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1. UPRAVLIANJE APOTEKOM

PRAVNI STATUS APOTEKE

Standard 1.1

Apoteka ima jasno definisan pravni status.

Kriterijum 1.1.1
§A.

Ocjenjivanje:

Apoteka ima regulisan pravni status u skladu sa vaze¢im propisima.

Apoteka raspolaze odgovarajuéom dokumentacijom koja dokazuje da je ista
upisana u Registar apoteka Ministarstva zdravlja i socijalne zastite Republike
Srpske (uvid u pravnu dokumentaciju).

A. Ocjenjivadi ¢e traziti na uvid rjeSenje Ministarstva zdravlja i socijalne zastite Republike Srpske
kojom se dokazuje da je apoteka upisana u Registar apoteka Ministarstva zdravlja i socijalne
zaStite Republike Srpske. Indikator je ispunjen ukoliko apoteka pokaze na uvid trazeno rjesenje.

UPRAVLIANJE LJUDSKIM RESURSIMA

Standard 1.2

Rukovodstvo apoteke upravlja ljudskim resursima.

Kriterijum 1.2.1

Ocjenjivanje:

§A.

§B.

U apoteci postoji razvijen nacin informisanja novoprimljenog osoblja i obuke o
mjerama zastite na radnom mjestu.

Novozaposleno osoblje se upoznaje sa mjerama licne zaStite kao i zastite
pacijenta i okoline od mogucih rizika zavisno od radnog mjesta, odnosno vrste
procesa, o ¢emu se vodi evidencija (pregled dokumentacije, razgovor sa
zaposlenima).

Dodatno upoznavanje novozaposlenih vrsi se sa mjestima sa posebnim rizikom,
potrebnim mjerama dodatne zastite, obaveznim zdravstvenim kontrolama ili
drugim medicinskim mjerama zastite i slicno (pregled dokumentacije, razgovor sa
zaposlenima).

A. OcjenjivaCi ¢e pregledom dokumentacije i kroz razgovor sa zaposlenima utvrditi da li se
novozaposleno osoblje upoznaje sa mjerama licne zastite kao i zaStite pacijenata i okoline od
mogucih rizika. Indikator je ispunjen ukoliko zaposleni na postavljeno usmeno pitanje daju
potvrdan odgovor i ukoliko ocjenjiva¢ dobije na uvid potpisan dokument upoznavanja
novoprimljenog osoblja o mjerama zastite.

B. Ocjenjivati ée pregledom dokumentacije i kroz razgovor sa zaposlenima utvrditi da se
novozaposleno osoblje koje radi na mjestima sa posebnim rizikom dodatno upoznaje sa mjerama
navedenim u kriterijumu. Indikator je ispunjen ukoliko zaposleni na mjestima sa posebnim
uslovima na usmeno postavljeno pitanje o dodatnom upoznavanju sa mjerama zastite i kontrole
daju potvrdan odgovor i ukoliko ocjenjiva¢ dobije na uvid dokumentaciju koja to potvrduje.



UPRAVLIANJE DOKUMENTIMA

Standard 1.3 U apoteci postoji sistem upravljanja dokumentima.

Kriterijum 1.3.1 U apoteci postoji sistem upravljanja procedurama.

§A. Procedure u apoteci su datirane i pregledaju se najmanje jednom u Cetiri godine,
o ¢emu postoji zapis (pregled knjige procedura, pregled zapisa).

§B. Procedure u apoteci nalaze se u registru/knjizi procedura, ¢ija je prva strana
spisak vazecih procedura koje se u njoj nalaze (pregled knjige procedura).

§C. Zaposleni u apoteci imaju pristup dokumentovanim procedurama koje se odnose
na njihov djelokrug rada i upoznati su sa tim procedurama (razgovor sa
zaposlenima).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid knjigu procedura, i utvrditi da li su vazece verzije procedura datirane
unutar cetiri godine. Ukoliko nije bilo promjene procedure u skladu sa savremenom praksom,
odnosno ukoliko je procedura samo pregledana i nisu napravljene izmjene, ocjenjivaci ¢e traziti na
uvid zapis o tome. Indikator je ispunjen ukoliko su procedure datirane i ukoliko postoji zapis da su
pregledane najmanje jednom u cetiri godine.

B. Ocjenjivaci ¢e pregledom registra/knjige procedura utvrditi da |i ona sadrzi spisak vazedih
procedura koje su u primjeni u apoteci, kao i vazece procedure. Indikator je ispunjen ukoliko
registar/knjiga procedura sadrzi spisak vazeéih procedura koje su u primjeni u apoteci, kao i
vazece procedure.

C. Ocjenijivaci ¢e u razgovoru sa zaposlenima utvrditi da li imaju pristup procedurama, kao i da li su
upoznati sa procedurama koje se odnose na njihov djelokrug rada. Indikator je ispunjen ukoliko
osoblje potvrdi da ima pristup procedurama, kao i da su upoznati sa procedurama koje se odnose
na njihov djelokrug rada.



UPRAVLIANJE RIZIKOM (NEZELIENI DOGADAIJI)

Standard 1.4

U apoteci postoji sistem izvjeStavanja i preduzimanja mjera pri nezeljenim
dogadajima.

Kriterijum 1.4.1

§A.

§B.

§C.

§D.

Ocjenjivanje:

Clanovi farmaceutskog tima su upoznati sa situacijama koje se defini$u kao
neZeljeni dogadaji.

Postoji pisana procedura koja definiSe neZeljene dogadaje, analizu i spreCavanje
ponovljenih nezeljenih dogadaja (pregled knjige procedura).

Clanovi farmaceutskog tima su upoznati sa procedurom o neZeljenim dogadajima
(razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima).

U apoteci se vodi evidencija o neZeljenim dogadajima koji ukljucuju, ali se ne
ograni¢avaju na: nesreée na poslu, provale, slu¢ajeve nasilja prema osoblju,
nesrece pri rukovanju sa opremom, nezZeljene dogadaje vezane za lijekove, greske
vezane za propisivanje recepata, greSke vezane za izdavanje lijekova... (pregled
dokumentacije/knjige incidenata).

U apoteci se provode korektivhe mjere nakon analize neZeljenih dogadaja
(razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima).

A. Ocjenjivac Ce traziti na uvid proceduru koja definiSe nezeljene dogadaje. Indikator je ispunjen ako
se ocjenjivacu stavi na uvid azurirana trazena procedura.

B. Ocjenjivac ce

kroz razgovor sa c¢lanovima farmaceutskog tima utvrditi da li su upoznati sa

procedurom o nezeljenim dogadajima. Indikator je ispunjen ako su ¢lanovi farmaceutskog tima
upoznati sa procedurom o nezeljenim dogadajima.

C. Ocjenjiva¢ ¢e pregledom dokumentacije/knjige incidenata utvrditi da li se vodi evidencija
nezeljenih dogadaja. Indikator je ispunjen ako ocjenjiva¢ utvrdi da postoji pisana evidencija sa
potrebnim informacijama o nezeljenom dogadaju (vrsta, vrijeme, mjesto).

D. OcjenjivaCi ¢e razgovarati sa ¢lanovima farmaceutskog tima da li se i na koji nacin provode
korektivne mjere nakon analize neZeljenih dogadaja. Indikator je ispunjen ako c¢lanovi
farmaceutskog tima znaju opisati i navesti korektivnhe mjere pomocu kojih se vrsi minimiziranje
rizika i negativnih ishoda.



Kriterijum 1.4.2 Clanovi farmaceutskog tima su upoznati sa nacinom prijavljivanja nezeljenih

dejstava lijekova.

