

Ocjenjivaci prolaze kroz obuku koju organizuje Agencija i stalno se obavjestavaju o
detaljima vezanim za akreditaciju apoteka. OcjenjivaCi mogu da vrSe procjenu
individualno ili u timu sa drugim kvalifikovanim ocjenjiva¢ima. Ocjenjivaci saradnici koji
rade u timu sa glavnim ocjenjivalima kada je to potrebno mogu biti i iz drugih profesija,
kao Sto su farmaceutski tehnicari, menadzeri i sli¢no.

Stalno unapredenje kvaliteta
(CQl — continuous quality improvement)

Akreditacija obuhvata posvecenost ciklusu kontinuiranog unapredenja kvaliteta. To
znaci da dobijanje statusa akreditovane ustanove nakon vanjske ocjene nije kraj procesa.
Od ustanove se ocekuje da kontinuirano radi na unapredenju kvaliteta svog rada i to kroz:

¢ Definisanje plana kontinuiranog unapredenja kvaliteta — inicira ga ustanova i moze

oblast ili oblasti koje bi htjela da poboljsa.
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e Pripreme za redovne nadzorne posjete vanjskih ocjenjivaca ustanovi.

Ustanove ¢ée od Agencije primati redovne aZurirane podatke i informacije o pitanjima
kvaliteta za praksu iz farmaceutske oblasti i savjete o raspoloZivim resursima i uslugama
kojim se ovo podstiCe.

Reakreditacija

Reakreditacija je aktivhost kod koje se fokus stavlja na odrzavanje statusa
akreditovane ustanove. Ona podrazumijeva ponovno ocjenjivanje radi produzenja
odnosno obnavljanja akreditacije svake treCe godine. Reakreditacija takode daje
moguénost da se prepoznaju i rasprave inicijative za unapredenje kvaliteta koje je
preduzela ustanova.

Ocjenjivacka posjeta

U toku posjete ocjenjivaci prikupljaju podatke od raznih izvora da bi im pomogli pri
ocjenjivanju da li su indikatori ispostovani. Ovo ukljuCuje:
Razgovor sa farmaceutom
Razgovor sa ostalim ¢lanovima farmaceutskog tima
Direktno posmatranje aktivnosti u apoteci
Pregled dokumentacije
Pregled rezultata anketnog upitnika ispunjenog od strane pacijenata.

1. Razgovor sa farmaceutom

Oba ocjenjivaCa ucestvuju u ovom dijelu ocjenjivacke posjete i razgovor traje oko 1
sat. Cilj razgovora je da se dobiju odgovori na sva pitanja na koje farmaceut kao Sef tima
ima znanje i kompetencije da odgovori.

2. Razgovor sa ostalim élanovima tima

Ostalim ¢&lanovima tima se postavljaju sli€éna pitanja kao i farmaceutu da bi se
razjasnile neke nedoumice ili da bi se potvrdili neki od odgovora farmaceuta.

3. Direktno posmatranje

Nekoliko elemenata prakse se moZe ocjeniti putem direkthog posmatranja —
skladistenje lijekova, odlaganje otpada, stanje prostorija, informacije za pacijente,
oglasne table i sli¢no.

4. Pregled anketnog upitnika

Tim mora prikupiti podatke od pacijenata kao dio procesa akreditacije. Ti podaci se
odnose na njihovo zadovoljstvo zdravstvenim uslugama koje tim pruza. Uobi€ajeno je da
se rezultati anketnog upitnika dostave Agenciji prije ili u toku ocjenjivacke posjete.
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5. Pregled knjige procedura, pravilnika, zapisnika sa sastanaka tima i
ostalih dokumenata

Pravilnici, procedure i ostali dokumenti su vrijedan izvor informacija za ¢lanove tima i
vecina indikatora zahtijeva napisane pravilnike ili procedure. Postojanje takvog pravilnika
ili slié¢nog dokumenta sa azuriranim procedurama koje definiSu procese rada uveliko
pomaze ocjenjivadu u ocjenjivanju efikasnosti procesa koji se deSavaju unutar apoteke.
Dokumenti druge vrste mogu biti odgovarajuc¢a alternativa i mogu posluZiti za provodenje
procjene. Potrebno je naglasiti da procedure i ostali dokumenti koji opisuju procese rada,
treba da budu redovno azurirani (minimum svake 2 godine) i zvani¢no usvojeni od strane
nadleznog organa ustanove.
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PREGLED PROCESA AKREDITACIJE

Apoteka se prijavljuje za akreditaciju
(prijava vazi 12 mjeseci)

A 4
Samoocjena
Apoteka informise Agenciju o
spremnosti za ocjenjivacku posjetu.
\ 4

Agencija imenuje ocjenjivacki tim.

Apoteka daje saglasnost na
ocjenjivacki tim

A 4

Sa rukovodstvom apoteke se
dogovaraju datum i vrijeme
ocjenjivacke posjete

Obavlja se ocjenjivacka posjeta

Y
Izvjestaji ocjenjivaca se dostavljaju
Agenciji
u roku od 4 sedmice
Y

Izvjestaj o akreditaciji se dostavlja
apoteci sa odlukom o bezuslovnoj ili
uslovnoj akreditaciji

A 4

Reakreditacija (3 godina nakon
bezuslovne akreditacije)







USLUGE FARMACEUTSKOG TIMA

AKREDITACIONI STANDARDI ZA APOTEKE
DIO | - USLUGE FARMACEUTSKOG TIMA

DOSTUPNOST LIJEKA

Standard 1.1

Svi lijekovi, koji se propisuju, kao i OTC proizvodi trebaju biti na
adekvatan nacin, od strane farmaceutskog tima, nabavljeni,
C¢uvani i izdati pacijentima u lokalnoj apoteci.

Kriterijum 1.1.1.

Ocjenjivanje

Sve aktivnosti u apoteci izvrSava, vodi i-ili nadgleda farmaceut.

A. Clanovi tima izjavljuju da je izdavanje lijekova, kao i druge
aktivnosti u apoteci kontrolisano od strane farmaceuta u toku cijelog
radnog vremena (razgovor sa farmaceutskim timom, direktno
posmatranje).

Indikator A je obavezan.
A Ocjenjivali ¢e kroz razgovor sa farmaceutskim timom i direktnim uvidom utvrditi da je
farmaceut na raspolaganju u toku ¢itavog radnog vremena.

Indikator je ispunjen ukoliko svi Clanovi farmaceutskog tima potvrduju da aktivnosti u
apoteci nadgleda farmaceut.

Kriterijum 1.1.2.

Ocjenjivanje

Lijekovi koji su u rezimu izdavanja uz recept trebaju biti na
raspolaganju pacijentima i izdavati se samo uz recept.

A. U apoteci postoji azurirana pozitivna lista lijekova i lista lijekova koji
se po rezimu izdavanja izdaju samo uz recept (direktan uvid).

B.U apoteci postoji azurirana knjiga privatno izdatih recepata ili
kompjuterska baza podataka o lijekovima izdatim uz recept (direktan
uvid).

C. U apoteci postoji minimum svih lijekova sa pozitivne liste lijekova u
skladu sa dnevnim, sedmi¢nim i mjeseCnim potrebama (razgovor sa
timom, direktan uvid).

D.Apoteka pravi dnevni, sedmi¢ni i mjesecni plan potreba (nabavke)
da bi obezbijedila minimum svih lijekova sa pozitivne liste (razgovor sa
¢lanovima tima, direktan uvid, pregled dokumentacije).

Svi indikatori su obavezni.
A Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid pozitivnu listu lijekova i listu lijekova koji se izdaju uz
recept - Registar lijekova. Indikator je ispunjen ukoliko su trazeni dokumenti prisutni u

apoteci.

B Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid knjigu izdatih recepata ili otvaranje kompjuterske baze
podataka. Indikator je ispunjen ukoliko je ista stavljena na uvid ocjenjivacima.
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Cc

Ocjenjivali ¢e traziti na uvid prisutnost lijekova u apoteci — utvrdivanje slu€ajnim
uzorkom. Indikator je ispunjen ukoliko u apoteci postoji najmanje 8 od 10 trazenih
lijekova.
Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid dnevni, sedmicni i mjesecni plan potreba (nabavke) svih
lijekova sa pozitivne liste. Indikator je ispunjen ukoliko se na uvid dostave planovi
nabavke.

Kriterijum 1.1.3. Lijekovi moraju biti na raspolaganju pravovremeno kako bi se

osigurao kontinuitet i cilj terapije.

A Apoteka ima azuriranu proceduru za nabavku lijekova sa pozitivhe
liste lijekova i ostalih medicinskih materijala koji su potrebni
pacijentima (direktan uvid, razgovor sa farmaceutskim timom).

B. Farmaceutski tim opisuje proceduru za nabavku lijekova sa
pozitivne liste lijekova i ostalih medicinskih materijala (razgovor sa
farmaceutskim timom).

C.U sluCaju da lijek propisan od strane ljekara trenutno nije na
raspolaganju u apoteci, pacijentu se ponudi paralelan lijek (istog
sastava, drugog proizvodaCa) uz prethodan pristanak pacijenta
(direktan uvid, razgovor sa pacijentima i osobljem, pregled anketnog
upitnika).

Ocjenjivanje

A

Svi indikatori su obavezni.

Ocjenjivadi ¢e traziti od farmaceutskog tima da stavi na uvid azuriranu proceduru za
nabavku lijekova sa pozitivne liste. Indikator je ispunjen ukoliko se takva procedura
dostavi na uvid ocjeniva¢ima.

Ocjenjivadi ¢e traziti od farmaceutskog tima da opiSe proceduru za nabavku lijekova
sa pozitivne liste. Indikator je ispunjen ukoliko svi €lanovi tima razumiju i opisuju
trazenu proceduru.

Ocjenijivaci ¢e kroz razgovor sa ¢lanovima tima provjeriti da u slu€aju da lijek propisan
od strane ljekara trenutno nije na raspolaganju u apoteci, da se pacijentu ponudi
paralelan lijek (istog sastava, drugog proizvodaca) uz prethodan pristanak pacijenta.
Ocjenjivaci ¢e kroz pregled anketnog upitnika i razgovor sa pacijentima provjeriti da li
svaki put dobiju trazeni lijek i da li im se ponudi paralela ukoliko apoteka nema trazeni
lijek. Indikator je ispunjen ukoliko minumum 3 od 5 intervjuisanih pacijenata daje
potvrdan odgovor.

Kriterijum 1.1.4. U ruralnim podrucjima u kojima nema apoteke, lijekovi su na

raspolaganju pacijentima preko ogranaka nadlezne apoteke uz
superviziju farmaceuta.

A Nadlezna apoteka nabavlja, priprema i dostavlja svom ogranku sve
propisane lijekove (razgovor sa farmaceutskim timom, razgovor sa
pacijetima).

B. Ogranak apoteke raspolaze sa odredenim brojem OTC preparata, u
skladu sa iskazanim potrebama (direktan uvid i razgovor).
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C.Apoteka ima aZuriranu pisanu proceduru za procjenu potreba i
snabdijevanje OTC preparatima. U proceduri je jasno definisana uloga
farmaceuta u procesu nadgledanja rada ogranka apoteke (pregled
dokumenata).

Ocjenjivanje

A

Indikatori A, B i C su obavezni.

Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem i kroz razgovor sa pacijentima ustanoviti da li
ogranak izdaje sve propisane lijekove. Indikator je ispunjen ukoliko ocjenjivac
direktnim uvidom ustanovi da ogranak raspolaze svim propisanim lijekovima i ukoliko
najmanje 3 od 5 intervjuisanih pacijenta potvrduju da mogu dobiti sve potrebne
lijekove u ogranku apoteke.

OcjenjivaCi ¢e direktnim uvidom ustanoviti da li ogranak apoteke raspolaze
odgovarajuc¢om koli¢inom OTC preparata, u skladu sa iskazanim potrebama. Indikator
je ispunjen ukoliko postoji planirana koli¢ina OTC preparata u ogranku apoteke.
Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid pisanu proceduru za pripremu OTC lijekova za izdavanje
u ogranku apoteke. Indikator je ispunjen stavljanjem procedure na uvid i ukoliko je
jasno definisana uloga farmaceuta u nadzoru rada ogranka apoteke.

KOMUNIKACIJA SA PACIJENTIMA

Standard 1.2. Farmaceutski tim pruza jasnu i razumljivu informaciju o

dostupnosti usluga i nadinu upotrebe lijeka izdatog pacijentu kao
i druge informacije o lijeku.

Kriterijum 1.2.1. Farmaceutski tim kontinuirano obezbjeduje informacije o radu

apoteke.

A. Postoji vidno obavjestenje sa informacijom o radnom vremenu,
adresi, kao i broju telefona deZzurne apoteke (direktno posmatranje).

Ocjenjivanje

A

Indikator je obavezan.

Ocjenjivaci ¢e provjeriti da li postoji obavjeStenje o radnom vremenu, adresi i broju
telefona dezurne apoteke vidljivo van apoteke. Indikator je ispunjen ako takvo
obavjestenje postoji.

Kriterijum 1.2.2. Pacijenti mogu dobiti informacije o dostupnosti svog lijeka putem

telefona.

A. Clanovi farmaceutskog tima izjavljuju da prihvataju telefonske
pozive pacijenata ili im ih uzvraéaju kada je to potrebno (razgovor sa
¢lanovima tima).

B. Pacijenti apoteke izjavljuju da mogu dobiti informacije vezane za
dostupnost svog lijeka preko telefona (anketa ili razgovor sa
pacijentima).
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C.Postoji pisani trag o prijemu telefonskog poziva (uvid u knjigu
telefonskih poziva).

D.Na vidnom mjestu za pacijente istaknut je broj telefona apoteke koji
sluzi za pruzanje informacija pacijentima putem telefona (direktno
posmatranje).

E. Tim ima pisanu proceduru o prijemu i uzvracaniju telefonskih poziva
pacijenata gdje je navedeno koju vrstu informacija mogu dati telefonom
(pregled pisane procedure).

Ocjenjivanje

A

Indikatori A, B, D i E su obavezni, C bi bio pozeljan indikator.

Ocjenjivali ¢e pitati ¢lanove tima da li prihvataju i uzvracaju telefonske pozive
pacijenata kada je to potrebno. Indikator je ispunjen ukoliko ¢lanovi tima potvrduju da
primaju i uzvracaju telefonske pozive pacijenata.

Ocjenjivaci ¢e u razgovoru s pacijentima i pregledom anketnog upitnika utvrditi da li
farmaceutski tim daje informacije o dostupnosti lijeka putem telefona. Najmanje 75%
odgovora na ovo pitanje u anketnom upitniku mora biti pozitivno da bi ovaj indikator
bio ispunjen. Najmanje 3 od 5 pacijenata kojima je usmeno postavljeno ovo pitanje
mora dati pozitivan odgovor da bi indikator bio ispunjen.

. Ocjenjivacgi ¢e traziti na uvid knjigu telefonskih poziva radi utvrdivanja telefonskih

kontakata izmedu pacijenata i ¢lanova tima. Indikator je ispunjen ukoliko postoje
dokazi o telefonskim kontaktima (pismena evidencija).

Ocjenjivadi ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da li na vidnom mjestu postoji jasno
istaknut broj telefona apoteke. Indikator je ispunjen ukoliko postoji vidno istaknut broj
telefona.

