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Predgovor

Zasto standard? U danasnje vrijeme, na stepenu razvoja tehnologije koji ima trend porasta
takav da se unutar jednog ljudskog Zivota preskacu Citavi istorijski periodi iz proSlosti, ovo
pitanje je — neumjesno, suvisno, deplasirano, itd. Medutim, svako pitanje je, uvijek i nuzno —
opravdano. Samo oni odgovori koji produ test racionalnog, pragmatskog, dijalekti¢kog i
sustinskog rasudivanja, odgovori su koji zasluZuju da se prema njima odreduju buduci postupci i
rezultati rada.

Sinonim uredenosti, preciznosti i sigurnosti, tradicionalno, kolokvijalno i istorijski je - apoteka.
»,Kuca kao apoteka”; preciznost apotekarske vage; imati ili ne imati ni ,za lijeka“... fraze sui
koncepti koji govore da je apotekarska djelatnost upravo ta djelatnost, i oblast, koja je nosilac
tezine sigurnosti i kvaliteta, a koja se postiZe standardizacijom rada i usluge. Zbog toga je
mozda i najmanje potrebno govoriti o standardizaciji u farmaciji i apotekarstvu. To su panteoni
i paradigme standarda.

Ipak, u predgovoru ovog izdanja standarda treba se, ponesto, pozabaviti konstantnos$¢u napora
i podizanja standardnih ocekivanja. Poimanje standarda kao ,zlatnog reza kvaliteta” —
postizanje uvijek istog, oCekivanog rezultata koji je dovoljno dobar - da ga veéina moze postidi, i
dovoljno napredan - da ga svi moraju dostizati, poimanje je koje treba razumjeti sustinski. Kada
to uspijemo, spontano se namece videnje stalnog strijemljenja ka postizanju ,,malo boljeg”
standarda. Ako smo do jucer bili zadovoljni naS8om stvarnosc¢u na odredenom kvalitativnom
nivou, danas, u skladu sa opéom prirodom stvari, moramo kretati naprijed. Za razliku od
vanserijskog, excelentnog, odlicnog, vanrednog — superlativnog postizanja, standard je ono sto
je nesto nize, ali dovoljno dobro da u potpunosti zadovolji cilj i svrhu stvari.

Standard je idealni omjer za vecinu koji se stalno podize, ali pruzajudi ruku onima iza nas.
Revidiranje standarda je mjerni instrument naseg danasnjeg postignuca kako bismo utvrdili
koliko je to malo za koliko trebamo postati bolji. Da li to mozemo, barem vecina nas, i da li
mozemo odrzati tenor standarda dajuci malo vise.

Pozelimo uvijek dobrodoslicu svakoj novoj reviziji standarda, jer je revizija klju¢ uspjesnosti na
licnom i zajednickom planu. Revizija: ponovni pregled; naknadno utvrdivanje nedostataka i/ili
pozitvnih rezultata; revidiranje — detaljno mjerenje, uporedivanje, analiziranje i popravljanje na
neprekidnom putu poboljsanja sistema kvaliteta.

Format i sadrzaj Standarda za apoteke

Svako poglavlje sastoji se od odredenog broja standarda, koji opet imaju odreden broj kriterija
pomocu kojih se ocjenjuje ispunjenost standarda. Kriteriji su podijeljeni na ,A“, ¢ime se
oznacavaju akreditacijski kriteriji i ,S“, ¢ime se oznacavaju sertifikacijski kriteriji koje je
potrebno ispuniti u potpunosti (100%). ,,S“ kriteriji ¢ine osnovne standarde sigurnosti. Ukupno
ima 51 standard i 229 kriterija, 197 za sertifikaciju (86%) i 32 za akreditaciju (14%) i pet
indikatora. Bodovni sistem za sertifikaciju je 1-0; 1 = potpuno ispunjen kriterij (P) i
O=neispunjen kriterij (N). Bodovni sistem za akreditaciju je 2-1-0, tj. 2 = potpuno ispunjen
kriterij (P); 1=djelomic¢no ispunjen kriterij (D) i 0=neispunjen kriterij (N), dok se sa NP oznacava
,hije primjenjivo”.

Kao sto se vidi sa slike (Slikal.), ispod naziva poglavlja nalazi se viSe kolona, od kojih prva
oznacava broj standarda/kriterija, a zatim slijede redom —izjava standarda/kriterija, uputstvo
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za primjenu odnosno ispunjenje istog, Dokazi za ocjenu i vanjsku ocjenu te pravni osnov za taj
standard/kriterij, uz navedeni zakonski izvor gdje se nerijetko nalaze i citati iz odgovarajucih
zakona/politika/pravilnika (prikazani kurzivom).

3.2 - 3.3 Sigurni sistemi izdavanja lijekova

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
3.2 Postoje sigurni Farmaceutski tim osigurava da je Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN
sistemi rada za izdavanje lijekova tacno i precizno, FBiH" 40/10
izdavanje lijekova. da ispunjava namjere lijecnika koji Pravilnik o uvjetima za propisivanje i
je propisao lijek te da je u skladu sa | izdavanja lijekova u prometu na malo,
potrebama i sigurnoscu ,SN FBiH” 42/11, 64/11
pacijenta/korisnika. Politika lijekova i medicinskih sredstava
u BiH, ,,SN BiH" 55/11
Kriterij Izjava Uputstvo DOk_aZI za Pravni osnov
ocjenu
3.21 Magistar farmacije To su: recept, pacijentovi Intervju sa Pravilnik o uvjetima
pravilno procesira identifikacioni (li¢ni) podaci, rukovodiocem za propisivanje i
S potrebnu zdravstveno osiguranje, lijek te apoteke i izdavanja lijekova u
dokumentaciju doze istog, vremenski intervali ¢lanovima prometu na malo,
prilikom izdavanja doziranja, Sifra bolesti; provjerava farmaceutskog ,SN FBiH" 42/11,
lijeka na recept. sa pacijentom datu dijagnozu i tima. 64/11, ¢l. 22, 23
eventualne druge postojece Opservacija Magistar farmacije
dijagnoze te lijekove koje ve¢ ocjenjivaca. provjerava podatke
uzima; potencijalne na receptu i ostale
kontraindikacije i interakcije; zakonom propisane
magistar farmacije provjerava osnove za izdavanje
podatke o lije¢niku koji je propisao lijeka na recept.
lijek, eventualno kontaktira
lijecnika u svrhu provjere navoda.
3.2.2 Apoteka ima Mobilni tim odrZava zapisnik o Intervju sa
dostupan mobilni izvrsenim posjetama mobilnog ¢lanovima tima
A farmaceutski tim, tima. Pregled
koji po pozivu odlazi zapisnika
i vrsiisporuku mobilnog tima
lijekova na kuénu
adresu u krugu od
20km.
3.23 Broj vracenih Indikator se racuna za period Uvid u izracun Metode poboljsanja
recepata u apoteku proteklih 12 mjeseci, od januara do indikatora za kvaliteta zasnovane
| od strane Zavoda decembra prethodne godine, i u period od na zdravstvenoj
zdravstvenog martu tekuce godine se dostavlja godinu dana. zastiti davalaca
osiguranja. AKAZ-u. Uvid u izvjestaj usluga, AKAZ 2008
Indikator se racuna tako Sto se u poslan AKAZ-u
brojniku nalazi ukupan broj
recepata koji su vraceni u apoteku
od strane Zavoda zdravstvenog
osiguranja, a u nazivniku ukupan
broj recepata koji su otisli prema
Zavodu i mnoZi se sa 100% da bi se
dobio postotak.
Slika 1.
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Standardi imaju svoj format i sadrZaj. Format se ogleda u rasporedu i grupisanju standarda i
kriterija. Svi standardi su podijeljeni u Cetiri poglavlja:

Apoteka (11 standarda: 34 Si 11 A kriterija);
Upravljanje i rukovodenje apotekom (10 standarda: 28 S i 8 A kriterija);
Sigurne farmaceutske usluge (12 standarda: 40 Si 5 A kriterija te 2 indikatora);

4. Upravljanje rizikom (18 standarda: 95 S i 8 A kriterija te 3 indikatora).
Cijeli postupak koji apoteka mora prodi tokom procesa sertifikacije, od podnoSenja zahtjeva za
sertifikaciju AKAZ-u, preko samoocjene apoteke i vanjske ocjene pa sve do urucéenja sertifikata
apoteci koja je zadovoljila standarde/kriterije detaljno je opisan i ureden Pravilnikom o
sertifikaciji. Akreditacija apoteka zahtijeva prethodnu sertifikaciju. Apoteka ne moze samo da
se akreditira, ali je moguce u jednom postupku sprovesti i sertifikaciju i akreditaciju.

wn e

Indikatori za apoteke

U Standardima za apoteke (ver. 2017) se nalazi i 5 indikatora, obaveznih za sve apoteke
neovisno o njihovom statusu sertifikacije/akreditacije. Oni su oznaceni slovom ,1“ u samim
standardima (Slika 1.), a tu se takoder nalaze i detaljna uputstva kako se pristupa i radi izracun
za svaki od trazenih indikatora. Prikupljaju se za prethodnu kalendarsku godinu i u martu
tekuce godine se dostavljaju Agenciji, a Agencija vrsi objedinjavanje istih i zbirnu analizu
objavljuje javno na oficijelnoj web stranici. Objavom analize, svaka apoteka moze da se uporedi
i odredi svoje mjesto prema trendu svakog od indikatora za podrucje FBiH i na taj nacin
poduzme odredene korake, a sve u cilju poboljsanja pruzanja zdravstvenih usluga u apoteci.

AKAZ, januara/sijecnja 2017. godine

DODATAK:

Radi sve veceg broja depoa koji se u sklopu ustanova prijavljuju za certifikaciju, a radi olaksanja
procesa uspostave sistema sigurnosti u apotekama Agencija za kvalitet i akreditaciju u FBiH je
izdvoijila listu kriterija koji ée se pregledati u depoima. Ova lista pocinje vaZziti sa datumom
usvajanja od strane Upravnog odbora, a primjenjuje se u depoima od 01.07.2020.

Tabela 1: Lista kriterija primjenjivih u depoima

1.1.2 14.1 2.1.1 3.1.1 3.4.2 3.11.3 | 411 | 455 484 | 4.12.12
1.1.3 143 2.2.4 3.2.1 343 3.11.4 | 412 | 45.6 485 |4.13.1
1.2.1 14.4 2.3.2 33.1 351 3.115 | 413 | 457 49.1 | 4141
1.2.4 15.1 2.4.3 3.3.2 3.6.1 3.124 | 421 | 458 49.4 | 4.14.2
1.2.5 15.2 2.5.1 3.3.3 3.8.1 422 | 4510 | 495 |4.153
1.2.6 16.1 2.8.3 3.34 3.8.2 423 |46.1 49.7 14154
1.2.8 1.6.3 2.9.1 3.3.5 3.8.3 425 | 4.6.2 4.11.3 | 4.15.6
1.2.10 | 1.7.1 2.9.3 3.3.6 3.9.1 44.2 | 4.7.1 4114 | 4.16.1
1.2.11 | 1.8.1 2.9.4 3.3.7 3.9.2 443 | 4.7.2 4.12.1 | 4.16.3
1.3.1 1.8.3 2.10.1 | 3.3.8 3.9.3 444 | 4.73 4.12.2 | 4.16.4
1.3.3 1.9.2 2.10.3 | 3.3.9 3.10.1 451 | 474 4.12.3 | 4.16.5
1.3.5 1.10.1 3.3.10 | 3.10.2 45.2 | 4.8.1 4.12.6 | 4.16.6
1.3.7 1.11.1 3.3.11 | 3.11.1 453 | 48.2 4.12.7 | 4.17.1
1.3.10 34.1 3.11.2 454 | 483 4129 | 4174
4.18.6
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1. APOTEKA

Objekat apoteke, prostorije i oprema moraju zadovoljiti kriterije sigurnosti kako
bi se obezbijedilo da pacijenti/korisnici apoteke dobiju sigurne i kvalitetne
farmaceutske usluge i kako bi osoblje apoteke radilo u bezbjednom i ugodnom
ambijentu. Na taj nacin se Stiti i odrzava zdravlje, sigurnost i dobrobit pacijenata,

javnosti i osoblja.
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Standard

Izjava

Uputstvo

Pravni osnov

11

Apoteka zdravstvena
ustanova (u daljem tekstu
apoteka) ispunjava sve
zakonske uslove za svoju
djelatnost.

Standardi i kriteriji vrijede za sve apoteke bez obzira na
oblik svojine.

Standardi i kriteriji vrijede za sve organizacione jedinice
apoteke.

Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH” 46/10 i 75/13
Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10, ¢l. 15

Apoteka zdravstvena ustanova moZe obavljati apotekarsku
djelatnost, ako ispunjava uslove propisane ovim zakonom, i
to: 1) ako ima uposlene apotekarske radnike
odgovarajuceg stepena strucne spreme, sa poloZzenim
strucnim ispitom, a za obavljanje odredenih poslova i sa
odgovarajuc¢om specijalizacijom; 2) ako ima odgovarajuci
prostor i opremu za obavljanje apotekarske djelatnosti; 3)
ako ima odgovarajuce vrste i kolicine lijekova i medicinskih
sredstava koje su potrebne za kontinuirano pruZanje
apotekarske djelatnosti; 4) uspostavljen sistem sigurnosnih
standarda s ciliem zastite pacijenata; 5) uspostavljen
sistem upravljanja farmaceutskim otpadom u skladu sa
vazec¢im standardima, kao i posebnim propisima koji
regulisu ovu oblast; 6) zadovoljene geografske i
demografske kriterije.

Zakon o evidencijama u zdravstvu, ,,SN FBiH” 37/12

Kriterij

Izjava

Uputstvo Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

111

S

Apoteka ima odobrenje
nadleznog kantonalnog
ministarstva o ispunjavanju
uslova za rad apoteke.

— Uvid u odobrenje nadleznog
kantonalnog ministarstva o
ispunjavanju uslova za rad
apoteke zdravstvene ustanove
ili apoteke u privatnoj praksi.

Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10, ¢l. 23.
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

1.1.2 Ogranak i depo su Depo vrsi izdavanje gotovih Uvid u odobrenje Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH* 40/10, ¢l. 5, st. 2,
organizacione jedinice lijekova osim onih koji nadleznog te.bc
S apoteke koje ispunjavaju sadrZe opojne droge, av' . kantonalnog
sve zakonske uslove za z')grana'k' pored t.oga vrsii ministarstva.
svoju djelatnost. ’Zmd.u ! ’Zd?w.mje . Opservacija
magistralnih i galenskih AR
preparata. Oni se ocjenjivaca.
organizuju gdje nije moguce
organizovati apoteku.
Kriterij se ocjenjuje i u
depou ustanove.
1.1.3 Apoteka je duzna podnositi | Ovdje se podrazumijevaju Uvid u zbirni periodi¢ni | Zakon o evidencijama u zdravstvu, ,SN FBiH" 37/12, ¢l. 6, 8, 56,
zbirni periodicni izvjestajo | izvjestaji o: izvjeStaj apoteke . 25.
S svom radu nadleznom Nacin i rokove dostavljanja, oblik i formu izvjestajnih obrazaca

zavodu za javno zdravstvo i
zavodu zdravstvenog
osiguranja.

— prometu i potrosnji
lijekova,

— prijemu i izdavanju
opojnih droga,

— kadrovskoj strukturi
zdravstvenih ustanova
i privatnih praksi te

— radu apoteke.

Kriterij se ocjenjuje i u

depou ustanove.

propisuje federalni ministar zdravstva.
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
1.2 Prostorije apoteke Sve prostorije ispunjavaju zakonske zahtjeve, Zakon o apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH* 40/10
fovai ; kriterije sigurnosti i odgovarajuceg komfora za Dobra apotekarska praksa, BiH, 2003

omogucavaju propisno pacijente i osoblje i propisno se odrZavaju Pravilnik o blizim uvjetima u pogledu prostora, opreme i kadra,

poslova nje apote ke, posebno kriterijima za osnivanje i obavljanje apotekarske djelatnosti u

izradu, kontrolu. ¢uva nje i svim organizacionim oblicima, kao i nacinu i postupku njihove

. T ! . verifikacije ,SN FBiH" 44/12, 23/13 i 27/14

izdava nje I'Jekova: kaoi Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata, ,SN

informiranje i savjetovanje FBiH" 40/10

.. . . . Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH” 46/10i 75/13

kOFIS.nIka o Iljek?\“m‘a I Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja mjera za sprecavanje i

propisno se odrzavaju. suzbijanje bolnickih infekcija, ,SN FBiH” 84/10
Zakon o ogranicenoj upotrebi duhanskih preradevina, ,,SN FBiH”
6/98, 35/98i 11/99
Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u
zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05,52/11

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
Kriterij se ocjenjuje i L . .
1.2.1 Apoteka i njene prostorije moraju u ograjnku ; Zl di’pjou — Opservacija Pravilnik o bliZim uvjetima u pogledu prostora, opreme i kadra,
. . . . . ianiivad kriterijima za osnivanje i obavljanje apotekarske djelatnosti u
voljavati zakonski propisanim ocjenjivaca.

S udovolja ?t _a O. > p opisa ustanove. svim organizacionim oblicima, kao i nacinu i postupku njihove
kofm{'“a'”'m I samta.r.mm ' —  Uvid u nalaz verifikacije ,,SN FBiH” 44/12, 23/13 i 27/14, &. 9, st. 1.
uvjetima vodosnabdijevanja te sanitarnog
odvodenja sanitarnih i ostalih inspektora
otpadnih voda; apoteka i njene .

" . . . — Uvid u nalaz
prostorije moraju udovoljavati
lovi lektri q q pregleda elektro-
us.O\.llr?a e e .trlcnog \ ovoda, . instalacija
prikljucka i plinovodnih te drugih
instalacija kao i protivpoZarnoj
zastiti.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
1.2.2 Apoteka ima najma nje sljedec'e Oficina je prostorija za — Opservacija Pravilnik o bliZim uvjetima u pogledu prostora, opreme i
prostorije: izdavanje lijekova. ocjenjivata. kt.wdra, krit'erijirr?a za osm"van'je i'obavlj:a'r1je apotgkurf{(e .
. djelatnosti u svim organizacionim oblicima, kao i nacinu i
S - oficinu (25 m2); Materijalka postupku njihove verifikacije , SN FBIH* 44/12, 23/13 i

- materijalku (15m2); podrazumijeva prostor za 27/14, ¢l. 16.

- prostor za Cuvanje opojnih droga, smjestaj i Euvanje lijekova Apoteka mora imati sliedece prostorije: oficinu (25m?),
odnosno metalni ormar s kljucem; i materijala. skladisni prostor (15m?), laboratorij (15m?), sobu za

- prostor za ¢uvanje otrova, U laboratoriju se izraduju vodibtelja apot'eke, ormare z.a Ialfov zapaljive tecnosti,
odnosno metalni ormar s klju¢em; | mqgistraini pripravci. opojne droge i otrove i sanitarni &vor.

- laboratorij (15 m?2); Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH* 40/10, &l. 24,

- prostor za prijem robe (6 m?); st. 1, tc¢. 1.

- sobu za rukovodioca apoteke i
deZurstva;

- prostor za €uvanje lako zapaljivih
tvari ili metalni ormar sa odvodom
za zrak u laboratoriji;

- prostoriju za ¢iS¢enje i pranje
pribora i ruku (4 m2);

- prostor za povijerljive razgovore sa
pacijentima u okviru oficine
(savjetovanje);

- prostoriju za obavljanje stru¢no-
administrativnih poslova;

- dio za sanitarije i garderobu.

1.2.3 Apoteka ima obezbjedeno parking Parking mjesto se nalazi — Opservacija
mjesto za svoje korisnike. ne dalje od 50m ocjenjivata.
A udaljenosti od apoteke
16 STANDARDI ZA APOTEKE/LJEKARNE




Kriterij Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

124 Apoteka obezbjeduje
pogodne radne uslove za
S siguran i komforan rad
osoblja i udobnost
pacijenata, a posebna
painja je usmjerena ka
komforu trudnica, majki s
malom djecom, starijih te
osoba s invaliditetom.

Radni uslovi moraju stititi zdravlje i
garantirati sigurnost pacijenata i osoblja.

Elementi za ocjenu su:

- odsustvo buke i jakih zvukova;

- adekvatna osvjetljenost radnog dijela
prirodnim svjetlom ili, ukoliko to nije
moguce, umjetnim osvjetljenjem (250-
500 lux);

- odrZavanje propisane temperature svih
prostorija 22 - 25° C (klima uredaji);

- adekvatno provjetravanje svih prostorija
apoteke;

- adekvatno grijanje;

- primjerena Cistoca, urednost i sredenost;

- sjedista u oficini za pacijente (minimalno
dva) sa oznakom da prednost imaju
trudnice i starije osobe;

- cuvanje lijekova odvojeno od drugih
proizvoda;

- zasticenost lijekova od stetnih uticaja
svjetlosti, temperature i viage;

- da apoteka odaje sliku zdravstvene
ustanove (uredna, Cista, dobro
odrZavana)).

Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove.

Zbirna ocjena vanjskog
ocjenjivaca nakon
uvida u sve pobrojane
elemente sigurnosti i
udobnosti.

Dokumentiran
raspored CiS¢enja svih
prostorija apoteke.

Pregled odrzavanja
temperature u
pojedinim
prostorijama i
dijelovima apoteke.

Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH" 46/10 i
75/13, ¢&. 35, st. 1.

Pravilnik o bliZim uvjetima u pogledu prostora,
opreme i kadra, kriterijima za osnivanje i
obavljanje apotekarske djelatnosti u svim
organizacionim oblicima, kao i nacinu i postupku
njihove verifikacije ,,SN FBiH" 44/12, 23/13 i
27/14,¢l. 7, 10, 11.

Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja mjera
za sprecavanje i suzbijanje bolnickih infekcija,
SN FBiH” 84/10, ¢l. 4, t¢. 3, 11.

Buduci da je apoteka po definiciji zdravstvena
ustanova, jednako se mogu primijeniti neke
odredbe iz ovih pravilnika.

Dobra apotekarska praksa, BiH, 2003, izjava 7.

Brosura za zdravstvene radnike o ophodenju
prema osobama s invaliditetom, MyRight, 2016

i pregledna.

1.25 Receptura u apoteci je Cista

Na recepturi se ne nalaze izloZeni nikakvi
reklamni produkti tako da pacijent ima
nesmetan vizuelni kontakt sa magistrom
farmacije ili tehnicarem. Kriterij se ocjenjuje i
u depou ustanove.

Opservacija
ocjenjivaca

Intervju sa pacijentima

126 U oficini nema osvjeZivaca
zraka.

Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove.