§A. Clanovi farmaceutskog tima imaju pristup Vodi€u za otkrivanje i prijavljivanje
nezeljenih dejstava lijekova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, u
Stampanoj ili elektronskoj formi (direktno posmatranje).

§B. Clanovi farmaceutskog tima imaju pristup Obrascu za prijavljivanje neZeljenih
dejstava lijekova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, u Stampanoj ili
elektronskoj formi (direktno posmatranje).

§C. U apoteci postoji dokaz da je svaka nezeljena reakcija na lijekove prijavljena
Centru za farmakovigilansu Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (pregled
evidencije prijava neZeljenih dejstava lijekova).

Ocjenjivanje:

A.

Ocjenjivaéi ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da li ¢lanovi farmaceutskog tima imaju pristup
Vodi€u za otkrivanje i prijavljivanje nezeljenih dejstava lijekova Agencije za lijekove i medicinska
sredstva BiH, u Stampanoj ili elektronskoj formi. Indikator je ispunjen ako se ocjenjivac uvjeri da
¢lanovi farmaceutskog tima imaju pristup Vodicu.

Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da li ¢lanovi farmaceutskog tima imaju pristup
Obrascu za prijavljivanje nezeljenih dejstava lijekova Agencije za lijekove i medicinska sredstva
BiH, u Stampanoj ili elektronskoj formi. Indikator je ispunjen ako se ocjenjivac¢ uvjeri da ¢lanovi
farmaceutskog tima imaju pristup Obrascu.

Ocjenjivaéi ¢ée pregledom evidencije prijava neZeljenih dejstava lijekova utvrditi da li u apoteci
postoji dokaz da je svaka neZeljena reakcija na lijekove prijavljena centru za farmakovigilansu
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH. Indikator je ispunjen ukoliko takva evidencija
postoji.

PROTIVPOZARNA ZASTITA | ZASTITA NA RADU

Standard 1.5 U apoteci se primjenjuju odgovarajuce mjere zastite od pozara i zastite na radu.

Kriterijum 1.5.1 U apoteci postoji organizovan nacin za sprovodenje mjera protivpoZarne

zastite.

§A. U apoteci je imenovana osoba odgovorna za protivpozarnu zastitu (razgovor,
pregled dokumentacije).

§B. Rukovodstvo apoteke obezbjeduje obuku zaposlenih o protivpozarnoj zastiti i
zastiti na radu i o tome vodi evidenciju (uvid u dokumentaciju).

§C. Protivpozarna oprema se redovno provjerava i odrzava (u skladu sa zakonskim
obavezama) i o tome postoji evidencija (uvid u dokumentaciju).

Ocjenjivanje:

A.

Ocjenjivaci ¢e razgovorom i pregledom dokumentacije utvrditi da li je u apoteci imenovana osoba
odgovorna za protivpoZarnu zastitu. Indikator je ispunjen ako se ocjenjivaéi uvjere da je u apoteci
imenovana osoba odgovorna za zastitu od poZara.



B. Ocjenjivaci e traziti na uvid potvrde o zavrSenoj obuci zastite od poZara i o zavrSenoj obuci za
bezbjednost i zastitu na radu zaposlenih u apoteci. Indikator je ispunjen ako se ocjenjivacu stave
na uvid potvrde o zavrSenoj obuci zastite od poZara i o zavrSsenoj obuci za bezbjednost i zastitu na
radu zaposlenih u apoteci.

C. Ocjenjivaci ce traziti na uvid dokaz o posljednjem izvrSenom kontrolnom servisu protivpozarne
opreme od strane ovlastenog servisa. Indikator je ispunjen ako se ocjenjiva¢u da na uvid dokaz o
posljednjem izvrSenom kontrolnom servisu protivpozarne opreme (u skladu sa zakonskim
obavezama).

Kriterijum 1.5.2 U apoteci je definisan i usvojen akt o procjeni rizika na radnom mjestu i u
radnoj sredini.

§A. U apoteci postoji akt o procjeni rizika na radnom mjestu i u radnoj sredini (uvid u
dokumentaciju-akt o procjeni rizika).

§B. U apoteci se sprovodi procjena rizika radnog mjesta i radne sredine, u skladu sa
zakonskim obavezama, o ¢emu se vodi evidencija (uvid u dokumentaciju).
Ocjenjivanje:
A. Ocjenjivaci ée traZiti na uvid akt o procjeni rizika na radnom mjestu i u radnoj sredini. Indikator je
ispunjen ukoliko ocjenjivaci dobiju na uvid trazenu dokumentaciju.

B. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid evidenciju o sprovedenoj procjeni rizika na radnom mjestu i u radnoj
sredini od strane ovlastene osobe/ustanove, u skladu sa zakonskim obavezama. Indikator je
ispunjen ukoliko ocjenjivaci dobiju na uvid trazenu dokumentaciju.



2. USLUGE FARMACEUTSKOG TIMA

Standard 2.1

Svi lijekovi, medicinska sredstva i drugi proizvodi koji se prometuju u apoteci, su
na adekvatan nacin, od strane farmaceutskog tima, nabavljeni, ¢uvani i izdati
pacijentima.

Kriterijum 2.1.1

§A.

Ocjenjivanje:

Sve aktivnosti u apoteci izvrsava, vodi i/ili nadgleda magistar farmacije.

Clanovi farmaceutskog tima izjavljuju da je izdavanje lijekova, kao i druge
aktivnosti u apoteci, kontrolisano od strane magistra farmacije, u toku cijelog
radnog vremena (razgovor sa clanovima farmaceutskog tima, direktno
posmatranje).

A. Ocjenjivaci ¢e kroz razgovor sa €lanovima farmaceutskog tima i direktnim uvidom utvrditi da je
magistar farmacije na raspolaganju pacijentima u toku ¢itavog radnog vremena apoteke. Indikator
je ispunjen ukoliko svi ¢lanovi farmaceutskog tima potvrduju da aktivnosti u apoteci nadgleda
magistar farmacije i ukoliko se ocjenjivaci direktnim posmatranjem uvjere da je tako.

Kriterijum 2.1.2

§A.
§B.

§C.

§D.
§E.

§F.

Ocjenjivanje:

Lijekovi koji imaju reZim izdavanja uz ljekarski recept su na raspolaganju
pacijentima i izdaju se samo uz recept.

U apoteci postoji azuriran Registar lijekova BiH (direktan uvid).

U apoteci postoji azurirana Lista esencijalnih lijekova, te Lista lijekova koji se
izdaju na recept na teret Fonda zdravstvenog osiguranja RS, za apoteke koje
imaju ugovor sa Fondom (direktan uvid).

Lijekovi koji imaju rezim izdavanja uz ljekarski recept izdaju se samo uz recept, od
strane magistra farmacije sa licencom (direktan uvid).

U apoteci postoji azurirana evidencija privatnih recepata (direktan uvid).

U apoteci postoji minimalno dovoljna koli¢ina lijekova sa Liste esencijalnih
lijekova, odnosno, u apoteci koja ima ugovor sa Fondom zdravstvenog osiguranja
RS je obezbijedena dovoljna koli¢ina lijekova sa Liste lijekova koji se izdaju na
recept na teret Fonda, u skladu sa dnevnim, sedmi¢nim i mjesecnim potrebama i
sa ugovorom sa Fondom (razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima, direktan
uvid).

Apoteka pravi dnevni, sedmicéni i mjese€ni plan nabavke potrebnih lijekova sa
Liste esencijalnih lijekova, odnosno sa Liste lijekova koji se izdaju na recept na
teret Fonda, ukoliko apoteka ima ugovor sa Fondom, kako bi obezbijedila njihovu
dostupnost pacijentima (razgovor sa clanovima farmaceutskog tima, pregled
dokumentacije).