Ocjenjivacli ¢e pregledati pisane procedure o vrsti i na€inu informacija koje se daju
putem telefona. Indikator je ispunjen stavljanjem na uvid pisane procedure kojom je
regulisan nacin primanja i uzvraanja poziva pacijenta.

Kriterijum 1.2.3. Prilikom izdavanja lijeka, farmaceutski tim pruza jasnu i

razumljivu informaciju o nacdinu upotrebe lijeka izdatog pacijentu.

A Prilikom izdavanja lijeka, svakom pacijentu se daje usmeno i pisano
uputstvo za upotrebu lijeka (razgovor sa €lanovima tima, anketa).

B Postoji pisana, azurirana procedura o minimumu informacija koje se
moraju dati svakom pacijentu o svakom izdatom lijeku (uvid u pisanu
proceduru i direktno posmatranje).

C Uz lijekove sa specifiCnim rezimom upotrebe pacijentu se daje i
dodatno pisano pojasnjenje nacina upotrebe lijeka (direktan uvid).

D Clanovi tima kroz razgovor sa pacijentom, procjenjuju njegovo/njeno
razumjevanje nacina uzimanja izdatih lijekova (razgovor s pacijentima).
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Ocjenjivanje
Svi indikatori su obavezni.

A Ocjenjivaci ¢e kroz razgovor sa ¢lanovima tima provjeriti da li se prilikom izdavanja
lijeka svakom pacijentu daje usmeno i pisano uputstvo za upotrebu lijeka. Da bi ovaj
indikator bio ispunjen potrebno je da ¢lanovi tima potvrde da daju uputstva pacijentima
prilikom izdavanja lijekova i potrebno je da najmanje 75% odgovora na ovo pitanje u
anketnom upitniku bude pozitivno.

B OcjenjivaCi ¢e provjeriti da li postoji pisana, azurirana procedura o minimumu
informacija koje se moraju dati svakom pacijentu o svakom izdatom lijeku. Indikator je
ispunjen ukoliko je procedura dostavljena na uvid.

C Ocjenjivacgi ¢e u toku rada provjeriti 5 izdatih lijekova i pismeno uputstvo za nacin
primjene na njima. Indikator je ispunjen ako se na svakom izdatom lijeku nalaze ¢itko
ispisana uputstva za nacin upotrebe.

D Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem i razgovorom s pacijentima utvrditi da se uz
lijekove sa posebnim rezimom upotrebe daje dodatno pisano uputstvo za pravilnu
upotrebu i ¢uvanje, minimum pet uzoraka. Ocjenjivai ¢e anketirati 5 pacijenata i
provjeriti razumijevanje nacina koriS¢enja i Cuvanja lijekova. Indikator je ispunjen
ukoliko svi anketirani pacijenti pokazu da su potpuno razumijeli nacin upotrebe izdatih
im lijekova.

Kriterijum 1.2.4. Pri davanju informacija o lijeku, te nacinu upotrebe lijeka,
farmaceutski tim stiti privatnost pacijenta.

A U oficini prostor je tako organizovan da omogucuje privatnost i
povijerljivost razgovora izmedu pacijenta i farmaceuta (direktan uvid).

Ocjenjivanje
Indikator je obavezan.

A Ocjenjivaci ¢e direktnim uvidom ustanoviti da li je obezbjedena privatnost pacijenta.
Indikator je ispunjen ukoliko se direktnim uvidom ustanovi da je prostor organizovan
tako da obezbjeduje privatnost pacijenta.

Kriterijum 1.2.5 Farmaceutski tim obezbeduje dovoljno informacija o cijenama
lijekova i drugih medicinskih sredstava koji se nalaze u apoteci.

A Clanovi tima opisuju nadin informisanja pacijenta o troskovima
vezanim za predlozeno lijecenje (razgovor sa ¢lanovima tima).

B Pacijenti izjavljuju da su informisani o cijenama lijekova i troSkovima
predlozenog lije€enja (razgovor, anketa).

Ocjenjivanje:
Indikatori A i B su obavezni.

A. Ocjenjivaci ¢e pitati ¢lanove tima da opiSu nacin na koji informiSu pacijente o cijenama
i troSkovima predlozene terapije. Indikator je ispunjen ukoliko €lanovi tima potvrde da
redovno informiSu pacijente o cijenama i troskovima predloZene terapije.
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B. Ocjenjivali ¢e analizom anketnog upitnika pacijenta potvrditi da li pacijenti primaju
informacije o cijenama i tro8kovima predlozZene terapije. Indikator je ispunjen ukoliko je
75% anketiranih pacijenata dalo potvrdan odgovor. Najmanje 3 od 5 pacijenata kojim
je isto pitanje postavljeno usmeno su dali pozitivan odgovor.

Kriterijum 1.2.6.

Ocjenjivanje

Farmaceutski tim saraduje sa timovima porodiéne medicine, te sa
lokalnim propisivaéima ¢ime uskladuju informacije o lijeku koje
se daju pacijentu kao i racionalnoj upotrebi lijekova (pravi lijek za
pravu osobu, u pravoj dozi, na pravi naéin i u pravo vrijeme).

A. Farmaceutski tim organizuje sastanke (minimum jednom u tri
mjeseca) sa timom porodicne medicine, odnosno sa lokalnim
propisivacima, radi uskladivanja informacija koje ce ljekar i farmaceut
dati o propisanim lijekovima (zapisnici sa sastanka).

B. U meduprofesionalnoj razmjeni saznanja, farmaceutski tim sa timom
porodi¢ne medicine definiSe godiSnji plan aktivnosti {j. liste lijekova,
kratke informacije, racionalna upotreba lijekova, konsultacije i sli¢no
(pregled dokumentacije, zapisnici sa sastanaka).

Indikatori A i B su poZeljni.

A Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid zapisnike sa najmanje dva posljednja sastanka grupe za
saradnju. Indikator je ispunjen uvidom u zapisnike.

B. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid planove i zapisnike o realizaciji istih. Indikator je ispunjen
uvidom u plan i zapisnike o realizaciji.

SAMONJEGA | SAMOMEDIKACIJA

Standard 1.3.

Farmaceutski tim pruza savjete i usluge iz oblasti samonjege i
samomedikacije.

Kriterijum 1.3.1.

Farmaceutski tim pruza pacijentima savjet o tome Sta sami mogu
da uéine u cilju o¢uvanja zdravlja i rjeSavanju manje ozbiljnih
zdravstvenih problema.

A Farmaceutski tim daje odgovarajuéi savjet u skladu sa Vodiem za
savjetovanje pacijenata u apoteci, u slu€aju manje ozbiljnih
zdravstvenih problema, iz domena samonjege i samomedikacije
(razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima).

B Pacijenti izjavljuju da dobijaju odgovarajuée savjete za manje
ozbiljne zdravstvene probleme od strane farmaceutskog tima (razgovor
s pacijentom, anketa).
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Ocjenjivanje

Indikatori A i B su obavezni.

A Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid Vodi¢ za savjetovanje pacijenta u apoteci — broSura o
samonjezi i samomedikaciji (izradenu u okviru projekta Dobre apotekarske prakse) i
pitati ¢lanove farmaceutskog tima o primjeni vodi¢a. Indikator je ispunjen stavljanjem
na uvid Vodi¢a kao i potvrdom od strane tima o njegovoj primjeni.

B Ocjenjivaci ¢e se analizom anketnog upitnika i razgovorom s pacijentima uvjeriti da li
pacijenti dobijaju odgovarajuée savjete za manje ozbiljne zdravstvene probleme.
Indikator je ispunjen ukoliko je 75% anketiranih pacijenata dalo potvrdan odgovor.
Najmanje 3 od 5 pacijenata kojima je isto pitanje postavljeno usmeno trebaju dati
pozitivan odgovor, da bi indikator bio ispunjen.

Kriterijum 1.3.2. Farmaceutski tim u saradnji sa timom porodicne medicine i

Ocjenjivanje

lokalnim propisiva¢ima pruza usluge iz oblasti samonjege i
samomedikacije.

A Farmaceutski tim organizuje sastanke (minumum tromjesecno) sa
timom porodiéne medicine, odnosno sa lokalnim propisivaCima, na
kojima obraduju teme iz samonjege i samomedikacije (zapisnici sa
sastanka).

Indikator A je obavezan.

A. Ocjenijivagi e traziti na uvid zapisnike sa najmanje dva posljednja sastanka. Indikator
je ispunjen uvidom u zapisnike.

PRAVA | POTREBE PACIJENTA

Standard 1.4

Clanovi farmaceutskog tima postuju prava i potrebe pacijenata.

Kriterijum 1.4.1

Farmaceutski tim pruza njegu pacijentu svo vrijeme i u svim
okolnostima, priznavajuci li€no dostojanstvo pacijenta po pitanju
pola, starosti, religije, etnicke pripadnosti, seksualnih
opredjeljenja ili medicinskog stanja.

A. Farmaceut i ¢lanovi tima izjavljuju da nijedan pacijent nije odbijen
od strane farmaceuta na osnovu njenog/njegovog pola, starosti,
religije, etniCke pripadnosti, seksualnog opredjeljenja ili medicinskog
stanja (razgovor sa farmaceutom, razgovor sa ¢lanovima tima).

B. Pacijenti izvjeStavaju da su tretirani s poStovanjem od strane
farmaceuta i ¢lanova tima (povratna informacija pacijenata, pregled
anketnog upitnika).

13



VODIC KROZ AKREDITACIJU za apoteke

Ocjenjivanje

A

Svi indikatori su obavezni.

Ocjenijivaci ¢e pitati ¢lanove farmaceutskog tima o nacinu ophodenja farmaceutski tim
— pacijent, bez obzira na pacijentov pol, starost, religiju, etni¢ku i drugu pripadnost,
seksualno opredjeljenje ili medicinsko stanje (razgovor sa farmaceutom, razgovor sa
¢lanovima tima). Indikator je ispunjen ukoliko farmaceutski tim potvrdi da svi pacijenti
imaju jednak pristup uslugama koje pruzaju ¢lanovi tima.

Ocjenjivali ¢e kroz razgovor sa pacijentima i pregled anketnih upitnika pacijenata
procijeniti da li Clanovi tima ftretiraju pacijente sa poStovanjem. Najmanje 75%
odgovora na ovo pitanje u anketnom upitniku mora biti pozitivno da bi ovaj indikator
bio ispunjen. Najmanje 3 od 5 pacijenta kojima je usmeno postavljeno ovo pitanje
mora dati pozitivan odgovor da bi indikator bio ispunjen.

Kriterijum 1.4.2. Razgovori ili konsultacije sa pacijentima se vode diskretno, u

okruzenju koje obezbjeduje privatnost pacijenata.

A. Farmaceut i Clanovi tima opisuju na koji nacin obezbjeduju
privatnost pacijenata (razgovor sa farmaceutom, razgovor sa
¢lanovima tima).

B Postoji privatan dio (na primjer iza zaslona ili zavjese), gdje pacijenti
mogu obaviti povijerljiv razgovor (direktno posmatranje).

C. Pacijenti izvijeStavaju da im je obezbijedena privatnost u prostoru
za povjerljiv razgovor (pregled anketnih upitnika, razgovor sa
pacijentima).

Ocjenjivanje

A

Indikatori A, B, i C su obavezni.

Ocjenjivali ¢e pitati farmaceuta i &lanove tima apoteke kako tim obezbjeduje
privatnost pacijenata. Indikator je ispunjen ako Clanovi tima potvrde da obezbjeduju
privatnost pacijenata.

Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem ocijeniti da li postoji privatan dio u oficini. Ovaj
indikator je ispunjen ako postoji zaslon ili zavjesa u oficini.

Ocjenjivaci ¢e pregledati anketne upitnike pacijenata za potvrdu da pacijenti osje¢aju
da im je obezbjedena privatnost u prostoru za povijerljivi razgovor. Najmanje 75%
odgovora na ovo pitanje u anketnom upitniku mora biti pozitivno da bi ovaj indikator
bio ispunjen. Najmanje 3 od 5 pacijenata kojima je usmeno postavljeno ovo pitanje
mora dati pozitivan odgovor da bi indikator bio ispunjen.

Kriterijum 1.4.3 Clanovi farmaceutskog tima su svjesni da pacijent ima pravo da

odbije ponudenu paralelu (lijek istog hemijskog sastava ali od
drugog proizvoda¢a). Farmaceut je duzan da obezbijedi
kontinuitet terapije pacijenta.

A. Clanovi farmaceutskog tima opisuju kako tretiraju pacijente koji
odbijaju odredeni lijek (razgovor sa ¢lanovima tima, pregled
dokumentacije).
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B. Tim ima napisanu proceduru o postupanju sa pacijentima koji
odbijaju paralelan lijek (pregled pravilnika, knjige procedura).

Ocjenjivanje

A.

Oba indikatora su obavezna.

Ocjenjivaci ¢e pitati farmaceuta kakav je postupak sa pacijentima koji odbijaju
paralelan lijek. Indikator je ispunjen ukoliko ¢lanovi tima potvrde da je pacijentima koji
odbiju paralelan lijek kontinuitet terapije omogucen hithom nabavkom propisanog mu
lijeka.

. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid proceduru za hitnu nabavku lijeka. Indikator je ispunjen

ukoliko je data na uvid traZzena procedura.

Kriterijum 1.4.4 Clanovi farmaceutskog tima su svjesni da pacijent ima pravo da

odbije ponudenu uslugu ili savjet i po zahtjevu obezbjeduju
pacijentu da dobije uslugu ili savjet od drugog farmaceuta.

A.Tim ima definisanu proceduru o tome na koji nacin se na li¢ni
zahtjev pacijenta obezbjeduje savjet ili usluga drugog farmaceutskog
tima (uvid u proceduru).

B. Clanovi tima opisuju kakvu proceduru koriste kada pacijenti Zele
uslugu ili savjet drugog farmaceutskog tima (pregled dokumentacije,
razgovor sa farmaceutskim timom).

Ocjenjivanje

A.

Svi indikatori su obavezni.

Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid proceduru gdje je definisano obezbjedivanje savjeta i
usluge drugog farmaceuta pacijentu. Indikator je ispunjen ukoliko je ocjenjivaima
dostavljena na uvid takva pisana procedura.

Ocjenjivaci ¢e pitati ¢lanove tima koju proceduru koriste kada pacijenti Zele uslugu ili
savjet drugog farmaceuta. Indikator je ispunjen ukoliko ¢lanovi tima opiSu nacin kojim
obezbjeduju uslugu i savjet drugog farmaceutskog tima.

Kriterijum 1.4.5. Farmaceutski tim obezbjeduje povjerljivost svih informacija o

zdravlju pacijenata.

A. Apoteka ima proceduru kojom je regulisan nacin zastite informacija
o pacijentu (pregled dokumentacije).

B. Clanovi tima apoteke opisuju postupak kojim se obezbjeduje zastita
povijerljivih podataka o pacijentu (razgovor sa ¢lanovima tima).
C.Pacijenti su upoznati sa na¢inom na koji mogu dobiti svoje podatke
(terapijski karton) iz baze podataka apoteke (razgovor sa pacijentima).
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Ocjenjivanje
Indikatori A, B i C su obavezni.

A. Ocjenjivaci ¢e pregledom dokumentacije utvrditi da li postoji pisani dokument kojim je
regulisan nacin zastite informacija o pacijentu. Indikator je ispunjen ako farmaceutski
tim dokumentuje proceduru kojom je regulisana zastita podataka o pacijentu.