Opservacija
ocjenjivaca
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
1.2.7 | Apoteka posjeduje polisu Uvid u polisu
osiguranja. osiguranja
1.2.8 U apoteci postoji oznaka na podu Na ovaj nacin stiti se pravo pacijenta na Opservacija Zakon o pravima, obavezama i
. : . . ivatnost. Ovaj prostor najbolje je i taniivad odgovornostima pacijenata, ,,SN FBiH*
koja odvaja zonu privatnosti priva ocjenjivaca.
S ) . ) B P . zvucno i vizuelno izolirati od drugih 40/10, ¢l. 5, 6, 25, 26, st. 4.
pacijenta koji se konsultuje sa korisnika. Ako to nije moguce, moZe biti
magistrom farmacije. dovoljna i zavjesa odnosno pregrada.
Kada ni to nije moguce, povjerljiv razgovor
moZe se donekle osigurati Zutom linijom
(ili linijom druge boje) na podu apoteke
kojom se odvaja prostor privatnosti. Na
svako narusavanje privatnosti pacijenta,
magistar farmacije je duZan upozoriti
korisnike koji se toga ne pridrZavaju.
Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove.
1.2.9 | Apoteka posjeduje posebnu Opservacija
prostoriju za povjerljiv razgovor sa ocjenjivata
A pacijentima, koja je dostupna i

osobama s invaliditetom.

Intervju sa
rukovodiocem apoteke

18

STANDARDI ZA APOTEKE/LJEKARNE




Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

svim prostorijama apoteke.

Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.

Opservacija
ocjenjivaca.

1.2.10 | Apoteka odrZava prostorije za Dnevno se provjerava temperatura u Opservacija Pravilnik o bliZim uvjetima u pogledu
primanje i skladistenje robe, friZideru za vakcine i druge ocjenjivaca. prostora, opreme i kadra, kriterijima za
o L temperaturno osjetljive lijekove i o osnivanje i obavljanje apotekarske
S ukljuCujuci odgovarajuce uslove za p ; j vj 4 Uvid u posebne uslove | djelatnosti u svim organizacionim
Y T il pis . tome se vode biljeske. P
cuvanje sljededih lijekova i roba: za Euvanje lijekova i oblicima, kao i nacinu i postupku njihove
- temperaturno osjetljivih koji Temperatura se mjeri na najmanje tri drugih proizvoda. VEfif"k0€U6 »SN FBiH" 44/12, 23/13 i
zahtjevaju temperaturu izmedu | (kriticna) mjesta: u oficini, materijalci Uvid u listu d 27/14, . 2.
o~ oo . . P vid u listu dnevne
2° Ci8° C (vakcine, serumi, i frizideru.
. o o o kontrole temperature
inzulini, ampulirani ljekoviti Kriterij se ocjenjuje i u depou u frisideru.
oblici); ustanove.
- citotoksicnih lijekova;
- ostecenih lijekova ili onih
isteklog roka;
- roba koje se povlace sa trzista.
1.2.11 Apoteka ima i provodi politiku Vidna upozorenja o zabrani pusenja Uvid u pisanu politiku Zakon o ogranicenoj upotrebi duhanskih
zabrane puéenja i jasno su V|d|J|va mogu biti uformi naljepnica i oznaka o zabrani pu§enja u pré;radml//na, ,SN FBiH"” 6/98, 35/98 i
. . v . i i i i 11/99, ¢l. 3.
S upozorenja o zabrani pugenja u koje su postavljene u apoteci. prostorijama apoteke.

Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta,
sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN
FBiH” 59/05,52/11 ¢l. 9, st. 1

Copyright © 2017 AKAZ

19



.. l30premauapotes

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
13 Koli¢ina i vrsta opreme je u Sva oprema u apoteci ispunjava zakonske zahtjeve, Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10
skladu sa specificira nim sigurno se koristi i redovno se odrZava. Pravilnik o blizim uvjetima u pogledu prostora, opreme i
uslugama koje apoteka pruia. kqdra, kr/t.erl//nf.la za osn{van‘je /‘obavlj'a'nje apote‘karfke .
djelatnosti u svim organizacionim oblicima, kao i nacinu i
postupku njihove verifikacije ,SN FBiH” 44/12, 23/13 i
27/14
Pravilnik o sadrZaju i nacinu oznacavanja vanjskog i
unutrasnjeg pakovanja lijeka, ,SN BiH” 40/10i 36/13
Zakon o zastiti od poZara i vatrogastvu, ,SN FBiH” 64/09
Zakon o sprecavanju i suzbijanju zloupotrebe opojnih
droga, ,,SN BiH” 08/06
Zakon o evidencijama u zdravstvu, ,,SN FBiH” 37/12
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
Kriterij se ocjenjuje i u L . .
1.3.1 Apoteka ima svu potrebnu d J : Jenjy — Opservacija ocjenjivaca. Pravilnik o blizim uvjetima u pogledu prostora, opreme i
. - epou ustanove. o L o
opremu za pruzanje sigurnih i P . ‘ ) kgdra, knt.enjmfla za osn{van'je l.obavlj'a.nje apote.karfke .
s . . . Y. — Uvid uinventurnu listu. djelatnosti u svim organizacionim oblicima, kao i naéinu i
kvalitetnih usluga, a koja ukljucuje postupku njihove verifikacije ,SN FBiH” 44/12, 23/13 i
najmanje: 27/14, &l. 28.
- recepturni sto;
- laboratorijski sto;
- kancelarijski sto i stolice;
- ormar za garderobu;
- racunare;
- ormare za ¢uvanje lijekova;
- ormar za otrove;
- ormare za dokumentaciju;
- klima-ureda;j.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
13.2 Apoteka posjeduje komoru sa Opservacija
laminarnim strujanjem zraka za ocjenjivada
A asepticnu izradu sterilnih ljekovitih
pripravaka.
1.3.3 Apoteka posjeduje i koristi opremu za Temperatura friZidera se dnevno Opservacija Pravilnik o bliZzim uvjetima u pogledu
smijedtaj i cuvanje lijekova i medicinskih ocitava i o tome postoje zabiljeske. ocjenjivata. prostora, opreme i kadra, kriterijima za
. " . . .. osnivanje i obavljanje apotekarske
S proizvoda. Zapaljive materije se cuvaju na nacin

To su:

- ormariipolice;

- Celi¢na kasa za opojne droge s
kljucem;

- Celi¢na kasa za lako hlapljive i
zapaljive hemikalije sa odvodom za
zrak;

- frizider;

- staklene i porculanske stojnice
signirane po vazecoj Farmakopeji
(EuPh broj 9).

da su sigurne za rukovanje i
skladistenje.

Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove.

Uvid u inventurnu
listu.

djelatnosti u svim organizacionim
oblicima, kao i nacinu i postupku njihove
verifikacije ,SN FBiH” 44/12, 23/13 i
27/14, ¢l. 13, st. 1, 2, &l. 28.

Pravilnik o sadrZaju i nacinu oznacavanja
vanjskog i unutrasnjeg pakovanja lijeka,
SN BiH" 40/10, ¢&l. 25, st. 2

Cuvanje lijeka na niskim temperaturama
kada je potrebno i oznaka neophodne
temperature cuvanja.

Zakon o zastiti od poZara i vatrogastvu,
,SN FBiH" 64/09, ¢l. 41.

Zakon o sprecavanju i suzbijanju
zloupotrebe opojnih droga, ,,SN BiH”
08/06, ¢l. 60.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
1.34 Apoteka ima ispravnu Pored svakog aparata mora postojati pisano uputstvo (SOP) — Opservacija Pravilnik o blizim uvjetima u
laboratorijsku opremu, koja se o nqéinu Uf)otrebe istog u skladu s preporukama ocjenjivata. pogleﬁu prostora,‘ opr.erﬁe i kac?lra,'
. . proizvodaca. kriterijima za osnivanje i obavljanje
S redovno servisira, za izradu ) ) _ — Uvidu apotekarske djelatnosti u svim
magistralnih i galenskih Laboratorijsko posude Podrazumue\'/a: pdmjerne pf)fUde’ inventurnu listu. organizacionim oblicima, kao i
pripravaka, za identifikaciju menzure, porculanske i staklene tarionike, patene i Spatule. nacinu i postupku njihove
ljekovitih tvari i za kontrolu Radna odjeca, obuéa i pomagala podrazumijevaju zastitne Yerifikaci{'e ~SN FBiH" 44/12, 23/13
kvaliteta galenskih priprava ka. naocale, maske, rukavice za jednokratnu upotrebu. i27/14, ¢l. 14, 28.
. i . . Zemlje EU propisuju apotekama i posjedovanje uredaja sa Medicinsko-tehnicka oprema
Oprema ukljucuje najmanje: laminarnim strujanjem zraka za aseptiéno spravljanje apoteke mora imati atest
- destilacioni uredaj (ukoliko pripravaka. proizvodaca kao i potvrduo
apoteka sama destilira Kriterij se ocjenjuje fu depou ustanove. osiguranom redovnom servisiranju.
vodu);
- racunar za upotrebu u
laboratoriji;
- tehnicku vagu sa dvije
decimale za gram (po
moguénosti analiticku vagu
sa pet decimala za gram);
- laboratorijsko posude;
- radnu odjecu, obucu i
pomagala;
- digestor.
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

135

S

Apoteka posjeduje u
Stampanom ili elektronskom
formatu pristup relevantnim
bazama podataka, ¢lancima i
literaturi koja je neophodna za
pruzanje kvalitetnih savjeta te za
kontinuiranu edukaciju
zaposlenih s ciljem stalnog
unapredenja sigurnosti i
kvaliteta usluga.

Clanovi farmaceutskog tima imaju direktan
pristup nizu novih farmaceutskih, farmakoloskih,
farmakoekonomskih i klinickih tekstova,
ukljucujudi i informacije s Interneta. To su:

savremena strucna literatura i izvori za
informisanje i savjetovanje o lijekovima, o
izradi i osiguranju kvaliteta lijekova, itd;

propisi iz podrucja zdravstva koji ureduju
apotekarsku djelatnost, lijekove, medicinska
sredstva i zabranjene supstance.

Internet baze podataka:

1. Agencija za lijekove i medicinska sredstva
BiH: http://www.almbih.gov.ba/

2. European Medicines Agency:
http://www.ema.europa.eu/ema

3. US Food and Drug Administration:
http://www.fda.gov/

4. HALMED: http://www.halmed.hr/

5. Agencija za lekove i medicinska sredstva
Srbije: http://www.alims.gov.rs/ciril/

6. Javna agencija Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke:
http://www.alims.gov.rs/ciril/

7. BfArM:
http://www.bfarm.de/DE/Home/home_nod
e.html

8. Bundesministerium fur Gesundheit:
http://www.bmgf.gv.at/

9.  Drugs.com: http.//www.drugs.com/

10. RxList — The Internet Drug Index:
http://www.rxlist.com/script/main/hp.asp

11. emc: https://www.medicines.org.uk/emc/

— Uvid u dostupnu
strucnu literaturu i
pravne propise koji
regulisu apotekarsku
djelatnost.

— Uvid u standarde
sigurnosti za apoteke.

— Uvid u pristup

Internetu i
elektronskim bazama
podataka za lijekove.

Radi ocjene preporucuje se
napraviti spisak strucne
literature i drugih strucnih
izvora u apoteci u
elektronskoj formi za brZe
pretraZivanje i efikasniji rad
vanjskog ocjenjivaca.

Pravilnik o blizim uvjetima u
pogledu prostora, opreme i kadra,
kriterijima za osnivanje i obavljanje
apotekarske djelatnosti u svim
organizacionim oblicima, kao i
nacinu i postupku njihove
verifikacije ,SN FBiH" 44/12, 23/13
i27/14, ¢l. 35.

Zakon o apotekarskoj djelatnosti,
»SN FBiH” 40/10, cl. 49.

Ovaj ¢lan precizira sljedecu strucnu
literaturu:

—  Farmakopeju (jednu od
trenutno vaZecih),

—  Formule Magistrales,

—  VaZediregistar gotovih
lijekova za teritoriju Bosne i
Hercegovine izdat od
nadleZnog organa,

—  Priru¢nik dobre apotekarske
prakse,

—  Farmakoterapijski prirucnik,
—  Synonima Pharmaceutica,

—  The Extra Pharmacopea,
Martindale,

—  Practice of Pharmacy,
Remington-s,

— Rote liste.
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12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

MedlinePlus:
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/medli
neplus.html|

MedicineNet.com:
http://www.medicinenet.com/script/main/h
p.asp

Drug Information Portal:
http://druginfo.nlm.nih.gov/drugportal/
Australian Government Department of
Health:
https.//www.tga.gov.au/prescribing-
medicines-pregnancy-database

WebMD: http://www.webmd.com/

NHS:
http://www.nhs.uk/Pages/HomePage.aspx
Mayo Clinic:
http://www.nhs.uk/Pages/HomePage.aspx
emedicinehealth:
http://www.emedicinehealth.com/script/m
ain/hp.asp

Cochrane Library:
http://www.cochranelibrary.com
ResearchGate:
http://www.researchgate.net/

NIH — US National Library of Medicine:
http://www.nlm.nih.gov/bsd/pmresources.h
tml

NCBI - PubMed.gov:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove.
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

1.3.6

S

Apoteka ima odgovarajuce
sluZzbene knjige. To su:

- Cjenik lijekova;

- Knjiga kopija recepata
(magistralni pripravci);

- Knjiga prometa opojnih droga;

- Laboratorijski dnevnik o
izradenim magistralnim i
galenskim pripravcima;

- Dnevnik analiza (potvrda
identiteta ljekovitih i pomo¢nih
tvari za izradu galenskih i
magistralnih pripravaka);

- Evidencija otrova;

- Kartoteka rokova;

- Knjiga defekture lijeka kod
dobavljaca;

- Knjiga Skarta, kala i rastura;

- Finansijske knjige.

Cjenik lijekova se odnosi na cijene
lijekova za svaku pojedinacnu apoteku.

Skart nastaje usljed nabavke pogresnog
materijala, gresaka u proizvodu,
pogresno izvedenog procesa rada,
primjene neadekvatnih sredstava za
rad, gresaka radnika, itd.

Kalo materijala predstavlja gubljenje
odredenih karakteristika materijala
(mase, upotrebne vrijednosti), koji
nastaje usljed nepostivanja reZzima
skladistenja i manipulacije materijalom
(vlaga, temperatura, itd.).

Rastur i rasip materijala nastaje usljed
prekomjernog, neracionalnog trosenja
materijala, usljed organizacionih
slabosti i iskazuje se u nemogucnosti
kontrole trosenja.

Uvid u raspolozve
sluzbene knjige,
odnosno dnevnike.

Pravilnik o bliZim uvjetima u pogledu
prostora, opreme i kadra, kriterijima za
osnivanje i obavljanje apotekarske
djelatnosti u svim organizacionim oblicima,
kao i nacinu i postupku njihove verifikacije

SN FBiH" 44/12, 23/13 i 27/14, &. 38, st. 1.

Ovaj ¢lan propisuje knjigu prometa opojnih
droga, prometa otrova, laboratorijski
dnevnik, knjige evidencije prometa, knjiga
obnovljivih recepata i dr.

Zakon o evidencijama u zdravstvu, ,,SN
FBiH" 37/12, &I. 6, 8, 26, 29.

1.3.7

Apoteka je odgovarajuée
telekomunikacijski opremljena.

Elementi ocjene su:

- telefon;

- fax;

- internet prikljucak.

Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove.

Opservacija
ocjenjivaca.

1.3.8

Apoteka ima oznaku zabrane
upotrebe mobitela za pacijente
koji se nalaze u oficini.

Oznaka je vidno istaknuta u oficini.
Zabrana se ne odnosi na hitne
konsultacije sa trecom osobom vezane
za lijek ili primjenu istog.

Opservacija
ocjenjivaca

Intervju sa pacijentima
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

1.3.9

A

Apoteka ima svoju web-stranicu.

Na web-stranici apoteka daje barem
osnovne podatke korisnicima o radnom
vremenu, misiji, viziji, nacinima
dostavljanja prigovora, asortimanu
usluga, akcijama dobavljaca, itd.

Opservacija
ocjenjivaca

1.3.10

Sva oprema u apoteci i depou se
odrzava, upotrebljiva je i u
Cistom stanju, a gdje je to
potrebno oprema se kalibrira
(bazdari) i zanavlja.

Potrebno je imati dokumentaciju o:

— vrsti aparata, (koji je

aparat/oprema u pitanju)

— kvalifikaciji opreme, (proizvodac i

tip aparata)

— instalaciji opreme, operativnoj

kvalifikaciji, korektivnom i
preventivnom odrZavanju,
(prirucnik za korisnika i uputstvo
za upotrebu),

— obavljenoj kalibraciji (certifikat o

verifikaciji i verifikaciona oznaka
na kojoj stoji datum verifikacije,
datum vaZenja, serijski broj
uredaja, osoba koja je uradila
kalibraciju i firma koja je obavila
verifikaciju) te

— tehnicke specifikacije i uputstva za

rad na opremi.

Oprema u apoteci je kalibrirana uz
oznacen datum sljedeceg umjeravanja
od ustanove koja je za to nadlezna.

Uvid u dokumente o
korektivhom i
preventivnom
odrzavanju opreme,
kalibraciji i nabavci.

Opservacija
ocjenjivaca.

Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH*
46/10i 75/13, &. 13, st. 2.

Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,,SN FBiH"
40/10, ¢l. 12, st. 1, t&. 2.

Pravilnik o bliZzim uvjetima prostora, opreme
i kadra za osnivanje i obavljanje
zdravstvene djelatnosti u zdravstvenim
ustanovama, ,,SN FBiH” 26/12, ¢l. 14
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S

znak odnosno natpis
,Apoteka“ i/ili ,Liekarna“ ili
zeleni kriz/krst.

prolaznicima u vozilima.

Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.

ocjenjivaca.

Standard Izjava Pravni osnov
1.4 Apote ka osi gurava Uredba o prostornim standardima, urbanisticko-tehnickim uslovima za sprecavanje stvaranja arhitektonsko-urbanistickih prepreka
P za lica s umanjenim tjelesnim mogucnostima, Vlada Federacije BiH, 2009.
nesmetani fizicki pristup,
P : Pravilnik o bliZim uvjetima u pogledu prostora, opreme i kadra, kriterijima za osnivanje i obavljanje apotekarske djelatnosti u svim
ukljucujuci i pristup
X s organizacionim oblicima, kao i na&inu i postupku njihove verifikacije ,,SN FBiH” 44/12, 23/13 i 27/14
osobama s invaliditetom.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
1.4.1 Apoteka ima istaknut vidljiv | Znak je vidljiv pjesacima i — Opservacija

kretanje po apoteci/depou
za osobe s invaliditetom
odnosno sa pomagalima za
kretanje.

mogu obezbjediti prilaz i ulaz
osobama s invaliditetom,
pronalaze alternativni nacin da
im se obezbijedi usluga (zvono i
sl).

Ovaj kriterij (pristup, kretanje
te koristenje zvona) se odnosi i
na osobe sa djecijim kolicima.

ocjenjivaca.

— Intervju sa
pacijentima

1.4.2 Apoteka ima vidno istaknut — Opservacija
znak da je sertificirana. ocjenjivaca.
A
1.4.3 Pacijenti/korisnici mogu lako | Svi ulazi u apoteku su jasno — Opservacija
locirati apoteku/depo i vidljivi prilikom pribliZavanja ocjenjivaca.
S njen/e ulaz/e. apoteci.
1.4.4 Osiguran je pristup i Apoteke koje opravdano ne — Opservacija Uredba o prostornim standardima, urbanisticko-tehnickim

uslovima za spre¢avanje stvaranja arhitektonsko-
urbanistickih prepreka za lica s umanjenim tjelesnim
mogucnostima, Vlada Federacije BiH, 2009.

Pravilnik o bliZzim uvjetima u pogledu prostora, opreme i
kadra, kriterijima za osnivanje i obavljanje apotekarske
djelatnosti u svim organizacionim oblicima, kao i nacinu i
postupku njihove verifikacije ,SN FBiH” 44/12, 23/13 i 27/14,
¢l.7,st.1,al 7.

Osiguran je pristup osobama u invalidskim kolicima.
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
1.5 Radno vrijeme apoteke je | Kantonalno ministarstvo, saglasno propisima o Zakon o trgovini, ,SN FBiH" 02/95, ¢l. 20.
regulisano prema zdravstvenoj zastiti, a u saradnji sa nadleZznom komorom, | 7,404  apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH* 40/10
zakonskim propisima te propisuje za podrucje kantona:
jasno i vidljivo — pocetak, zavrsetak i raspored radnog vremena
naznaceno. apoteka,
— nacin obavjestavanja javnosti o deZurnoj, odnosno
pripravnoj apoteci ili njenoj organizacionoj jedinici.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
1.5.1 Radno vrijeme Radno vrijeme podrazumijeva — Opservacija Zakon o apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH" 40/10, ¢l.56, st. 2.
apoteke/depoa je jasno vrijeme tokom sedmice i radnih ocjenjivaca. Zakon o trgovini, SN FBiH“ 02/95, &l. 20, st. 3.
S naznaéeno na ulazu u dana, tokom vikenda te tokom
K drzavnih praznika i neradnih dana. Trgovac je duZan istaknuti radno vrijeme na vidnom mjestu i
apoteku. pridrZavati se istog.
1.5.2 Apoteke koje nisu dezurne, | Kriterij se ocjenjuje i u depou — Opservacija Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH* 40/10, ¢l. 56, st. 2.
jednako drzavne i privatne, | ustanove. ocjenjivada.
S imaju naznaéeno na
ulaznim vratima koje su
apoteke dezurne, njihovu
adresu i broj telefona.
1.5.3 U gradu je organizovana bar | Magistar farmacije u pripravnosti | —  Opservacija Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH" 40/10, ¢l. 56, st. 1,
jedna deZurna apoteka, a je dostupan putem broja telefona ocjenjivaca. 23
S gdje to nije moguce mora koji je dostavljen hitnoj sluzbi
biti . ist doma zdravlja i adrese koja je
1t org?nlzova.\n magis far vidno naznacena na apoteci u
farmacije u pripravnosti. svrhu izdavanja neophodno
potrebnog lijeka.
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
1.6 U apoteC| post0J| Zakon o radu, ,,SN FBiH” 62/15
ucinkovita organizacija
upravljanja vremenom.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
1.6.1 Magistri farmacije ne rade Kriterij se ocjenjuje i u depou Uvid u raspored
vi$e od 12 uzastopnih satiu | ustanove. rada osoblja.
S deZurstvu, niti viSe od osam Intervju s
sati u redovnoj smjeni. ¢lanovima
farmaceutskog
tima.
1.6.2 Magistri farmacije imaju Ukoliko je apoteka dezurna, Uvid u raspored Zakon o radu, ,SN FBiH" 62/15, ¢l. 45
najmanje 12 sati odmora farmaceutski tim koji obavlja rada osoblja.
S izmedu odradenih smjena, | deZurstva dvije uzastopne Interviu s
a ukoliko se radi 0 no¢nom | sedmice prema odobrenom | : ti
dezurstvu najmanije 24 sata rasporedu mora imati naredne clanovima tima.
.. , dvije sedmice slobodne od
poslije odradene noéne Y : ; ;
- deZurstva i slobodan najmanje
smjene. jedan vikend u te dvije sedmice.
1.6.3 Raspored i radno Kriterij se ocjenjuje i u depou Uvid u raspored Zakon o radu, ,SN BiH” 62/15, &l. 44, st. 1
opterecenje omogucavaju ustanove. rada osoblja. Zaposlenik u punom radnom vremenu s trajanjem od 40 sati
S magistru farmacije da ima Intervju s sedmicno ima pravo na jedan odmor od najmanje 30 minuta u
. L . N . . toku radnog vremena.
najmanje jednu 30-minutnu ¢lanovima tima
pauzu u jednoj smjeni.
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
1.7 Pacijenti kojima se izda lijek na Apoteke trebaju dokumentirati svoj posao i iskustva. Ovakva Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva, ,SN
- . rsta dokumentacije je bitna za pracenje rada, reviziju te FBiH" 37/12
recept upisuju se u kompjutersku | V'@ 9o i€ jé bitna za pracen) orevizjute
. il razvoj i unapredenje sigurnosti i kvaliteta rada apoteke koja u
bazu podataka, ili u slucaju v ) - .
. ] B sredistu ima dobrobit pacijenta/korisnika.
privatnih recepata u knjigu
privatnih recepata (za lijekove
Cije troSkove snosi pacijent).
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
1.7.1 Osnovni podaci o pacijentu, lijeku, Minimalno se upisuju: — Uvid u racunarsku Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva, ,, SN
izdavanju lijeka, lije€niku i magistru - Jedinstveni maticni broj bazu podataka i FBiH”37/12, ¢l. 4, st. 1, té. ¢, ¢l. 7.
S farmacije se prikupljaju i unose u gradana(JMBG), knjigu privatnih Vodenje evidencije podrazumijeva odredivanje

raCunar prije izdavanja svakog lijeka
na recept.