A. Ocjenjivaci Ce traziti na uvid azurirani Registar lijekova BiH. Indikator je ispunjen ukoliko je trazeni
dokument prisutan u apoteci.



B. Ocjenjivaci ¢e u apoteci traziti na uvid Listu esencijalnih lijekova, odnosno u apoteci koja ima
ugovor sa Fondom traziti na uvid azuriranu Listu lijekova koji se izdaju na recept na teret Fonda
zdravstvenog osiguranja RS. Indikator je ispunjen ukoliko apoteka dostavi na uvid trazene
dokumente.

C. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da |i se lijekovi koji imaju reZim izdavanja uz
liekarski recept izdaju samo uz recept, od strane magistra farmacije sa licencom. Indikator je
ispunjen ukoliko ocjenjivaci utvrde da samo magistar farmacije sa licencom izdaje lijekove koji
imaju rezim izdavanja uz ljekarski recept.

D. Ocjenjivaci ¢e traZiti na uvid evidenciju privatnih recepata ili uvid u elektronsku bazu podataka.
Indikator je ispunjen ukoliko se evidencija privatnih recepata ili elektroska baza podataka stavi na
uvid ocjenjiva¢ima.

E. Ocjenjivaci ¢e direktnim uvidom utvrditi prisutnost lijekova sa Liste esencijalnih lijekova, odnosno,
u apoteci koja ima ugovor sa Fondom zdravstvenog osiguranja RS, traziti na uvid prisutnost
lijekova sa Liste lijekova koji se izdaju na recept na teret Fonda, utvrdivanjem slu¢ajnim uzorkom.
Indikator je ispunjen ukoliko u apoteci postoji najmanje 8 od 10 trazenih lijekova sa Liste
esencijalnih lijekova, odnosno Liste lijekova koji se izdaju na recept na teret Fonda.

F. OcjenjivaCi ¢e razgovarati sa ¢lanovima farmaceutskog tima i traZiti na uvid dnevni, sedmicni i
mjesecni plan nabavke potrebnih lijekova sa Liste esencijalnih lijekova, odnosno lijekova sa Liste
lijekova koji se izdaju na recept na teret Fonda, ukoliko apoteka ima ugovor sa Fondom. Indikator
je ispunjen ukoliko se na uvid dostave planovi nabavke.

Kriterijum 2.1.3 Lijekovi i medicinska sredstva su na raspolaganju pravovremeno kako bi se
osigurao kontinuitet i cilj terapije.

§A. Apoteka ima azuriranu proceduru za nabavku lijekova i medicinskih sredstava koji
su potrebni pacijentima (pregled knjige procedura).

§B. Farmaceutski tim opisuje proceduru za nabavku lijekova i medicinskih sredstava
(razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima).

§C. U sludaju da lijek propisan od strane ljekara trenutno nije na raspolaganju u
apoteci, pacijentu se ponudi lijek istog sastava drugog proizvodaca, i izda uz
prethodan pristanak pacijenta. Svaka zamjena lijeka obavezno se naznacava na
receptu (razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima, direktan uvid).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivali ¢e traziti od farmaceutskog tima da stavi na uvid aZuriranu proceduru za nabavku
lijekova i medicinskih sredstava. Indikator je ispunjen ukoliko se takva procedura dostavi na uvid
ocjenjivac¢ima.

B. Ocjenjivaci ¢e traziti od farmaceutskog tima da opisSe proceduru za nabavku lijekova i medicinskih
sredstava. Indikator je ispunjen ukoliko svi ¢lanovi farmaceutskog tima razumiju i opisuju trazenu
proceduru.



C. Ocjenijivaci ¢e kroz razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima provijeriti da li se, u slucaju da lijek
propisan od strane ljekara trenutno nije na raspolaganju u apoteci, pacijentu ponudi lijek istog
sastava drugog proizvodaca, i izda uz prethodan pristanak pacijenta, te da li se zamjena naznacava
na receptu. Pregledom recepata ocjenjivaci ¢e utvrditi da li je zamjena naznadena na receptu.
Indikator je ispunjen ukoliko ¢lanovi farmaceutskog tima potvrde i ukoliko ocjenjivaci direktnim
uvidom utvrde da se svaka zamjena naznacava na receptu.

Kriterijum 2.1.4 U udaljenim podrucjima u kojima nema apoteke, lijekovi, medicinska sredstva i
drugi proizvodi koji se prometuju u apoteci su na raspolaganju pacijentima
putem apotekarske stanice nadlezne apoteke.

§A. Nadlezna apoteka nabavlja, priprema i dostavlja svojoj apotekarskoj stanici sve
potrebne lijekove i medicinska sredstva (direktan uvid, razgovor sa clanovima
farmaceutskog tima).

§B. Apotekarska stanica raspolaze sa odredenim izborom drugih proizvoda koji se
prometuju u apoteci, u skladu sa iskazanim potrebama stanovnistva (direktan
uvid, razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima).

§C. Apoteka ima aZuriranu pisanu proceduru za procjenu potreba i snabdijevanje
apotekarske stanice lijekovima, medicinskim sredstvima i drugim proizvodima koji
se prometuju u apotekarskoj stanici (pregled knjige procedura).

§D. Apotekarska stanica radi najduze 4 casa dnevno, a za svo vrijeme rada
obezbijedeno je prisustvo magistra farmacije (pregled dokumenata, razgovor sa
¢lanovima farmaceutskog tima).

Ocjenjivanje:

A. OcjenjivaCi ¢e kroz razgovor sa farmaceutskim timom i direktnim posmatranjem utvrditi da i
apotekarska stanica raspolaze svim potrebnim lijekovima i medicinskim sredstvima. Indikator je
ispunjen ukoliko ¢lanovi farmaceutskog tima potvrde i ukoliko ocjenjivaéi direktnim uvidom utvrde
da apotekarska stanica raspolaze svim potrebnim lijekovima i medicinskim sredstvima.

B. Ocjenjivaci ée direktnim uvidom utvrditi da li apotekarska stanica raspolaze odgovaraju¢im
izborom drugih proizvoda koji se prometuju u apoteci, u skladu sa iskazanim potrebama
stanovnistva. Indikator je ispunjen ukoliko postoji potrebni izbor i dovoljna koli¢ina ovih proizvoda
u apotekarskoj stanici.

C. Ocjenijivaci ¢e traziti na uvid pisanu proceduru za procjenu potreba i snabdijevanje apotekarske
stanice lijekovima, medicinskim sredstvima i drugim proizvodima koji se prometuju u apotekarskoj
stanici. Indikator je ispunjen stavljanjem procedure na uvid.

D. Ocjenjivaci ¢e pregledom istaknutog radnog vremena i razgovorom sa farmaceutskim timom
utvrditi da li apotekarska stanica radi najduze 4 ¢asa dnevno, te da li je za svo vrijeme rada
obezbijedeno prisustvo magistra farmacije. Indikator je ispunjen ukoliko ocjenjivaci utvrde da
apotekarska stanica radi najduze 4 ¢asa dnevno, te da je za svo vrijeme rada obezbijedeno
prisustvo magistra farmacije.
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Standard 2.2

U apoteci se izraduju, ¢uvaju i izdaju magistralni i/ili galenski lijekovi/preparati.

Kriterijum 2.2.1

§A.

§B.

§C.

§D.

Ocjenjivanje:

Magistralni i/ili galenski lijekovi/preparati se u apoteci izraduju, ¢uvaju i izdaju
u skladu sa principima Dobre apotekarske prakse i Pravilnikom o dobroj
proizvodackoj praksi u izradi galenskih preparata.