B. Ocjenjivaci ¢e pitati ¢lanove farmaceutskog tima o nacinu na koji se obezbjeduje
povjerljivost zdravstvenih informacija pacijenata. Indikator je ispunjen ukoliko
ocjenjivaCi procijene da svi €lanovi tima mogu opisati na¢in kojim se obezbjeduje
povijerljivost podataka o pacijentu.

C. Ocjenjivacdi ¢e kroz razgovor sa pacijentima utvrditi da li pacijenti znaju da na li¢ni
zahtjev mogu dobiti svoj terapijski karton. Najmanje 3 od 5 pacijenta kojima je usmeno
postavljeno ovo pitanje mora dati pozitivan odgovor da bi indikator bio ispunjen.

Kriterijum 1.4.6. Clanovi tima prihvataju i daju odgovore na zalbe pacijenata.

A.Tim ima pisanu proceduru kojom je regulisan nacin prihvatanja i
rieSavanje zalbi pacijenata (pregled dokumentacije).

B. Clanovi tima opisuju proceduru tima za primanje i odgovaranje na
zalbe pacijenata (razgovor sa ¢lanovima tima).

C. Oglasna tabla ima informacije koje podsti€u pacijente da daju svoje
Zalbe i pohvale i uopSte svoja miSljenja farmacetu i ¢lanovima tima
(direktno posmatranje).

D U oficini je na vidnom mjestu postavljena knjiga utisaka u kojoj
pacijenti i anonimno mogu zabiljeZiti svoje sugestije, pohvale i
prijedloge (direktan uvid, anketa).

E.Tim analizira prikupliene Zzalbe i reaguje shodno propisanoj
proceduri za postupanje po Zalbi (pregled zapisnika sa sastanaka
tima).

Ocjenjivanje
Svi indikatori su obavezni.

A. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid proceduru o nadinu prihvatanja i rjeSavanja zalbi
pacijenata. Indikator ¢e biti ispunjen ukoliko tim dostavi ocjenjiva¢ima na uvid pisanu
proceduru.

B Ocjenjivaci ¢e pitati farmaceuta i ¢lanove tima kako se tretiraju zalbe. Indikator ¢e biti
ispunjen ukoliko ocjenjiva¢ procijeni da su ¢lanovi tima upoznati sa procedurom za
primanje i odgovaranje na zalbe pacijenata.

C Ocjenjivaci ¢e ocijeniti da li na oglasnoj tabli postoji informacija o primanju i
odgovaranju na zalbe pacijenata. Indikator ¢e biti ispunjen ukoliko je takva informacija
prisutna na oglasnoj tabli.

D Ocjenjivaci ¢e direktnim uvidom provjeriti postojanje knjige utisaka. Indikator je
ispunjen postojanjem knjige utisaka na pacijentu pristupahom mijestu i ukoliko je
najmanje 75% pacijenata na ovo pitanje u anketnom upitniku dalo pozitivan odgovor.

E. Ocjenjivaci e traziti na uvid zapisnike sa sastanaka tima na kojim se analiziraju Zalbe
pacijenata. Sastanci bi trebalo da se odrzavaju najmanje kvartalno. Indikator je
ispunjen ukoliko takvi zapisnici postoje i dostavljeni su na uvid.
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DIO Il - DOKUMENTACIJA U APOTECI

Standard 2.1. Farmaceutski tim vodi svu potrebnu dokumentaciju vezano za
usluge koje se pruzaju u apoteci.

Kriterijum 2.1.1. Svi pacijenti kojima se izda lijek na recept u apoteci upisuju se u
kompjutersku bazu podataka ili u knjigu privatnih recepata za
lijekove ¢Eije troSkove snosi pacijent.

A. Tim vodi knjigu/kompjutersku bazu podataka o pacijentima (pregled
dokumentacije).

Ocjenjivanje
Indikator A je obavezan.

A. Ocjenjivaci Ce traZiti na uvid knjigu recepata/kompjutersku bazu podataka. Indikator je
ispunjen ukoliko tim dostavi na uvid trazenu Knjigu recepata u kojoj su uvedeni svi
pacijenti apoteke kojima je lijek izdat na recept. Pod ovim se podrazumijeva da se u
knjigu / bazu podataka upisuju podaci sa tatno navedenim imenom i prezimenom
pacijenta, adresom, godiStem, mati¢nim brojem, dijagnozom, nazivom izdatog lijeka,
dozom i duzinom terapije, imenom ordiniraju¢eg ljekara te datumom izdavanja lijeka
na recept i potpisom / imenom farmaceuta (pregled dokumenata).

Kriterijum 2.1.2. Tim vodi i slijedeéu dokumentaciju:

A. - o izdavanju opojnih droga
- 0 prijavama nezeljenih dejstava,
- 0 povucenim serijama lijekova,
- o prikupljanju i slanju na uniStavanje lijekova isteklog roka trajanja
- knjigu incidenata.

Ocjenjivanje
Indikator A je obavezan.

A Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid trazenu dokumentaciju. Indikator je ispunjen ukoliko tim
dostavi na uvid traZzenu dokumentaciju i to: knjigu narkotika, vodi€ o prijavama

nezeljenih dejstava, registar o povu€enim serijama lijekova, proceduru o prikupljanju i
slanju na unistavanje lijekova isteklog roka trajanja i knjigu incidenata.
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OSIGURANJE | UNAPREDENJE KVALITETA

DIO Ill - OSIGURANJE | UNAPREDENJE KVALITETA

Standard 3.1. Clanovi farmaceutskog tima su posveéeni kontinuiranom

osiguranju i unapredenju kvaliteta zdravstvene zastite.

Kriterijum 3.1.1. Clanovi farmaceutskog tima imaju pristup nizu izvora i materijala

vezanih za apotekarska znanja i vjestine.

A.Clanovi farmaceutskog tima imaju direktan pristup nizu novih
farmaceutskih, farmakoloskih, farmakoekonomskih i drugih tekstova.
Ovo moze ukljucivati i informacije dobijene putem interneta.

B.Tim ima godisnji plan unapredenja kvaliteta zdravstvene zastite
(pregled dokumentacije).

C.Tim ima redovne sastanke (minimum 1 mjese¢no) na kojim
raspravlja o pitanjima u vezi unapredenje usluga (pregled zapisnika).

Ocjenjivanje

A.

Indikatori A i C su obavezni. Pozeljno je da indikator B bude ispunjen.

Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid udZbenike, priruénike, stru€ne €asopise u pisanom ili
elektronskom obliku koji obraduju razli¢ite teme iz oblasti farmacije. Ako tim ima
ra¢unarski pristup informacijama, ocjenjivaci ¢e pitati ¢lanove tima o pristupu bazama
podataka medicinskih tekstova putem racunara. Indikator je ispunjen ukoliko priru¢nici
i Casopisi nisu stariji od dvije godine.

. Ocjenjivaci ¢e traZziti na uvid godidnji plan unapredenja kvaliteta. Plan treba da sadrZi

cilieve tima u odnosu na pokazatelje incidentnih situacija i neZeljenih reakcija lijekova.
Indikator je ispunjen ukoliko takav plan postoji i dat je na uvid ocjenjivacima.

. Ocjenjivagi ¢e traziti na uvid zapisnike sa sastanaka koji treba da se odrZavaju

minimum jednom mjese¢no na temu unapredenja usluge, a u skladu sa ispunjenjem
godiSnjeg plana. Indikator je ispunjen ukoliko su zapisnici dati na uvid ocjenjivadima.
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DIO IV — CLANOVI FARMACEUTSKOG TIMA

4.1.

Farmaceutski tim ¢ine farmaceut i farmaceutski tehnic¢ar, a timom
upravlja odgovorno lice apoteke.

Kriterijum 4.1.1. Svi ¢lanovi farmaceutskog tima koji pruzaju farmaceutske usluge

moraju imati na vidnom mjestu propisane identifikacione kartice.

A.Svaki ¢lan farmaceutskog tima ima ID karticu koja sadrzi ime i
prezime, zvanje i funkciju koju ¢lan obavlja u apoteci (direktan uvid).

Ocjenjivanje

A.

Indikator A je obavezan.

Ocjenjivaci ¢e direktnim uvidom utvrditi postojanje ID kartica. Indikator je ispunjen
ukoliko ocjenjiva€ uvidom potvrdi postojanje ID kartice svih ¢lanova tima istaknuta na
vidnom mjestu.

Standard 4.2. Clanovi farmaceutskog tima imaju odgovarajuéu edukaciju i rade

na sopstvenom profesionalnom usavrsavanju.

Kriterijum 4.2.1. Svi €lanovi farmaceutskog tima koji pruzaju farmaceutske usluge

imaju odgovarajuc¢u edukaciju te u€estvuju u osiguranju kvaliteta
i kontinuiranoj edukaciji.

A. Farmaceut u timu ima licencu Farmaceutske komore i sertifikate
o pohadanoj edukaciji (pregled dokumenata).

B. Farmaceutski tehni€ari imaju odgovarajuéu edukaciju i u€estvuju u
kontinuiranoj struénoj edukaciji (pregled dokumenata).

Ocjenjivanje

A

Indikatori A i B su obavezni.

OcjenjivaCi ¢e od farmaceutskog tima traziti na uvid potrebne dokumente kako bi
utvrdili da farmaceut ima odgovaraju¢u edukaciju (potrebni dokumenti su diploma o
zavrSenom fakultetu, polozenom struénom ispitu i pozeljno sertifikat o zavrSenoj
doedukaciji). Indikator je ispunjen ako farmaceut dostavi na uvid trazenu
dokumentaciju.

Ocjenjival ¢e pregledati dokumentaciju apoteke da bi ocijenio da farmaceutski
tehni€ari imaju odgovaraju¢u edukaciju te da ucestvuju u stalnoj edukaciji. Indikator je
ispunjen ako tim dostavi na uvid traZenu dokumentaciju. Edukacija farmaceutskih
tehni¢ara mozZe biti organizovana i interno unutar apoteke.
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DIO V - FIZICKI FAKTORI

PROSTORIJE APOTEKE

Standard 5.1.

Farmaceutski tim radi u prostorijama koje su odgovarajuée za rad
u oblasti apotekarstva.

Kriterijum 5.1.1.

Ocjenjivanje

Prostorije za skladiStenje, izradu i izdavanje lijekova ispunjavaju
odgovaraju¢e uslove koji osiguravaju udobnost i sigurnost
pacijenata i osoblja.

A. U prostorijama apoteke nema jakih zvukova (direktno posmatranje).
B. Postoji odgovaraju¢e osvjetlijenje u prostorijama apoteke (direktno
posmatranje).

C. U svim prostorijama se odrzava propisana temperatura za rad
(direktno posmatranje).

Svi indikatori su obavezni.

A. Ocjenjivaci ¢e se sluSanjem i boravkom u apoteci uvjeriti da u navedenim prostorijama
nema jakih zvukova (subjektivna percepcija ocjenjivaca). Indikator je ispunjen ukoliko
u prostorijama apoteke nema jakih zvukova.

B. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem ocijeniti da li postoji odgovarajuce osvijetljenje
u apoteci (subjektivna percepcija ocjenjivaca). Indikator je ispunjen ukoliko u
prostorijama apoteke postoji odgovarajuée osvjetljenje.

C Ocjenjivacgi ¢e boravkom u apoteci i ostalim prostorijama i uvidom u "temperaturne
liste“ ocijeniti da li se u istima odrZzava propisana temperatura. Indikator je ispunjen
ukoliko je u prostorijama apoteke zadovoljena optimalna temperatura.

Kriterijum 5.1.2.

Ocjenjivanje

Apoteka ima prostor za povjerljivi razgovor.

A. U apoteci postoji prostor za povjerljivi razgovor ili je na drugi nacin
rijeSen prostor koji omoguéava potpunu privatnost pacijenta. U slu€aju
kada ne postoji prostor za povijerljiv razgovor potrebno je Zutom crtom
oznaciti odvajanje prostora privatnosti (direktno posmatranje).

B Farmaceutski tim opisuje nacin na koji obezbjeduje privatnost
pacijenata (razgovor sa farmaceutskim timom).

C Pacijenti izjavljuju da prostor apoteke obezbjeduje njihovu privatnost
(razgovor sa pacijentom, anketa).

Svi indikatori su obavezni.

A. Ocjenijivaci ¢e direktnim posmatranjem ocijeniti da li u apoteci postoji prostor koji je
prilagoden za privatni razgovor. Indikator je ispunjen ako postoji prostor prilagoden za
povjerljiv razgovor.
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B.

Ocjenjivaci ¢e u razgovoru sa timom provijeriti da li je tim upoznat sa na¢inom kojim se
obezbjeduje privatnost pacijenata. Indikator je ispunjen ukoliko ocjenjiva¢ utvrdi da su
¢lanovi tima upoznati sa na¢inom kojim se obezbjeduje privatnost pacijenta.
Ocjenjivali ¢e u razgovoru sa pacijentima i anketom, provjeriti da li je ispoStovana
privatnost pacijenta. Indikator je ispunjen ukoliko je 75% anketiranih pacijenata dalo
potvrdan odgovor. Najmanje 3 od 5 pacijenata kojima je isto pitanje postavljeno su
usmeno dali pozitivan odgovor.

Kriterijum 5.1.3. Apoteka ima telekomunikacijski sistem koji odgovara njenim

potrebama.
A. Pacijenti apoteke izvjeStavaju da nije teSko uspostaviti telefonsku
vezu sa timom apoteke (razgovor sa pacijentima, anketa).

B. Farmaceutski tim ima (unutar ustanove) pristup faksu ili racunaru za
elektronsku komunikaciju (direktno posmatranje).

Ocjenjivanje

A

Svi indikatori su obavezni.

Ocjenjivagi ¢e kroz razgovor sa pacijentima ocijeniti da li su pacijenti zadovoljni sa
mogucnoscu ostvarenja telefonskog kontakta sa timom apoteke. Indikator je ispunjen
ukoliko je 75% anketiranih pacijenata dalo potvrdan odgovor i najmanje 3 od 5
pacijenata kojima je usmeno postavljeno ovo pitanje mora dati pozitivan odgovor da bi
indikator bio ispunjen.

. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem ocijeniti da li tim ima pristup faksu i drugom

uredaju za elektronsku komunikaciju. Indikatori su ispunjeni ukoliko postoji pristup
faksu i drugim uredajima za elektronsku komunikaciju.

Kriterijum 5.1.4 Farmaceutski tim je preduzeo mjere kojima je sprije€en

neovlaséen pristup lijekovima koji se nalaze u prostorijama
apoteke.

A. Mjesta na kojima se Cuvaju lijekovi u apoteci su obezbjedena.

Ocjenjivanje

A

Indikator A je obavezan.

Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem ocijeniti da li su mjesta na kojima se Cuvaju
lijekovi obezbjedena, da li postoji fizitka barijera i jasno vidljiv natpis o zabrani ulaska
nezaposlenih. Indikator je ispunjen ukoliko se ocjenjiva¢ uvjeri da su preduzete mjere
dovoljne za spreavanje neovlas¢enog pristupa.

Kriterijum 5.1.5. Prostorije apoteke su vidno €iste i uredne.

A.Apoteka posjeduje vlastitu proceduru za c&iScenje, dezinfekciju i
dekontaminaciju prostorija (pregled pisane procedure).