Napomena: Nakon kompletiranja
sveobuhvatnog softvera za apoteke,
ova vrsta evidencije ce biti obavezna
za sve apoteke.

Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.

naziv izdatog lijeka,

ime ordinirajuceg lijecnika,
datum izdavanja lijeka na
recept.

Preporucuje se upisivanje i:

ime, prezime pacijenta,
datum rodenja,

spol,

adresa, broj telefona,
alternativni kontakt
telefon,

dijagnoza,

doza i duZina terapije,

ime magistra farmacije koji
je izdao lijek.

recepata.

Opservacija
ocjenjivaca.

metoda i postupaka vezanih za prikupljanje i
koristenje podataka.
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
1.8 U apoteci se vodi sva potrebna Dokumentacija se Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10
dokumentacija i evidencije S arhivira i éuva prema Zakon o evidencijama u zdravstvu, ,,SN FBiH” 37/12
) ) zakonskim propisima Pravilnik o uvjetima za propisivanje i izdavanje lijekova u prometu na malo, ,SN FBiH” 40/10
obzirom na obim posla odnosno Zakon o sprec¢avanju i suzbijanju zloupotrebe opojnih droga, ,SN BiH” 08/06
usl uge koje se pruiaju. Pravilnik o blizim uvjetima u pogledu prostora, opreme i kadra, kriterijima za osnivanje i
obavljanje apotekarske djelatnosti u svim organizacionim oblicima, kao i nacinu i postupku
njihove verifikacije ,SN FBiH” 44/12, 23/13 i 27/14
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
1.8.1 Dokumentacija obuhvata evidencije: Dokumentacija o — Uvid u sve Zakona o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH”
- o praéenju farmaceutske materije odnosno ulaz/izlaz | pracenju evidencije u 40/10,¢. 50,51, 52i53. )
S lijekova i supstanci kroz finansijsko/materijalno farmaceutske apoteci Ff{'awlmk 0 uvjetima za propisivanje | izdavanje
. . . lijekova u prometu na malo, ,SN FBiH” 40/10,
knjigovodstvo; materije obuhvata (zakonski .32 st.2
- certifikata proizvodaca o izvréenim ispitivanjima r?gbavku.ipotr'osvnju' Zahtj:evi i Apot;ka i ogranak su duzni voditi knjigu
supstanci prema vazecoj Farmakopeji za magistralne /I]E.‘kOVG i magistralnih zahtjevi evidencije o nabavci i izdavanju lijekova koji
lijekove u apoteci kao garanciju kvaliteta supstanci; pripravaka. standarda). sadrZe opojne droge.
- o magistralnim lijekovima koji se pripremaju od Knii . . . Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva, ,SN
njiga o prijemu i — Intervju sa FBiH"37/12, &. 5, 6, 8.

ljekovitih supstanci jakog i vrlo jakog djelovanja;

- protokol laboratorijskog rada;

- knjiga evidencije prometa;

- knjiga evidencije o prijemu i izdavanju opojnih droga;

- knjiga prometa otrova;

- o reklamacijama i povlaceniju lijeka i ostalih proizvoda
sa trzista;

- o uvjetima ¢uvanja lijekova;

- o prijavama neZeljenih dejstava lijekova;

- o prijavama incidenata;

- o prikupljanju i slanju na unistavanje lijekova isteklog
roka trajanja;

- o odrzavanju opreme, kalibraciji odnosno validaciji
opreme i radnih procesa;

- o ¢is¢enju i odrzavanju prostora apoteke.

izdavanju opojnih
droga mora biti
ovjerena od Agencije
za lijekove i
medicinska sredstva
BiH.

Kriterij se ocjenjuje i u
depou ustanove sa

evidencijama koje su
potrebne u depou.

rukovodiocem
apoteke.

Zdravstvene institucije su duZne voditi
evidenciju.

Zakon o sprecavanju i suzbijanju zloupotrebe
opojnih droga, ,,SN BiH” 08/06, ¢l. 38, st. 2.
Promet opojnih droga na malo po Zakonu je
dozvoljen apotekama.

Pravilnik o bliZzim uvjetima u pogledu prostora,
opreme i kadra, kriterijima za osnivanje i
obavljanje apotekarske djelatnosti u svim
organizacionim oblicima, kao i nacinu i
postupku njihove verifikacije ,SN FBiH” 44/12,
23/13i27/14, ¢l. 38, st. 1.
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

1.8.2 | Apoteka radi reviziju Uvid u farmaceutsku
farmaceutske prakse na osnovu reviziju
A grupe indikatora.
1.8.3 Apoteka detaljno vodi evidenciju Agencija za lijekove i Uvid u usaglasenost Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva ,,SN
o nabavkama i potro3nji lijekova i medicinska sredstva BiH putem evidencija apoteke sa FBIH" 37/12, ¢l. 6, 26.
S medicinskih sredstava ili svog web servisa pruza ¢lanovima 26. i 29. Svaka apoteka mora evidentirati u prometu i

posjeduju dokaze da takvu
evidenciju uvodi u praksu.

podatke o ovim evidencijama.

Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.

Zakona o evidencijama
u zdravstvu.

potrosnji lijekova:

a)
b)
c)
d)
e)
1
g)

ID kod;

Sifra ATC,

medunarodni nezasticeni naziv lijeka;
naziv gotovog lijeka;

oblik, jacina i pakovanje lijeka;
proizvodac lijeka;

reZim izdavanja lijeka (na recept ili bez
recepta).
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0 z e 0 s D-KO z P te o] [of4]]=
Standard Izjava Pravni osnov
1.9 POStOji adekvatna IKT (informacijsko— Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10
komuni kacijska tehnoloéka) Pravilnik o bliZim uvjetima u pogledu prostora, opreme i kadra, kriterijima za osnivanje i obavljanje apotekarske
struktura koja omoguéava i g/;/ljznost/ u svim organizacionim oblicima, kao i nacinu i postupku njihove verifikacije ,SN FBiH” 44/12, 23/13 i
podrzava kvalitetan rad u apoteci.
Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05,52/11
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
1.9.1 Apoteka posjeduje odgovarajucu mrezu Intranet je sistem koji — Opservacija
racunara koji podrzavaju njen rad povezuje racunare unutar ocjenjivaca.
S (intranet). apoteke u mrezu.
.. Kriterij se ocjenjuje i u
1.9.2 U apoteci je dostupan Internet za g Jend — Opservacija
. depou ustanove. AR
sluzbenu upotrebu. ocjenjivaca.
193 Apoteka ima razvijen apotekarski — Opservacija Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
informacioni sistem (softver), za potrebe ocjenjivata o vodenju ;’g‘gngsgt/’és";’;/flej’t;’i;ﬂ u Zj”""“"”f »SN
S v ¥ : o iH 3 ¢l 9, st.
A rada u apoteci koji sadrzi baze podataka raCunarske evidencije.
o |ijekovima' sve po||t|ke i procedure’ Pravilnik o bliZzim uvjetima u pogledu prostora,
obavjestenja o inkompatibilnostima i opreme i kadra, kriterijima za osnivanje i
.. . . obavljanje apotekarske djelatnosti u svim
nezeljenim efektima lijekova. organizacionim oblicima, kao i nacinu i
postupku njihove verifikacije ,SN FBiH” 44/12,
23/13i27/14, ¢&l. 38, st. 2.
1.9.4 A Ka i . b datak Baza se sastoji od Uvid u elek K
. potfe a lm? raz.VIJenu azu po .ata a 0' dokumentirane terapije za — Uvid u elektronsku
stalnim pacijentima (elektronski kartoni | pacijenta unazad godinu bazu podataka
A pacijenata) i njihovoj terapiji. dana, kako Rx lijekovima
tako i OTC preparatima.
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
1.10 Svaki pacijent/korisnik moze Radi bolje informiranosti pacijenata/korisnika, apoteka je duzna | Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti
dobiti informacije o obezbijediti telefonsku liniju kojom pacijenti/korisnici mogu i 0 akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH"
v - .. dobiti potrebne informacije. 59/05,52/11

raspoloZivosti lijeka/lijekova u
apoteci putem telefona.

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov

. . " Kriterij se ocjenjuje i u
1.10.1 Telefonski broj apoteke na koji / Jend] Intervju sa ¢lanovima

pacijenti/korisnici mogu dobiti

depou ustanove.

farmaceutskog tima radi

S informacije o raspoloZivosti lijeka provjere primanja i uzvracanja
vidno je istaknut. telefonskih poziva.
Opservacija ocjenjivaca.
1.10.2 Apoteka ima pisanu proceduru o Procedura se odnosi na Intervju sa élanovima Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti
prijemu i uzvracanju telefonskih vrste i nacdin saopéavanja farmaceutskog tima radi o akmd’mc’/’v“ zdravstwy, ,SN FBIH"
A poziva. strucnih, savjetodavnih provjere vrste i nacina 59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1

informacija pacijentima.
Procedura obuhvata
takoder i definisanje
evidencije telefonskih
poziva od strane korisnika
i uzvracanja poziva radi
vaZnih obavjestenja.

informacija koje se daju
telefonom.

Uvid u pisanu proceduru o
prijemu i uzvra¢anju
telefonskih poziva.
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Standard

1.11 Ispitivanje zadovoljstva korisnika uslugama apoteke

Izjava

Uputstvo

Pravni osnov

1.11

Apoteka redovno
ispituje zadovoljstvo

pacijenata /korisnika.

Ispitivanje zadovoljstva pacijenata/korisnika treba
biti dokumentirano.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u
zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05,52/11

Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata, ,,SN FBiH*
40/10

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
1.11.1 Apoteka/depo jednom | Potrebno je saciniti adekvatan upitnik za ispitivanje — Uvid u anketni upitnik. Zakon o sistemu poboljSanja
godi$nje organizuje razlicitih vrsta usluga u apoteci — opstih, interventnih , L kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji
S formalno ispitivanje i kognitivnih. — Uvid u statisticku obradu u zdravstvu“SN FBiH” 59/05,52/11

zadovoljstva
pacijenata/korisnika
svojim uslugama.

Kod analize opstih usluga uzimaju se u obzir: stav
magistra farmacije, radno vrijeme, dostupnost OTC
preparata, lokacija apoteke, vodenje baze podataka
o pacijentima, izgled i higijena oficine, dostupnost
razlic¢itih usluga, telefonski pristup, vrijeme cekanja
na usluge, itd.

Od interventnih usluga, ocjenjuje se izdavanje
lijekova. Kognitivne usluge se procjenjuju kroz
otvorenost, srdacnost magistra farmacije i viestine —
odnos prema korisniku, savjetovanje, edukaciju
korisnika, poznavanje istorije medikacije pacijenta,
itd.

Formalnoj ocjeni zadovoljstva pacijenata/korisnika
treba pridruZiti analizu prigovora/Zalbi i komentare iz
knjige utisaka.

zadovoljstva korisnika. ¢l 15.

Zakon o pravima, obavezama i
odgovornostima pacijenata, ,SN
FBiH” 40/10, ¢l. 9, t¢. b.

Uvid u poduzete mjere
nakon analize zadovoljstva
korisnika.

Intervju sa rukovodiocem
apoteke.
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2. UPRAVLJIANJE | RUKOVODENIJE
APOTEKOM

Dobro upravljanje i rukovodenje apotekom kljuc je za zdravlje, bezbjednost i
dobrobit pacijenata/korisnika, javnosti i zaposlenog osoblja. Kada su jasno
definisane uloge i odgovornosti svih ukljuc¢enih u pruzanje sigurnih i kvalitetnih
farmaceutskih usluga i kada su jasno definisane operativne politike i procedure,
tada je radne zadatke mnogo lakSe obavljati.
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Standard Izjava Pravni osnov
2.1 Apoteka jasno navodi vrijednosti za koje se zalaZe, misiju (svoju ulogu i svrhu) i Zakon o apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH" 40/10
teZnje koje treba ostvariti u skladu s drzavnim politikama i prioritetima. Politika lijekova i medicinskih sredstava u BiH, ,SG
BiH"“55/11
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
2.1.1 Apoteka ima izjavu o Izjave o misiji, viziji i vrijednostima su — Opservacija Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH" 40/10,
svojoj misiji, viziji i postavljene na vidno mjesto i dostupne su ocjenjivaca. ¢l. 25, 28.
S vrijednostima za koje Javnosti. Apoteka je duZna obezbijediti sigurnost i kvalitet
se zalaze. L o lijekova i medicinskih sredstava kojima prometuje,
Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove. voditi dokumentaciju i evidencije, provoditi struénu i
Jjavnu afirmaciju racionalne politike propisivanja i
izdavanja lijekova te obavljati promociju zdravlja.
Politika lijekova i medicinskih sredstava u BiH, ,SG
BiH”55/11, dio I, ¢l. 1, 3, 4.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov

2.1.2 Apoteka ima strateski | Strateski plan moZe sadrZavati samo misiju | — Dokument je Zakon o apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH* 40/10,
plan, dostupan apoteke, ali mora biti javan, najbolje na dostupan javnosti i ¢l. 25, 28.
A javnosti. oglasnoj ploéi ili web stranici ukoliko ga korisnicima na Apoteka je duzna obezbijediti sigurnost i kvalitet
apoteka ima. oglasnoj ploci, u vidu | lijekova i medicinskih sredstava kojima prometuje,
brosure i/ili web voditi dokumentaciju i evidencije, provoditi stru¢nu i

Dokument sadrZi sljedece elemente: stranici apoteke. javnu afirmaciju racionalne politike propisivanja i

— pacijent je postavijen u srediste izdavanja lijekova te obavljati promociju zdravlja.

", — Ocjenijivaci po izboru
zdravstvene zastite;

mogu zatra3iti i Politika lijekova i medicinskih sredstava u BiH, ,SG

BiH”55/11, dio I, ¢l. 1, 3, 4.

— naglasene su eticke vrijednosti kojima druge dokumente
se rukovodi apoteka, narocito u koji potvrduju izjavu
pogledu tretmana pacijenata/korisnika o misiji apoteke.
usluga, marketinga i bilo kojeg sukoba
interesa;

— navedeno je zalaganje za promociju
zdravlja i prevenciju bolesti korisnika
usluga;

— navodi se zalaganje za promociju
zdravlja i prevenciju bolesti zaposlenih i
osiguranje zdravih radnih mjesta;

— dokument se zalaZe za stalno strucno
usavrsavanje zaposlenih;

— dokument se zalaZe za ozbiljno
razmatranje svih primjedbi i prigovora
zaposlenog osoblja u pogledu njihovih
prava i statusa;

— naglasava jasno opredjeljenje za
upravljanje rizikom i kvalitetom.

STANDARDI ZA APOTEKE/LJEKARNE



Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
2.2 ApOtekU vodi magistar fa rmaCije kOJl Apoteka mora imati odgovornu osobu - Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10
ispunjava uslove u skladu sa rukovodioca (,,sefa ) koji moZe VOle’ jsamovje.dnu Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o
sakonom apoteku. On je odgovoran za zakonit i strucni rad akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05,52/11
' apoteke.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
221 Rukovodilac apoteke primjenjuje znanje, | Rukovodilac apoteke je licencirani Pregled dokumenta Zakon o apotekarskoj djelatnosti,

principe i vjestine menadZmenta s ciljem | magistar farmacije u punom kojima se ispunjavaju »SN FBIH" 40/10, . 18, 33.

S optimiziranja zdravstvene zattite rqqnom vreme‘nu. Pozeljané.? G(l uslovi za imenovanje na Rukovodilac apoteke je zaposlen u
pacijenata i unapredenja nije nuzno, da ima odgovarajuci mjesto rukovodioca. punom radnom vremenu i
meduprofesionalnih odnosa certifikat iz zdravstvenog Intervju sa odgovoran je za struéni rad iste.

P ’ menadZmenta ili specijalizaciju iz rukovodiocem apoteke o
farmacije ili neku drugu srodnu organizaciji rada u
specijalizaciju. apoteci.
Opservacija ocjenjivaca.
2.2.2 Rukovodilac apoteke mora osigurati da Intervju sa Zakon o apotekarskoj djelatnosti,
su svi poslovi povjereni &lanovima tima u rukovodiocem apoteke i | »SN FBiH"40/10, &. 30, 31.
S skladu sa njihovim kvalifikacijama, clanovima )
sposobnostima i iskustvom. farmaceutskog tima. -
Opservacija ocjenjivaca.
2.23 Bar jedan magistar farmacije iz ustanove | Voditelj prakse ima minimaino 5 Intervju sa osobljem.
ima edukaciju za voditelja prakse godina radnog iskustva u struci. Uvid u potvrdu sa

A (mentora) za studente farmaceutskih edukacije.

fakulteta iz FBiH.
224 Postoji procedura za imenovanje osobe | Kriterij se ocjenjuje i u depou Uvid u pisanu Zakon o sistemu poboljsanja
. L . kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji
koja zamjenjuje rukovodioca apoteke u ustanove. proceduru. ’ 2 o
S slu¢aju njenog/njegovog izostanka s Intervju sa u 2dravstv™SN FBIH" 55/05,52/11,

posla.

rukovodiocem apoteke.

¢l. 9 st 1
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2.3 Farmaceutski tim

Standard Izjava Pravni osnov
2.3 Apoteka ima odgovarajuci broj farmaceutskih timova | Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH" 40/10
klad bi | ki f ki ti Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH", 46/10i 75/13
u skladu s obimom posla, a svaki tarmaceutski tim Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH”
¢ine magistar farmacije i farmaceutski tehnicar. 59/05,52/11
Kodeks farmaceutske deontologije
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
23.1 Farmaceutski tim sa&injavaju Magistar farmacije je profesionalno — Uvid u broj farmaceutskih Zakon o apotekarskoj djelatnosti,
magistar farmacije i odgovoran za: provjeru uskladenosti timova i kvalifikacijsku »SN FBIH" 40/10, ¢l. 30, ?4'.36'
S farmaceutski tehnicar koji nabavijenih proizvoda sa zahtjevima strukturu apoteke: kopije igk:” Z ;j;g\/.s;;;;lgj {;’S;Z" t5/1\/
. . kvaliteta; dokumentovano ¢uvanje u skladu diploma, kopije polozenog SO  C 2% St 2
obavljaju strucne o e ) e BER o Zakon o sistemu poboljsanja
sa deklarisanim uslovima; izrada i strucnog ispita, sertifikati o : : .
farmaceutske poslove u X - - i kvaliteta, sigurnosti i o
i sklad K izdavanje lijekova po pisanim procedurama edukaciji, odgovarajuce akreditaciji u zdravstvu, ,SN
apoteci u skladu sa zakonom. uskladenim sa pravilima struke, licence. FBiH” 59/05,52/11, &l. 9, st. 1
smjernicama dobre prakse i zakonskim
aktima iz oblasti, snabdijevanje tj. porijeklo
roba u apoteci od pravnih subjekata
ovlastenih za distribuciju supstanci za
farmaceutsku upotrebu, sirovina i lijekova;
prijavu neispravnosti u kvalitetu lijeka.
Magistar farmacije duZan je da pri prijemu
i izdavanju lijeka obrati paznju na
oznacavanje, uputstvo, izgled proizvoda
(bez vidljivih ostecenja pakovanja).
2.3.2 Sve aktivnosti u apoteci vrsi, Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove. — Intervju sa rukovodiocem Zakon o apotekarskoj djelatnosti,
vodi i nadgleda magistar apoteke i clanovima t:'\;gtj’z :60/10' ¢l 18, 25 st. 1,
S farmacije, koji mora biti farmaceutskog tima. ' T
prisutan tokom cijelog radnog — Opservacija ocjenjivata. Kodeks farmaceutske
deontologije, ¢l. 7.
vremena.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
233 Farmaceutski tim pruza To se odnosi na pojedince, grupe i Opservacija ocjenjivaca. Zakon o apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH*
informacije i savjete, koji su | osobe s invaliditetom. ) ) 40/10,¢l. 36, st. 1.
. . Intervju sa rukovodiocem ; ) )
S primjereni potrebama apoteke i élanovima Brosura za zdravstvene radnike o ophodenju
pacijenta/korisnika. farmaceutskog tima prema osobama s invaliditetom, MyRight, 2016
2.3.4 Na nivou zdravstvene Opservacija ocjenjivaca.
A ustanov'e/ap?teke p.OStOJ' Intervju sa rukovodiocem
'uposlenlk k.oy govorl bar apoteke i dlanovima
jedan strani jezik. farmaceutskog tima.
235 Moguénost Ukoliko uposlenik nije prisutan Opservacija ocjenjivaca.
sporazumijevanja na drugim | tokom cijelog radnog vremena,
A jezicima je vidno naznagena | MoZe se navestiu koje periodu
na ulaznim vratima radnog'danaje on prisutan u
apoteci.
apoteke.
2.3.6 Svo osoblje nosi propisne Uniforme moraju biti uredne, &iste i Opservacija ocjenjivada.
uniforme i na vidnom uglacane.
S mjestu nosi propisane

identifikacione kartice.