Apoteka ima aZuriranu pisanu proceduru o izradi, €uvanju i izdavanju magistralnih
i/ili galenskih lijekova/preparata (pregled knjige procedura).

Clanovi farmaceutskog tima upoznati su sa procedurom o izradi, ¢uvanju i
izdavanju magistralnih i/ili galenskih lijekova/preparata (razgovor sa ¢lanovima
farmaceutskog tima).

U apoteci se vodi evidencija ulaznih hemikalija, kao i evidencija o izvrSenoj
kontroli ulaznih hemikalija (pregled evidencije).

U apoteci se vodi evidencija izrade magistralnih i/ili galenskih lijekova/preparata
(pregled evidencije).

A. Ocjenjivaci ¢e traZiti na uvid pisanu proceduru o izradi, Cuvanju i izdavanju magistralnih i/ili
galenskih lijekova/preparata. Indikator je ispunjen stavljanjem procedure na uvid.

B. Ocjenjivaci ¢e kroz razgovor sa €lanovima farmaceutskog tima utvrditi da li su upoznati sa
procedurom o izradi, ¢uvanju i izdavanju magistralnih i/ili galenskih lijekova/preparata. Indikator
je ispunjen ukoliko su ¢lanovi farmaceutskog tima upoznati sa navedenom procedurom.

C. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid evidenciju ulaznih hemikalija, kao i evidenciju o izvrSenoj kontroli
ulaznih hemikalija. Indikator je ispunjen stavljanjem na uvid navedenih evidencija.

D. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid evidenciju izrade magistralnih i/ili galenskih lijekova/preparata.
Indikator je ispunjen stavljanjem na uvid navedene evidencije.

KOMUNIKACIJA SA PACIJENTIMA

Standard 2.3

Farmaceutski tim pruZa jasnu i razumljivu informaciju o dostupnosti usluga i
nacinu upotrebe lijeka izdatog pacijentu, kao i druge informacije o lijeku.

Kriterijum 2.3.1

§A.

§B.

Ocjenjivanje:

Farmaceutski tim kontinuirano obezbjeduje informacije o radu apoteke.

Postoji oznaceno radno vrijeme apoteke, vidljivo izvan apoteke, te obavjeStenje o
nazivu, adresi i broju telefona apoteke koja je deZzurna, odnosno pripravna
(direktno posmatranje).

Apoteka na vidnom mjestu iznad ulaza u apoteku ima istaknut svijetle¢i znak u
obliku jednakokrakog krsta zelene boje, dimenzija 60 cm x 60 cm (direktno
posmatranje).

A. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da li postoji oznaceno radno vrijeme apoteke,
vidljivo izvan apoteke, te obavjeStenje o nazivu, adresi i broju telefona apoteke koja je dezurna,
odnosno pripravna. Indikator je ispunjen ako takvo obavjestenje postoji.
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B. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da |i apoteka na vidnom mjestu iznad ulaza u
apoteku ima istaknut svijetlec¢i znak u obliku jednakokrakog krsta zelene boje, dimenzija 60 cm x
60 cm. Indikator je ispunjen ukoliko je zahtjev ispunjen.

Kriterijum 2.3.2 Pacijenti mogu dobiti informacije vezane za lijek putem telefona.

§A. Clanovi farmaceutskog tima izjavljuju da prihvataju telefonske pozive pacijenata i
uzvracaju telefonske pozive pacijentima kada je to potrebno (razgovor sa
¢lanovima farmaceutskog tima).

§B. Postoji pisani trag o prijemu telefonskog poziva (uvid u knjigu telefonskih poziva).

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

§D. Farmaceutski tim ima pisanu proceduru o prijemu i uzvracanju telefonskih poziva
pacijenata, koja precizira koji ¢lan farmaceutskog tima i koju vrstu informacija
moze dati putem telefona (pregled pisane procedure).

Ocjenjivanje:

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

B. Ocjenjivaci ¢e traZiti na uvid knjigu telefonskih poziva radi utvrdivanja telefonskih kontakata
izmedu pacijenata i ¢lanova farmaceutskog tima. Indikator je ispunjen ukoliko postoje dokazi o
telefonskim kontaktima (pismena evidencija).

C. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da li na vidnom mjestu postoji jasno istaknut broj
telefona apoteke koji sluzi za pruzanje informacija pacijentima putem telefona. Indikator je
ispunjen ukoliko postoji vidno istaknut broj telefona.

D. Ocjenjivaci ¢e pregledati pisane procedure o vrsti i naéinu informacija koje se daju putem telefona.
Indikator je ispunjen stavljanjem na uvid pisane procedure kojom je regulisan nacin primanja i
uzvraéanja poziva pacijenta.
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Kriterijum 2.3.3 Prilikom izdavanja lijeka, farmaceutski tim pruza jasnu i razumljivu informaciju

o nacinu upotrebe lijeka izdatog pacijentu.

§A. Prilikom izdavanja lijeka, svakom pacijentu se daje usmeno i pisano uputstvo za
upotrebu svakog lijeka (razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima, direktno
posmatranje).

§B. Postoji pisana, aZzurirana procedura o informacijama koje se moraju dati svakom
pacijentu o svakom izdatom lijeku (pregled knjige procedura, direktno
posmatranje).

§C. Uz lijekove sa specificnim nacinom primjene, pacijentu se daje i dodatno pisano
pojasnjenje nacina upotrebe lijeka (direktan uvid).

Ocjenjivanje:

A.

Ocjenjivaci ¢e kroz razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima i direktnim posmatranjem provijeriti
da li se prilikom izdavanja lijeka svakom pacijentu daje usmeno i pisano uputstvo za upotrebu
svakog lijeka. Indikator je ispunjen ukoliko ¢lanovi farmaceutskog tima potvrde da daju uputstva
pacijentima prilikom izdavanja svakog lijeka i ukoliko ocjenjivaci direktnim posmatranjem utvrde
da je tako.

Ocjenjivaci ¢e provjeriti da li postoji pisana, azurirana procedura o informacijama koje se moraju
dati svakom pacijentu o svakom izdatom lijeku, te u toku rada provjeriti 5 izdatih lijekova i pisano
uputstvo za nacin primjene na njima. Indikator je ispunjen ukoliko se ocjenjiva¢ima dostavi na uvid
navedena procedura, te ukoliko se na svakom izdatom lijeku nalaze cCitko ispisana uputstva za
nacin upotrebe.

Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da li se uz lijekove sa specifiénim nacinom
primjene daje dodatno pisano uputstvo za pravilnu upotrebu i ¢uvanje, minimum pet uzoraka.
Indikator je ispunjen ako se na svakom izdatom lijeku sa specificnim nadinom primjene nalaze
Citko ispisana uputstva za nacin upotrebe.

Kriterijum 2.3.4 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 povjerljivost
razgovora izmedu pacijenta i ¢lanova farmaceutskog tima (razgovor sa ¢lanovima
farmaceutskog tima, direktan uvid).

Ocjenjivanje:

A.

Ocjenjivaéi ¢e razgovorom sa ¢lanovima farmaceutskog tima i direktnim uvidom utvrditi da li je
obezbjedena privatnost pacijenta u oficini. Indikator je ispunjen ukoliko ¢lanovi farmaceutskog
tima potvrde i ukoliko se direktnim uvidom utvrdi da je prostor organizovan tako da obezbjeduje
privatnost pacijenta.
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Kriterijum 2.3.5 Farmaceutski tim obezbjeduje dovoljno informacija o cijenama lijekova,
medicinskih sredstava i drugih proizvoda koji se prometuju u apoteci.