B. Clanovi tima apoteke opisuju i vode evidenciju o vremenu i naginu
CiSCenja, dezinfekcije i dekontaminacije povrSina (razgovor sa
¢lanovima tima, direktan uvid).
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C. Pacijenti izjavama potvrduju svoje zadovoljstvo higijenskim uslovima
u apoteci (anketa).

Ocjenjivanje

A.

Svi indikatori su obavezni.

OcjenjivaCi ¢e pregledati pisanu proceduru apoteke da bi provjerili postojanje
procedure o CiS¢enju, dezinfekciji i dekontaminaciji apoteke. Indikator je ispunjen
ukoliko se dostavi na uvid trazeni pismeni dokument (pisana procedura).

. Ocjenjiva¢ ¢Ce razgovarati sa Clanovima tima i ocijeniti da li su oni upoznati sa

procedurama za CiS¢enje, dezinfekciju i dekontaminaciju povrSina, te pregledati
ispravnost vodenja evidencije. Indikator je ispunjen ukoliko su €lanovi tima upoznati sa
procedurama i evidenciju uredno vode.

Ocjenjivac ¢e analizom anketnog upitnika provjeriti da li su higijenski uslovi
zadovoljavajuci. Indikator je ispunjen ukoliko je 75% anketiranih pacijenata dalo
potvrdan odgovor.

Kriterijum 5.1.6. Tim sprovodi strategiju spre€avanja nastanka profesionalnih

bolesti ¢lanova tima.

A. Clanovi farmaceutskog tima su prosli obuku o zastiti na radnom
mjestu, kojom se spreCavaju tjelesna oStecenje (razgovor sa
¢lanovima tima apoteke).

Ocjenjivanje

A.

Indikator A nije obavezan, ali je poZeljno da bude ispunjen.

OcjenjivaCi Ce razgovarati sa ¢lanovima tima kako bi ocijenili da su upoznati sa
zastitnim mjerama kojima se spreCavaju tjelesna oStecenja. Indikator je ispunjen
ukoliko €lanovi tima svojim odgovorima i objasSnjenjima pokaZu da su upoznati sa
mjerama zastite na radnom mjestu.

Kriterijum 5.1.7. PusSenje je zabranjeno u cijeloj apoteci.

A.U apoteci postoje oznake «Zabranjeno puSenje» (direktno
posmatranje).

B. Clanovi farmaceutskog tima potvrduju da je pusenje zabranjeno u
prostorijama apoteke (razgovor sa ¢lanovima tima).

Ocjenjivanje

A.

Indikatori A i B su obavezni.

OcjenjivaCi ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da li postoje oznake «Zabranjeno
pusenje» u prostorijama apoteke. Indikator je ispunjen ukoliko su oznake vidljivo
istaknute.

. Ocjenjivaci ¢e razgovorom sa Clanovima tima utvrditi da je puSenje zabranjeno u

apoteci. Indikator je ispunjen ukoliko €lanovi tima potvrde da je puSenje zabranjeno u
apoteci.
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OPREMA APOTEKE

Standard 5.2

Oprema apoteke obezbjeduje pruzanje usluga iz oblasti
apotekarstva na nivou primarne zdravstvene zastite.

Kriterijum 5.2.1

Ocjenjivanje

Apoteka raspolaze potrebnom opremom za pruzanje usluga iz
oblasti apotekarstva na nivou primarne zdravstvene zastite,
uklju€ujuci slijedece:
A. (direktno posmatranje)

- recepturni sto

- oprema za smjestaj i Cuvanje lijekova,

- Celiénu kasu za opojne droge,

- frizider,

- staklene i porculanske stojnice signirane po vazec¢oj farmakopeji

- laboratorijski sto,

- uredaj za dobijanje preciSéene vode,

- racunar,

- tehnicku i elektronsku vagu,

- laboratorijsko posude (menzure, odmjerne posude, porculanski i
stakleni tarionici, patene, Spatule)

kancelarijski sto i stolice,
garderobni ormar i radna odjeca.

Indikator A je obavezan.

A. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem ocijeniti prisustvo navedene opreme u apoteci i
traziti na uvid registar redovnog bazdarenja vaga. Indikator je ispunjen ukoliko
ocjenjiva¢ direktnim uvidom utvrdi da navedena oprema postoji u apoteci i stavljenjem
na uvid registra bazdarenja.

FIZICKA PRISTUPACNOST APOTEKE

Standard 5.3.

Usluge apoteke su dostupne svim pacijentima ukljucujuéi i osobe
sa posebnim potrebama.

Kriterijum 5.3.1.

Ocjenjivanje

Obezbjeden je prilaz koji omogucuje pristup osobama sa
posebnim potrebama.

A. Prilaz apoteci uraden je tako da omoguéuje pristup osobama sa
posebnim potrebama i invalidnih lica (direktno posmatranje).

Indikator A je obavezan.

A. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem ocijeniti da li je prilaz apoteci uraden tako da
omogucuje pristup pacijentima sa posebnim potrebama.
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Kriterijum 5.3.2 Oficina i prostor za povjerljiv razgovor su dostupni korisnicima sa
posebnim potrebama.

A. Oficina i prostor za povijerljivi razgovor su dostupni pacijentima sa
posebnim potrebama (direktno posmatranje).
Ocjenjivanje
Indikator A je obavezan.

A. Ocjenjivaci ¢e direktno posmatrati da li su ulaz i oficina pristupacni korisnicima sa
posebnim potrebama.
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DIO VI - SIGURNOST LIJEKOVA

Standard 6.1 Tim obezbjeduje potrebne mjere sigurnosti vezane za €uvanje i

skladistenje lijekova

Kriterijum 6.1.1. Lijekovi i medicinska sredstva do trenutka izdavanja pravilno se

skladiste, a pacijenta se informiSe o nacinu cuvanja istih u
periodu koriSéenja propisane terapije.

A U apoteci postoji pisana procedura u skladu sa Dobrom skladiShom
praksom (uvid u dokumentaciju).

B Farmaceutski tim je upoznat sa procedurom po kojoj se vrSi
skladiStenje i Cuvanje lijekova (uvid u dokumentaciju i razgovor s
farmaceutskim timom).

C Farmaceutski tim prilikom izdavanja lijeka daje usmeno uputstva
pacijentu o nacinu €uvanja istog u periodu koris¢enja (anketa).

Ocjenjivanje

A

Indikatori A, B i C su obavezni.

Ocjenjivaci ¢e direktnim uvidom potvrditi postojanje dokumenta kojim je regulisano
pravilno skladistenje i Cuvanje liiekova (Dobra praksa skladistenja). Indikator je
ispunjen stavljanjem na uvid pisane procedure.

Ocjenivaci ¢e pitati ¢lanove farmaceutskog tima da opiSu proceduru skladistenja i
Cuvanja lijekova. Indikator je ispunjen ukoliko su ¢lanovi tima u moguénosti da opisu
proceduru skladistenja i uvanja lijekova.

Ocjenjivaci ¢e se analizom anketnog upitnika i razgovorom s pacijentima uvjeriti da li
pacijenti dobivaju odgovaraju¢a uputstva o nacinu ¢uvanja lijeka u periodu kori§cenja
terapije. Indikator je ispunjen ukoliko je 75% anketiranih pacijenata dalo potvrdan
odgovor.

Kriterijum 6.1.2. Farmaceutski proizvodi i potrosni medicinski materijali sa

isteklim rokom trajanja se bezbjedno odlazu.

A. Farmaceutski tim ima proceduru u pisanoj formi za provjeravanje
rokova i odlaganje materijala sa isteklim rokom trajanja (razgovor sa
¢lanovima tima, pregled pravilnika ili knjige procedura).

B. Clanovi farmaceutskog tima opisuju procedure za provjeravanje
roka trajanja i odlaganje materijala sa isteklim rokom trajanja (razgovor
sa Clanovima tima).

C.U apoteci ne postoje farmaceutski proizvodi ili potrosni medicinski
materijali sa isteklim rokom (direktan uvid).

Ocjenjivanje

A.

Indikatori A, B i C su obavezni.

Ocjenjivali ¢e pregledati pravilnik ili knjigu procedura da bi provjerili postojanje
procedure, u pismenoj formi, za provjeru zaliha farmaceutskih proizvoda i potroSnog
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materijala. Indikator je ispunjen ukoliko se ocjenjivaima na uvid dostavi trazeni
dokument.
Ocjenjivaci ¢e pitati Clanove tima apoteke da opiSu procedure za provjeravanje roka

trajanja materijala u apoteci. Indikator je ispunjen ukoliko su ¢lanovi tima upoznati sa
procedurama.

. Ocjenjivaci ¢e posmatrati da li postoje farmaceutski proizvodi ili potroSni medicinski

materijal kojima je istekao rok trajanja. Indikator je ispunjen ukoliko su svi
farmaceutski proizvodi ili potro$ni medicinski materijal u roku.
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PROCEDURA - LIJEK U APOTECI

PROCEDURA IZRADE MAGISTRALNOG PRIPRAVKA

PROCEDURA PRIJEMA I IZDAVANJA MAGISTRALNOG LIJEKA UZ RECEPT
PROCEDURA — INFORMISANJE PACIJENTA PUTEM TELEFONA
PROCEDURA O PRIHVATANJU | RIESAVANJU PO ZALBI PACIJENATA
PROCEDURA O ODRZAVANJU HIGIJENE

PROCEDURA ZA NABAVKU LIJEKOVA

PROCEDURA ZA IZDAVANJE DEFICITARNOG LIJEKA POTREBNOG ZA
NASTAVAK TERAPIJE

PROCEDURA — IZDAVANJE LIJEKA NA RECEPT

PROCEDURA DOSTAVLJANJA LIJEKOVA U OGRANAK APOTEKE
PROCEDURA ZA IZDAVANJE OTC PREPARATA U OGRANKU APOTEKE
PROCEDURA — KONTINUIRANA EDUKACIJA

PROCEDURA ZA POSTUPANJE SA LIJEKOVIMA | MEDICINSKIM
SREDSTVIMA ISTEKLOG ROKA TRAJANJA

PROCEDURA ZA PREUZIMANJE OSTECENIH | LIJEKOVA ISTEKLOG ROKA
TRAJANJA OD PACIJENATA

PROCEDURA ZA OBEZBJEDIVANJE USLUGE DRUGOG TIMA
PROCEDURA VODENJA KNJIGE INCIDENATA

PROCEDURA O POVJERLJIVOSTI PODATAKA

PROCEDURA O SAVJETOVANJU PRI IZDAVANJU LIJEKOVA
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA | - LIJEK U APOTECI

1. Defektura i narudzba — odgovorno lice je farmaceut u smjeni, a po potrebi za
dio defekture i narudzbe iz dijela OTC programa moze zaduziti farmaceutskog
tehnic¢ara kao odgovorno lice.

- vrsi se prema planovima nabavke, a sama nabavka od ovlastenih dobavljaca.

2. Prijem lijekova — odgovorno lice farmaceut.
- prijem lijekova vrSi se na sluzbeni ulaz apoteke, a nikako na ulaz namjenjen za
pacijente
- otpakivanje, sortiranje, prebrojavanje, provjeru rokova vrsi farmaceutski tehni¢ar
- zavrsni prijem — kada je sve pregledano prijem vrsi farmaceut
- evidencija rokova — knjigu vodi farmaceut.
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA Il - IZRADA MAGISTRALNOG PRIPRAVKA

1.

Farmaceut od ovlad¢enog distributera nabavlja hemikalije u skladu sa potrebama
apoteke.

Kontrola supstanci — prema sertifikatu proizvodaca identifikovati i ispitati
supstancu, a u skladu sa propisima vazeée Farmakopeje ili drugih propisa.

Redovno provjeravati opremu laboratorije, preciznost vaga (redovno bazdarenje),
kvalitet posuda i sl.

U zavisnosti od nacina primjene magistralnog pripravka (unutrasnja ili vanjska)
farmaceut ili farmaceutski tehnicar ¢e prema proskripciji izraditi lijek.

Posebno obratiti paznju pri izradi preparata u aseptiCnim uslovima da se
ispoStuju uslovi i postupak koji zahtijeva aseptiéni nacin izrade magistralnih
preparata.

Postovati sva stru€na pravila pri izradi preparata (pisana i nepisana).

Pakovanje se vr§i u odredenu ambalazu koja mozZe biti plastiCna ili staklena,
odgovarajuceg kvaliteta.

Signiranje preparata se vrdi na maternjem jeziku u skladu sa propisima.
Voditi evidenciju izradenih preparata.

35






PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA IlIl - PRIJEM | IZDAVANJE MAGISTRALNOG LIJEKA UZ
RECEPT

1. Provijeriti da li je Rp pravilno popunjen sa slijedecih aspekata:
- dob
- dijagnoza bolesti
- farmaceutski oblik i jaCinu lijeka (provjera koncentracije aktivnih supstanci po
vazecim propisima)
- provjeriti recepturu magistralnog lijeka
- izvrsiti korekciju doze ukoliko je potrebno i ovjeriti svojim potpisom.
2. Pacijentu dati potvrdu (ime apoteke, broj pod kojim se magistralni lijek izraduje) i
dogovoriti se sa pacijentom o vremenu preuzimanja lijeka.
3. Kopiju potvrde prikagiti na magistralni Rp.
4. Kada je lijek napravljen provjeriti da li je ispravno signiran i obiljeZen istim brojem kao
i potvrda koja je prikatena na zaprimljeni magistralni Rp.
5. Evidentirati u knjigu magistralno izradenih pripravaka.
6. Usmeno informisati pacijenta o ispravnoj upotrebi i nac¢inu ¢uvanja istog.

7. Postaviti pitanja kako bismo dobili informaciju da li su pacijentu jasne informacije o
upotrebi magistralnog lijeka.

8. Adekvatno zapakovan lijek predati pacijentu.
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA IV — INFORMISANJE PACIJENATA PUTEM TELEFONA

Farmaceutski tim duzan je pruziti informaciju o dostupnosti lijeka ili pomocnog

liekovitog sredstva putem telefona. Tom prilikom duzan je re¢i slijedece:

1

2
3
4

da li u apoteci postoji trazeni lijek ili medicinsko sredstvo,

koji oblik trazenog lijeka ili medicinskog sredstva apoteka ima,
rezim izdavanja lijeka,

cijena lijeka ili medicinskog sredstva (po dogovoru u apoteci).
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA V - O PRIHVATANJU | RIESAVANJU PO ZALBI
PACIJENATA

OPSTE ODREDBE

Prava korisnika
1. Svi korisnici usluga u Apoteci imaju pravo na kvalitetno pruZzenu uslugu uz
potpuno postovanje nacela jednakosti.

2. Zdravstveni radnici su duzni da poStuju li€nost i dostojanstvo gradana u pruzZanju
zdravstvene zastite.

w

. Osoblje Apoteke duZno je da sa korisnicima usluga komunicira sa paznjom i
profesionalnom ljubazno$éu bez upustanja u rasprave i upotrebe grubih i neprili¢nih
izraza a da pri pruzanju usluga postupa u skladu sa nacelima Dobre apotekarske
prakse i profesionalne etike.

SN

. U pogledu ostvarivanja prava iz zdravstvenog osiguranja korisnika usluga zdravstveni
radnici ¢e postupati u skladu sa Zakonom, ovim Pravilnikom, Ugovorom koji FZO
sklapa sa Apotekom i uputstvima direktora.