Svi ¢lanovi farmaceutskog tima koji
pruZaju farmaceutske usluge
moraju na vidnom mjestu nositi
propisane identifikacione kartice.
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
2.4 Apoteka razvija i posjeduje Apoteke trebaju dokumentirati radne procese koji su znacajni za Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
dokumentirane politike i kvalitetan rad i puni obim poslovanja u skladu sa strateskim planom. | sigurnostiio akreditaciji u zdravstvu, , SN
d t liu koiih Pisane politike i procedure su bitne za pracenje rada, reviziju, F B;(H 59/1 05'57(/ llk  diel . .
proce ur? na erne Ju koji unapredenje kvaliteta rada apoteke koja u sredistu ima dobrobit i‘; /‘1)2 0 apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH
se upravlja radnim pacijenta/korisnika.
rocesima. Lo
P Primjeri procedura nalaze se u dokumentu DAP (str. 16- 23), mart
2003, navedeni pod nazivom Opisi poslova.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
24.1 Internim aktom apoteke Ovo se odnosi na osnovnu — Uvid u uputstvo za razvoj Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
ured’uju se sva prav”a za razvoj’ prOC@dUrU za izradu pOIItIka i procedura. Slg.UanStl ro Gkredltf]Cle u zdravstvu, ,SN
S formu, sadriaj, kontrolu i procedura. FBIH"59/05,52/11, 6. 5, st. 1
reviziju operativnih politika i Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,,SN FBiH"
procedura 40/10, ¢l. 25, t¢. 15, ¢l. 6, st. 1, 2, t¢. 2.
Apoteka provodi stru¢nu i javnu afirmaciju
racionalne politike propisivanja i izdavanja
lijekova.
Primjeri procedura nalaze se u dokumentu
DAP (str. 16- 23), mart 2003, pod nazivom
Opisi poslova.
24.2 Sve politike i procedure imaju To je obicno rukovodilac — Dokument o imenovanju Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
imenovanog nosioca funkcije, apoteke, a moZe biti i osoba rukovodioca apoteke ili ¢lana | Sigurnostiio akreditaciji u zdravstvy, ,SN
S odgovornog za sadraj i proces koju on/ona imenuje. farmaceutskog tima radi FBiH" 59/05,52/11, ¢l. 9.
pregleda/revizije politika i razvoja i revizije politika i
Y v procedura.
procedura, $to vaZzi za svaku
apoteku pojedinacno.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
2.4.3 Politike i procedure su na Sve operativne politike i — Opservacija ocjenjivaca. Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
: ; : procedure ulaZu se u registar _ . _ ) sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN
raspolaganju svim zaposlenim u T — Intervju sa ¢lanovima tima. FBiH" 59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1
S svakom trenutku. i/ili su dostupne u
elektronskoj formi na
racunaru u apoteci.
Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.
244 Apoteka posjeduje Pravilnik o — Uvid u Pravilnik
uspostavi sistema sigurnosti i
A kvaliteta u ustanovi.
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Standard

Izjava

Uputstvo

Pravni osnov

politikama i procedurama
(prema utvrdenom rasporedu, a
najmanje jedanput godisnje).

politika i procedura, a na
temelju postojece uredno
vodene dokumentacije u

apoteci.

2.5 Politike i procedure se Ovo ukljucuje zakonske propise koji se odnose na farmaciju i Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH"
razvijaju za sva podrugja apotekarsku djelatnost, eticki kodeks i smjernice dobre 40/10
djelokruga, odnosno sve apotekarske prakse. U dodatku se nalazi spisak svih politika i Zakon o sistemu poboljéanja kvaliteta,
. A ’ procedura. sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH”
aktivnosti apoteke u skladu 59/05,52/11
sa zakonskim propisima i
dobrom apotekarskom
praksom.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
251 Svi zaposleni u apoteci/depou Ovo ukljuéuje i privremeno — Opservacija ocjenjivaca. Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta,
. . e . _ i i i i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH*
su upoznati sa svim politikama i | zaposlene —zamjenske . . - sigurnostiio a /
S p y ) p magistre farmacije, — Uvid u potpisane izjave 59/05,52/11, ¢&l. 9, st. 1
pr0c¢.e urama. 'e S'VOJlfn farmaceutske tehnidare, zaposlenika o poznavanju
potplsom naizjavitoi pripravnike i studente na svih politika i procedura.
potvrduju. ksi koii takod. . . o
praksi koji takoder moraju — Intervju sa élanovima tima.
potpisati ovu izjavu.
2.5.2 Praksa u apoteci se provjerava Revizija prakse (audit) provodi | — Uvid u provedene revizije ngon 0 s{s.temu POPOU_SV_QHIG kvaliteta, .
da bi se osigurala se prema odabranim apotekarske prakse u sigurnostii o avkredltacul u zdravstvu, ,,SN FBiH”
A konzistentnost sa pisanim kriterijima jedne ili viSe pisanih posljednjih godinu dana. 59/05,52/11, ¢l. 14.

Uvid u poduzete aktivnosti
farmaceutskog tima nakon
provedenih revizija.

Uvid u proceduru.

Intervju sa ¢lanovima tima.
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2.6 Upravljanje ljudskim resursima: zaposljavanje

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
2.6 Apoteka ima strukturiran sistem Administrativni dio upravljanja ljudskim resursima je vodenje Zakon o sistemu poboljSanja
L . . .. uredne evidencije svih zaposlenika. kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji
upravljanja ljudskim resursima koji se u zdravstvu, , SN FBIH
odnosi na zaposljavanje, uvodenje u 59/05,52/11
posao, struéno usavrsavanje i ispitivanje Zakon o radu, ,SN FBiH" 62/15
zadovoljstva osoblja.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
2.6.1 Zaposljavnje se vrsi formalnim procesom Postoje opisi poslova za sve — Uvid u dokumentiranu Zako.n o sisFemu PO?'OI/SVU’U'U o
odnosno apoteka ima proceduru za odabir pozicije i oni su polazni osnov proceduru za izbor kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji
. . vl . i i : : u zdravstvu, ,,SN FBiH”
S kandidata i zapo$ljavanje tako da su za odabir kandidata. kandicllvata :1 59/05,52/11. &1, 9, st. 1
maksimizirane moguénosti da se identificira Svaki kandidat prolazi zaposijavanje.
odgovarajuci kandidat za posao. inicijalni intervju sa — Uvid u opise poslova.
rukovodiocem apoteke i ) o )
eventualno demonstrira svoje | Uvid .u zapisnik intervjua
druge vjestine. kandidata.
2.6.2 Proces zapos$ljavanja u apoteci se sprovodi — Intervju sa Zakon o radu, ,SN FBiH" 62/15, &l.
bez diskriminacije kandidata po bilo kojem rukovodiocem i 10,11
S OSNOVU. &lanovima tima
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DIra anje 0 2 z pdenje DOSAO0
Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
2.7 U apoteci postoji program za Postoji pisani program i Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN
. ; i FBiH" 59/05,52/11
uvodenje u posao. pI‘OCEC./L.lra uvodenja u posvao koje Zakon o radu, SN FBiti” 62/15
donosi i odobrava menadZment v e ) )
apoteke odnosno rukovodilac u Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10
lucai ih K Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH” 46/10 i 75/13
siucaju manjih apoteka. Kodeks farmaceutske deontologije
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
2.7.1 Sve novozaposleno osoblje prolazi | vodi se dnevnik uvodenja u — Uvid u dnevnik i proceduru Zakon o sistemu poboljSanja
period nadzora i obuke za rad u posao, a postoji i procedura za uvodenja u posao i natin provjere | kvaliteta, sigurostiio
S trajanju do $est mjeseci s uvodenje u posao. znanja i vjedtina novozaposlenih, | akreditaciji u zdravstvy, , SN
| .. Zenih . Intervi K di . FBiH" 59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1
evaluacijom stecenih znanja i — vn ervju sa rukovodiocem i | Zakon o radu, SN FBiH" 62/15,
vjedtina prije samostalnog rada od ¢lanovima farmaceutskog tima koji | & 54
strane mentora. su se uvodili u posao u posliednjih | propni rad ne moze trajati duze
godinu dana. od Sest mjeseci.
2.7.2 Apoteka moZe po potrebi primiti Pripravnicki staZ traje Sest — Uvid u dnevnik uvodenja u posao i | Zakon o apotekarskoj djelatnosti,
pripravnika. mjeseci u punom radnom nacin provjere znanja i vjestina »SN FBIH" 40/10, ¢l. 31, st. 2.
S vremenu i obavlja se u svrhu novozaposlenih. Zakon o zdravstveno zastit] SN
i i I . . . FBiH” 46/10i 75/13, &l. 142, st.
dobivanja licence za samostalan — Intervju sa rukovodiocem i 13
rad, vkoja .se ftiée polczganjevm ¢lanovima farmaceutskog tima te Z:Jkon o radu, ,,SN FBiH" 62/15,
strucnog ispita. Studij zavrsen po pripravnicima. ¢l 32
bolonjskom sistemu ne zahtijeva
obavljanje pripravnickog staZa.
2.7.3 Obukom, odnosno probnim radom, | Uvodenje u posao magistra — Uvid u dnevnik uvodenja u posao i | Zakon o radu, ,SN FBiH" 62/15,
osigurano je da su novozaposleni u farmacije i farmaceutskih nacin provjere znanja i vjestina cl. 32 ) L
S stanju primijeniti sve tehnicara obuhvata i novozaposlenih. Zako_” 0 S’S_temu po?,‘)/fsanfa
. < dokumentirane procedure za — Intervj kovodi i kvaliteta, sigurnosti i o
dokumentirane procedure, kao §to reduciranio mouénost aretaka VI ervju safru ovo Ict)clfm It ol | Gkreditacii u zdravstvu, ,SN
. . ; ¢lanovima farmaceutskog tima koji P <
je to predvideno programom /e mog g e guma Kol \ rgin“59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1
. su se uvodili u posao u posljednjih
uvodenja u posao. .
godinu dana.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
2.7.4 U svakom trenutku je u Uvid u dnevnik uvodenja u | Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH"
apoteci prisutan magistar posao. 40/10, ¢l. 31, st. 3, &. 32.
S farmacije, koji snosi Intervju sa rukovodiocem i Ptrlprva\./n/k OZGVUG apotelfc:rskfu djelalt(rost pod
3 i v . strucnim nadzorom magistra jarmacije.
odgovornost za pruzanje ¢lanovima farmaceutskog g J
usluga i nadgleda sve tima koji su se uvodili u Kodeks farmaceutske deontologije, ¢l. 7, st. 1.
aktivnosti posao u posljednjih godinu
novozaposlenog/pripravnika. dana.
2.7.5 Novi ili zamjenski magistar Osnovne informacije o radu Intervju sa rukovodiocem i Zakon o sistemu pobolj$anja kvaliteta,
farmacije ima sve potrebne | apoteke daju se magistru farmacije ¢lanovima farmaceutskog | Sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, , SN FBiH"
i 3 P . 2/11, ¢l. .1
S informacije kako bi se prije angaZmana u apoteci. tima. 59/05,52/11, €1. 9, st.

obezbijedilo da posao
obavlja sigurno kada
pristupa samostalnom radu
u apoteci.

Pisane informacije ukljuéuju sve
dokumentirane politike i
procedure.

Uvid u registar politika i
procedura.
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2.8 Upravljanje ljudskim resursima: evidencija zaposlenika

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
2.8 Apote ka ima sredenu Ovo je veoma vazno za farmaceutsko- Zakon o evidencijama u zdravstvu, ,SN FBiH” 37/12, ¢l. 6, 8, 32.
. . o inspekcijski nadzor. Zakon o radu, ,SN FBiH” 62/15
doku mentaciju, eVIdenCIJe ! Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u
informacije o svakom zdravstvu, ,SN FBiH" 59/05,52/11
7a posleniku Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH” 46/10i 75/13
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
28.1 Za svakog zaposlenika vodi se Dosje obuhvata dokumente koji se traZe | —  Uvid u dosjee Zakon o evidencijama u zdravstvu,
njegov liéni dosje (mati¢na pri sklapanju ugovora o radu: zaposlenih. »SN FBiH" 37/12, ¢l. 6, 8, 32.
S id .. Zakon o radu, ,SN FBiH” 62/15,
evidencija). — izvod iz mati¢ne knjige rodenih, ¢l 43, st. 3
— izvod iz knjige drZavljana BiH,
— kopija diplome,
— dokaz o poloZzenom stru¢nom ispitu,
— tedruge relevantne dokumente
odnosno evidencije (npr. kretanje u
sluzbi, evidencije o stru¢nom
usavrsavanju i sl.).
Vidii2.9.3, 2.9.4.
2.8.2 Apoteka posjeduje proceduru koja — Uvid u proceduru. Zakon o sistemu poboljSanja
. . kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji
obezbjeduje neometan rad . ’
o . — Intervju sa u zdravstvu, ,,SN FBiH”
A apoteke u sluéaju da zdravstveni rukovodiocem i 59/05,52/11, &. 9, st. 1
radnik izgubi licencu. &lanovima
farmaceutskog tima
2.8.3 Osoblje apoteke/depoa obavlja Uvjerenja o godisnjim ljekarskim — Uvid u uvjerenja o Zakon o zdravstvenoj zastiti, , SN
godisnji ljekarski pregled, pregledima ukljucuju nalaze lijecnika ili godidnjem ljekarskom FBiH"46/10175/13, €. 15, st. 2.
S uklju€ujudi i pregled sluha i vida. kopije nalaza. pregledu.
50 STANDARDI ZA APOTEKE/LJEKARNE



2.9 Upravljanje ljudskim resursima: kontinuirana edukacija i obuka

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
2.9 Apote ka vodi ra¢una o Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH*
L 40/10
kontinuiranom
usavréavanju SVOjih izigg o0 zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH", 46/10 i
zaposlenika.
Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta,
sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH”
59/05,52/11
Dobra apotekarska praksa, FBiH, 2003
Pravilnik o nacinu oglasavanja lijekova i
medicinskih sredstava, ,,SN BiH” 40/10
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
29.1 Kontinuirano usavr$avanje | Postoji godisnji plan — Uvid u Pravilnik o struénom Zakon o zdravstvenoj zastiti, , SN FBiH", 46/10 i
zaposlenika je planirano. strucnog usavrsavanja. usavrsavanju i u Godisnji plan 75/13, ¢l. 141
S Omoguceno je ravnomjerno stru¢nog usavrsavanja zaposlenih. ngon 0 s{'s_temu po_bolj_s“_gnja kvaliteta, .
uleice svih Elanova tima na Uvid id ey oy trueni sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH*
ce st va — Uvidu ('EVI encu.u ucedca na s”rucnlm 59/05,52/11, ¢l. 9, 13.
seminarima, strucnim skupovima magistara farmacije.
predavanjima kao i drugim ) ) ) Dobra apotekarska praksa, FBiH, 2003, izjava 9.
organizovanim stru¢nim _ IvnterVJ.u sa r_UkOVOd'Ocim ! o
skupovima. FIanowma tima .o pravi¢nosti pri
izboru zaposlenih za odlaske na
Kriterij se ocjenjuje i u struéne skupove.
depou ustanove.
29.2 Za svakog zaposlenog vodi —  Uvid u dokumentirani individualni
se ,plan edukacije i obuke” plan edukacije i obuke.
A koji biljezi potrebe za
usavrsavanjem primjerene
poziciji koju ima.

Copyright © 2017 AKAZ

51



Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

Kriterij se ocjenjuje i u depou

2.9.3 Struéno usavrgavanje — Uvidu opéti p|an struénog Zakon o apotekarskoj djelatnosti, SN FBiH"
ustanove. ¢ f inia i 40/10, ¢1.35, st. 2
¢lanova farmaceutskog usavriavanja (unutradnja i s EI2 5%
S tima obuhvata vanjska edukacija i obuka). Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta,
usavriavanija o e . . o sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu“SN FBiH”
\ ' ) ) Uvid u terjna_tlkU _odljzanlh 59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1
proizvodima, uslugama i predavanja i radionica.
procedurama relevantnim Pravilnik o nacinu oglasavanja lijekova i
. dicinskih sredstava, ,SN BiH“ 40/10, ¢. 16,
za njihov rad. me s k26
! 17, 18, 19.
Pri obavjestavanju nije dopusteno podsticanje
magistara farmacije na izdavanje i
preporucivanje odredenih preparata nudenjem
bilo kakve koristi.
Strucnu javnost o proizvodima obavjestavaju
strucni saradnici sa odgovarajucim
obrazovanjem.
L. . Kriterij se ocjenjuje i u depou L.,
29.4 Farmaceutski timovi ustanchve Jendy p — Uvid u evidenciju u¢esc¢a na
kontinuirano posjecuju ' struénim skupovima magistara
S kongrese, simpozije, farmacije.

seminare i struc¢na
predavanja organizovana
od strane Komore
magistara farmacije FBiH i
kantonalnih farmaceutskih
komora, kao i druge
organizovane struc¢ne
skupove.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
2.9.5 U apoteci se odrZavaju Npr. predavanja iz oblasti Uvid u listu tematskih internih Pravilnik o nacinu oglasavanja lijekova i
tematska interna predavanja samonjege, samomedikacije, predavanja u i u¢e$ée osoblja na T;‘i’;’”;’;”’gedswv% »SN BiH" 40/10, €I.
S od strane kvalificiranih komunikacije s timovima tim predavanjima. it
v . : dicne medicine, itd. Ova Struéni i nauéni sk i iu biti
stru¢niaka, koia doprinose poro ) . . . rucni i naucni skupovi moraju biti
una rtjeder;'u IivalitZta rada s predavanja ne smiju odraZavati IvnterVJ_u sa r.ukovodlosem : . edukativni i nauéno utemeljeni i ne smiju
nap Jurkval komercijalne svrhe i ciljeve. cIanovmjna tima o odrzavanju. biti iskljucivo promotivni.
ciljem promocije interesa za tematskih internih predavanja u
zdravlje pacijenta. apoteci.
2.9.6 Farmaceutski tim odrzava Ovdje se po potrebi mogu Intervju sa ¢lanovima tima
savjetovanja najmanje jednom | uvestiidruga savjetovanja Uvid u zapisnik (ko je driao
A godidnje za grupe pacijenata pacijenata kao Sto su: P )

sa sljedeéim faktorima rizika:

- povisen krvni pritisak;

- dijabetes (odrasli i djeca);

- povisen nivo holesterola u
krvi;

- pusenje;

- pretilosti o spolno-
reproduktivnom zdravlju
(pilule za ,,dan poslije”).

pacijenti sa stomom,
hroniéni bolesnici,

savjetovanje ¢lanova
porodice o njezi lezeceg
pacijenta,

o palijativnoj njezi od
strane ¢lanova porodice
itd.

savjetovanje, kada, o kojoj temiiu
kojem trajanju)

Copyright © 2017 AKAZ

53



2.10 Upravljanje ljudskim resursima: ispitivanje zadovoljstva zaposlenika

Standard Izjava Pravni osnov
2.10 | Na nivou apoteke uspostavljen je sistem pomocu koga osoblje moze ZZ"O” OS’SStZI":; ZOb;gjgglgz’;‘;‘;’”efaf sigurnosti i o akreditaciji u
. .. . . .. . zdravstvu” iH , ’
slobodno izraziti svoje (ne)zadovoljstvo u pogledu svojih prava i statusa. Zakon o radu, ,SN FBIH” 62/15
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
2.10.1 Postoje datirane, Utvrdivanje zadovoljstva osoblja Intervju sa rukovodiocem i Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta,
dokumentirane politike i odnosi se na ostvarivanje prava koja &lanovima tima. 5’9"’"70“/” 0 ak/red:tac:/: u zdravstvy, ,SN
. . . . . e FBiH"” 59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1
S procedure kojima se podstite | /™ Pripadaju po osnovu radnog Uvid u politike i procedure 0 1 7 "o, SN FBiH" 62/15, &, 114
osoblje apoteke/depoa da oZnosa (plata, p {acena(;n:p lacena lzrazavanju (.ne)%adovoljs.tva Ukoliko zaposlenik primijeti da mu je
izrazi svoje stavove po Z bf/ii’tvr?;;:gg\fggjgs Stlluzfzciue ! Otsc;blja PO pitanju prava i uskraceno ili povrijedeno neko pravo iz
o L .. 2 A statusa. i
pitanju ostvarivanja svojih o ) 2" ' o radnog odnosa, ima pravo IffOku gd .?0
: o primjena mjera zastite na radu, — Uvid u rezultate anketiranja dana da od poslodavca trazi ispunjenje
prava i polozaja. adekvatno radno okruZenje). zaposlenih. tog prava.
2.10.2 Ispitivanje zadovoljstva Obezbijedena je povjerljivost — Intervju sa rukovodiocem i

podataka dobivenih ispitivanjem
zadovoljstva osoblja. —

¢lanovima tima.

Uvid u dokumentirane

intervjue, ako su obavljeni.

— Obrazac anketnog upitnika,
popunjeni anketni upitnici i
statisticka obrada istih kada to
odgovara.

— Uvid u rezultate ispitivanja
zadovoljstva zaposlenih.

osoblja vrsi se kvalitativnim
S metodama (opservacija,
intervjui) i kvantitativnim
metodama (upitnici)
najmanje jedanput godisnje.

Obradene podatke apoteka koristi
za planiranje poboljsanja
zadovoljstva osoblja. O rezultatima
ispitivanja zadovoljstva osoblja
izvjestavaju se direktor apoteke,
menadZment i upravni odbor.

2.10.3 Postoji politika i procedure za | Postupak koji predstavija odgovor — Uvid u politiku i procedure Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
izjavljivanje prigovora i zalbi | na prigovor zaposlenog je Zalbenog postupka ?gﬂfgg%;;gjj’tzcg utzimmvu' N
i . . j 1 , ¢l 9, st.
S zaposlenih. dokumentiran. zaposlenika. Zakon o radu, ,,SN FBiH" 62/15, &l. 114

— Uvid u pravovremenost
odgovora na prigovor/zalbu
zaposlenih.

Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.
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3. SIGURNE USLUGE
FARMACEUTSKOG TIMA

Osim opskrbljivanja korisnika lijekovima, medicinskim sredstvima i drugim
proizvodima dokazanog kvaliteta i sigurnosti, farmaceutski tim ima i vazne zadacée
pruZanja usluga savjetovanja za pravilnu upotrebu lijekova i ostalih proizvoda te
usluga informisanja o neZeljenim ucincima i mogucim interakcijama.
Farmaceutski tim je osposobljen i kompetentan da Cuva zdravlje, sigurnost i
dobrobit pacijenata i javnosti.
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
3.1 Farmaceutski tim Bududi da su &anovi farmaceutskog tima zdravstveni Zakon o apotekarskoj djelatnost, ,SN FBiH" 40/10
uginkovito upravlja profesic?na/ci, oni I'mCle.J erqva i ot?aveze definisane zakvo’nom i Kodeks farmaceutske deontologije
.. .. . | regulativama. Ovo ukljucuje zahtjeve za kompetentnoscu te
svojim kompetencijama i profesionalnim i etickim ponasSanjem. Apoteke moraju imati
vremenom. ljudske resurse adekvatne da odgovore potrebama posla i
prihvacenim standardima sigurnosti. Preduslov za sve ovo je da
osoblje apoteke sistematicno odrZava i razvija svoje
kompetencije.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
3.11 U apoteci/depou postoje — Opservacija ocjenjivaca. Zakon o apotekarskoj djelatnost, ,, SN FBiH” 40/10, ¢l.
uslovi za uéinkovito . ) 4, st. 8, ¢l. 36, st. 1.
o o — Uvid u raspored smjena L
S raspolaga nje i upravljanje farmaceutskog tima. Kodeks farmaceutske deontologije, ¢l. 6, 7.
kompetencijama i
vremenom farmaceutskog — Uviduplan strucnog
tima/magistra farmacije usavrsavanja.
ukoliko se radi o depou. — Intervju sa ¢lanovima
farmaceutskog tima.
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3.2 - 3.3 Sigurni sistemi izdavanja lijekova

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
3.2 Postoje sigurni sistemi Farmaceutski tim osigurava da je izdavanje lijekova tacno i | Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH" 40/10
rada za izdava nje precizno, da ispunjava namjere lijecnika koji je propisao Pravilnik o uvjetima za prqpiflvanje i izdavanja lijekova u
. lijek te da je u skladu sa potrebama i sigurno$céu prometu na malo, , SN FBiH" 42/11, 64/11 )
Iljekova. pacijenta/korisnika. Politika lijekova i medicinskih sredstava u BiH, ,SN BiH* 55/11
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
3.2.1 Magistar farmacije u To su: recept, pacijentovi identifikacioni (licni) podaci, Intervju sa Pravilnik o uvjetima za
apoteci/depou pravilno zdravstveno osiguranje, lijek te doze istog, vremenski rukovodiocem propisivanje i izdavanja
S procesira potrebnu intervali doziranja, Sifra bolesti; provjerava sa pacijentom apoteke i ¢lanovima /’Jse,\c(‘;‘gjl_’/ff;rz(’/';’jtléz/"l'ln"cff'zz
dokumentaciju prilikom d“atu dijagr?ozu l;evc.entualne erfge postojec’e‘ di/"agn‘?z? te farmaceutskog tima. 33 ! s
izdavanja lijeka na recept. {uekove Ifole vec.u21ma,- potefcua/ne. kontraindikacije i Op.selj\./acvua Magistar farmacije provierava
interakcije; magistar farmacije provjerava podatke o ocjenjivata. podatke na receptu i ostale
lijecniku koji je propisao lijek, eventualno kontaktira zakonom propisane osnove za
lijecnika u svrhu provjere navoda. izdavanje lijeka na recept.
3.2.2 Apoteka ima dostupan Mobilni tim odrZava zapisnik o izvrSenim posjetama Intervju sa
mobilni farmaceutski tim, | mobilnog tima. ¢lanovima tima
A koji po pozivu odlazi i vrsi Pregled zapisnika
isporuku lijekova na kuénu mobilnog tima
adresu u krugu od 20km.
3.23 Broj vraéenih recepata u Indikator se rac¢una za period proteklih 12 mjeseci, od Uvid u izracun Metode poboljsanja kvaliteta
apoteku od strane Zavoda | januara do decembra prethodne godine, i u martu tekuce indikatora za period | Zasnovane na zdravstvenoj
| zdravstvenog osigurania. godine se dostavlja AKAZ-u. od godinu dana. zastiti davalaca usluga, AKAZ
Indikator se racuna tako $to se u brojniku nalazi ukupan Uvid u izvjestaj 2008
broj recepata koji su vraceni u apoteku od strane Zavoda poslan AKAZ-u
zdravstvenog osiguranja, a u nazivniku ukupan broj
recepata koji su otisli prema Zavodu i mnoZi se sa 100% da
bi se dobio postotak.
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Standard Izjava Pravni osnov
3.3 Posto ji formalna Politika lijekova i medicinskih sredstava u BiH, ,SN BiH” 55/11
d izd . Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH"
procedura izdavanja 59/05,52/11
lijekova, tako da pacijent Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata, ,,.SN FBiH” 40/10
) , paciy
dobije propisa ni odnosno Pravilnik o uvjetima za propisivanje i izdavanja lijekova u prometu na malo, ,SN FBiH*
[ 42/11, 64/11
pravi ||Jekr u pravo Dobra apotekarska praksa, FBiH, 2003
Vrijeme i pravi|no Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10
obilie3en Metode poboljsanja kvaliteta zasnovane na zdravstvenoj zastiti davalaca usluga, AKAZ
) i 2008
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
3.3.1 i Di Kriterij se ocjenjuje i u depou —  Uvid u pisanu Politika lijekova i medicinskih sredstava u BiH, ,SN BiH*
Postoji pisana procedura p eke
izdavanja lijeka. ustanove. proceduru izdavanja | 55/11, odjeljak D, ¢l. 1.
S lijeka. Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1
3.3.2 Svaki recept u Recept generalno vaZi 15 dana — Uvid u pisanu Pravilnik o uvjetima za propisivanje i izdavanja lijekova u
apoteci/depou provjerava od dana kada je propisan. proceduru izdavanja | Prometu na malo, ,SN FBiH" 42/11, 64/11, ¢l. 22, st. 3, .
.. 23
i i P e lijeka.
S magistar farmacije. Recept za antibiotike vrijedi tri ) ) N
.. . . Dobra apotekarska praksa, FBiH, 2003, izjava 2.
dana od dana propisivanja. — Opservacija
" < . jenjivaca.
Recept koji sadrZi opojne droge ocjenjivaca
vrijedi pet dana od dana
propisivanja.
3.3.3 Svaki ||Jek na recept izdaje Kriterij se ocjenjuje i u depou — Uvid u pisanu Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10, ¢l. 38,
isklju¢ivo magistar farmacije. | ustanove. proceduru izdavanja | St 1 ¢l 47,st. 3.
S lijeka. Pravilnik o uvjetima za propisivanje i izdavanja lijekova u
.. prometu na malo, ,,SN FBIH"” 42/11, 64/11, ¢l. 22, st. 3.
— Opservacija

ocjenjivaca.

Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
334 Svaki drugi lijek (koji nije na recept) | Kriterij se ocjenjuje i u depou Uvid u pisanu proceduru | Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN
izdaje magistar farmacije ili ustanove. izdavanja lijeka. FBiH" 40/10, ¢l. 34, . 38.
S kvalificirani farmaceutski tehnicar Opservacija ocjenjivaca. ngon o sistemu po.boljff:mja kvaliteta,
pod nadzorom. sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu,
,SN FBiH" 59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1
3.3.5 | Ukoliko apoteka ne posjeduje lijek, | Ukoliko se nabavka vrsi iz druge Uvid u pisanu proceduru | Pravilnik o uvjetima za propisivanje i
: PETER iz i ia i izdavanja lijekova u prometu na malo,
obavezna ga je nabaviti ili njegovo apoteke iz istog lanca ZU, mora se izdavanja lijeka. lz va ¢
S izdavanje pacijentu obezbijediti u osigurati da je proizvod neotvoren i u Opservaciia ocieniivata +SN FBIH" 42/11, 64/11, €. 27, st. 2.
drugoj apoteci. originalnom pakovanju. Ovakve P 18 OCIEMIVACR- 1 Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta,
nabavke se posebno evidentiraju. sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu,
. D »SN FBiH" 59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1
Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.
3.3.6 OdrZavaju se zabiljeske svih izmjena | Kriterij se ocjenjuje i u depou Uvid u pisanu proceduru | Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
u ratunarskom sistemu koje se ustanove. izdavanja lijeka. sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu,
S d kriocii ,SN FBiH” 59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1
odnose na presKripciju. Opservacija ocjenjivaca.
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

3.3.7

S

Pri izdavanju lijeka u apoteci/depou
magistar farmacije procjenjuje
preskripciju s obzirom na sigurnost
pacijenta i klinicku adekvatnost.

Ovo ukljucuje:

— da lijek odgovara pacijentovoj
dijagnozi;

— da je propisana odgovarajuca
jac¢ina/doza, farmaceutski oblik i
nacin uzimanja;

— opservaciju pacijentovih
karakteristika (teZina, starost) i
prethodno lijecenje;

— vrijeme uzimanja lijeka i trajanje
terapije;

— kompatibilnosti s drugim
lijekovima koje pacijent uzima ili
bi mogao uzeti;

— uskladenost sa klinickim
vodi¢ima i uputstvima;

— moguce neZeljene efekte;

— procjenu neodgovarajuce
upotrebe ili zloupotrebe
(zakonski neodgovarajuca
upotreba) lijeka;

— kontraindikacije, itd.

— Uvid u pisanu proceduru
izdavanja lijeka.

— Opservacija ocjenjivaca.

— Intervju sa ¢lanovima
farmaceutskog tima.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu,
SN FBiH“ 59/05,52/11, &. 9, st. 1

Politika lijekova i medicinskih sredstava
u BiH, ,SN BiH” 55/11, odjeljak D, &l. 1.

Osiguravaju se i unaprijeduju dobre
prakse izdavanja i racionalne upotrebe
lijekova i medicinskih sredstava.

3.3.8

Farmaceutski tim u apoteci
(magistar farmacije u depou)
pravilno izvodi proracune kada je u
pitanju priprema preskripcije.

To su npr.: formulacije krema,
rastvora, suspenzija, infuzija; odvage,
prilagodavanje doze kod djece i
starijih osoba te posebnim stanjima
npr. bubreZna insuficijencija, dovoljna
zaliha za kucnu njegu, itd.

— Uvid u pisanu proceduru
izdavanja lijeka.

— Opservacija ocjenjivaca.

— Intervju sa ¢lanovima
tima.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu,
»SN FBiH" 59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

3.3.9

S

Farmaceutski tim/magistar
farmacije pravilno opskrbljava
pacijenta sa magistralnim
pripravkom u skladu sa
odgovarajuc¢om recepturom.

Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.

Uvid u pisanu proceduru
izdavanja lijeka.

Opservacija ocjenjivaca.

Intervju sa ¢lanovima
tima.

Politika lijekova i medicinskih sredstava
u BiH, ,,SN BiH“ 55/11, odjeljak D, &l. 1.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu,
SN FBiH" 59/05,52/11, &. 9, st. 1

3.3.10

Farmaceutski tim/magistar
farmacije pravilno izdaje lijek u
apoteci/depou pacijentu odnosno
njegovom skrbniku s odgovarajuc¢im
informacijama i savjetom.

Prilikom izdavanja lijeka, magistar
farmacije pruZa pacijentu jasne i
razumljive informacije o nacinu
upotrebe lijeka (usmeno i pismeno),
ukljucujucii nacin ¢uvanja lijeka i
vrijeme koristenja.

Ako se izdaje lijek sa specificnim

reZimom upotrebe, pacijentu se daju i

dodatne pisane informacije o nacinu
upotrebe lijeka. Kroz razgovor,
magistar farmacije mora provjeriti i
procijeniti razumijevanje pacijenta o
nacinu uzimanja lijeka odnosno
lijekova.

Uvid u pisanu proceduru
izdavanja lijeka.

Opservacija ocjenjivaca.

Intervju sa ¢lanovima
tima.

Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN
FBiH" 40/10, &l. 4, st. 6.

Pravilnik o uvjetima za propisivanje i
izdavanija lijekova u prometu na malo,
,SN FBiH” 42/11, 64/11, ¢l. 31, st. 3, 4.

Zakon o pravima, obavezama i
odgovornostima pacijenata, ,SN FBiH*
40/10, ¢l. 6.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu,
»SN FBiH” 59/05,52/11, ¢l. 9, st. 1

3.3.11

Lijekovi koji su u rezimu izdavanja
na recept izdaju se iskljucivo uz
recept .

Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.

Uvid u pisanu proceduru
izdavanja lijeka.

Opservacija ocjenjivaca.

Intervju sa ¢lanovima
tima.

Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN
FBiH” 40/10, &. 37, st. 1.

Dobra apotekarska praksa, FBiH, 2003,
izjava 2.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu,
,SN FBiH” 59/05,52/11, &l. 9, st. 1
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3.4 - 3.5 Usmena i pisana obavjestenja uz izdati lijek i korisne informacije

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
3.4 Postoje pisa ne Magistar farmacije osigurava uz izdavanje Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata, ,,SN FBiH”
. . - . i i pi i i i 40/10
informacije koje pomazu lijekova / {o/s.ane informacije za pacijenta o
sigurnu upotrebu lijekova upotrebi istih. Politika lijekova i medicinskih sredstava u BiH, ,SN BiH* 55/11
od strane pacijenta . Zakon o sprecavanju i suzbijanju zloupotrebe opojnih droga, ,SN BiH”
08/06
Dobra praksa propisivanja i izdavanja lijekova. Ministarstvo zdravstva
kantona Sarajevo, 11.2011
Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u
zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05,52/11
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
3.4.1 Svi lijekovi se izdaju uz Potrebno je oznaciti na kutiji lijeka dnevnu dozu | —  Opservacija ocjenjivada. | Politika lijiekova i medicinskih

adekvatno oznacavanje
S dnevne doze i rezima
terapije lijeka na kutiji istog.

ili reZzim uzimanja lijeka ukoliko nije isti tokom
cijele terapije.

Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove.

sredstava u BiH, ,,SN BiH” 55/11,
Intervju sa ¢lanovima odjeljak D, ¢l. 1.

tima.

3.4.2 Farmaceutski tim utvrduje
potencijalne rizike upotrebe
S lijeka i pruza dodatne
informacije s ciljem
smanjenja rizika po
pacijenta.

Ovo se narocito odnosi na rizicne grupe
pacijenata (rizicni u smislu ,,non-compliance“-a,
sumnje na narkomaniju, osoba sa smetnjama
sluha i vida, zaboravni pacijenti). Vidi i 2.3.3.

Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove.

Zakon o sprecavanju i suzbijanju
zloupotrebe opojnih droga, ,SN BiH”
08/06, ¢&l. 70.

Opservacija ocjenjivaca.

Intervju sa ¢lanovima
tima.
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu Pravni osnov

3.4.3 Pacijenti dobivaju sva usmena i Farmaceutski tim pruZa promisijene i pravilne | — Opservacija Dobra praksa propisivanja i izdavanja
pismena obavjeétenja u odgovore, koji su zasnovani na rezultatima iz ocjenjivata. lijekova. Ministarstvo zdravstva
S apoteci/depou koja su potrebna za prakse. Osim toga, farmaceutski tim . kantona Sarajevo, 11.2011.
. . proaktivno pomaZe pacijentu da dostigne — Intervjusa Zakon o sistemu poboljSanja
sigurnu upotrebu lijekova. ) . . o ¢lanovima tima
maksimalnu korist od terapije. VazZno je da : kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u
pacijent razumije upozorenje o maksimalnim | __  yid u proceduru. zdravstvu, ,SN FBiH" 59/05,52/11, ¢.
dozama pojedinih lijekova, nacinu upotrebe, 9, st. 1
postivanju vremenskog intervala izmedu Politika lijekova i medicinskih
doza, mogucénost pojave neZeljenih efakata, sredstava u BiH, ,,SN BiH" 55/11,
interakcije s drugim lijekovima, hranom, odjeljak D, ¢l. 1.
alkoholom i sl.
344 Apoteka ima nacin komunikacije sa Komunikacija se moZe odvijati putem SMS — Opservacija Bro$ura za zdravstvene radnike o
osobama s invaliditetom (osobe sa | Poruka ili poruka na displeju lociranom na ocjenjivaca ophodenju prema osobama s
A osteéenim vidom, sluhom, itd.) recepturi. nvaliditetom, MyRight, 2016
Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
3.5 Sve bitne info rmacije su Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata, ,SN
dostupne FBiH” 40/10
korisnicima/pacijentima.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
3.5.1 Dostupne su broSure o apoteci Srg:;:i:i:tcé::{;;e g - Opservacija Zal.<on o pravirvna, obavezama i odgovornostima pacijenata, ,SN
(radno vrijeme, vizija, misija) i sve ocjenjivaca. FBIH" 40/10, . 6.
S informacije za pacijente su
postavljene na vidno mjesto.
3.5.2 Apoteka posjeduje politiku protiv —  Uvid u politiku Strategija za borbu protiv korupcije 2015 — 2019, Vijec¢e ministara
korupcije. BiH, 2014
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
3.6 Kada magistar farmacije Kada aktuelni korisnik lijeka prihvata odgovornost za vlastitu Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima
medikaciju, osoblje apoteke mora poduzeti sve promisljene pacijenata, ,SN FBiH" 40/10

izdaje lijek trecoj osobi, N F POout ! e )

. korake kako bi osiguralo da obavjestenja pruZena trecoj strani Politika lijekova i medicinskih sredstava u BiH, ,SN
Osigurava da budu zaista tacna i u cjelosti prenesena krajnjem korisniku lijeka. | BiH“55/11
pacijent/korisnik ili njegov To znaci da obavjestenja moraju biti pisana. Nakon toga,
zastupnik primi magistar farmacije nudi pracenje pacijenta kao u sluéajevima
odgovarajucéa obavjestenja konsultacije licem u lice. Magistar farmacije takoder ima
odgovornost da nadgleda potencijalno nepodesnu upotrebu
lijekova koje je dao trecoj strani.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnostii o
akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05,52/11

i savjet o sigurnoj i
djelotvornoj upotrebi lijeka.

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
3.6.1 Postoji pisana procedura, koja PaC‘ijent i;vjes“tvt?n‘/a a;{)‘oteku —  Uvid u pisanu proceduru o P?Iitika /ijekovq imedicinskih sredstava u BiH, ,SN
je dostupna svom osoblju u da je dobio posiljku I,UEka izdavanju lijeka trecoj BiH" 55/11, odjeljak D, ¢l. 1.
S . . .. odnosno lijek od trece strane i osobi . . ) . B
apoteci/depou i koja opisuje L . . Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnostii o
; . .. | pisani savjet i obavjestenja te akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH* 59/05,52/11, &
proces izdavanja lijeka trecoj ponudu o usluzi pracenja. — Intervju sa &lanovima gured j 2 , ¢l
strani, odnosno trecoj osobi. Ukoliko se pacijent ne javi, farmaceutskog tima. ’

apoteka ga je duzna
kontaktirati da provjeri da li
je razumio uputstva vezana
za lijek.
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3.7 lzrada i izdavanje magistralnih pripravaka

Standard Izjava Pravni osnov
3.7 Magistar fa rmacije Pravilnik o uvjetima za propisivanje i izdavanja lijekova u prometu na malo, ,SN FBiH” 42/11, 64/11
priprema i izdaje Zakon o sistemu pobolj$anja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH” 59/05,52/11
magiStralne pripraVke na Pravilnik o blizim uvjetima u pogledu prostora, opreme i kadra, kriterijima za osnivanje i obavljanje apotekarske djelatnosti u svim
nacin da se osigura organizacionim oblicima, kao i nacinu i postupku njihove verifikacije ,SN FBiH" 44/12, 23/13 i 27/14
kvalitet, sigurnost i Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH* 40/10
efikasnost prOIZVOda' Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima, ,,SN BiH"” 58/08
Pravilnik o uvjetima za propisivanje i izdavanja lijekova u prometu na malo, ,SN FBiH"” 42/11, 64/11
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
3.71 Postoji procedura za izradu | Magistar farmacije nadgleda Uvid u pisanu proceduru | Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o
magistralnih pripravaka izradu, provjerava sva mjerenja, o izradi magistralnih akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH" 59/05,52/11, ¢l.
S koju vréi magistar farmacije pakovanje i signiranje te pripravaka. 9 st.1
ili farmaceutski tehnicar Orgaf’?left{‘:k’.kontr‘;(lllfe.ﬁ.nalm Intervju sa €lanovima
od direktnom supervizijom magistraini pripravak Kojl je tima
P . - pripremio farmaceutski tehnicar. :
magistra farmacije.
ZabiljeZeno je koji magistar
farmacije je pripremio ili provjerio
i izdao svaki magistralni pripravak.
3.7.2 Izrada magistralnog Osigurano je da se izrada Opservacija ocjenjivaca. | Pravilnik o blizim uvjetima u pogledu prostora,
pripravka se izvodi u &istom magistralnih pripravaka vrsi ) . opreme i kadrq, kr/teru/'ma za osnivanje I'obt'zvljan/e
S  Urednom brostoru daleko od odjela za izdavanje i Uvid u pisanu proceduru apqtgkarske d{E/GlZTOSle u svim organizacionim
p savietovanie te drugih visoko o0 izradi magistralnih oblicima, kao i nacinu i postupku njihove verifikacije
namijenjenom za izradu J . J B g pripravaka. SN FBiH” 44/12, 23/13i27/14, ¢l. 16.
istralnih orioravaka prometnih dijelova apoteke, a
magis prip : prostor je vidljivo &ist i uredan. Zakon o sistemu pobolj$anja kvaliteta, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05,52/11, €.
9,st. 1
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

3.73

S

Farmaceutski tim
dokumentuje izradu na nacin
da se jasno vide koristeni
sastojci i procedura izrade.

Dokumentovanje izrade sa
sastojcima, kolicinama i
ostalim parametrima se
zavodi u knjigu
laboratorijskog rada.

Opservacija ocjenjivaca.

Uvid u pisanu proceduru o izradi
magistralnih pripravaka.

Uvid u dokumentaciju izrade
magistralnog pripravka.

Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,,SN FBiH*
40/10, &. 53.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti
i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH”
59/05,52/11, &. 9, st. 1

3.74

Izrada pripravaka se vrsi prema
propisima.

Opservacija ocjenjivaca.