§A. Clanovi farmaceutskog tima opisuju nacin informisanja pacijenta o trokovima
koji se odnose na farmakoterapiju (razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivali ¢e pitati ¢lanove farmaceutskog tima da opisu nacin na koji informiSu pacijente o
troskovima koji se odnose na farmakoterapiju. Indikator je ispunjen ukoliko ¢lanovi farmaceutskog
tima potvrde da redovno informiSu pacijente o cijenama i troSkovima koji se odnose na
farmakoterapiju.

SAMONIJEGA | SAMOMEDIKACIJA

Standard 2.4 Farmaceutski tim pruZa savjete i usluge iz oblasti samonjege i samomedikacije.

Kriterijum 2.4.1 Farmaceutski tim pruza pacijentima savjet o tome Sta sami mogu da ucine u
cilju o¢uvanja zdravlja i rjeSavanju manje ozbiljnih zdravstvenih problema.

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

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivadi ¢e traziti na uvid Vodi¢ za savjetovanje pacijenta u apoteci — broSura o samonjezi i
samomedikaciji i pitati ¢lanove farmaceutskog tima o primjeni vodica. Indikator je ispunjen
stavljanjem na uvid Vodi¢a kao i potvrdom od strane farmaceutskog tima o njegovoj primjeni.

PRAVA PACIJENTA

Standard 2.5 Clanovi farmaceutskskog tima postuju prava pacijenata.

Kriterijum 2.5.1 Farmaceutski tim pruZa njegu pacijentu svo vrijeme i u svim okolnostima,
priznavajuci licno dostojanstvo pacijenta po pitanju pola, starosti, religije,
etnicke pripadnosti, seksualnih opredjeljenja ili medicinskog stanja.

§A. Clanovi farmaceutskog tima izjavljuju da nijedan pacijent nije odbijen od strane
farmaceutskog tima na osnovu njenog/njegovog pola, starosti, religije, etnicke
pripadnosti, seksualnog opredjeljenja ili medicinskog stanja (razgovor sa
¢lanovima farmaceutskog tima).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivaci ¢e pitati ¢lanove farmaceutskog tima o nacinu ophodenja farmaceutski tim — pacijent,
bez obzira na pacijentov pol, starost, religiju, etnicku i drugu pripadnost, seksualno opredjeljenje
ili medicinsko stanje. Indikator je ispunjen ukoliko farmaceutski tim potvrdi da svi pacijenti imaju
jednak pristup uslugama koje pruzaju ¢lanovi farmaceutskog tima.
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Kriterijum 2.5.2 Razgovori ili konsultacije sa pacijentima se vode diskretno, u okruzenju koje

obezbjeduje privatnost pacijenata.

§A. Clanovi farmaceutskog tima opisuju na koji naéin obezbjeduju privatnost
pacijenata (razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima).

§B. U apoteci postoji prostor unutar kog pacijenti mogu obaviti povjerljiv razgovor
(direktno posmatranje).

Ocjenjivanje:

A.

Ocjenjivaci ée pitati ¢lanove farmaceutskog tima kako se u apoteci obezbjeduje privatnost
pacijenata. Indikator je ispunjen ako c¢lanovi farmaceutskog tima potvrde da je privatnost
pacijenata obezbijedena u apoteci.

Ocjenjivaéi ¢e direktnim posmatranjem ocijeniti da |i postoji prostor unutar kog pacijenti mogu
obaviti povjerljivi razgovor. Ovaj prostor moze biti izdvojen prostor u oficini ili posebna prostorija.
Indikator je ispunjen ako postoji prostor za povijerljiv razgovor u oficini.

Kriterijum 2.5.3 Clanovi farmaceutskog tima su svjesni da pacijent ima pravo da odbije

ponudeni lijek. Magistar farmacije je duzan da preduzme sve sto je neophodno
kako bi obezbijedio kontinuitet terapije pacijenta.

§A. U apoteci postoji pisana procedura o postupanju sa pacijentima koji odbijaju
ponudeni lijek, koja precizira koje se stru¢ne mjere preduzimaju u cilju
obezbjedenja kontinuiteta terapije pacijenta (pregled knjige procedura).

§B. Clanovi farmaceutskog tima opisuju kako postupaju sa pacijentima koji odbijaju
ponudeni lijek (razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima).

Ocjenjivanje:

A.

Ocjenjivaci ée traziti na uvid proceduru o postupanju sa pacijentima koji odbijaju ponudeni lijek.
Indikator je ispunjen ukoliko se ocjenjivacima stavi na uvid traZzena procedura, koja precizira koje
se struéne mjere preduzimaju u cilju obezbjedenja kontinuiteta terapije pacijenta.

Ocjenjivaéi ée pitati ¢lanove farmaceutskog tima kako postupaju sa pacijentima koji odbijaju
ponudeni lijek, odnosno koje stru¢ne mjere preduzimaju u cilju obezbjedenja kontinuiteta terapije
pacijenta. Indikator je ispunjen ukoliko su ¢lanovi farmaceutskog tima upoznati sa procedurom o
postupanju sa pacijentima koji odbijaju ponudeni lijek i opisuju struéne mjere koje preduzimaju u
cilju obezbjedenja kontinuiteta terapije pacijenta.
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Kriterijum 2.5.4 Clanovi farmaceutskog tima su upoznati sa ¢injenicom da pacijent ima pravo da
odbije ponudenu uslugu ili savjet i po zahtjevu obezbjeduju pacijentu da dobije
uslugu ili savjet od drugog ¢lana farmaceutskog tima.

§A. Farmaceutski tim ima definisanu proceduru o tome na koji nacin se na licni
zahtjev pacijenta obezbjeduje savjet ili usluga drugog ¢lana farmaceutskog tima
(pregled knjige procedura).

§B. Clanovi farmaceutskog tima opisuju kakvu proceduru koriste kada pacijenti zele
uslugu ili savjet drugog clana farmaceutskog tima (razgovor sa c¢lanovima
farmaceutskog timom).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid proceduru gdje je definisano obezbjedivanje savjeta i usluge drugog
¢lana farmaceutskog tima pacijentu. Indikator je ispunjen ukoliko je ocjenjiva¢ima dostavljena na
uvid takva pisana procedura.

B. Ocjenjivacdi ¢e pitati ¢lanove farmaceutskog tima koju proceduru koriste kada pacijenti zZele uslugu
ili savjet drugog ¢lana farmaceutskog tima. Indikator je ispunjen ukoliko ¢lanovi farmaceutskog
tima opisu nacin kojim obezbjeduju uslugu i savjet drugog ¢lana farmaceutskog tima.

Kriterijum 2.5.5 Farmaceutski tim obezbjeduje povijerljivost svih informacija o zdraviju
pacijenata.

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

§B. Clanovi farmaceutskog tima opisuju postupak kojim se obezbeduje zastita
povijerljivih podataka o pacijentu (razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivacdi ée 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 farmaceutskog tima mogu opisati nacin kojim se obezbjeduje povjerljivost podataka o
pacijentu.

16



Kriterijum 2.5.6 Clanovi farmaceutskog tima prihvataju i daju odgovore na Zalbe pacijenata.

§A. Farmaceutski tim ima pisanu proceduru kojom je regulisan nacin prihvatanja i
rieSavanja Zalbi pacijenata (pregled dokumentacije).

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

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

Ocjenjivanje:
A. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid proceduru o nacinu prihvatanja i rjeSavanja Zalbi pacijenata. Indikator

¢e biti ispunjen ukoliko farmaceutski tim dostavi ocjenjiva¢ima na uvid pisanu proceduru.

B. Ocjenjivaci ée pitati ¢lanove farmaceutskog tima kako se tretiraju Zalbe. Indikator ée biti ispunjen
ukoliko ocjenjivac procjeni da su ¢lanovi farmaceutskog tima upoznati sa procedurom za primanje
i odgovaranje na Zalbe pacijenata.