5. Korisnici koji nisu zadovoljni pruZzenim uslugama imaju pravo slobodnog izrazavanja
nezadovoljstva davanjem primjedbi i pravo ulaganja prigovora — Zalbi.

6. Pravo iz ¢1.5 odnosi se kako na kvalitet pruzene usluge tako i na nacin prijema i odnos
zaposlenog osoblja u toku boravka korisnika u prostoru Apoteke.

7. Svi Clanovi farmaceutskog tima a posebno farmaceuti, u cilju stalnog podizanja
kvaliteta usluga, imaju obavezu da sa punom profesionalnom paznjom saslusaju
primjedbe korisnika usluga na njihov rad.

8. U svakom slucaju iznosenja primjedbi korisnika usluga, svi ¢lanovi farmaceutskog tima
duzni su da daju $to jasnije objasnjenje o postupku ili ponasanju svakog ¢lana tima
koji je uzrok iznoSenja primjedbe sa ciliem da se nastali problem razrijedi na
obostrano prihvatljiv nacin.

9. U slu€ajevima kada farmaceutski tim i korisnik usluga nisu u stanju da razrijeSe nastalu
spornu situaciju, farmaceut je duzan da korisniku usluge pruZi potpuna obavjestenja o
nacinu i postupku ulaska u proceduru prigovora — Zalbe pred administracijom
Apoteke.

Nacéin ulaganja prigovora — zalbi pred administracijom Apoteke

10. Prigovor — zalba moze biti iznesena u pismenoj ili usmenoj formi.

11. Usmeni prigovor korisnik moze iznijeti na rad i ponasanje medicinskih i nemedicinskih
radnika Sefu odgovarajuce sluzbe, pravniku ili direktoru. U svim sluajevima kada se
prigovor odnosi na prava vezana za zdravstveno osiguranje i druga prava regulisana
pozitivnim zakonskim propisima u razgovor se obavezno uklju€uje pravnik ustanove.

12. Svako od navedenih lica duzno je da o usmeno podnijetim prigovorima sacini
sluzbenu zabiljeSku u posebnoj knjizi koja nosi naziv — Knjiga prigovora.
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VODIC KROZ AKREDITACIJU za apoteke

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Lice pred kojim je prigovor iznesen duzno je da sa korisnikom obavi razgovor i
pokusa da pronade prihvatljivo rijeSenje za nastali problem ili spor.

Ukoliko je podnosilac prigovora saglasan u razgovor ¢e biti uklju€eno i zaposleno lice
na &iji postupak se prigovor iznosi.

Ukoliko se u toku razgovora ne moze pronaéi prihvatljivo rieSenje, podnosilac
prigovora se upucuje na podno3enje pismenog prigovora direktoru ustanove.

Pismeni prigovor podnosi se na protokol ustanove uz obavezno unoSenje li¢nih
podataka te adrese i broja telefona podnosioca prigovora.

Primljeni pismeni prigovor sluzbenik je duzan da dostavi direktoru koji razmatra
prigovor, donosi pismenu odluku u roku od 15 dana od dana ulaganja prigovora, a
nadlezna sluzba Apoteke odluku dostavlja podnosiocu prigovora putem poste.

Direktor ustanove u procesu rjeSavanja prigovora ima pravo da zatrazi usmene i/ili
pismene izjave od zaposlenika na koje se prigovor odnosi, Sefova odgovarajucéih
sluzbi ili bilo kojeg drugog zaposlenog lica u cilju potpunijeg sagledavanja nastalog
problema ili spora.

Zaposlena lica od kojih se zatrazi pismena izjava duZni su da u njoj navode istinite
podatke i svoja puna saznanja o nekom dogadaju. 1znoSenje neistinitih ili nepotpunih
podataka u odnosu na saznanja smatrace se teZom povredom radne obaveze.

Podnosilac prigovora ima pravo Zalbe na odluku direktora i to Upravnom odboru
Apoteke u skladu sa Zakonom.

U sluCajevima kada se u proceduri rjeSavanja zalbi korisnika na krSenje zakazanih
termina, odlukom direktora utvrdi da je prigovor korisnika opravdan, te da razlog
odlaganja termina nije opravdan i nepredviden sluzbeni angazman u skladu sa
¢lanom 10 Opstih odredbi ovog Pravilnika, Apoteka je obavezna da
nadoknadi troSkove dolaska korisniku usluga.

TroSkovi obuhvataju cijenu prevoza sredstvima javnog saobraéaja i punu dnevnicu u
skladu sa Zakonom a navedeni iznos bi¢e namiren iz plate svih Clanova tima
podjednako.

Obaveze korisnika

23.

24,

Lica kojima se u apoteci pruza zdravstvena zastita (kao i lica koja dolaze u pratniji
pacijenata ili radi obavljanja drugih poslova) duZna su da se pridrzavaju utvrdenog
reda i rezima apoteke i da poStuju licnost i dostojanstvo zdravstvenih radnika koji mu
pruZaju zdravstvenu zastitu.

Ako korisnik usluge remeti red i vrijeda dostojanstvo zdravstvenog radnika i pored
opomene koju mu on uputi, nastavi sa takvim ponasanjem, moze mu biti uskra¢eno
pruZanje usluge.
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA VI - ODRZAVANJE HIGIJENE

Sve prostorije u apoteci moraju biti uredne i redovno se Cistiti.

1. Neophodno je po zavrSetku svake smjene prebrisati podove i radne povrsine.

2. Redovno brisati prasinu sa polica sa lijekovima i medicinskim sredstvima.

3. lzloge i prozore redovno prati i Cistiti.

4. Sanitarni ¢vor prati redovno.

5. Laboratoriju i laboratorijsko posude poslije svake upotrebe redovno prati po propisu
za pranje laboratorijskog posuda, te sloziti ga na odgovarajué¢e mjesto.

6. Kancelariju redovno distiti.

7. Materijalku redovno preslagati i brisati police i podove.

8. Radni mantili moraju biti uredni i Cisti.

9. Voditi pisane procedure uz potpis.

Za ciS¢enje i odrzavanje higijene koristiti dezinfekciona sredstva. Sve navedene
procedure moraju biti evidentirane (datum, potpis osobe koja je obavila datu proceduru).
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA VII - NABAVKA LIJEKOVA

1.

U zavisnosti od potreba, formirati lager sa najmanjim koli¢inama svakog pojedinacnog
lijeka i med.sredstva (obavezna lager lista).

Svakodnevno kontrolisati te zalihe i blagovremeno ih dopunjavati.

Svi ¢lanovi tima su duzni kada izdaju lijek ili med.sredstvo da defektiraju isti, ukoliko
je na minimalnim koli¢inama ili je posledniji, i naruce ih u najkra¢em roku.

Naruciti optimalne koli¢ine za vremenski period do slijede¢eg narucivanja.

Obaveza farmaceutskog tima je da iz materijalke vrSe redovno dopunjavanje polica u
oficini po pravilu ,najkraci rok trajanja prvi na polici®.

Blagovremeno provjeriti zalihe supstanci i ambalaze... (zavisno od potreba apoteke).
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA VIII - IZDAVANJE DEFICITARNOG LIJEKA
POTREBNOG ZA NASTAVAK TERAPIJE

1.
2.

N o o A

Uzeti licne podatke od pacijenta — ime, prezime i broj telefona.
Dati broj telefona apoteke i ime kontakt osobe pacijentu.

Kontaktirati veledrogerije da li imaju trazeni lijek i koji je vremenski period za koji ga
mogu dostaviti u apoteku.

Odabrati najbrzu i najpovoljniju ponudu.
Obavijestiti pacijenta.
Ukoliko je pacijent saglasan sa mogucnostima nabavke poruditi lijek.

Sve prethodne radnje dokumentovati u Knjigu vanrednih narudzbi.
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA IX — IZDAVANJE LIJEKA NA RECEPT

1. Za sve lijekove na recept poStuje se slijedeci proces i provjerava se slijedece:
- ime pacijenta

godine, ako se radi o djetetu

jesu li ispostovani zakonski propisi

naziv lijeka, jacina i koli€ina

doza i doziranje

nekompatibilnosti, bilo farmaceutske ili terapeutske

prethodni lijekovi koji su uzimani

razmotrena je moguénost falsifikovanja recepta.

2. Ako postoje nejasnoce, kontaktirati propisivaca lijeka i ako su bile izmjene evidentirati
ih.
Citko napisati nacin koriscenja lijeka.

4. Kada lijek ne preuzima osoba koja ¢e ga koristiti, uz lijek se prilaze ceduljica (npr.

vizit karta) u kojoj se pacijent poziva da po potrebi telefonom kontaktira farmaceuta
ukoliko ima nekih dodatnih pitanja.

Dati lijek pacijentu.

Informisati pacijenta o ispravhom C&uvanju lijeka, o eventualnim neZeljenim
interakcijama sa drugim lijekovima, drugim OTC preparatima i hranom.

Postaviti pitanje da li je pacijent razumio nada uputstva u vezi sa izdatim lijekovima.

Recept parafirati, staviti datum izdavanja i ukoliko je na pozitivnoj listi FZO, pripremiti
ga za daljnju obradu, a ako nije na listi, vratiti ga pacijentu.
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA X — DOSTAVLJANJA LIJEKOVA U OGRANAK
APOTEKE

1.
2.
3.

Farmaceutski tehnicar treba da prikupi propisane recepte pacijenata.
Dostavlja ih u nadleznu apoteku.

Farmaceut ¢e pripremiti propisani lijek za odredenog pacijenta, jasno oznaciti nacin
upotrebe i po potrebi dodati dodatno pisano uputstvo za pacijenta.

Nakon jasnog obiljeZzenja, lijek upakovati u zasebne vrecice, oznatene imenom i
prezimenom pacijenta.

Farmaceutski tehni€ar u Sto kracem vremenskom periodu (24 sata) dostavlja lijekove
u ogranak.

Dokumentovati to Knjigom propisanih i dostavljenih lijekova za ciljanog pacijenta
(nabavljeno - preuzeto).

Lijekovi po rezimu izdavanja na recept ne smiju se naéi na lageru ogranka, osim ako
je nabavljen na opisani nacin, a pacijent nije preuzeo lijek u periodu od 24 sata od
dostave lijeka u ogranak.

51






PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA Xl - IZDAVANJE OTC PREPARATA U OGRANKU
APOTEKE

1. Farmaceut ¢e sa farm.tehni€arem napraviti procjenu potreba medicinskih sredstava i
lijekova koji se po rezimu izdavanja izdaju bez Rp, pacijenata koji gravitiraju datom
ogranku za period ne duzi od 15 dana.

2. Farmaceutski tehniCar ¢ée u nadleznoj apoteci zaduziti OTC preparate za dati
vremenski period (nije moguca direktna nabavka iz veledrogerije).

3. Vaditi knjigu zaduzenih — prodatih OTC preparata.
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA XIl - KONTINUIRANA EDUKACIJA

Neophodno je voditi knjigu edukacija.

U apoteci moraju biti struéni medicinski ¢asopisi.

Kontinuirano posjecivati kongrese, seminare i stru¢na predavanja organizovana od
strane Farmaceutske komore, kao i druge organizovane struéne skupove.

Ako nisu u mogucénosti svi €lanovi farmaceutskog tima da posjete neki od gore
navedenih skupova, onaj koji je bio prusutan treba da informiSe kolege o slusanim
temama.

Pored organizovanih edukativnih predavanja, bila bi poZeljna i licna svakodnevna
nadogradnja u struci.

U odredenim vremenskim intervalima potrebno je odrzavati interna predavanja u
apoteci iz ciljanih oblasti — samonjega i samomedikacija, koje doprinose boljem
kvalitetu u radu.

Farmaceuti treba da se ukljuée u kampanje koje promoviSu zdrav zivot i oCuvanje
zdravlja.

Neophodno je voditi Knjigu edukacija.
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA XIlIl - ZA POSTUPANJE SA LIJEKOVIMA |
MEDICINSKIM SREDSTVIMA ISTEKLOG ROKA TRAJANJA

Obezbijediti saradnju sa nadleznim organima, kao i sa ovlaS¢enim pravnim licem koje
obavlja odnoSenje farmaceutskog otpada, ugovorom obezbijediti redovnost odnoSenja
otpada.

1. Delegirati osobe koje ¢&e biti zaduZzene za praéenje rokova trajanja lijekova i
med.sredstava i upoznati ih sa radnom procedurom.

2. Odvojiti komercijalni otpad (kozmetiCki preparat, herbalni preparat i sliéno) od
opasnog otpada (svi proizvodi koji sadrze supstance koje po svojim hemijskim
osobinama i hemijskim reakcijama ugrozavaju zivotnu sredinu, Zivot i zdravlje ljudi).

3. Komercijalni otpad se tretira kao komunalni (onemoguciti dalje koris¢enje, unistiti
sekundarnu ambalazu i sl).

4. Kod opasnog otpada prvo treba izvrsiti kategorizaciju:
- citostatici i toksi¢ni lijekovi
- kontrolisani lijekovi (narkotici i psihotropne supstance)
- ostali lijekovi.

5. Odvoijiti lijekove od sekundarne ambalaze.

6. Razvrstati iste prema formi:
- Cvrsti, polu€vrsti i praskasti oblik (tablete, kapsule, granulati, kreme, gelovi)
- teCnosti (ampule, rastvori, suspenzije, sirupi)
- aerosoli.

Izvagati i koliinu preraunati u kg.

Napraviti zapisnik:

- za kategoriju citostatici i kontrolisane supstance rade se posebni pojedinacni
zapisnici za svaki lijek posebno, a za ostale kategorije kod primopredaje
ispunjava se jedan zajednicki obrazac.

- u obrascu treba navesti: kategoriju, naziv, oblik, koli¢inu.

9. Razvrstane preparate po kategorijama odloziti u polietiienske kese oznacene
crvenom etiketom ,,opasan otpad,, sa nazivom kategorije i ukupnom Kkoli¢inom
preparata.

10. Opasan otpad treba &to prije poslati na uniStavanje u za to specijalizovane ustanove,
a do tada ga treba Cuvati odvojeno od drugih lijekova.

11. U apoteci treba voditi uredno evidenciju lijekova i drugih proizvoda sa proteklim
rokom, ukljuujuéi i evidenciju o vrsti i koli€ini robe preuzete od strane ovlas¢enog
pravnog lica koje ¢e obezbijediti unistavanje na zakonom propisan nacin.
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA XIV — ZA PREUZIMANJE OSTECENIH | LIJEKOVA
ISTEKLOG ROKA TRAJANJA OD PACIJENATA

1. Ispuniti formular o prijemu neispravnog lijeka ili lijeka isteklog roka trajanja gdje
upisujemo:
- naziv lijeka, oblik, jacinu, seriju
- ime proizvodaca
- ime i prezime donosioca, njegovu adresu

- a za citostatike i kontrolisane lijekove upisati pored imena i prezimena pacijenta i
broj vazece li¢ne karte, te ime i prezime ordinirajuéeg doktora, dijagnozu pacijenta
i naziv zdravstvene ustanove gdje je recept izdat.