Uvid u pisanu proceduru o izradi
magistralnih pripravaka.

Uvid u dokumentaciju izrade
magistralnog pripravka.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti
i 0 akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH" 59/05, ¢&.
9 st 1

Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima,
,SN BiH” 58/08, &. 2, st. 1, t. e, f.

Magistralni lijek se izraduje prema receptu za
pojedinog pacijenta, a galenski po propisima
farmakopeje.

3.7.5

Magistralni pripravci se pakuju
u adekvatna pakovanja da se
ocuvaju kvalitet i stabilnost
preparata.

Opservacija ocjenjivaca.

Uvid u pisanu proceduru o izradi
magistralnih pripravaka.

Uvid u dokumentaciju izrade
magistralnog pripravka.

Pravilnik o uvjetima za propisivanje i izdavanja
lijekova u prometu na malo, ,SN FBiH” 42/11,
64/11, &l. 31, st. 1.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti
i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH” 59/05,
52/11,¢l. 9, st. 1
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

3.7.6

S

Magistralni pripravci se
obiljezavaju na propisani
nacin.

Signatura bijele i crvene boje, za
unutarnju odnosno vanjsku upotrebu.

Naljepnica na pakovanju mora biti
standardizirana i sadrZavati: naziv i
adresu apoteke; nacin upotrebe; oblik,
koli¢inu i jaCinu pripravka; datum
izrade, rok trajanja i paraf osobe koja je
izradila magistralni pripravak.

Pomocne signature su ,,cuvati na

«“,

hladnom mjestu”; ,prije upotrebe

,

promuckati“; , otrov”,

Opservacija ocjenjivaca.

Uvid u pisanu proceduru o izradi
magistralnih pripravaka.

Uvid u dokumentaciju izrade
magistralnog pripravka.

Pravilnik o uvjetima za propisivanje i
izdavanja lijekova u prometu na
malo, ,SN FBiH” 42/11, 64/11, &. 31,
st. 2.

Zakon o sistemu poboljSanja
kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u
zdravstvu, ,SN FBiH” 59/05, 52/11 &I
9 st 1

3.7.7

Farmaceutski tim daje
pacijentu/korisniku
adekvatna obavjestenja o
upotrebi i Cuvanju
preparata.

Opservacija ocjenjivaca.

Uvid u pisanu proceduru o izradi
magistralnih pripravaka.

Pravilnik o uvjetima za propisivanje i
izdavanja lijekova u prometu na
malo, ,SN FBiH” 42/11, 64/11, ¢l. 31.

Zakon o sistemu poboljSanja
kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u
zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11,
¢l 9, st 1
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3.8 Prava i obaveze pacijenata

pacijentima/korisnicima se
S pruzaju postujuci pravo na
privatnost i povjerljivost.

ustanove.
Opservacija ocjenjivaca.

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
3.8 Apoteka osigurava da svi Magistar farmacije se u svakom trenutku trudi da pruZi Zakon o zastiti potroSaca u BiH, ,SN BiH* 2006
zaposleni podtuju prava i profesionalne uvsl.ug(?’ na nact.n da je pacijent u.sredlstu . Zakon o zdravstvenoj zastiti, , SN FBiH" 46/10 i 75/13
zdravstvene zastite i da se njegova prava dosljedno postuju.
potrebe Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima
pacijenata/korisnika. pacijenata, ,SN FBiH" 40/10
Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
3.8.1 Osoblje apoteke/depoa Zdravstveni radnik ne vrsi — Intervju sa €lanovima tima. | Zakon o zastiti potroSaca u BiH, ,SN BiH" 2006, ¢l. 7,
pruza usluge diskriminaciju na osnovu rase, st. 3.
S pacijentu/korisniku bez dobi, vjer Sk"h. uvjerenja, o Zakon o zdravstvenoj zastiti ,SN FBiH", 46/10 i 75/13,
S . . . seksualne orjentacije, fizickih ¢l. 26, st. 1.
diskriminacije po bilo kojem
nedostataka, nacionalnog i ) . )
osnovu. sociialnoa poriiekla Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima
Jainog porijexia. pacijenata, ,,SN FBiH" 40/10, &l. 3, 5, 30.
3.8.2 Sve informacije (o) Kritery se ocjenjuje fu depou | __ Intervju sa €lanovima tima. | Zakon o apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH* 40/10, ¢l.

40, st. 1.

Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima
pacijenata, ,,SN FBiH” 40/10, ¢l. 6, 25.

3.83 Svi pacijenti/korisnici se
tretiraju s poStovanjem
S (obradanje pacijentima,

njihovo oslovljavanje, itd.).

Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.

Opservacija ocjenjivaca.
Eventualno usmeno
anketiranje korisnika u
apoteci.

Intervju sa ¢lanovima tima.

Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH" 46/10 i 75/13,
cl. 26, st. 1.

Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima
pacijenata, ,,SN FBiH” 40/10, &l. 3, 5, 6.
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3.9 - 3.10 Pravo na obavjestenja, informacije i izbore

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
3.9 Farmaceutski tim poétuje Jedno od kljucnih prava pacijenata je Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10
.. .. pravo na objektivne i nepristrasne Zakon o zdravstvenoj zastiti ,SN FBiH", 46/10i 75/13
pacuentovo/korlfnlkovo informacije radi ostvarivanja Zakon o p.ravima, obav.evzar.na i oc{govorr?ostima ;'Jlucijenatq, ,,S.I.\.I FBiH" 40/10
pravo na razum |j ve pretpostavke za najbolje izbore Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN
informacije i pravo izbora. FBIH" 59/05, 52/11
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
3.9.1 Farmaceutski tim pruza ta¢ne i Vidi i3.10.1. Intervju sa ¢lanovima Zakon o pravima, obavezama i
o o tima. odgovornostima pacijenata, ,,SN FBiH*
?,avremerle L Kriterij se ocjenjuje i u depou L 40/10, ¢l. 8.
S informacije/obavjestenja i ustanove. Opservacija ocjenjivaca.
osigurava da savjeti ne Svaki pacijent ima pravo na sve vrste
odrazavaiu niegove subiektivne informacija koje se ticu njegovog zdravlja,
.. Junjeg - ) ’ obaveza i prava te kako da ih koristi.
a narocito ne komercijalne
interese.
3.9.2 Magistar farmacije se Ovdje se misli na adekvatnost Intervju sa ¢lanovima
konsultuje sa pacijentom kada propisanog oblika, doze i uCestalosti tima.
S nije moguce izdati lijek kao $to koristenja lijeka. Vidi i 4.5.7. Opservacija ocjenjivata.
je propisan. Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.
3.9.3 Pacijent u apoteci/depou ima Magistar farmacije je duZan osigurati Uvid u pisanu proceduru | Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
pravo da odbije paralelni lijeki | kontinuitet terapije pacijenta. Stoga o postupanju magistra sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, , SN
S za takve sluajeve apoteka procedura treba da ukljuci dugovanje farmacije kad pacijent FBIH" 59/05, 52/11, 8. 9, st. 1
raspolaze pisanom procedurom. lijeka, hitnu nabavku lijeka ili u hitnim odbije paralelni lijek. Zakon o pravima, obavezama i
slu¢ajevima posredovanje magistra Intervju sa ¢lanovima odgovornostima pacijenata, ,SN FBiH*”
farmacije za uslugom druge apoteke tima. 40/10, ¢l. 11, st. 1, t¢. 9.
koja raspolaze propisanim lijekom. Opservacija ocjenjivata. | pgcjjent ima pravo na odlucivanje o
preporucenoj medicinskoj mjeri.
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Standard

Izjava

Uputstvo

Pravni osnov

prikladno ili se konsultuje sa
kolegama kada je potrebno
dodatno znanje ili iskustvo.

3.10 | Farmaceutski tim se pridrzava i‘;ﬁ?g Ofl;OfEkg“kof djelatnosti, , SN FBiH"
L .y L ey . , ¢l. 6, st. 2.
principa pravicnosti i eticnhosti
te promovira zdravlje
pojedinca i zajednice.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
3.10.1 Farmaceutski tim djeluje u smislu | Komercijalni interes ne smije — Intervju sa ¢lanovima tima.
da komercijalni interes nikada ne | istisnuti profesionalnost i
S istiskuje dobru praksu ili eti¢ku neovisnost profesionalnog
odgovornost prema prosudivanja ili kompromitirati
.. .. dobru praksu ili saradnju sa
pacijentu/korisniku. . .
drugim zdravstvenim
profesionalcima.
Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.
Kriterij se ocjenjuje i u depou . . o
3.10.2 | Magistar farmacije usmjerava ustamjave Jent P — Intervju sa tlanovima tima. | Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH
pacijenta na drugog ¢lana tima ili 40/10, . 6, st. 2, t¢. 7.
S na drugu instituciju kada je to Apotekarska zdravstvena zastita obuhvata

saradnju sa drugim zdravstvenim
profesionalcima.
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3.11 Pravo na prigovor/zalbu

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
3.11 Na nivou a pote ke Podaci o prigovorima odnosno Zalbama Zalfog o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN
uspostavljen je sistem za prikupljaju se i obraduju radi FBiH" 59/05, 52/11
. TSI . . unapredenja sigurnosti i kvaliteta Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata, ,,SN FBiH* 40/10, ¢l.
Emkyplja_r_ue i evidentiranje usluga. 15t 1
Zalbi pacijenata,
. i . Pacijent koji nije zadovoljan pruZenom uslogom moZe podnijeti prigovor direktoru
njegovatelja i javnosti
ustanove.
putem transparentnih i
. ih d Metode poboljSanja kvaliteta zasnovane na zdravstvenoj zastiti davalaca usluga,
nepristrasnih procedura. AKAZ 2008
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
3.11.1 Postoji datirana, Politika i postupak kod Zalbi uklju¢uje — Uvid u politiku Zalbenog Zakon o pravima, obavezamai
dokumentirana politika u apelacioni proces i razmatra Zalbe u postupka i natine rje$avanija Zgg;(‘)"’flmfl“’zg f;gc’ﬂ"’m' ~SN FBiH
S apoteci/depou koja ureduje vezi sa osobljem apoteke, uslugama prigovora pacijenata. /10, ¢1. 41, 42, 43, 44.
. koje apoteka pruZa, izvrSenim Pacijent koji gresk dravst
ravo pacijenta na "’ o . v . . ij ji greskom zdravstvenog
P . P /VJ Ibu kad ni uslugama te donijetim izvrsnim Intervju sa clanovima tima. radnika pretrpi $tetu na tijelu ili
pr:jgovolr zalbu . adnije odlukama kao i mogucénost zdravlju ima pravo na naknadu stete.
zadovoljan pruzenom prigovora/Zalbe koji se odnose na
uslugom. proizvod. U principu bi onaj na koga se
Zalba odnosi trebalo da odgovori na nju
u predvidenom roku. Politika bi trebala
da pokaZe nacin kako apoteka
razmatra Zalbe, bilo sama bilo u
saradnji sa zdravstvenim vlastima.
3.11.2 Postoji datirana, Apoteka/depo ima pisanu proceduru — Uvid u procedure 7albenog Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
dokumentirana procedura kojom je regulisan nacin prihvatanja i pOStUpka. Sigg[:[l?éls-/tf”_‘;;/aokgegg/a_‘lcglct’/zgraVStvu,
; ica ¥ rjesavanja Zalbi pacijenata/korisnika. . . . ) ” , s E
S postupanja u vezi sa zalbama. — Intervju sa ¢lanovima tima.
72 STANDARDI ZA APOTEKE/LJEKARNE



Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

mogu zabiljeziti svoje pohvale,
primjedbe i prijedloge.

pohvala od strane korisnika.

3.11.3 | Apoteka/depo prikuplja i analizira Prema Zakonu Uvid u politiku Zalbenog Zakon o pravima, obavezama i
7albe, u skladu s njima postupa u zdravstvena ustanova je postupka. Zg’%gofft;szﬂma pacijenata, , SN FBiH"
S najboljem interesu pacijenta i nastoji d”zv"‘? oformiti k‘?f"’s’f” ) Intervju sa &lanovima tima. ’ C'. ’ o _
unaprijediti komunikacije s za ;?rlg'ovore pacijenata i Zfzkon 0 5{§temu pgboljfgnja kvaliteta,
korisnicima i svoje usluge. korisnika. Uvid u evidenciju i obradene sg\t[lT;sti/ o akreditaciji tvlzdravstvu,
podatke podnijetih . iH" 59/05, 52/11, ¢l. 14.
prigovora/zalbi prema vrsti i
ucestalosti.
Uvid u analizu zalbi
dokumentiranu na sastancima
tima, nacin pojedinacnog
rjeSavanja zalbi i uvid u
dokumentirano unapredenje rada
u apoteci nakon analize Zalbi.
3.11.4 Apoteka/depo podrzava javnost, Ovo, u principu, treba da Uvid u politiku Zalbenog Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
pacijente i sve korisnike da daju svoje | se nalazina oglasnoj ploci postupka. sigurnosti o akreditaciji u zdravstvu,
S komentare, prijedloge i prigovore na ili na drugom mjestu, Interviu sa & S #SN FBIH" 59/05, 52/11, . 15.
: i ju sa €élanovima tima.
usluge apoteke, a mehanizmi za takvu vidnom za korisnike. 5
komunikaciju su jasno predstavljaniu | Vidii1.12. Opservacija ocjenjivaca.
informativnom materijalu koji je Uvid u informativne materijale
dostupan pacijentima/korisnicima i kojima se objasnjava procedura
javnosti. Zalbenog postupka sa svim
potrebnim detaljima.
3.11.5 | Apoteka/depo u oficiniima Uvid u postojanje knjige utisaka Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
postavljenu ,knjigu utisaka“ ili odnosno sanduci¢a i analiza sigurnqstflio akreditaciji tjzdravstvu,
S sandudi¢ u koji pacijenti/korisnici uzorka sugestija, komentara i ~SN FBIH 59/05, 52/11, €. 15.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov

3.11.6 Broj zalbi pacijenata/ Indikator se racuna za period proteklih 12 — Uvid uizradun indikatora za | Metode poboljSanja kvaliteta zasnovane
korisnika na pogreénu/losu | mjeseci od januara do decembra prethodne period od godinu dana. na zdravstvenoj zastiti davalaca usluga,
| uslugu. godine, i u martu tekuce godine se vid u inviestai AKAZ 2008
dostavlja AKAZ-u. — Uvid u izvjestaj poslan
AKAZ-u

Indikator se rac¢una tako Sto se u brojniku
nalazi broj Zalbi pacijenata/korisnika na
pogresnu/losu uslugu, a u nazivniku
ukupan broj sugestija/pohvala/Zalbi
pacijenata u apoteci i mnoZi se sa 100 da se
dobije postotak.

U brojnik se ne ubrajaju sugestije i pohvale
pacijenata.
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3.12 Unapredenje pridrzavanja savjeta i uzimanja lijeka od strane pacijenta —

komplijanca (engl. Compliance)

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
3.12 Magistri farmacije su svjesni Propisani lijek moZe biti djelotvoran samo ukoliko ga pacijent Politika lijekova i medicinskih sredstava u
. .. . i ito i o ie lilecni i ie pitani BiH, ,SN BiH" 55/11
multifaktorijalne prirode uzarjmz redo.wto i nc; nz‘qu? kakg 17~IU:CHI§ ptrop/sao. Sfogta je pitanje
. v . . . pridrzavanja savjeta | uzimanja lijjeka oda strane pacijenta veoma i i€anii i
neprldrzava nja savjeta i ] Zf:tkon o S{S'temu po.boljffmja kvaliteta,
. o bitno. sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN
uzimanja lijeka od strane FBIH* 59/05, 52/11
pacijenta te djeluju u smislu
otkrivanja ovih problema i time
unapreduju pridrzavanje savjeta
i uzimanja lijeka od strane
pacijenta.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
3.12.1 | Farmaceutski tim istrazuje nacine — Intervju sa €lanovima tima.
za detekciju i menadiment
A nepridrzavanja savjeta i uzimanja
lijeka (nepridrzavanje terapijskog
rezima) od strane pacijenata.
3.12.2 | Apoteka ima politiku za — Intervju sa ¢lanovima tima. | Politika lijekova i medicinskih sredstava u
. e A BiH, ,SN BiH" 55/11, odjeljak B, &l. 4, 5, D,
A IdentIfICIranjevl odgovarajuci — Uvid u pisanu politiku za él 1, 2.
OngV?r na lo3 o _ identificiranje i adekvatan " ) bolitania kvall
Compllance/neprldrzavanje odgovor na log Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta,
. .. C e . sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN
savjetovanja i uzimanja lijeka od compliance. FBiH“ 59/05, 52/11, &l. 9, st. 1
strane pacijenta.
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

3.12.3 | Farmaceutski tim ima jednostavan i | Ovaj kriterij podrazumijeva — Intervju sa ¢lanovima tima. | Politika lijekova i medicinskih
efikasan nacin/sistem biljeZenja postojanje elektronskog Uvid u evidendii enat sredstava u Bit, , SN Bit" 55/11,
. o . " fe —_ vid u evidenciju pacijenata odjeljak B, ¢l. 4,5, D, ¢l. 1, 2.
A pacijenata koji imaju problema sa zdravstvenog kartona pacijenta ili . T e ¢
P : koji se ne pridrzavaju savjeta
sy . . . upisivanje podataka u zdravstveni
pridrZavanjem savjeta i . i uzimanja lijeka
v " . karton o tome da pacijent ima :
preporucenog terapijskog rezima, L .
kako bi A I konzi problema sa pridrZzavanjem
a Ov Ise S)SI-gura a. or.12|ste“ntfla . savjetovanja ili terapijskog reZima,
podrska svih involviranih u lije¢enje | tako da svi koji stupe u kontakt sa
pacijenta (|Ijeén|k porodi(v:ne pacijentom mogu dodatno
medicine, npr.). upozoriti i ohrabriti pacijenta na
znacaj pridrZavanja.
3.124 U sluéaju da je pacijentu prvi put Npr. pacijentima sa novootkrivenim | — Intervju sa ¢lanovima
propisana dugoro¢na terapija, dijabetesom ili arterijskom farmaceutskog tima.
S farmaceutski tim pruZa detaljnije hipertenzijom treba pribliziti

savjete pacijentu i pismeno ga
upozorava na probleme koje moze
izazvati nepridrzavanje savjeta i
uzimanja lijeka.

koncept hronicne medikacije.

Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.
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4. UPRAVLIANJE RIZIKOM

Magistri farmacije se u praksi suo€avaju s nizom rizika kojima treba znati
upravljati radi zdravlja, sigurnosti i dobrobiti korisnika, javnosti i osoblja. Svi rizici
se procjenjuju na vjerovatnocu pojave te vrstu i ozbiljnost posljedica; eliminisu se
rizici koji se mogu eliminisati; reduciraju se rizici koji se ne mogu eliminisati;
uspostavljaju se finansijski mehanizmi (osiguranje) kako bi se apsorbirale
finansijske posljedice rizika koji su preostali (rezidualni rizik).

Utvrdivanje rizika polazi od prostora apoteke, radnog ambijenta i bezbjednosti —
zaStite na radu, zastite od pozara, provala i krada, obezbjedenja isparljivih i
zapaljivih materija, sigurnosti elektri¢nih i drugih instalacija, preko sigurnih
sistema rada koji mogu eliminisati ili reducirati moguénost greske (tumacenje
recepta, izdavanje lijeka), do nedostataka u kvalitetu lijeka, neZeljenih ucinaka
lijeka, potencijalne zloupotrebe lijeka ili falsifikovanja recepta.

Polje upravljanja rizikom u apoteci je Siroko i ovi standardi, zajedno s
prethodnim, treba da doprinesu sigurnijem, efikasnijem i kvalitetnijem radu u
apoteci.
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4.1 Organizacija upravljanja rizikom

S

politiku i odgovarajuce
procedure upravljanja
rizikom.

cilieva, odgovornost osoblja u apoteci; stalnu
identifikaciju rizika, njihovu procjenu i analizu,
prioritizaciju kljucnih rizika, opis mogucih tretmana
i aktivnosti, ukljucujuci i izvjestavanje o rizicima i
poduzetim mjerama.

upravljanja rizikom i
operativne procedure.

Uvid u upoznatost
farmaceutskog tima s
dokumentima

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
4.1 Apoteka ima sistem Sistem obuhvata politiku, procedure, planove i izvjestavanja o identifikaciji i procjeni | Zakon o sistemu poboljSanja
R rizika, njihovoj analizi i evaluaciji, tretmanu, pracenju te finansiranju. kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u
upravljanja rizikom. zdravstvu, ,,SN FBiH“ 59/05, 52/11
Zakon o evidencijama u oblasti
zdravstva, ,,SN FBiH” 37/12
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.1.1 Apoteka/depo ima Politika i procedure bi trebale obuhvatiti opis Uvid u politiku Zakon o sistemu poboljSanja

kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u
zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11,
¢l. 9, st. 1, ¢l 12.

4.1.2

Svo osoblje u
apoteci/depou uéestvuje
u procjeni rizika u
apoteci, dok je jedna
osoba u apoteci
zaduZena za upravljanje
rizikom, posebno za
identifikaciju, procjenu i
pracenje rizika, izradu
godisnjeg plana s
planiranjem korektivnih
akcija i odgovarajucim
promjenama u praksi.

Sve aktivnosti se moraju dokumentirati.

Odgovorna osoba utvrduje koji proizvodi i usluge
nisu odgovarajuci za prodaju u apoteci; utvrduje
incidente - posebno farmaceutske greske, koje su
se desile i koje su se mogle desiti (nisu dovele do
Stete po pacijente); organizuje reviziju incidenata
na godisnjem nivou,; analizira Zalbe i sugestije
korisnika i osoblja i poduzima odgovarajuée mjere;
ispituje zadovoljstvo pacijenata i zaposlenih
jednom godisnje i poduzima odgovarajuce mjere;
revidira plan upravljanja rizikom i plan za slucaj
iznenadnih dogadaja; saraduje sa farmaceutskom
inspekcijom po svim ovim pitanjima, itd.

Uvid u imenovanje jedne
osobe za upravljanje
rizikom.

Uvid u godidnji plan
upravljanja rizikom.

Uvid u dokumentaciju
identifikacije, procjene,
prioritizacije, analize
gresaka te poduzetih
mjera.