C. Ocjenjivaci ¢e direktnim uvidom provjeriti postojanje knjige utisaka. Indikator je ispunjen
postojanjem knjige utisaka na pacijentu pristupacnom mjestu.
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3. DOKUMENTACIJA U APOTECI

Standard 3.1 Farmaceutski tim vodi svu potrebnu dokumentaciju vezano za usluge koje se
pruzaju u apoteci.

Kriterijum 3.1.1 Svi pacijenti kojima se izda lijek na recept u apoteci upisuju se u elektronsku
bazu podataka ili u knjigu privatnih recepata za lijekove cije troSkove snosi
pacijent.

§A. Farmaceutski tim vodi knjigu/elektronsku bazu podataka o pacijentima (uvid u
dokumentaciju).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid knjigu recepata/elektronsku bazu podataka. Indikator je ispunjen
ukoliko farmaceutski tim dostavi na uvid trazenu knjigu recepata/elektronsku bazu podataka u
koju su uvedeni svi pacijenti kojima je lijek izdat na recept. Pod ovim se podrazumijeva da se u
knjigu/bazu podataka upisuju podaci sa tacno navedenim imenom i prezimenom pacijenta,
adresom, godistem, jedinstvenim mati¢nim brojem, dijagnozom, Sifrom dijagnoze, nazivom
izdatog lijeka, oblikom lijeka, dozom i duzinom terapije, imenom ordinirajuceg ljekara, te
datumom izdavanja lijeka na recept i potpisom/imenom magistra farmacije.

Kriterijum 3.1.2 Farmaceutski tim vodi potrebne evidencije.
§A. Farmaceutski tim vodi slijedece evidencije:
e -0 prometu opojnih droga i psihotropnih supstanci,
e -0 potrosnji lijekova,
e -0 prometu medicinskih sredstava,
e - ulaznih hemikalija i izvrSenoj kontroli ulaznih hemikalija,
e -izrade magistralnih i galenskih preparata,
e - privatnih recepata,
e -0 povucenim serijama lijekova,
e -0 prikupljanju i slanju na unistavanje lijekova isteklog roka trajanja,
e -temperatura u prostorijama i rashladnoj vitrini,
e - knjigu incidenata (uvid u dokumentaciju).
Ocjenjivanje:
A. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid navedenu dokumentaciju (evidencije). Indikator je ispunjen ukoliko
farmaceutski tim dostavi na uvid trazenu dokumentaciju (evidencije).
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4. CLANOVI FARMACEUTSKOG TIMA

Standard 4.1 Farmaceutski tim ¢ine magistar farmacije i farmaceutski tehnicar, a za strucni rad
apoteke odgovoran je rukovodilac apoteke.

Kriterijum 4.1.1 Svi c¢lanovi farmaceutskog tima imaju na vidnom mjestu istaknute
identifikacione dokumente-kartice.

§A. Svaki ¢lan farmaceutskog tima ima identifikacioni dokument-karticu koja sadrzi
naziv zdravstvene ustanove, naziv apoteke, ime i prezime ¢lana farmaceutskog
tima, fotografiju i zvanje (direktan uvid).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivaci ¢e direktnim uvidom utvrditi postojanje identifikacionog dokumenta-kartice. Indikator
je ispunjen ukoliko ocjenjivaci direktnim uvidom potvrde postojanje identifikacionih dokumenata-
kartica sa navedenim podacima svih ¢lanova farmaceutskog tima istaknutih na vidnom mjestu.

Standard 4.2 Clanovi farmaceutskog tima imaju odgovarajuc¢u edukaciju i rade na sopstvenom
profesionalnom usavrsavanju.

Kriterijum 4.2.1 Svi clanovi farmaceutskog tima imaju odgovarajucu stru¢nu osposobljenost, te
ucestvuju u osiguranju kvaliteta i kontinuiranoj edukaciji.

§A. Magistar farmacije ima vaZedu licencu Farmaceutske komore RS (pregled
dokumenata).

§B. Farmaceutski tehni¢ar ima odgovaraju¢u struénu osposobljenost i ucestvuje u
kontinuiranoj stru¢noj edukaciji (pregled dokumenata).

Ocjenjivanje:

A. OcjenjivaCi ¢e od magistra farmacije traziti na uvid vazecu licencu Farmaceutske komore RS.
Indikator je ispunjen ako magistar farmacije dostavi na uvid trazenu dokumentaciju.

B. Ocjenjivaci ¢e uvidom u dokumentaciju ocijeniti da li farmaceutski tehniéar ima odgovarajuéu
stru¢nu osposobljenost, te da li uestvuje u stalnoj edukaciji (potrebni dokumenti su diploma
srednje Skole, uvjerenje o poloZzenom stru¢nom ispitu, a pozeljno sertifikat/dokaz o zavrsenoj
dodatnoj edukaciji iz oblasti farmacije). Dodatna edukacija mozZe biti provedena i interno, u
apoteci, u kom slucaju rukovodilac apoteke odreduje osobe odgovorne za provodenje dodatne
edukacije (magistre farmacije ili farmaceutske tehnicare). Indikator je ispunjen ako farmaceutski
tim dostavi na uvid trazenu dokumentaciju.
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5. FIZICKI FAKTORI

PROSTORIJE APOTEKE

Standard 5.1 Farmaceutski tim radi u prostorijama koje su odgovaraju¢e za obavljanje
apotekarske djelatnosti.

Kriterijum 5.1.1 Prostorije za skladiStenje, izradu i izdavanje lijekova i medicinskih sredstava
ispunjavaju odgovarajuée uslove koji osiguravaju udobnost i sigurnost
pacijenata i osoblja.

§A. U prostorijama apoteke nema jakih zvukova (direktno posmatranje).
§B. Postoji odgovarajuée osvjetljenje u prostorijama apoteke (direktno posmatranje).

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

Ocjenjivanje:

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 |i postoji odgovarajuce osvjetljenje u apoteci
(subjektivna percepcija ocjenjivaca). Indikator je ispunjen ukoliko u prostorijama apoteke postoji
odgovarajuce osvjetljenje.

C. Ocjenjivaci ¢ée boravkom u apoteci i njenim prostorijama i uvidom u vidno postavljene
"temperaturne liste” oficine, materijalke i laboratorije ocijeniti da li se u tim prostorijama odrzava

propisana temperatura. Indikator je ispunjen ukoliko je u prostorijama apoteke zadovoljena
optimalna temperatura, te ukoliko temperaturne liste to dokazuju.

Kriterijum 5.1.2 Apoteka ima telekomunikacijski sistem koji odgovara njenim potrebama.

§A. Farmaceutski tim ima (unutar apoteke) pristup faksu ili racunaru za elektronsku
komunikaciju (direktno posmatranje).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem ocijeniti da li farmaceutski tim ima pristup faksu i drugom
uredaju za elektronsku komunikaciju. Indikatori su ispunjeni ukoliko postoji pristup faksu i drugim
uredajima za elektronsku komunikaciju.
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Kriterijum 5.1.3 Farmaceutski tim je preduzeo mjere kojima je sprijeCen neovlasten pristup
lijekovima koji se nalaze u prostorijama apoteke.

§A. Mjesta na kojima se cCuvaju lijekovi u apoteci su obezbijedena (direktno
posmatranje).

§B. Dodatno obezbjedenje postoji za lako zapaljive tecnosti, koje se cuvaju u
posebnim prostorijama ili metalnim ormarima u laboratoriji, te za opojne droge i
gotove lijekove koji sadrie opojne droge koji se ¢uvaju u celi¢noj kasi, pod
kljuéem (direktno posmatranje).