2. Potpisima donosioca i za to ovladéene osobe u apoteci dokumentovati primopredaju.

3. Preuzeti lijek ostaviti na izdvojeno mjesto u apoteci odvojeno od ostalih lijekova i
postupati sa istim po istoj proceduri kao i za lijekove kojima je u apoteci istekao rok
trajanja.
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA XV - OBEZBJEDIVANJE USLUGE DRUGOG TIMA

Pacijent ima pravo da zahtijeva uslugu ili savjet drugog farmaceuta ili ¢lana tima. U
tom slu€aju neophodno je:

1. Uputiti radnog kolegu o zahtjevu pacijenta i zamoliti ga da preuzme brigu o pacijentu.

2. Ukoliko u apoteci drugi farmaceut nije na raspolaganju neophodno je kontaktirati
kolege u najblizoj apoteci i zamoliti da preuzmu brigu o pacijentu. O dogovoru
obavijestiti pacijenta i zamoliti ga da ode u apoteku sa kojom je dogovoreno
savjetovanje i usluga. Pacijentu reci ime osobe kojoj treba da se obrati.
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA XVI - O POVJERLJIVOSTI PODATAKA

Pri razgovoru sa pacijentom farmaceut mu treba naglasiti da su podaci o simptomima i
bolestima kao i li€ni podaci koje mu pacijent daje u cilju ostvarivanja 3to bolje
farmaceutske njege, uz uvazavanje etickih ciljeva profesije, tajni i u druge svrhe se ne
smiju koristiti.

Da bi se to ispoStovalo u apoteci treba da se farmaceutski tim obavjesti:

- da nije profesionalno prepriCavanje razgovora izmedu pacijenta i farmaceuta koji
se odvijao u prostoru za povijerljiv razgovor,

- da nisu profesionalni javni komentari o terapiji i dijagnozama pacijenata,

- da uvid u licne podatke pacijenata (ime, adresa, telefonski broj, terapija i slicno) je
omogucen samo radnom osoblju koje je zaduZeno za rad sa pacijentima i
organima inspekcije, te da se u druge svrhe ne smiju Koristiti.
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA XVII - O SAVJETOVANJU PRI IZDAVANJU LIJEKOVA

upoznaje pacijenta sa:

nacinom uzimanja lijeka (vremenski interval uzimanja, prije ili poslije jela, sa viSe ili
manje te¢nosti i sl.)

duzinom terapije koja se mora ispostovati da bi se postigli Zeljeni efekti

zeljenim efektom koji se postize uzimanjem lijeka

sa ocekivanim pojavama koje prati uzimanje lijeka (suvoéa usta, tamna stolica,
izmjena boje urina i sl.)

stanja kada odredeni lijek ne treba uzimati (trudnoéa, dojenje...)

sa kojim lijekovima, sa kojim OTC preparatima, sa kojim herbalnim, sa kojom hranom
lijek ne treba uzimati

sa nezeljenim efektima koji se mogu javiti pri uzimanju datog lijeka i $ta treba pacijent
uciniti ako se pojavi reakcija (prestati sa uzimanjem lijeka i prijaviti svom ljekaru ili
farmaceutu).
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PROCEDURE O NACINU RADA U APOTECI

PROCEDURA XVIII - VODENJE KNJIGE INCIDENATA

Neophodno je voditi knjigu incidenata sa slijedeéim podacima:

IME OSOBE KOJA ISPUNJAVA

DATUM POPUNJAVANJA

NAZIV APOTEKE U KOJOJ JE
ZABILJEZEN INCIDENT

DATUM | VRIJEME KADA SE
INCIDENT DOGODIO

OSOBLJE APOTEKE KOJE JE
UKLJUCENO U INCIDENT

IME | ADRESA PACIJENTA

BROJ TELEFONA

IZVJESTAJ O INCIDENTU

PREDUZETE AKTIVNOSTI

REAKCIJE OSTECENE
STRANE

DA LI JE POTREBNO PREDUZIMATI DALJE AKTIVNOSTI
(inspekcija, policija i slicno)

Da Ne

POTPIS FARMACEUTA

U PRILOGU TREBA DOSTAVITI FOTOKOPIJU RACUNA 1Z KASE,
RECEPTA ILI SLICNO
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UPITNIK ZA SAMOOCJENJIVANJE

DODATAK 2 — UPITNIK ZA SAMOOCJENJIVANJE

Broj
indika-
tora

Indikator

Indikator
ispunjen
DA/NE

Dokument kojim
je regulisan
standard
(naziv, broj
procedura)

Ocjena pri
samoocjenj
vanju

1.11.A

Clanovi tima izjavljuju
da je izdavanje lijekova
kao i druge aktivnosti u
apoteci kontrolisane od
strane farmaceuta u
toku cijelog radnog
vremena.

1.1.2.A

U apoteci postoji
azurirana pozitivna lista
i lista lijekova koji se po
reZzimu izdavanja izdaju
samo uz recept
lijekova.

1.1.2.B

U apoteci postoji
azurirana knjiga
privatno izdatih
recepata ili
kompjuterska baza
podataka o lijekovima
izdatim uz recept.

1.1.2.C

U apoteci postoji
minimum svih lijekova
sa pozitivne liste
lijekova u skladu sa
dnevnim, sedmicnim i
mjesecnim potrebama.

1.1.2D

Apoteka pravi dnevni,
sedmicni i mjesecni
plan potreba (nhabavke)
da bi obezbijedila
minimum svih lijekova
sa pozitivne liste.
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VODIC KROZ AKREDITACIJU za apoteke

Broj
indika-
tora

Indikator

Indikator
ispunjen
DA/NE

Dokument kojim
je regulisan
standard
(naziv, broj
procedura)

Ocjena pri
samoocjenji-
vanju

1.1.3.A

Apoteka ima aZuriranu
proceduru za nabavku
lijekova sa pozitivhe
liste lijekova i ostalih
medicinskih materijala
koji su potrebni
pacijentima.

1.1.3.B

Farmaceutski tim
opisuje proceduru za
nabavku lijekova sa
pozitivne liste lijekova i
ostalih medicinskih
materijala.

1.1.3.C

U slucaju da lijek
propisan od strane
liekara trenutno nije na
raspolaganju u apoteci,
pacijentu se ponudi
paralelan lijek (istog
sastava, drugog
proizvodaca) uz
prethodan pristanak
pacijenta.

1.1.4.A

Nadlezna apoteka
nabavlja, priprema i
dostavlja svom ogranku
sve propisane lijekove.

1.1.4.B

Ogranak apoteke
raspolaZe ograni¢enim
brojem OTC preparata,
u skladu sa iskazanim
potrebama.
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UPITNIK ZA SAMOOCJENJIVANJE

Dokument kojim

Broj Indikator je regulisan Ocjena pri
indika- Indikator ispunjen standard samoocjenji-
tora DA/NE (naziv, broj vanju
procedura)

Apoteka ima azuriranu
pisanu proceduru za
procjenu potreba i
snabdijevanje OTC
preparatima. U
proceduri je jasno
definisana uloga
farmaceuta u procesu
nadgledanja rada
ogranka apoteke.

1.1.4.C

Postoji vidno
obavjestenje sa
informacijom o radnom
vremenu, adresi, kao i
broju telefona dezurne
apoteke.

1.2.1.A

Clanovi farmaceutskog
tima izjavljuju da
prihvataju telefonske
pozive pacijenata ili im
ih uzvracéaju kada je to
potrebno.

1.22A

Pacijenti apoteke
izjavljuju da mogu dobiti
1.2.2B | informacije vezane za
dostupnost svog lijeka
preko telefona.

Postoji pisani trag o
1.2.2.C | prijemu telefonskog
poziva.

Na vidnom mjestu za
pacijente istaknut je
broj telefona apoteke
koji sluzi za pruzanje
informacija pacijentima
putem telefona.

1.2.2.D
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VODIC KROZ AKREDITACIJU za apoteke

Broj
indika-
tora

Indikator

Indikator
ispunjen
DA/NE

Dokument kojim
je regulisan
standard
(naziv, broj
procedura)

Ocjena pri
samoocjenji-
vanju

1.2.2.E

Tim ima pisanu
proceduru o prijemu i
uzvracanju telefonskih
poziva pacijenata gdje
je navedeno koju vrstu
informacija mogu dati
telefonom.

1.23. A

Prilikom izdavanja
lijeka, svakom pacijentu
se daje usmeno i
pisano uputstvo za
upotrebu lijeka.

1.23.B

Postoji pisana,
azurirana procedura o
minimumu informacija
koje se moraju dati
svakom pacijentu o
svakom izdatom lijeku.

1.23.C

Uz lijekove sa
specificnim rezimom
upotrebe pacijentu se
daje i dodatno pisano
pojasnjenje nacina
upotrebe lijeka.

1.23.D

Clanovi tima kroz
razgovor sa pacijentom,
procjenjuju njegovo /
njeno razumijevanje
nacina uzimanja izdatih
lijekova.

1.24.A

U oficini prostor je tako
organizovan da
omogucuje privatnost i
povijerljivost razgovora
izmedu pacijenta i
farmaceuta.
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UPITNIK ZA SAMOOCJENJIVANJE

Dokument kojim

Broj Indikator je regulisan Ocjena pri
indika- Indikator ispunjen standard samoocjenji-
tora DA/NE (naziv, broj vanju
procedura)

Clanovi tima opisuju
nacin informisanja
1.25A pacijenta o troSkovima
vezanim za predlozeno
lije€enje.

Pacijenti izjavljuju da su
informisani o cijenama
lijekova i troSkovima
predlozenog lijecenja.

1.2.5.B

Farmaceutski tim
organizuje sastanke
(minimum jednom u tri
mjeseca) sa timom
porodiéne medicine,
1.2.6.A | odnosno sa lokalnim
propisivacima, radi
uskladivanja informacija
koje ¢e ljekar i
farmaceut dati o
propisanim lijekovima.

U meduprofesionalnoj
razmjeni saznanja,
farmaceutski tim sa
timom porodi¢ne
medicine definiSe
godisnji plan aktivnosti
tj. liste lijekova, kratke
informacije, racionalna
upotreba lijekova,
konsultacije i sli¢no.

1.2.6.B

Farmaceutski tim daje
odgovarajuci savjet
pacijentima o tome $ta
sami mogu da ucine u
cilju oCuvanja zdravlja i
rieSavanju manje
ozbiljnih zdravstvenih
problema.

1.3.1.A
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VODIC KROZ AKREDITACIJU za apoteke

Broj
indika-
tora

Indikator

Indikator
ispunjen
DA/NE

Dokument kojim
je regulisan
standard
(naziv, broj
procedura)

Ocjena pri
samoocjenji-
vanju

1.3.1.B

Pacijenti izjavljuju da
dobijaju odgovarajuée
savjete za manje
ozbiljne zdravstvene
probleme od strane
farmaceutskog tima.

1.3.2.A

Farmaceutski tim
organizuje sastanke
(minumum
tromjese€no) sa timom
porodiéne medicine,
odnosno sa lokalnim
propisiva¢ima, na
kojima obraduju teme iz
samonjege i
samomedikacije.

1.4.1. A

Farmaceut i ¢lanovi
tima izjavljuju da
nijedan pacijent nije
odbijen od strane
farmaceuta na osnovu
njenog/njegovog pola,
starosti, religije, etnicke
pripadnosti, seksualnog
opredjeljenja ili
medicinskog stanja.

1.4.1.B

Pacijenti izvjeStavaju da
su tretirani s
postovanjem od strane
farmaceuta i ¢lanova
tima.

1.42A

Farmaceut i ¢lanovi
tima opisuju na koji
nacin obezbjeduju
privatnost pacijenata.

1.4.2B

Postoji privatan dio (na
primjer iza zaslona ili
zavjese), gdje pacijenti
mogu obaviti povjerljiv
razgovor.
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UPITNIK ZA SAMOOCJENJIVANJE

Broj
indika-
tora

Indikator

Indikator
ispunjen
DA/NE

Dokument kojim
je regulisan
standard
(naziv, broj
procedura)

Ocjena pri

samoocjenji-

vanju

1.4.2.C

Pacijenti izvjeStavaju da
im je obezbijedena
privatnost u prostoru za
povijerljiv razgovor.

1.4.3.A

Clanovi farmaceutskog
tima opisuju kako
tretiraju pacijente koji
odbijaju odredeni lijek.

1.4.3.B

Tim ima pisanu
proceduru o postupanju
sa pacijentima koji
odbijaju paralelni lijek.

1.44.A

Tim ima definisanu
proceduru o tome na
koji nacin se na li¢ni
zahtjev

pacijenta obezbjeduje
savjet ili usluga drugog
farmaceutskog tima.

1.4.4B

Clanovi tima opisuju
kakvu proceduru koriste
kada pacijenti zele
uslugu ili savjet drugog
farmaceutskog tima.

1.45A

Apoteka ima proceduru
kojom je regulisan
nacin zastite
informacija o pacijentu.

1.45B

Clanovi tima apoteke
opisuju postupak kojim
se obezbjeduje zastita
povijerljivih podataka o
pacijentu.

1.45.C

Pacijenti su upoznati sa
nacinom na koji mogu
dobiti svoje podatke
(terapijski karton) iz
baze podataka
apoteke.
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VODIC KROZ AKREDITACIJU za apoteke

Broj
indika-
tora

Indikator

Indikator
ispunjen
DA/NE

Dokument kojim
je regulisan
standard
(naziv, broj
procedura)

Ocjena pri
samoocjenji-
vanju

1.4.6.A

Tim ima pisanu
proceduru kojom je
regulisan nacin
prihvatanja i
rieSavanje zalbi
pacijenata.

1.46.B

Clanovi tima opisuju
proceduru tima za
primanje i odgovaranje
na Zalbe pacijenata.

1.46.C

Oglasna tabla ima
informacije koje
podsti€u pacijente da
daju svoje zalbe i
pohvale i uopste svoja
misljenja farmacetu i
¢lanovima tima.

1.4.6.D

U oficini je na vidnom
mjestu postavljena
knjiga utisaka u kojoj
pacijenti i anonimno
mogu zabiljeZiti svoje
sugestije, pohvale i
prijedloge.

1.4.6.E

Tim analizira
prikupljene Zalbe i
reaguje shodno
propisanoj proceduri za
postupanje po Zalbi.

211A

Tim vodi knjigu /
kompjutersku bazu
podataka o pacijentu.
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UPITNIK ZA SAMOOCJENJIVANJE

Dokument kojim

Broj Indikator je regulisan Ocjena pri
indika- Indikator ispunjen standard samoocjenji-
tora DA/NE (naziv, broj vanju
procedura)

Tim vodi dokumentaciju
o izdavanju opojnih
droga, o prijavama
nezeljenih dejstava, o
povucenim serijama
lijekova, o prikupljanju i
slanju na unistavanje
lijekova isteklog roka
trajanja i knjigu
incidenata.

21.2.A

Clanovi farmaceutskog
tima imaju direktan
pristup nizu novih
farmaceutskih,
farmakolo$kih,
farmakoekonomskih i
drugih tekstova. Ovo
moze ukljuivati i
informacije dobijene
putem interneta.

3.1.1.A

Tim ima godisnji plan
3.1.1.B | unapredenja kvaliteta
zdravstvene zastite.

Tim ima redovne
sastanke (minimum
3.1.1.C | jednom mjesecno)
vezane za unapredenje
usluga.