Zakon o sistemu poboljSanja
kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u
zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11,
cl. 9.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.1.3 Apoteka/depo posjeduje Apoteka ima dizajniran obrazac za Uvid u popunjene obrasce prijave Zakon o sistemu pobolj3anja
proceduru za vodenje prijavijivanje incidenata, koji treba incidenta. kvaliteta, sigurnostii o
. - . .. da sadrzi sljedece: akreditaciji u zdravstvu, ,,.SN
S ev'|d¢'enc'ue i vodi e\'/.ldencuu N Uvid u evidenciju incidenata. FBiH*59/05, 52/11, &l. 12.
svih incidenata koji su se desili | patum, vrijeme i mjesto incidenta, _ o o Jkon o evidenciiama u objasti
u prostoru apoteke, ukljuujuéi | ime i adresu, starosnu dob i spol te Uvid u periodicne revizije i poduzete Jdravstva. SN FjBiH” 37/12, ¢l
. e tat b Koi incident preventivne i korektivne aktivnosti. . s
povrede i/ili materijalne status osobe na koju se inciden 6, 8, 24.
gubitke, potencijalne odnosi (pacue.nt/zaposl.enlk/treq Uvid u proceduru.
opasnosti po zdravlje i Zivot osoba), detalje dogadaja, detalje
pacijenata i osoblja te Ispitivanja.
ugrozavanje imovine i provodi | Evidencija povreda na radu sadr?i:
periodi¢ne revizije (svakih 6-12 | vrstu, prirodu, vrijeme, mjesto,
mijeseci) i jednom godidnje o teZinu, ishod, izvor, uzrok, opis
tome 3alje izvjedtaj AKAZ-u. povrede i poduzete mjere.
4.1.4 Apoteka vodi evidenciju Tzv. ,near miss”. Uvid u evidenciju incidenata. Zakon o sistemu poboljSanja
. YL G e kvaliteta, sigurnosti i o
A fapc?tekarsklh gresllq ! _SV'h . Apotekarske greske koje su mogle Uvid u procedure upravljanja rizikom. | akreditaciji u zdravstvu, ,SN
incidenata koji su izbjegnuti u dovesti do posljedica po pacijente ) o L ) FBiH” 59/05, 52/11, ¢l. 12.
posljednjem trenutku (oni koji | se evidentiraju, istrazuju i Uvid u periodi¢ne revizije izbjegnutih
se nisu desili). procjenjuju radi ucenja iz iskustva |nC|der)ata ! po.duzet.e preventivne i
(a ne radi kaznjavanjal). korektivne aktivnosti.
4.1.5 Apoteka pokazuje Uvid u reviziju nepovoljnih dogadaja
unapredenje prakse kao
A rezultat revizije nepovoljnih
dogadaja.
4.1.6 Apoteka ima planirana Dio sredstava se koristi za obuku Intervju sa rukovodiocem
sredstva hamjenjena za zaposlenih za upravljanje rizikom.
A upravljanje rizikom.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.1.7 Osoba zaduzena za upravljanje | Sviincidenti obuhvataju incidente Uvid u procedure upravljanja Zakon o sistemu poboljsanja
rizikom povezuje podatke iz koji su se desili i one koji su rizikom. k;””tem' sigurnostiio ‘}kred’m/c’f’ u
ey . . . . SN FBiH* 59/05, 52/11
; Iy o izbjegnuti (,mogli su, ali se nisu zar avstwy, ” ’ ’
A EV'l'denCUEVSV!h |T1C|d'enata, . desili”) Uvid u integrisane podatke o ¢l.9, st 1, ¢l 12.
prijave neZeljenih djelovanja incidentima, neZeljenim
lijekova i interakcija i djelovanjima lijekova, interakcijama
prigovore/Zalbe pacijenata lijekova i prigovora korisnika radi
radi analize, sinteze i logicke analize.
Proyodenja odg.ovarajuah Uvid u poduzete preventivne i
izmjena u praksi. korektivne aktivnosti.
4.1.8 Apoteka jednom godi$nje Dostavljanje se vrsi iskljucivo u Uvid u izraCunate indikatore
dostavlja listu indikatora elektronskoj formi (putem e-
S izvréenja AKAZ-u. maila ili direktnim upisivanjem u
bazu podataka).
Izracun se vrsi za barem 5
elektivnih (slobodno odabranih)
indikatora.
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4.2 — 4.4 Prevencija potencijalnih Steta

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
4.2 Farmaceutski tim djeluje u Pravo na sigurnu zdravstvenu zastitu je kicma kvaliteta. Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH"
. . v 40/10
smislu da prevenira Stete
po pacijenta ili zajednicu. Zakon‘olfuekowmalmedlcmsklm sredstvima,
SN BiH” 58/08
Zakon o pravima, obavezama i
odgovornostima pacijenata, ,SN FBiH” 40/10
Metode poboljsanja kvaliteta zasnovane na
zdravstvenoj zastiti davalaca usluga, AKAZ
2008
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.2.1 Narutuju se i izdaju samo oni Kriterij se ocjenjuje i u depou — Intervju sa ¢lanovima Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima,
lijekovi, medicinska sredstvai | ustanove. tima. »SN BiH" 58/08
S ostali proizvodi koje su Zakon o apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH*
odobrili Agencija za lijekove i 40/10, ¢l. 8.
medicinska sredstva BiH i
Federalno ministarstvo
zdravstva te za koje ne postoji
sumnja u njihov kvalitet ili
sigurnost.
4.2.2 Apoteka vodi evidenciju fo) Kriterij se ocjenjuje i u depou — Intervju sa ¢lanovima Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH*
potencijalnim neZeljenim ustanove. tima. 40/10, . 6, tc. 4.
S| efekimaiekouai — Uidueidenapo | M ormine el L
interakcijama. selieni i ’
J rlezeljenlm efektima &1, st. 1, t&. 7.
lijeka.
Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima,
,SN BiH” 58/08, &. 1, st. 1, t& 4
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

4.23

S

Apoteka/depo prijavljuje
nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u uputstvu o
upotrebi lijeka.

Nepoznata neZeljena dejstva lijeka
(koja nisu navedena na uputstvu
lijeka) se prijavljuju na obrascu
Agencije za lijekove i medicinska
sredstva BiH.

Ukoliko nije bilo prijavljenih
neZeljenih dejstava, ocjenjivac traZi
objasnjenje od ¢lanova tima kako se
popunjava obrazac.

Intervju sa ¢lanovima
tima.

Uvid u dosadasnje
prijave nezeljenih
efekata Agenciji.

Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,,SN FBiH*
40/10, &. 6, t&. 4.

Zakon o pravima, obavezama i
odgovornostima pacijenata, ,,SN FBiH* 40/10,
g. 11, st. 1, t& 7.

Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima,
»SN BiH“58/08, ¢l. 1, st. 1, tc. 4

4.2.4

Broj pacijenata koji su prijavili
nepoznata nezeljena dejstva
nekog lijeka.

Indikator se racuna za period
proteklih 12 mjeseci od januara do
decembra prethodne godine, i u
martu tekuce godine se dostavlja
AKAZ-u.

Indikator se racuna tako Sto se u
brojniku nalazi broj prijavijenih
nepoznatih neZeljenih dejstava nekog
lijeka, a u nazivniku ukupan broj
prijavljenih neZeljenih dejstava nekog
lijeka u apoteci i mnoZi se sa 100 da
se dobije postotak.

Iz brojnika se iskljucuju prijavijena
neZeljena dejstva nekog lijeka koja su
vec poznata i navedena u uputstvu
lijeka.

Uvid u izradun indikatora
za period od godinu
dana.

Uvid u izvjestaj poslan
AKAZ-u

Metode poboljsanja kvaliteta zasnovane na
zdravstvenoj zastiti davalaca usluga, AKAZ
2008
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

4.2.5

S

Postoji pisana procedura za
slucaj izdavanja pogresnog
lijeka na recept u
apoteci/depou.

Kada magistar farmacije izda
pogresan lijek na recept, hitno mora
utvrditi ime pacijenta kome je izdat
lijek, kontaktirati ga i izvrsiti zamjenu
(dostaviti pacijentu ispravan lijek).
Magistar farmacije je duZan ispricati
se za gresku i konstatovati da
pacijent nije pretrpio stetu uzimajuci
pogresan lijek. O ovoj vrsti greske,
kao i o drugim farmaceutskim
greskama, mora se voditi
evidencija/prijavljivanje sa
objasnjenjem uzroka nastanka
greske, okolnostima slucaja i
mjerama koje su poduzete da se ista
greska ne ponovi.

Intervju sa ¢lanovima
tima.

Uvid u proceduru.

Uvid u evidenciju/prijave
farmaceutskih gresaka i
mjere koje su poduzete
nakon pocinjene greske.

4.2.6

Broj pogresno izdatih lijekova
(drugacijeg aktivnog sastojka
nego na receptu).

Indikator se racuna za period
proteklih 12 mjeseci od januara do
decembra prethodne godine, i u
martu tekuce godine se dostavlja
AKAZ-u.

Indikator se racuna tako Sto se u
brojniku nalazi broj pogresno izdatih
lijekova (drugacijeg aktivnog sastojka
nego na receptu), a u nazivniku
ukupan broj lijekova izdatih u apoteci
i mnoZi se sa 100 da se dobije
postotak.

Uvid u izradun indikatora
za period od godinu
dana.

Uvid u izvjestaj poslan
AKAZ-u

Metode poboljsanja kvaliteta zasnovane na
zdravstvenoj zastiti davalaca usluga, AKAZ
2008
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
4.3 Farmaceutski tim je upoznat sa Magistar farmacije mora narocitu paznju da obrati na Zakon o sprecavanju i suzbijanju zloupotrebe
. .. . . . .. ii i ici i iti i il opojnih droga, ,SG BiH” 08/06
svim lijekovima i sredstvima koji luekove.lmed/cmska sret'ist\./a I_<011 mqgu f)ltl namjerno ili POJ g
biti zI treblieni i nenamjerno zloupotrebljeni, bilo radi duZe upotrebe,
mogu ‘I I zloupotre Jen_' ! ) pogresne aplikacije ili predoziranja.
preduzima potrebne aktivnosti
na tom planu.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
43.1 Izvjesni lijekovi s reZimom izdavanja | Zloupotreba je moguca zbog — Intervju sa ¢lanovima | Zakon o sprecavanju i suzbijanju zloupotrebe
bez recepta i nemedicinski predoziranja, duZe upotrebe ili tima. opojnih droga, ,SG BiH” 08/06, ¢l. 75.
S proizvodi mogu se zloupotrijebiti, pogresne aplikacije.

pa u slucaju sumnje magistar
farmacije moze odbiti prodaju
takvih proizvoda.
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Standard Izjava Pravni osnov
4.4 Apoteka udestvu je u Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja mjera za spre¢avanje i suzbijanje bolnickih infekcija, ,,SN FBiH" 84/10
programu sigu rne upotre be Zakon o sprecavanju i suzbijanju zloupotrebe opojnih droga, ,,SG BiH” 08/06
iga lai §prica . Pravilnik o zbrinjavanju farmaceutskog otpada, ,SG BiH” 23/11
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
44.1 U apoteci je moguce Opservacija ocjenjivada.
S !(upltl/dObltl Spriceiigle za Intervju sa élanovima
jednokratnu upotrebu. tima.
4.4.2 U apoteci/depou na vidnom Apoteka/depo treba da posjeduje Opservacija ocjenjivaca.
mjestu stoje pisane sluZbene informativno-preventivne Intervi " .
. « ntervju sa ¢lanovima
S informacije/brogure o materijale (letke/brosure) tima )
infektivnim bolestima. Federalnog ili nadleznog '
kantonalnog zavoda za javno
zdravstvo.
4.4.3 Zaposleni prolaze obuku na Obuka moze biti i interno Intervju sa ¢lanovima Pravilnik o uslovima i na¢inu sprovodenja
TR : P i H j C je i suzbijanje bolnickih
kojoj bivaju upoznati sa rizicima organizovana. Ona obuhvata tima. mjera za sprecavanje I suz
. 1) .. .J P .. i P infekcija, ,SN FBiH” 84/10, ¢l. 4, t¢. 21.
S infekcije i prevencijom oblasti o infekciji: kako nastaju Uvid isustvo obuci
' . . . r .
infekcije, koje su obaveze VIGUPrISUSVO OBUCL | . ilnik o zbrinjavanju farmaceutskog
zaposlenika u sprecavanju Sirenja, Uvid u plan i program otpada, ,SG BiH” 23/11, ¢l. 5, st. 1.
I,II/I kuzfokovan_/a ?aftanlf a” » obuke. Zakon o sprecavanju i suzbijanju zloupotrebe
infekcija, prevencija infekcije, itd. opojnih droga, ,,SG BiH* 08/06, &. 73
Kriterij se ocjenjuje i u depou Zabranjeno je odlaganje igala i $prica na za to
ustanove. nepodesnom mjestu.
444 Apoteka/depo posjeduje Nepredvidene situacije Uvid u proceduru.
proceduru o zbrinjavanju podrazumijevaju npr. prosipanje Intervi bl
S otpada u nepredvidenim lijeka unutar apoteke, izgubljeni ntervju s osobijem.
situacijama koristeni tuferi, itd.

86

STANDARDI ZA APOTEKE/LJEKARNE



4 4 abad a1 PO

Standard Izjava Pravni osnov
4.5 Postoji u¢inkovit sistem nabavke i kontrole zaliha koji Zakon o apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH" 40/10
. d liiekovi . d . Inih Pravilnik o nacinu pracenja neispravnosti u kvalitetu lijeka, ,SG BiH” 97/09
Osigurava da se lijekovi, supstance za izradu magistraini Pravilnik o uvjetima za propisivanje i izdavanja lijekova u prometu na malo, ,SN FBiH”
pripravaka te medicinska sredstva i druga prateda 42/11, 64/11
P ot . H Pravilnik o nacinu kontrole cijena , nacinu oblikovanja cijena lijekova i nacinu
medicinska oprema nabavljaju efikasno i adekvatno
izvjestavanja o cijenama lijekova u BiH, ,,.SG BiH" 82/11
pOtrebama- Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH*
59/05, 52/11
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.5.1 Postoji pisana politika i Svi lijekovi sa pozitivne liste — Uvid u pisanu politiku i proceduru Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN
procedura nabavke i lijekova, drugi medicinski proizvodi i nabavke lijekova i upravljanja FBIiH"40/10, ¢l. 25, st. 1, al. 10, 111
S upravljanja zalihama te oprema se nabavljaju od zalihama. 12;¢l. 26, 27, 281 29.
. . e . . provjerenog/certificiranog . . . . Zakon o sistemu poboljSanja
spisak svih certificiranih dobavljaca. Apoteka posjeduje listu |~ Uvid u listu certificiranih dobavljaca. kvaliteta, Isigur::;tiiojakrjeditaciji u
provjerenih dobavljaca u : e ’ L
teci/d takvih dobavljaca koja je —Intervju sa ¢lanovima tima o zdravstvu, ,SN FBiH" 59/05, 52/11,
apoteci/depou. « : P £
P P usaglasena sa spiskom dobavljaca poznavanju procedura. ¢l.9, st 1
objavljenih na stranici Agencije za
lijekove i medicinska sredstva BiH
odnosno sa spiskom dobavljaca
kojem su odredene mjere zabrane.
Lijekovi se samo prihvacaju u
originalnom pakovanju.
4.5.2 U apoteci/depou postoji Pri izradi procedure za postupanje u | —  Uvid u proceduru za postupanja u Pravilnik o nacinu pracenja
procedura za postu panje u SlUéajU hitnih povlafenja Iijeka sa sluéaju hltnog pOVIa(‘fenja Iljeka sa n.elsfravnOSti u kvalitetu lijeka, ,SG
S slu¢aju hitnih povlagenja tréista primijeniti ,Pravilnik o triista. BiH"97/09, &l.1.
lijeka sa trzidta. Sve odluke nacinu pracenja neispravnosti u Zakon o sistemu pobolj$anja
laceniu liek kvalitetu lijeka, ,,SG BiH” 97/09. kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u
0 poviacenju fijekova su zdravstvu, ,SN FBiH” 59/05, 52/11,
datirane. 9, st 1
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
Kriterij se ocjenjuje i u depou . I .
4.5.3 Postoji procedura za informisanje ustan;ve Jenjuj p Uvid u dokumentiranu Zakon o sistemu pObO/jSanG kvaliteta,
pacijenta o svakoj varijaciji ’ proceduru. ?gl‘ll_lmz;f/’o’so ;’;‘fl‘;’f‘g’fg’ “Sidlm"“"“f SN
S medicinskog proizvoda ili lijeka u Intervju sa élanovima
pogledu izmjene u izgledu proizvoda farmaceutskog tima.
(pakovanja) ili neke druge izmjene.
Kriterij se ocjenjuje i u depou o . T .
4.5.4 Ako postoji sumnja da je lijek ustanchve Jendy P Intervju sa Pravilnik o nacinu pracenja neispravnosti u
falSiﬁkOVan, treba pOStUp|t| po ) rukovodiocem apoteke i kvalitetu /Ijeka, ,SG BiH 97/09, cl.1.
S proceduri u sluéaju falsifikovanog clanovima tima.
lijeka i hitno prijaviti nadleznom Uvid u proceduru.
regulatornom tijelu, lijek izdvojiti i
povuci iz prodaje/izdavanja.
4.5.5 Lijekovi su dostupni u trenutku kada | Kriterij se ocjenjuje i u depou Opservacija ocjenjivaca
su potrebni sa drzanjem ustanove. o stanju zaliha i
S minimalnog stanja zaliha i dug.c?varua lijekova
dugovanja pacijentima koja se pacijentima.
takoder drze na minimumu. Intervju sa
rukovodiocem apoteke i
¢lanovima tima.
4.5.6 Postoji pisana procedura za Dugovanje: ako je recept Uvid u pisanu Z?kO“ o sistemu po.bolj's"'gnja kvaliteta,
rjegavanje dugovanja pacuentima u ZapfiijEH u GpOteci/dEPOU, a proceduru. ?Bgllggzzt}é; gl;;izltg’;:llgl u;d;avstvu, #SN
S naredna 24 sata, pri ¢emu pacijenti | /2davanje cjelokupne kolicine : - : ’ T
dobiju potvrdu s ovjerenim lijeka nije obavljeno, pacijentu se Uvid u knjigu dugovanja.
dugovanjem kao kopiju iz ,knjige izdaje potvrda o dugovanju (ime i Intervju sa &lanovima
- C prezime pacijenta, naziv apoteke, tima.
dugevama u.z datum i .pecat te naziv i koli¢ina lijeka koji se
koli¢inom koja se duguje. duguju i datum).
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.5.7 Apoteka/depo ima pisanu U slu¢aju da apoteka ne raspolaZe — Uvid u pisanu Pravilnik o uvjetima za propisivanje i
politiku zamjene brand-ova (uz | Propisanim lijekom, pacijentu se nudi politiku zamjene izdavanja lijekova u prometu na malo, ,SN
S pristanak pacijenta se moze paralelan lijek (istog sastava, ali drugog brand-ova. FBIH®42/11, 64/11, 8. 27.
izdati genericki isti lijek drugog proizvodata. Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
. dat sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN
proizvodaca). FBiH* 59/05, 52/11, &. 9, st. 1
4.5.8 Pacijenti dobivaju lijekove koji Procedura treba da uredi sljedece: — Uvid u pisanu Pravilnik o uvjetima za propisivanje i
. .. roceduru. izdavanja lijekova u prometu na malo, ,,SN
S su adekvatno pohranjivani i —  Zalihe se pohranjuju u za to P FBiH“ 42/11, 64/11, ¢l 28,
imaju ispravan rok trajanja, sto predvidenom i adekvatnom prostorui | — Intervju sa Ukoliko iek radi dusea staian .
ureduje pisana procedura koja uvjetima (temperatura, vlaZnost, rukovodiocem ONRG FeR ract GUEeg SLaiania mose
je uskladena sa Dobrom osvjetljenost); teke | postati neispravan, magistar farmacije
. Jety 4 ev\po e 'e' . mora otvoriti jedno pakovanje i uvjeriti se
skladisSnom praksom u _ Osigurano je da nijedan proizvod na ¢lanovima tima. da je lijek ispravan prije nego §to ga
i . . . . izda/proda pacijentu.
apoteci/depou. stanju zaliha nije zastario; /p pacl
) ) . Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta,
— O_S’g“r ‘7’7_0 je”da utr em'J tku pr ?davanja sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN
/izdavanja nijedan proizvod nije FBiH" 59/05, 52/11, ¢&. 9, st. 1
isteklog roka trajanja ili ¢e mu rok
iste¢i u vremenu predvidenog
normalnog roka upotrebe;
— Rokovi trajanja se provjeravaju
prilikom izdavanja svakog lijeka.
4.5.9 Apoteka ima osiguran Alternativni izvor napajanja je potreban — Opservacija
alternativni izvor napajanja u radi osiguranja prostora, hladnog lanca, ocjenjivaca.
A slu¢aju prekida snadbijevanja itd.

elektricnom energijom u
trajanju od bar 24h.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4,5.10 Dokumentirane politike i Postoje procedure za: Uvid u pisanu politiku i | Pravilnik o nacinu pracenja neispravnosti u
. . X ) ) ] ) rocedure. kvalitetu lijeka, ,,SG BiH” 97/09, ¢l.1.

S procec'lurt'e 05|g.uravaJ|:1 efikasno | primanje, raspakivanje, P - ’ ) )
upravljanje zalihama sto odredivanje cijena i pohranjivanje Intervju sa PZ;,Vk'Imk o nacinu I;?"I:role clena, nacinu
omogucava pravovremeno zaliha koje izmedu ostalog rukovodiocem apoteke oolikovanja cyena fljekova r nacind:

. L . L L. . ) i izvjestavanja o cijenama lijekova u BiH, ,,SG
detektovanje i otklanjanje svih uzimaju u obzir i temperaturno i ¢lanovima tima. BiH" 82/11, ¢l. 7, 11
potencijalnih problema i greSaka osjetljive proizvode; _ o '
(pravovremena nabavka, ) L ngon o S{SItemu pO.bOIj:S"anG kvaliteta,
L . — postupanje sa ostecenim, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN
pregled prispjelih nabavki, lijekovima isteklog roka ili FBIH" 59/05, 52/11, ¢l. 9, st. 1
otklanjanje nepravilnosti, proizvoda sa greskom te proizvoda
pravilno pohranjivanje, provjera koje treba povudi sa trzista.
cijene proizvoda, itd.). o S
Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove.
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Standard

Izjava

Pravni osnov

4.6 Sistem nabavke i pohranjivanja promovira sigurnu upotrebu novih lijekova dodanih Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti
. e e . iy, . . v . . . .. i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05,
zalihama te minimizira izbor u smislu razli¢itosti proizvodaca i doznih oblika koji se 52/11
cuvaju u apoteci za genericki isti lijek.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.6.1 Postoji mehanizam za U smislu da ima sli¢an naziv kao Intervju sa ¢lanovima tima.
identifikaciju potencijalne neki drugi lijek na zalihi, slicno Dokumentirana analiza
S moguénosti greske odnosno pakovanje, previse komplikovano yaliba sa sliEnim®
zamjene kada se zalihama uputstvo za pafl]en'te, zbunjujuce Iijekovim; i opasnostima
dodai i liiek parametre doziranja, potrebu za ;
odaje novi lijek u . I zamjene.
. rigoroznim klinickim
apoteci/depou. o ,
monitoringom za vrijeme
upotrebe, itd.
4.6.2 Kada se identificira lijek sa Npr. sistemi provjere, Intervju sa €lanovima tima. | Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti
povecanom mogucénoécu upozoravajuce naljepnice ili ] ' io akretvjitac[/'i u zdravstvu, ,SN FBiH” 59/05,
S gregke/zamjene Koriste se upozoravajudi znak na racunaru Uvid u dokumentiranu 52/11,¢l. 9, st. 1
mjere prevencije odnosno prilikom unosa koda, ogranicenja proceduru.
pojaane mjere sigurnosti za upotrebe, dodatne mjere kod Uvid u sisteme provjere.
tai liiek. za &0 postoii pisana pohranjivanja, na primjer pod
) €K, postojip kljucem, itd.
procedura.
Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.
4.6.3 Apoteka aktivno radi na Rx lijekovi se drZe u ladicama ili Opservacija ocjenjivaca.
unapredenju prevencije iza recepture na mjestu koje se sa Interviu sa &lanovima tima
A krade lijekova. recepture ne vidi. ] :
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Standard

Izjava

Pravni osnov

i u depou ustanove.