§C. U apoteci je imenovana osoba odgovorna za cuvanje klju¢a celi¢ne kase u kojoj se
cuvaju opojne droge i gotovi lijekovi koji sadrie opojne droge (razgovor sa
¢lanovima farmaceutskog tima, uvid u dokumentaciju).

§D. Psihotropne supstance i gotovi lijekovi koji sadrze psihotropne supstance €uvaju
se odvojeno od ostalih lijekova (direktno posmatranje).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem ocijeniti da li su mjesta na kojima se Cuvaju lijekovi
obezbijedena, da li postoji fizicka barijera i jasno vidljiv natpis o zabrani ulaska nezaposlenim
licima. Indikator je ispunjen ukoliko se ocjenjiva¢ uvjeri da su preduzete mjere dovoljne za
sprecavanje neovlastenog pristupa.

B. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da li se lako zapaljive te¢nosti Cuvaju u posebnim
prostorijama ili metalnim ormarima, a opojne droge i gotovi lijekovi koji sadrze opojne droge u
Celiénoj kasi, pod kljuéem. Indikator je ispunjen ukoliko ocjenjivaci utvrde da se lako zapaljive
te€nosti cuvaju u posebnim prostorijama ili metalnim ormarima u laboratoriji, a opojne droge i
gotovi lijekovi koji sadrze opojne droge u Celi¢noj kasi, pod klju¢em.

C. Ocjenjivaci ée razgovorom sa ¢lanovima farmaceutskog tima i pregledom dokumentacije utvrditi
da li je u apoteci imenovana osoba odgovorna za ¢uvanje klju¢a Eelicne kase u kojoj se ¢uvaju
opojne droge i gotovi lijekovi koji sadrze opojne droge. Indikator je ispunjen ako se ocjenjivadi
uvjere da je u apoteci imenovana osoba odgovorna za ¢uvanje kljuca éeliéne kase.

D. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da li se psihotropne supstance i gotovi lijekovi koji
sadrze psihotropne supstance €uvaju odvojeno od ostalih lijekova. Indikator je ispunjen ukoliko

ocjenjivaci utvrde da se psihotropne supstance i gotovi lijekovi koji sadrze psihotropne supstance
¢uvaju odvojeno od ostalih lijekova.
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Kriterijum 5.1.4 Prostorije apoteke su vidno Ciste i uredne.

§A. Apoteka posjeduje proceduru za CciScenje, dezinfekciju i dekontaminaciju
prostorija (pregled knjige procedura).

§B. Clanovi farmaceutskog tima opisuju i vode evidencije o vremenu i naéinu ¢&idéenja,
dezinfekcije i dekontaminacije povrSina (razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog
tima, direktan uvid).

Ocjenjivanje:

A. OcjenjivaCi ¢e pregledati knjigu procedura apoteke da bi provjerili postojanje procedure o
¢iséenju, dezinfekciji i dekontaminaciji apoteke. Indikator je ispunjen ukoliko se dostavi na uvid
trazena procedura.

B. OcjenjivaC e razgovarati sa ¢lanovima farmaceutskog tima i ocijeniti da li su oni upoznati sa
procedurama za cCiS¢enje, dezinfekciju i dekontaminaciju povrsina, te pregledati ispravnost
vodenja evidencije. Indikator je ispunjen ukoliko su ¢lanovi farmaceutskog tima upoznati sa
procedurama i uredno vode navedene evidencije.

Kriterijum 5.1.5 Pusenje je zabranjeno u svim prostorijama apoteke.
§A. U apoteci postoje oznake «Zabranjeno pusenje» (direktno posmatranje).

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

Ocjenjivanje:

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

B. Ocjenjivaci ¢e razgovorom sa ¢lanovima farmaceutskog tima utvrditi da je puSenje zabranjeno u
apoteci. Indikator je ispunjen ukoliko ¢lanovi farmaceutskog tima potvrde da je pusenje
zabranjeno u apoteci.

FIZICKA PRISTUPACNOST APOTEKE

Standard 5.2 Usluge apoteke su dostupne.

Kriterijum 5.2.1 Usluge apoteke su dostupne svim pacijentima.

§A. Apoteka je uredena na nacin da svim pacijentima obezbjeduje adekvatnu
dostupnost usluga koje se u apoteci pruzaju (direktno posmatranje, razgovor sa
¢lanovima farmaceutskog tima).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivaci ée direktnim posmatranjem i razgovorom sa ¢lanovima farmaceutskog tima ocijeniti da
li je apoteka svim pacijentima obezbijedila dostupnost usluga koje se u apoteci pruzaju.
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6. SIGURNOST LUJEKOVA | UPRAVLIANJE FARMACEUTSKIM OTPADOM

Standard 6.1 Farmaceutski tim obezbjeduje potrebne mjere sigurnosti vezane za ¢uvanje i
skladistenje lijekova, medicinskih sredstava i drugih proizvoda koji se prometuju
u apoteci.

Kriterijum 6.1.1 Lijekovi, medicinska sredstva i drugi proizvodi koji se prometuju u apoteci do
trenutka izdavanja pravilno se skladiste, a pacijenti se informiSu o nacinu
cuvanja istih u periodu koristenja propisane terapije.

§A. U apoteci postoji pisana procedura o skladiStenju i ¢uvanju lijekova, medicinskih
sredstava i drugih proizvoda koji se prometuju u apoteci u skladu sa Dobrom
skladiSnom praksom (pregled knjige procedura).

§B. Farmaceutski tim je upoznat sa procedurom po kojoj se vrsi skladistenje i Cuvanje
lijekova, medicinskih sredstava i drugih proizvoda koji se prometuju u apoteci
(razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima).

§C. Temperatura rashladne vitrine se ocitava i biljezi bar jednom dnevno i upisuje u
temperaturnu listu rashladne vitrine (pregled temperaturne liste).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivaci ¢ée pregledom knjige procedura utvrditi postojanje procedure o pravilnom skladistenju i
¢uvanju lijekova, medicinskih sredstava i drugih proizvoda koji se prometuju u apoteci (Dobra
praksa skladistenja). Indikator je ispunjen stavljanjem na uvid pisane procedure.

B. Ocjenivaci ¢e pitati ¢clanove farmaceutskog tima da opiSu proceduru skladistenja i ¢uvanja lijekova,
medicinskih sredstava i drugih proizvoda koji se prometuju u apoteci. Indikator je ispunjen ukoliko
su ¢lanovi farmaceutskog tima upoznati sa procedurom.

C. Ocjenjivaci ¢e uvidom u temperaturnu listu rashladne vitrine utvrditi da li se u rashladnoj vitrini
odrZava propisana temperatura. Indikator je ispunjen ukoliko se u rashladnoj vitrini odrzava
optimalna temperatura, te ukoliko temperaturne liste to dokazuju.
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Kriterijum 6.1.2 Lijekovi, medicinska sredstva i drugi proizvodi sa isteklim rokom trajanja se ne
izdaju i ne koriste poslije isteka roka.

§A. Apoteka ima pisanu proceduru za identifikaciju lijekova, medicinskih sredstava i
drugih proizvoda sa isteklim rokom trajanja i za postupanje s njima (pregled
knjige procedura).

§B. Clanovi farmaceutskog tima opisuju proceduru za identifikaciju lijekova,
medicinskih sredstava i drugih proizvoda sa isteklim rokom trajanja i za
postupanje s njima (razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima).

§C. Svi lijekovi, medicinska sredstva i drugi proizvodi sa isteklim rokom trajanja
ispravno su oznaceni i cuvaju se odvojeno (direktno posmatranje).