Svaki ¢lan
farmaceutskog tima ima
ID karticu koja sadrzi

411.A |. . . T
ime i prezime, zvanje i
funkciju koju obavlja u
apoteci.
Farmaceut u timu ima
421A licencu Farmaceutske

komore i sertifikate o
pohadanoj edukaciji.
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VODIC KROZ AKREDITACIJU za apoteke

Broj
indika-
tora

Indikator

Indikator
ispunjen
DA/NE

Dokument kojim
je regulisan
standard
(naziv, broj
procedura)

Ocjena pri
samoocjenji-
vanju

4.2.1.B.

Farmaceutski tehnicari
imaju odgovarajucu
edukaciju i u€estvuju u
kontinuiranoj stru¢noj
edukaciji.

5.1.1.

Prostorije za
skladiStenje, izradu i
izdavanije lijekova
ispunjavaju
odgovarajuce uslove
koji osiguravaju
udobnost i sigurnost
pacijenata i osoblja.

51.1.A

U prostorijama apoteke
nema jakih zvukova.

51.1.B

Postoji odgovarajuce
osvjetljenje u
prostorijama apoteke.

51.1.C

U svim prostorijama se
odrzava propisana
temperatura za rad.

51.2.A

U apoteci postoji
prostor za povjerljivi
razgovor ili je na drugi
nacin rijeSen prostor
koji omogucéava
potpunu privatnost
pacijenta. U slu¢aju
kada ne postoji prostor
za povijerljiv razgovor
potrebno je zutom
crtom oznaciti
odvajanje prostora
privatnosti.
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UPITNIK ZA SAMOOCJENJIVANJE

Broj
indika-
tora

Indikator

Indikator
ispunjen
DA/NE

Dokument kojim
je regulisan
standard
(naziv, broj
procedura)

Ocjena pri
samoocjen;j
vanju

5.1.2.B

Farmaceutski tim
opisuje nacin na koji
obezbjeduje privatnost
pacijenata.

5.1.2.C

Pacijenti izjavljuju da
prostor apoteke
obezbjeduje njihovu
privatnost.

5.1.3.A

Pacijenti apoteke
izvjeStavaju da nije
teSko uspostaviti
telefonsku vezu sa
timom apoteke.

5.1.3.B

Farmaceutski tim ima
(unutar ustanove)
pristup faksu ili
racunaru za
elektronsku
komunikaciju.

51.4.A

Mjesta na kojima se
Cuvaju lijekovi u apoteci
su obezbjedena.

5.1.5.A

Apoteka posjeduje
vlastitu proceduru za
Ciscenje, dezinfekciju i
dekontaminaciju
prostorija.

5.1.5.B

Clanovi tima apoteke
opisuju i vode
evidenciju o vremenu i
nacinu ¢is¢enja,
dezinfekcije i
dekontaminacije
povrsina.
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VODIC KROZ AKREDITACIJU za apoteke

Broj
indika-
tora

Indikator

Indikator
ispunjen
DA/NE

Dokument kojim
je regulisan
standard
(naziv, broj
procedura)

Ocjena pri
samoocjenji-
vanju

5.1.5.C

Pacijenti izjavama
potvrduju svoje
zadovoljstvo
higijenskim uslovima u
apoteci.

5.1.6.A

Clanovi farmaceutskog
tima su prosli obuku o
zastiti na radnom
mjestu, kojom se
spre€avaju tjelesna
oStecenja.

51.7.A

U apoteci postoje
oznake «zabranjeno
pusenje».

5.1.7.B

Clanovi farmaceutskog
tima potvrduju da je
pudenje zabranjeno u
prostorijama apoteke.

521.A

Apoteka raspolaze
potrebnom opremom za
pruzanje usluga iz
oblasti apotekarstva na
nivou primarne
zdravstvene zastite.

53.1.A

Prilaz apoteci uraden je
tako da omogucuje
pristup osobama sa
posebnim potrebama i
invalidnih lica.

5.3.2.A

Oficina i prostor za
povijerljivi razgovor su
dostupni pacijentima sa
posebnim potrebama.

6.1.1.A

U apoteci postoji pisana
procedura u skladu sa
Dobrom skladiSnom
praksom.
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Dokument kojim
Broj Indikator je regulisan Ocjena pri
indika- Indikator ispunjen standard samoocjenji-

tora DA/NE (naziv, broj vanju
procedura)

Farmaceutski tim je
upoznat sa procedurom
6.1.1.B | po kojoj se vrSi
skladiStenje i Cuvanje
lijekova.

Farmaceutski tim
prilikom izdavanija lijeka
daje usmeno uputstva
pacijentu o nacinu
Cuvanja istog u periodu
kori8cenja.

6.1.1.C

Farmaceutski tim ima
proceduru u pisanoj
formi za provjeravanje
rokova i odlaganje
materijala sa isteklim
rokom trajanja.

6.1.2.A

Farmaceutski tim ima
proceduru u pisanoj
formi za provjeravanje
rokova i odlaganje
materijala sa isteklim
rokom trajanja.

6.1.2.A

Clanovi farmaceutskog
tima opisuju procedure
za provjeravanje roka
trajanja i odlaganje
materijala sa isteklim
rokom trajanja.

6.1.2.B

U apoteci ne postoje
farmaceutski proizvodi
6.1.2.C | ili potro$ni medicinski
materijali sa isteklim
rokom.
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VODIC KROZ AKREDITACIJU za apoteke

OPSTE INFORMACIJE

Vlasnik apoteke

Naziv apoteke

Adresa

Lokacija apoteke

Grad

Sire gradsko
podrucje

predgrade
grada

mali grad selo

Da li apoteka posjeduje
dozvolu za rad

Ime odgovornog
farmaceuta istaknuto
na vidnom mestu

Rad u apoteci je pod
stalnim nadzorom
farmaceuta

OSOBLJE APOTEKE

Ime odgovornog
farmaceuta

Ime farmaceuta
prisutnog pri provjeri

Struktura zaposlenih

Br.zaposlenih

Br. farmaceuta

Br. tehnicara | Ostalo osoblje

Izgled zaposlenih ODGOVARAJUCI NIJE ODGOVARAJUCI
Radna odje¢a

(bijeli mantil) DA NE

Radna obu¢a i DA NE

(klompe, papuce)

Identifikacione kartice DA NE
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DODATAK 3

ANKETA POVRATNIH INFORMACIJA PACIJENATA

Anketa pacijenata: Ovu anketu vi trebate popuniti. Informacije ¢e ostati povjerljive. To ¢e
obezbijediti vrijedne informacije o kvalitetu usluge koju dobijate.

Molimo vas da odgovorite na sva pitanja zaokruzivanjem.

1. Va$e godine: 15-20; 21-30; 31-40; 41-50; 51-60; 61-70; preko 70

2. Pol: musKi ZenskKi

3. Putem telefona mogu se konsultovati sa svojim farmaceutom. DA NE
4. Farmaceut mi daje potrebne upute o mojoj terapiji. DA NE
5. Farmaceut mi objadnjava troSkove vezane za predlozZene terapije. DA NE
6. Farmaceut mi daje savjete za manje ozbiljne zdravstvene probleme. DA NE
7. Zadovoljan/na sam nacinom kako me farmaceut primi. DA NE

8. Pri razgovoru ili konsultaciji u apoteci je obezbjedena moguénost da

kazem privatne stvari farmaceutu bez prisustva drugih lica. DA NE
9. Znam da postoji moguénost za zalbe ili primjedbe. DA NE
10. Da li ste zadovoljni higijenskim uslovima u apoteci? DA NE
11. Farmaceut mi daje informacije o nacinu €uvanja izdatog lijeka. DA NE
12. Pri telefonskom pozivu Cesto je zauzece. DA NE

Hvala vam s§to ste popunili anketu.

Slobodno dodaijte bilo kakve dodatne sugestije.
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PRAVILNIK O AKREDITACIJI ZDRAVSTVENIH USTANOVA U REPUBLICI SRPSKOJ

DODATAK 4

PRAVILNIK

o akreditaciji zdravstvenih ustanova
u Republici Srpskoj
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Banjaluka, oktobar, 2003. godine

Na osnovu Clana 112. Zakona o administrativnoj sluzbi ("Sluzbeni glasnik Repu-
blike Srpske”, broj 16/02) i Clana 87-c Zakona o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni
glasnik Republike Srpske", broj 58/01), direktor Agencije za akreditaciju i una-
predenje kvaliteta zdravstvene zastite Republike Srpske

donosi

PRAVILNIK

o akreditaciji zdravstvenih ustanova
u Republici Srpskoj

| - OPSTE ODREDBE

Clan 1.

Ovim pravilnikom ureduju se postupci koje Agencija za akreditaciju i unapredenje kva-
liteta zdravstvene zastite Republike Srpske (u daljem tekstu Agencija) primjenjuje pri po-
dnosenju i rjeSavanju zahtjeva za akreditaciju, odnosno navode se uslovi za dodjelu, odr-
zavanje i obnavljanje akreditacije, kao i uslovi pod kojima ¢e se akreditacija odbiti, sus-
pendovati ili povuci, na¢in podnoSenja i rijeSavanja prigovora i zalbi, kao i nacin vodenja
registra akreditovanih zdravstvenih ustanova. Pod akreditacijom zdravstvenih ustanova
podrazumjeva se ocjenjivanje kvaliteta rada zdravstvene ustanove na osnovu primjene
utvrdenih standarda i zdravstvenih usluga.

Clan 2.

Pravo akreditacije ima zdravstvena ustanova kod koje se u procesu akreditacije utvrdi
da se pruzanje zdravstvenih usluga obavlja u skladu sa utvrdenim standardima.

Agencija u sprovodenju svojih osnovnih djelatnosti postuje principe zakonitosti,
transparentnosti i javnosti, odgovornosti, efikasnosti i ekonomiCnosti i profesionalne
nepristrasnosti i neutralnosti.

Clan 3.

Unutrasnja organizacija Agencije je utvrdena Pravilnikom o unutrasnjoj organizaciji i
sistematizaciji radnih mjesta.

Il - PROCES AKREDITACIJE

Clan 4.

Zahtjev za akreditaciju postavlja zdravstvena ustanova koja Zeli da bude akreditovana.
Ustanova koja Zeli da se akredituje dostavlja pismo o namjerama Agenciji. Agencija usta-
novi dostavlja obrazac upitnika ponude, cjenovnik usluga akreditacije i Pravilnik o akredi-
taciji u kojem je detaljno opisana procedura procesa akreditacije. Pravilnik o akreditaciji
donosi Agencija.

Clan 5.

Neprihvatanjem ponude od strane ustanove koja se akredituje, akreditacija se zausta-
vija.
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Ukoliko je ponuda prihvacena, Agencija dostavlja ustanovi obrazac prijave za akredi-
taciju i obrazac upitnika o0 samoocjenjivanju. Ustanova je duzna da prijavu za akreditaciju
i upitnik o samoocjenjivanju popuni ispravno i da uz njih dostavi Agenciji slijedecu doku-
mentaciju na razmatranje:

- lzvod iz registracije organizacije koja se prijavljuje za akreditaciju;

- Pravilnik o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta (ili akt drugog na-
ziva, ali iste namjene);

- Pravilnik o pruzanju zdravstvene zastite (ili akt drugog naziva, ali iste namjene);

- Dokaz o uplati definisane cijene za podnoSenje prijave.

Clan 6.

Potpisivanjem prijave od strane ustanove koja Zeli da se akredituje zapocinje zvani¢an
proces akreditacije.

Razmatranjem prijave za akreditaciju, Agencija moze da utvrdi da ustanova koja se
akredituje nije spremna za akreditaciju, Cime se proces akreditacije zaustavlja. Ako Agen-
cija utvrdi da prijava ili prateCa dokumentacija nisu kompletni ili adekvatno popunjeni,
akreditacija se odlaZe dok se prijava i prate¢a dokumentacija ne kompletiraju. Ako Agen-
cija prihvati prijavu, akreditacija se nastavlja.

Clan 7.

Agencija imenuje vodu tima ocjenjivata.Voda tima ocjenjivata priprema i obavlja
predocjenjivaku posjetu radi upoznavanja ustanove, te izraduje izvjeStaj o
predocjenjivanju. Na osnovu izvjesStaja o predocjenjivanju predlaze broj i strukturu
¢lanova tima i izraduje program ocjenjivanja. Prema prijedlogu vode tima, Agencija vrsi
izbor ¢lanova tima ocjenjivaca i odlu¢uje o eventualnom ukljuivanju eksperata u proces
ocjenjivanja. Ustanova koja ulazi u proces akreditacije treba da odobri sastav
ocjenjivackog tima.

Clan 8.

Ocjenijivaci su odgovorni za sprovodenje ocjenjivanja. Ocjenjivac je eksterni, nezavisni
provjerava¢ koji ocjenjuje rad ustanove u odnosu na definisane standarde.
Ocjenjivaci su osposobljeni da obavljaju provjeru, i treba da ispunjavaju slijedece uslo-
ve:
- da posjeduju dovoljno ekspertskog znanja za oblasti koje ¢e biti predmet ocje-
njivanja,
- da imaju odgovarajuc¢e profesionalno znanje o funkcijama, aktivnostima i primje-
njivim procedurama ustanove koja je predmet ocjenjivanja,
- da imaju dovoljno znanja i vjestina da sprovode odgovorno ocjenjivanje perfor-
mansi ustanove u odnosu na kriterijume standarda za akreditaciju.
- da rade u oblasti ili sprovode djelatnost koja se ocjenjuje.
- da se nalaze na spisku ocjenjivada/eksperata Agencije
- da su prosli svu potrebnu obuku za zvanje ocjenjiva€a (ne vaZzi za eksperte),
- da ne postoji konflikt interesa po pitanju predmetne organizacije koji bi mogao
ugroziti kompetentnost i nepristrasnost postupka ocjenjivanja.

Konflikt interesa za ocjenjivace kao i karakteristike ocjenjivaa su definisani internim
dokumentima koje donosi Agencija.

Ocjenjivanje se sprovodi kroz:
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- Razgovor sa doktorima ustanove i drugim osobljem

- Pregled odabranih medicinskih dokumenata, zdravstvenih kartona i dokumentaci-
je ustanove

- Obilazak prostorija ustanove i pregled medicinske opreme

- Pregled povratnih informacija pacijenata i razgovor sa pacijentima.

Nakon zavrSenog ocjenjivanja podnosi se izvjeStaj o ocjenjivanju Agenciji za
akreditaciju.

Clan 9.

Svaki ocjenjivac iz tima je duzan da izradi li€ne planove provjere ustanove i kontrolne
liste pitanja za provjeru. Ocjenjivacki tim sprovodi ocjenjivanje ustanove koja se akredituje
po ranije utvrdenom programu ocjenjivanja.

Clan 10.

Ocjenjivanje se vrSi u skladu sa akreditacionim standardima definisanim od strane
Agencije, a odobrenim od strane Ministarstva zdravlja i socijalne zastite Republike Srp-
ske. Svaki standard se sastoji od grupe kriterijuma. Kriteriji precizno pojasnjavaju zahtje-
ve koje postavlja standard. Svaki Kriterijum se ocjenjuje preko indikatora, koji pomazu
ocjenjivatu da ocijeni stepen koliko je kriterijum ispoStovan i oni su klasifikovani kao
obavezni ili kao neobavezni. Svi kriteriji moraju biti ispunjeni da bi ustanova dobila punu
akreditaciju. Kriterijum je ispunjen onda kada su svi obavezni indikatori ispoStovani.

Clan 11.