§D. Dokumenti koji prate vracanje lijekova, medicinskih sredstava i drugih proizvoda
sa isteklim rokom trajanja isporuciocu, ¢uvaju se u arhivi i sluze kao dokaz o
ispravnom upravljanju otpadom (pregled dokumenata).

Ocjenjivanje:

A. Ocjenjivaci ¢e pregledati knjigu procedura da bi provjerili postojanje procedure, u pismenoj formi,
za identifikaciju lijekova, medicinskih sredstava i drugih proizvoda sa isteklim rokom trajanja i za
postupanje s njima. Indikator je ispunjen ukoliko se ocjenjivaCima na uvid dostavi traZzeni
dokument.

B. Ocjenjivaci ¢e pitati ¢lanove farmaceutskog tima apoteke da opisu proceduru za identifikaciju
lijekova, medicinskih sredstava i drugih proizvoda sa isteklim rokom trajanja i za postupanje s
njima. Indikator je ispunjen ukoliko su €lanovi tima upoznati sa procedurom.

C. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da li su svi lijekovi, medicinska sredstva i ostali
proizvodi sa isteklim rokom trajanja ispravno oznaceni i da li se ¢uvaju odvojeno. Indikator je
ispunjen ukoliko ocjenjivaci utvrde da su svi lijekovi, medicinska sredstva i ostali proizvodi sa
isteklim rokom trajanja ispravno oznaceni i da li se Cuvaju odvojeno.

D. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid dokumentaciju koja prati vraéanje lijekova, medicinskih sredstava i
ostalih proizvoda sa isteklim rokom trajanja isporuciocu. Indikator je ispunjen ukoliko se
ocjenjiva¢ima dostavi na uvid trazena dokumentacija.
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Standard 6.2

Apoteka ima definisan sistem upravljanja farmaceutskim otpadom.

Kriterijum 6.2.1

Ocjenjivanje:

§A.

§B.

§C.

Apoteka ima odgovarajuce interne dokumente o upravljanju farmaceutskim
otpadom.

Farmaceutski tim ima pravilnik, proceduru ili plan o upravljanju farmaceutskim
otpadom (pregled pravilnika, knjige procedura ili plana).

Clanovi farmaceutskog tima su upoznati sa postojanjem pravilnika, procedure ili
plana o upravljanju farmaceutskim otpadom (razgovor sa ¢lanovima
farmaceutskog tima).

Od strane rukovodioca apoteke imenovana je osoba odgovorna za upravljanje
farmaceutskim otpadom (pregled dokumentacije, razgovor).

A. Ocjenjivaci ¢e traziti na uvid pravilnik, proceduru ili plan o upravljanju farmaceutskim otpadom.
Indikator je ispunjen ukoliko se ocjenjivac¢ima dostavi na uvid trazena dokumentacija.

B. Ocjenjivali ¢e kroz razgovor sa zaposlenima utvrditi da |i su zaposleni upoznati sa pravilnikom,
procedurom ili planom o upravljanju farmaceutskim otpadom. Indikator je ispunjen ukoliko
ocjenjivac utvrdi da su svi zaposleni upoznati sa sadrzajem procedure.

C. Ocjenivaci ¢e kroz razgovor sa ¢lanovima farmaceutskog tima i pregledom dokumentacije utvrditi
da li apoteka ima imenovanu odgovornu osobu za upravljanje farmaceutskim otpadom. Indikator
je ispunjen ukoliko je rukovodstvo apoteke imenovalo odgovornu osobu za upravljanje
farmaceutskim otpadom.
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Kriterijum 6.2.2 Apoteka obezbjeduje pravilno zbrinjavanje farmaceutskog otpada do
transporta na konacno odrediste.

§A. Apoteka obezbjeduje pravilno zbrinjavanje farmaceutskog otpada, ukljuéujudi i
farmaceutski otpad koji iz domadinstava u apoteku donose pacijenti (direktno
posmatranje i razgovor sa osobom odgovornom za upravljanje farmaceutskim
otpadom).

§B. Pravilno razdvajanje farmaceutskog otpada vrsi se u odnosu na vrstu otpada,
stepen i vrstu opasnosti po okolinu (direktno posmatranje i razgovor sa osobom
odgovornom za upravljanje farmaceutskim otpadom).

§C. Pravilno razdvajanje vrsi se u odgovarajuéu vrstu ambalaze (kontejneri ili kese)
(direktno posmatranje).

§D. Sva ambalaza (kontejneri ili kese) za odlaganje i skladiStenje farmaceutskog
otpada ima vidne i odgovarajuce oznake (direktno posmatranje).

§E. Osigurano je odgovarajuée skladistenje farmaceutskog otpada u apoteci do
odlaganja ili transporta na odgovarajuéim lokacijama u skladu sa zahtjevima
definisanim procedurom o upravljanju farmaceutskim otpadom (direktno
posmatranje).

§F. Transport sakupljenog farmaceutskog otpada iz apoteke vrsi ovlastena
organizacija, a predaja farmaceutskog otpada na transport se evidentira (pregled
dokumentacije, pregled evidencije).

Ocjenjivanje:

A. OcjenjivaCi ée direktnim posmatranjem i razgovorom sa osobom odgovornom za upravljanje
farmaceutskim otpadom utvrditi da li u oficini na vidnom mjestu postoji adekvatno oznacen
kontejner za prikupljanje farmaceutskog otpada iz domadinstava i da li se u apoteci farmaceutski
otpad pravilno zbrinjava. Indikator je ispunjen ukoliko ocjenjivaci utvrde da se u oficini na vidnom
mjestu nalazi adekvatno oznaden kontejner za prikupljanje farmaceutskog otpada iz domadinstava
i da se u apoteci farmaceutski otpad pravilno zbrinjava.

B. Ocjenjivac¢i ée razgovarati sa osobom odgovornom za upravljanje farmaceutskim otpadom i
utvrditi na koji nacin se vrsi pravilno razdvajanje farmaceutskog otpada. Indikator je ispunjen
ukoliko ocjenjivaci utvrde da se u apoteci vrsi pravilno razdvajanje farmaceutskog otpada.

C. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da li se pravilno razdvaja farmaceutski otpad.
Indikator je ispunjen ukoliko ocjenjivaci utvrde da se farmaceutski otpad pravilno razdvaja.

D. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da |i sva ambalaza (kontejneri i kese) za
skladistenje farmaceutskog otpada ima odgovaraju¢e i vidne oznake (odgovarajuc¢i simbol i
kategoriju). Indikator je ispunjen ukoliko ocjenjiva¢i utvrde da je ambalaza za odlaganje i
skladistenje otpada vidno oznacena.
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E. Ocjenjivaci ¢e direktnim posmatranjem utvrditi da li je skladiStenje farmaceutskog otpada u
apoteci osigurano do odlaganja ili transporta na lokacijama koje su u skladu sa zahtjevima
definisanim u proceduri o upravljanju farmaceutskim otpadom. Indikator je ispunjen ukoliko
ocjenjivaci utvrde da je skladiStenje farmaceutskog otpada u apoteci osigurano do odlaganja il
transporta na propisane lokacije.

F. OcjenjivaCi ¢e pregledom dokumentacije utvrditi da li apoteka ima ugovor sa ovlastenom
organizacijom za transport sakupljenog farmaceutskog otpada, te da li se o predaji farmaceutskog
otpada na transport vodi evidencija. Indikator je ispunjen ukoliko u dokumentaciji postoji ugovor
sa ovlastenom organizacijom za transport farmaceutskog otpada, te evidencija o predaji
farmaceutskog otpada na transport, koja je potvrdena potpisom odgovorne osobe.
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