Po zavrSenom procesu ocjenjivanja tim definiSe nalaze provjere. Voda tima priprema
izvjestaj o ocjenjivanju. Ukoliko izvjestaj o ocjenjivanju sadrzi prijedlog da se akreditacija
ne dodijeli, proces akreditacije se zaustavlja. Ukoliko izvje$taj o ocjenjivanju sadrzi pri-
jedlog o odlaganju akreditacije, ovdje se navodi i rok do koga treba izvrsiti naknadne pro-
vjere da bi se potvrdilo da je ustanova postigla zahtijevanu usaglasenost sa referentnim
standardima. Ukoliko izvjestaj o ocjenjivanju sadrzi preporuku da se ocjenjivanoj ustanovi
dodijeli status akreditacije, on treba da sadrzi i prijedlog termina u kome ¢ée se vrsiti nad-
Zor ocjenjivane ustanove.

Clan 12.

IzvjeStaj o ocjenjivanju se izraduje u tri primjerka od ¢ega svaki primjerak treba da bu-
de posebno oznacen i dostavlja se:
- jedan primjerak ocjenjivanoj ustanovi
- jedan primjerak Komisiji za akreditaciju
- jedan primjerak ostaje u arhivi Agencije.

Il - POSTUPAK SA NALAZIMA OCJENJIVANJA
Clan 13.

Komisija za akreditaciju razmatra izvjeStaj o ocjenjivanju. Djelokrug rada Komisije utvr-
den je Poslovnikom o radu Komisije za akreditaciju.

Clan 14.

Po isteku roka za podnoS$enje prigovora, Komisija za akreditaciju na osnovu izvjestaja
donosi RjeSenje o dodjeli akreditacije koje odobrava direktor Agencije.
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Opcije po osnovu RjeSenja Komisije za akreditaciju mogu biti:
- dodjeljuje se puna akreditacija — bezuslovno
- dodjeljuje se uslovna akreditacija uz plan za sprovodenja predloZzenih mjera po-
boljSanja u roku od tri do dvanaest mjeseci.
- ne dodjeljuje se akreditacija.

Clan 15.

Akreditacija se dodjeljuje, odrzava ili obnavlja ustanovi koja:

- ispunjava zahtjeve iz standarda ;

- zadovoljava kriterijume i pravila propisana od strane Agencije

- nadoknaduje Agenciji propisane nadoknade koje su vezane za proces akredi-
tacije.

Clan 16.

Akreditacija se dodjeljuje na tri godine. Akreditovana organizacija je duzna da koristi
akreditaciju u skladu sa odredbama ovog Pravilnika.

Clan 17.

Agencija dodjeljuje akreditovanoj ustanovi Potvrdu o akreditaciji i Znak akreditacije,
kao dokaz da su ispunjeni uslovi za akreditaciju.

Znak akreditacije je zasti¢eni znak za koji Agencija daje pravo koriS¢enja akreditova-
noj ustanovi za sve vrijeme trajanja akreditacije. Znak akreditacije moze se koristiti samo
uz logotip akreditovane ustanove i/ili njen naziv.

Akreditovana ustanova je u obavezi da osigura da se pri reprodukciji znaka akredi-
tacije o€uva njegov oblik, Citljivost i jasnoéa, bez ikakve izmjene i/ili izobli¢avanja.

Akreditovana ustanova moze - uz poStovanje ovih Pravila - da koristi znak akreditacije
u svojoj poslovnoj dokumentaciji (npr. memorandumi, broSure, prospekti), ili na drugim
mjestima.

Clan 18.

Agencija sprovodi redovan godisnji nadzor kod akreditovanih ustanova, u cilju utvrdi-
vanja nacina na koji organizacija odrzava akreditaciju.

U toku trajanja akreditacije nadzorne posjete sprovode se jednom godisnje, s tim da se
prva nadzorna posjeta obavlja godinu dana nakon zavrSenog ocjenjivanja (sa dozvoljenim
odstupanjem do dva mjeseca na obe strane, zbog eventualnih objektivnih okolnosti).
Agencija zadrzava pravo da po potrebi obavi vanredne nadzorne posjete izvan navedenih
intervala.

Na osnovu rezultata nadzora, Agencija donosi odluku o daljem statusu akreditacije
predmetne ustanove.

Ponovno ocjenjivanje radi produzenja, odnosno obnavljanja akreditacije sprovodi se
svake trec¢e godine.

Akreditovana ustanova ne smije da koristi znak akreditacije, niti da se poziva na akre-
ditaciju u dokumentima koji se odnose na aktivnosti za koje nije akreditovana.

Akreditovana ustanova ne smije da se poziva na status akreditovane ustanove izvan
obima dodijeljene akreditacije. Akreditovana ustanova duzna je da osigura da se korisnici
njenih usluga (u slu¢aju potrebe) na isti nacin pozivaju na njenu akreditaciju.
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Clan 19.

Svaka ustanova koja je na osnovu RjeSenja o dodjeli akreditacije stekla status akredi-
tovane ustanove dobija dva primjerka Potvrde o akreditaciji i jedan primjerak Znaka akre-
ditacije. Znak akreditacije se dostavlja akreditovanoj ustanovi u elektronskom obliku da
ga moze koristiti u promotivne svrhe.

Clan 20.

Agencija vodi registar akreditovanih zdravstvenih ustanova i objavljuje spisak akre-
ditovanih zdravstvenih ustanova do kraja teku¢e godine u "Sluzbenom glasniku Republi-
ke Srpske".

IV - AKTIVNOSTI NAKON ODLUKE KOMISIJE

Clan 21.
Agencija vrsi provjeru sprovodenja predlozenih korektivnih mjera, a voda tima ocjeniji-
vaca formira izvjeStaj o naknadnoj provjeri u tri primjerka koji se dostavljaju ocjenjivanoj
ustanovi, Komisiji za akreditaciju i jedan primjerak ostaje u Agenciji.

Clan 22.

Agencija obavlja periodi¢ni nadzor nad odrzavanjem akreditacije, te nadzor nad koris-
¢enjem potvrde o akreditaciji i znaka akreditacije sa ¢im je akreditovana ustanova upoz-
nata preko dokumenta "Pravila o akreditaciji zdravstvenih ustanova u Republici Srpskoj".

V- OBAVEZE | PRAVA AKREDITOVANIH USTANOVA

Clan 23.

Akreditovana ustanova obavezuje se da ¢e se u svom radu pridrzavati ustanovlje-
ne organizacije, sopstvenih pravila i postupaka koji su posluZili kao osnova za dobija-
nje akreditacije od strane Agencije.

Clan 24.

Akreditovana ustanova u obavezi je da €uva sve zapise i druge podatke koji se odno-
se na obavljanje aktivnosti za koje je ona akreditovana i da osoblju Agencije omoguci
pristup tim podacima. Rok Cuvanja zapisa i podataka je tri godine, osim ako Agencija dru-
gacije ne propise, ili ukoliko zakonom ili prate¢im propisom nije utvrden drugi rok.

Clan 25.

Zapisi kojima se dokazuje obrazovanje, obucenost i iskustvo, odnosno kompetentnost
osoblja akreditovane ustanove, moraju biti redovno azurirani i takode moraju biti dostupni
Agenciji. Akreditovana ustanova u obavezi je da sve zaposlene upozna s njihovim zadaci-
ma i nadleznostima i da to dokumentuje.

Clan 26.

Uredenje ugovornog odnosa izmedu akreditovane ustanove i njenih korisnika usluga
ne smije stvarati nikakve obaveze ili odgovornosti za Agenciju.
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Clan 27.

U skladu s medunarodnim standardima koji se odnose na ocjenjivanje i akreditaciju u
oblasti zdravstvene zastite, akreditovana ustanova u toku trajanja akreditacije ima slije-
dece obaveze:

da za vrijeme trajanja akreditacije postuje ova Pravila i da zadovoljava kriterijume

za akreditaciju koje je propisala Agencija

da koristi pravo na akreditaciju samo za usluge za koje joj je akreditacija dodije-

liena i samo kada ih pruza poStujuci ova Pravila i kriterijume akreditacije koje je

propisala Agencija

da sprovodi mjere, utvrdene programom unapredenja

da redovno obavjeStava Agenciju o svim namjeravanim promjenama koje su od

znacaja za kvalitet, $to moZe ukljucivati:

e promjenu pravnog statusa

e promjenu u djelatnosti

e promjenu lokacije, radnog prostora i/ili prostornog kapaciteta

e promjenu organizacije

e promjenu u strukturi kljuénog osoblja

e promjene u procesima koje utiCu na kvalitet usluga koje su definisane u
obimu akreditacije

da se saglasi s odlukom Agencije kada namjeravane promjene zahtijevaju ponov-

no ili dodatno ocjenjivanje

da obezbijedi predstavnicima Agencije uslove za sprovodenje nadzora u utvrde-

nim intervalima, da evidentira i Cuva zapise o prigovorima korisnika usluga i o pre-

duzetim mjerama i da ih, na zahtjev Agencije stavi na uvid

da odmah prestane sa koriS§¢enjem potvrde o akreditaciji i znaka akreditacije uko-

liko:

e akreditacija istekne, bude suspendovana ili povuéena

e sprovedene promjene u organizaciji nisu prihvaéene od strane Agencije

e nisu sprovedene promjene koje se zahtijevaju standardima za akreditaciju

e nastanu okolnosti koje nepovoljno uti¢u na kvalitet usluga koje ustanova pru-
Za.

da svoju akreditaciju, odnosno znak akreditacije, ne koristi na nacin koji bi ugroza-

vao reputaciju Agencije, niti se stvara nedoumica u pogledu obima i sadrZaja

dodjeljene akreditacije, te da ne daje nikakve izjave o svojoj akreditaciji koje se,

po ovom Pravilniku, mogu smatrati zloupotrebom dodijeljene akreditacije

da osigura da nijedan dokument o akreditaciji niti bilo koji njihov dio ne bude ko-

riS¢en tako da dovodi u zabludu trece lice

da obezbijedi uvanje zapisa u vezi s nastalim incidentnim situacijama i podatke o

preduzetim mjerama, uklju€ujuci zapise korisnika njenih usluga ili tre¢e strane

da Agenciji dostavi detalje o odlukama pravosudnih organa koje se tiu usluga iz

obima akreditacije

da po saznanju da dolazi do naruSavanja i/ili zloupotrebe akreditacije od strane

tre¢ih lica, o tome bez odlaganja obavijesti Agenciju

da se suzdrzi od bilo kakvih interpretacija ili davanja informacija o propisima, pos-

tupcima i registrima iz oblasti akreditacije za Sta je nadleZzna Agencija

da se povinuje odlukama Agencije donesenim kao mjera zbog povrede zahtijeva

sadrzanih u ovom Pravilniku
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- da blagovremeno nadoknaduje Agenciji sve troSkove koje Agencija utvrduje na
osnovu vazeceg Cjenovnika usluga

Clan 28.

Akreditovana ustanova ima pravo da:

- podnese zahtjev za izmjenu ili proSirenje obima akreditacije

- informiSe svoje korisnike i javnost o statusu akreditacije

stavi na uvid javnosti svoju Potvrdu o akreditaciji

koristi znak akreditacije kako je definisano ovim Pravilnikom

zatrazi zvanitno tumacenje Agencije u slu€aju bilo kakvih nedoumica oko koriSce-
nja akreditacije koja joj je dodijeljena.

V - NACIN FORMIRANJA CIJENA USLUGA AGENCIJE

Clan 29.

TroSkovi akreditacije zdravstvene ustanove padaju na teret ustanove koja se akredi-
tuje kao i troSkovi periodi¢nog ocjenjivanja. Agencija svoje usluge napla¢uje na osnovu
vazeceg cjenovnika usluga koji je utvrdila Agencija, a odobrava Ministar zdravlja i soci-
jalne zastite Republike Srpske. Cjenovnik usluga je podlezan promjenama, a Agencija je
duZna da blagovremeno obavijesti svoje klijente o svim promjenama cjenovnika.

VI - SUSPENDOVANJE I/ILI POVLACENJE AKREDITACIJE

Clan 30.

Suspendovanije i /ili povlagenje akreditacije moze proizadi iz:
- nepravilnog koriS¢enja potvrde o akreditaciji i znaka akreditacije
- nepostovanja pravila akreditacije
- neispunjenja zahtjeva referentnih standarda za akreditaciju u mjeri koja se zahtije-
va za odrZavanje statusa akreditacije.

Clan 31.

Ukoliko se utvrde neusaglasenosti u sistemu kvaliteta akreditovane ustanove, kao i
kod upotrebe Potvrde o akreditaciji i Znaka akreditacije, od akreditovane ustanove se za-
htijeva sprovodenje odgovaraju¢ih mjera. Korektivne mjere zahtijevaju se kada je akre-
ditovanoj ustanovi potrebno do trideset dana za sprovodenje odgovarajuc¢ih mjera.

Clan 32.

Agencija suspenduje potvrdu o akreditaciji kada se:

- tokom nadzora ili kontrolom koriS¢enja potvrde o akreditaciji utvrde neusaglase-
nosti koje zahtijevaju mjere za Cije je sprovodenje potrebno viSe od mjesec dana,
a manje od Cetiri mjeseca

- ako postoji bilo kakav prekrsaj Pravila akreditacije
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Clan 33.

Agencija povladi potvrdu o akreditaciji kada se:

- tokom nadzora ili kontrolom kori§¢enja potvrde o akreditaciji utvrde neusaglase-
nosti koje zahtijevaju mjere za Cije je sprovodenje potrebno viSe od Cetiri mjeseca
- ustanova kojoj je suspendovana akreditacija nije sprovela odgovaraju¢e mjere.

VIl - NACIN RJESAVANJA PRIGOVORA | ZALBI

Clan 34.

Ustanova u postupku akreditacije i akreditovana ustanova imaju pravo na prigovor ili
zalbu u toku trajanja postupka ocjenjivanja, akreditacije ili nadzora u skladu sa Pravilima
akreditacije.

Clan 35.

Prigovori se podnose Komisiji za akreditaciju u pismenom obliku. Komisija uzima u
razmatranje prigovor i donosi odluku u roku od osam (8) dana.

Clan 36.

Ustanova u postupku akreditacije i akreditovana ustanova imaju pravo da podnesu
Zalbu na slijedece odluke:
- odbijanje prijave za akreditaciju
- negativan nalaz predocjenjivanja kojim se prekida akreditacija
- odluka o akreditaciji kojom se uskracuje dodjeljivanje akreditacije
- odluka o suspendovanju akreditacije
- odluka o povla¢enju akreditacije.
Zalba se podnosi Ministarstvu zdravlja i socijalne zastite, a rie$ava se u skladu sa up-
ravnim postupkom.

VIIl - PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clan 37.

Sve informacije koje Agencija ili njen predstavnik dobiju tokom dodjeljivanja, odrzava-
nja ili obnavljanja akreditacije, tretirace se kao povjerljive. Agencija preduzima mjere da
takve informacije budu dostupne samo licima koja su uklju¢ena u postupak akreditacije i
nece ih otkrivati trecoj strani bez pisane saglasnosti ovlas¢enog lica podnosioca za-
htjeva/akreditovane ustanove, osim u slu¢aju kada je to predvideno zakonom ili sudskom
odlukom.

Clan 38.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glas-
niku Republike Srpske".

Broj: 50-GEN-31/03 v.d. Direktora
Dana: 01. decembar, 2003. godine dr Aleksandar Gaji¢
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