4.7 Svi lijekovi i medicinska sredstva se Cuvaju, izdaju te vracaju Psf;'\'lvg'_;_"/f/Z;j;’g?ﬂéz}lngffnu oznacavanja vanjskog i unutrasnjeg pakovanja lijeka,
. . . . . . v. e e e ” ! 1
na stanje zalihe ukoliko nisu izdati, na nacin da se minimizira
mogu énost greéke Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,.SN
’ FBiH“ 59/05, 52/11
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.7.1 Zalihe su organizovane prema Npr. dvije doze istog lijeka se — Intervju sa ¢lanovima tima.
frekventnosti upotrebe i koli¢inama | odvajaju ukoliko se jedna jacina |~ ' (wid u
S izdavanja na nacin da se razdvoje izdaje predominantno u odnosu drF;anje zaJIiha)J :
doze lijekova koje se izdaju cesce na drugu. Kriterij se ocjenjuje i
. . e u depou ustanove.
od onih koje se izdaju rijetko.
4.7.2 Pristup lijekovima koji imaju visok Procedura obuhvata éuvanje — Intervju sa ¢lanovima tima. Zakon o sistemu poboljSanja
potencijal da uzrokuju $tetu se §titi | pod kljucem, sklanjanje sa Uvid d kaliteta, sigurnosti i o
: : o n ‘s — vid u proceduru. akreditaciji u zdravstvu, ,,SN
S dodatnim ogranienjima. frekventnih polica” u apoteci i . M
i T FBiH" 59/05, 52/11, &. 9, st. 1
sl. Kriterij se ocjenjuje i u depou | __ QOpservacija ocjenjivaga (uvid u nagin
ustanove. drzanja zaliha potencijalno opasnih
lijekova).
Kriterij se ocjenjuje i u depou o P
4.7.3 Prilikom pohranjivanja lijekova na ustamj)ve Jent P — Intervju sa ¢lanovima tima. Pravilnik o sadrZaju i nacinu
police, osigurano je da se L oznacavanja vanjskog i
S . ] . — Opservacija ocjenjivaca. unutrasnjeg pakovanja lijeka,
dobavljaceve oznake/naljepnice sa SN BiH"40/10 36/13, ¢l. 7
cijenom ne mijesaju sa bitnim
informacijama o lijeku na etiketi od
strane proizvodaca.
4.7.4 Sve oznake na pakovanjima su Naljepnica sa cijenom lijeka ne | — Opservacija ocjenjivaca.
okrenute prema naprijed prilikom | smije zaklanjati (prekrivati)
S ¢uvanja na policama. naziv lijeka. Kriterij se ocjenjuje
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4.8 Komunikacije s lijecnikom u slucaju sumnjive preskripcije

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
4.8 Barem jedanput godisnje na Npr. upotreba ,,opasnih” skracenica i oznaka doziranja, necitljiv Politika /l/ijekova i medicinskih sredstava u Bi,
sastanku s lije¢nicima koji rukopis, nejasno ispisivanje doziranja, ozbiljne interakcije lijekova, | »SG BiH”55/11, dio Ill, odjeljak D
propisuju Iijekove daju se itd. Kodeks farmaceutske deontologije
povratne informacije u vezi Sastanci s timovima porodicne medicine mogu se odrZavatii ceS¢e | Ppravilnik o uvjetima za propisivanje i izdavanja
sa problemati¢nom praksom radi uskladivanja informacija koje lijecnici i magistri farmacije daju | lijekova u prometu na malo, ,SN FBiH* 42/11,
] ] pacijentima o propisanim lijekovima. 64/11
pisanja recepata.
Dobra apotekarska praksa, FBiH, 2003
Metode poboljsanja kvaliteta zasnovane na
zdravstvenoj zastiti davalaca usluga, AKAZ 2008
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.8.1 Apoteka ima jasno pisanu Kriterij se ocjenjuje i u depou Uvid u dokumentiranu
politiku za razrje$avanje ustanove. politiku o procesu
S nesporazuma u slu¢aju da se razrjésenja nesporazuma
lije¢nik ne slaZe s izrazenom > I'J?cmc'ma Y j('“,ca!f‘
. s . nesigurne preskripcije
zabrinuto$¢u od strane magistra & P Py
farmacije o sigurnosti
preskripcije, odnosno lijeka koji
treba da bude izdat pacijentu.
4.8.2 Postoji formalna procedura Farmaceutski tim stupa u kontakt Uvid u dokumentiranu Kodeks farmaceutske deontologije, ¢l. 13,
provjere i razjaSnjavanja te sa lije¢nikom koji je propisao lijek proceduru o st. 1.
S procjene informacija o svim i dokumentuje detalje u slucaju neuobicajenim

neuobicajenim lijekovima,
neobi¢nim dozama i neobi¢nim
upotrebama prije izdavanja
lijeka.

neadekvatnog ili pogresnog
propisivanja - kada postoji
sumnja na gresku, izostavljanje ili
nejasnocu. Kriterij se ocjenjuje i u
depou ustanove.

preskripcijama.

Intervju sa ¢lanovima
tima.
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

lijeka mora izvrsiti sve
potrebne provjere, ukljucujuci
i kontakt s lije¢nikom, kako bi
se uvjerio u (ne)ispravnost
recepta; za ovaj slu¢aj mora
postojati posebna procedura.

izgubljen, promjena ili prestanak
lije¢nikovog radnog odnosa i sl.).
Preporucuje se u apoteci voditi
evidenciju oglasenih nevaZecih serijskih
brojeva recepata ili ID brojeva lijecnika.
Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove.

4.8.3 Postoji protokol za biljeZzenje Zabiljeska o kontaktiranju lije¢nika radi Uvid u pisani protokol sa f’fGVi/"”f o f{errimG 2a propisivanje i
informacija kada je lije¢nik razjasnjenja recepta ukljucuje: datum zabiljeskama magistra ’Zda""”?f‘il’/eko"a u prometu na malo,
S kontaktiran radi pojagnjenja ili kontaktiranja, ime pacijenta, ime farmacije o kontaktiranju #SN FBIH" 42/11, 64/11, 1. 25.
preispitivanja preskripcije. lijecnika, problem, poduzetu akciju, ime lije¢nika radi razjasnjenja Dobra apotekarska praksa, FBiH, 2003,
magistra farmacije. Kriterij se ocjenjuje preskripcije. izjava 8.
i u depou ustanove. Intervju sa ¢lanovima tima. Kodeks farmaceutske deontologije, ¢l. 13,
st. 1.
4.8.4 Ako magistar farmacije ima To vrijedi i za situacije kad magistar Intervju sa €lanovima tima. | Kodeks farmaceutske deontologije, ¢l. 13,
razloge za sumnju na farmacije smatra da propisani lijek . . st. 1.
S zloupotrebu ili pogregnu moZe potencijalno biti Stetan za Ewd ultdokurjnel'r'\tachltj
. - L onsultovanja lijecnika s
f o pacijenta. Kriterij se ocjenjuje i u depou
upotrebu propisanog lijeka ustanove pregledom razloga za
konsultuje se sa lije¢nikom ’ konsultaciju.
koji je propisao lijek.
4.8.5 Ako magistar farmacije ima Recept moZe biti skeniran ili Intervju sa ¢lanovima tima. f’fGVi/nf/f o HVJEtfmG za propisivanje i
razloge za sumnju da je recept | fotokopiran ili laZno Stampan. Pecat . . ’Zd""a’ff” lijekova u prometu na malo,
S falsifikovan, prije izdavanja liieénika moZe biti nevaseci (ukraden, Uvid u dokumentiranu ,SN FBiH” 42/11, 64/11, ¢l. 29.
’

proceduru.

Uvid u dokumentaciju
konsultovanja lije¢nika s
pregledom razloga za
konsultaciju.

Dobra apotekarska praksa, FBiH, 2003,
izjava 8.

Kodeks farmaceutske deontologije, ¢l. 13,
st. 1.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov

4.8.6 Broj kontakata sa lije¢nikom Indikator se racuna za period proteklih | —  Uvid u izradun indikatora Metode poboljSanja kvaliteta zasnovane
radi pojaénjenja preskripcije. 12 mjeseci od januara do decembra za period od godinu dana. | na zdravstvenoj zastiti davalaca usluga,
| prethodne godine, i u martu tekuce —  Uvid u izvjedtaj poslan AKAZ 2008
godine se dostavlja AKAZ-u. AKAZ-u

Indikator se racuna tako Sto se u
brojniku nalazi broj koliko je puta
lijecnik kontaktiran radi pojasnjenja
preskripcije, a u nazivniku je ukupan
broj lijekova izdatih na recept i mnoZi
se sa 100 da se dobije postotak.
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
g e i Apoteka bi trebala imati vlastitu politiku oglasavanja lijekova, Pravilnik o na&inu oglasavanja lijekova i
4.9 Svako ogladavanje i promocija finik o all
apoteke, farmaceutskih proizvoda medicinskih sredstava i svojih usluga. medicinskih sredstava, , SN BiH" 40/10
’
ili profesionalnih usluga je Kodeks farmaceutske deontologije
objektivno i eti¢no te u skladu sa Zakon o sprecavanju i suzbijanju
zakonom i politikom driave po zloupotrebe opojnih droga, ,SG BiH” 08/06
pita nju promocije i oglaﬁava nja Politika lijekova i medicinskih sredstava u
.. .. . . BiH, ,SG BiH” 55/11
lijekova, medicinskih sredstava i
usluga.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
49.1 Svi reklamni i promotivni materijali OTC proizvodi i medicinska Uvid u promotivne Prav::lr?ik o.naéinu oglas“avanjg lijekova i
koji se koriste u apoteci/depou u sredstva koji se reklamiraju materijale. medicinskih sredstava, ,SN Bit" 40/10, ¢l. 7,
e L . 8, 9, 10.
S terapeutske svrhe su usagladeni sa moraju biti odobreniod Uvid u politiku oglagavanja
zakonom. strane Agencije za lijekove i ’ Kodeks farmaceutske deontologije, ¢l. 25.
medicinska sredstva BiH, na Intervju sa rukovodiocem
Cijoj web stranici se moZe apoteke.
vidjeti koji OTC preparatiii
medicinska sredstva imaju
dozvolu za reklamiranje.
4.9.2 U apoteci je zabranjeno oglasavanje Ova zabrana se ne odnosi Uvid u reklamne i Pravilnik o natinu oglasavanja lijekova i
lijekova koji se izdaju na lije¢nicki na reklamiranje u svrhu promotivne materijale. medicinskih sredstava, , SN BiH" 40/10, cl. 6,
) i t1,7,8.
i n ; sprecavanja epidemija ili ) . ) . st.L7
S recept, koji se nalaze na esencijalnoj rod nih ! Intervju sa &lanovima tima. o o
listi, sadrie opojne droge i od vanrednih stanja. Zakon o sprecavanju i suzbijanju
ihot t zloupotrebe opojnih droga, ,,SG BiH” 08/06,
psihotropne supstance. &l 4 st. 5,
Zabranjeno je oglasavanje svih aktivnosti
vezanih za opojne droge.
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

lijekova s drugim proizvodima.

4.9.3 Svi reklamni i promotivni materijali Magistri farmacije treba da Uvid u reklamne i Pravilnik o nacinu oglasavanja lijekova i
koji se nalaze u apoteci su taéni, promoviraju samo one lijekove promotivne materijale. | Medicinskih sredstava, ,SN BiH" 40/10, ¢l.
s |Zba|ans|ran|’ ne navode na kOjI Su se pokaza/i ucCinkovitim i | ) ¢ . 9, st. 5.
v cvpe e s : i Soli it ntervju sa clanovima
pogre$no/nerealno midljenje ili eﬁkaff”m' pozeljno na temeljima tima
v L . medicine zasnovane na )
ocekivanje. !
dokazima.
. X Kriterij se ocjenjuje i u depou . . I » . S .
4.9.4 Rukovodilac apoteke osigurava da ustanove Uvid u reklamne i Pravilnik o nacinu oglasavanja lijekova i
sve promocije i reklamni materijali ne ! promotivne materijale. medicinskih sredstava, ,SN BiH” 40/10, ¢l.
e 10.
S promoviraju zloupotrebu, Intervju sa
neadekvatnu, neracionalnu i opasnu rukovodiocem
primjenu, nepotrebnu prodaju ili apoteke.
prekomjernu upotrebu bilo kojeg
lijeka, suplementarne terapije,
biljnog preparata ili drugog ljekovitog
pripravka ili Stetne supstance.
4.9.5 Rukovodilac apoteke je odgovoran za Kriterij se ocjenjuje i u depou Uvid u reklamne i
oblik i sadrzaj svih vrsta promocije i ustanove. promotivne materijale.
S reklam.a koje sam pOStaVI.I|I.k.Oje Intervju sa
postavi neko od zaposlenih ili neko rukovodiocem
od predstavnika farmaceutskih kuéa, apoteke.
dobavljacaisl. u ime apoteke te za
svaku drugu vrstu publiciteta.
4.9.6 Farmaceutski tim ucestvuje samo u Intervju sa ¢lanovima Pravilnik o nacinu oglasavanja lijekova i
onim promotivnim aktivnostima koje tima. T;Z’:’T‘;? ’_S'edsm"a' »SG FBIH" 40/10, ¢l
S ne navode javnost na izjednaavanje S
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

4.9.7

S

Farmaceutski tim osigurava da je
preporucena samomedikacija:

— sigurna i adekvatna;

— prihvatljiva za pacijenta (vrsta
tretmana, frekventnost, u skladu sa
vjerskim i etickim nazorima);

— uzeta u pravo vrijeme i na pravi
nacin;

— pomaze da se postignu Zeljeni
rezultati sa minimumom truda,
troskova i Stete.

Kriterij se ocjenjuje i u depou

ustanove.

Intervju sa ¢lanovima
tima.

Politika lijekova i medicinskih sredstava u
BiH, ,,SG BiH* 55/11, dio Il, &. 3, 4.
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Standard Izjava Pravni osnov

4.10 Visokoriziéni Iijekovi i hemika“je su Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11
sigurno odvojeni i nisu dostupni na Zakon o zastiti od poZara i vatrogastvu, ,,SN FBiH" 64/09
mjestu gdje se pripremaju preskripcije.

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov

4.10.1 Apoteka ima dokumentiranu proceduru za Intervju sa élanovima Zakon o sistemu poboljsanja
% ; X : i o ; kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji
cuvanje, oznacavanje, pohranjivanje i tima. ’

S anie, oznacavanje, ponranjivane u zdravstvu, ,SN FBiH* 59/05,
rewz.uu hemljsl.<|h supstanci koje sluze za Uvid u dokumentiranu | 52/11,¢. 9, st. 1
magistralne pripravke. proceduru.

4.10.2 Hemijske supstance koje se koriste u apoteci Intervju sa élanovima
za spravljanje magistralnih pripravaka se tima.

S pr9c1enju1u, r§V|d|raJu Jednom gc.)dl-s.nje;. one Dokumentacija o
koje se redovito ne upotrebljavaju ili koje se eliminiranim
smatraju opasnim za ¢uvanje u apoteci, hemijskim
eliminiraju se iz zaliha. supstancama.

4.10.3 | Osnovne supstance i hemikalije koje se Ozna&avanje podrazumijeva Intervju sa €lanovima
koriste u apoteci za spravljanje magistralnih | sadrZaj, datum kad je pakovanje tima.

S ; ; p otvoreno prvi put te rok trajanja
pripravaka jasno su oznacene. 0 b -

Stampan od strane proizvodaca. Op'ser'\./acvua
ocjenjivaca.
4.10.4 | Apoteka pohranjuje samo one U supstance koje se pohranjuju za Intervju sa ¢lanovima
hemikalije/supstance za vlastitu upotrebui | Vlastitu upotrebu spada npr. tima.
S ne izdaje ih laboratorijama i ambulantama. etanol.

Opservacija
ocjenjivaca.
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

4.10.5 Supstance poput a|koho|a se |ntervju sa ¢lanovima Zakon o zastiti od poz’ara i vatrogastvu, ,SN
ne ¢uvaju u blizini vode za tima. FBIH" 64/09, cl. 41, 42
S otapanje niti u bI|2|n|vpr0|zvoda Opservacija ocjenjivaca.
koji zahtjevaju razblazivanje i
otapanje.
4.10.6 Da bi se smanjio potencijal za Npr. tecnih hemikalija, sredstava za Intervju sa ¢lanovima
nezgode i greéke' apotekarske éi§éenje, insekticida, sapuna, itd. tima.
S bouce., pakovanja i oz.nake se Opservacija ocjenjivaca.
ne koriste za pakovanje
nemedicinskih supstanci.
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Standard Izjava Pravni osnov
4.11 Poduzete su mjere za Zagtitu Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH", 46/10 i 75/13
naradui Spreéava nje Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11
nastanka prOfGSiona Inih Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva, ,,SN FBiH” 37/12
ObO|JenJa' Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja mjera za sprecavanje i suzbijanje bolnickih infekcija, ,SN FBiH” 84/10
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.11.1 Postoji politika i procedure Sve osoblje potpisuje da je Intervju sa élanovima tima. | Zakon o zdravstvenoj zastiti, , SN FBiH",
zadtite na radu i spretavanje upoznato sa politikom i Uvid u dok i 46/10175/13, ¢l. 15, st. 1, t€. 1.
. . vid u dokumentiranu
S nastanka profesionalnih procedurama zastite na mdu‘ ! politiku i procedure zagtite Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta,
bolieni spre¢avanja nastanka bolesti i sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN
oboljenja. na radu, odnosno _ «
povreda. . o FBiH” 59/05, 52/11, ¢l. 9, st. 1
odgovarajuci pravilnik.
4.11.2 Apoteka vodi evidenciju o Prema Zakonu, evidencija treba da Intervju sa €lanovima tima. | Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva,
profesionalnim bolestima. sadrZi: vrstu, prirodu, datum . o »SN FBiH” 37/12, ¢l. 6, 8, 23.
A utvrdivanja, teZinu, ishod, izvor i Uvid u planove edukacije i
mjere poduzete u lijeCenju obuke.
profesionalnog oboljenja. Uvid u evidenciju uée$éa u
Primjeri profesionalnih oboljenja su obuci '. eV|de'ncuu o
prosirene vene, bolovi u ledima, profesionalnih oboljenja.
problemi sa kicmom, itd.
4.11.3 Svi Zapos|eni su pr0§|| obuku o Kriterij se ocjenjuje i u depou Intervju sa ¢lanovima tima. Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH",
potencijalnim opasnostima i ustanove. ) | 46/10075/13, €. 15, st. 2, tC. 5.
S o ; Uvid u planove edukacije i
pruetnjamf’:\ po zdrav.IJe na obuke.
radnom mjestu te mjerama
zastite, ukljudujudi i sigurno U;’“d u evidenciju uceséa u
rukovanje opremom radi obucl.
sprecavanja tjelesnih povreda.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.11.4 Farmaceutski tim je pro3ao Npr. obuka je u apoteci/depou u Uvid u certifikat o Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH",
obuku iz pruzanja prve okviru ugovora sa sluzbom Hitne poznavanju pruzanja prve 46/10175/13, ¢l. 15, st. 2, tc. 12
S pomodi. pomodi ili drugom odgovarajucom pomoci.
ustanovom u kantonu o redovnim
obukama uposlenih.
4.11.5 Farmaceutski tim koristi Vidi zastitnu odjecu i obucu u 1.3.3 Intervju sa élanovima tima. | Zakon o zdravstvenoj zastiti, , SN FBiH",
. . 46/10 75/13, &. 15, st. 2, t& 2, 3.
S adekvatnu zastitnu OPreMU Pri | opratiti paznju na prisustvo Opservacija ocjenjivaca.
radu, posebno kad postoji mobitela u blizini zapaljivih
kontakt s opasnim materija.
supstancama i hemikalijama.
4.11.6 | Priradu sa lako hlapljivim Intervju sa €lanovima tima.
Stetnim supstancama i pri T
oo ° Opservacija ocjenjivata.
S otapanju lijekova uvijek se
koristi digestor.
4.11.7 Farmaceutski tim vréi samo U screening testiranja spadaju Intervju sa €lanovima tima. | Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja
. - iorenia: i Savanje i suzbijanje bolnickih
ona screening testiranja mjerenja: ) . mjera za sprecavanje I suz
S B g o ) . Uvid u obuku iz infekcija, ,SN FBiH” 84/10, ¢l. 4, t&. 16.
pacijenata za koja je prosao — tjelesne teZine, odgovarajuéih screening Zakon o sistemu poboljianja kvaliteta
adekvatnu obuku; kada postoji | __ iti irani ’
o dgova rajuc'i pro tokol Zap tu J Ifrv,nog p ;(’tls.ka’ testiranja. sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN
— Secera u krvi, L iH” &
L ) Opservacija ocjenjivaca o FBIH" 59/05, 52/11, ¢l. 9, st. 1
proceduru; i pod uslovom da — mineralnog statusa, o
- . . postojanju protokola,
na raspolaganju ima — masnoca u krvi. . .
dekvatnu i kvalitet adekvatnosti opreme i
agexvatnu 1 kvalitetnu Opremu |, ictar farmacije mora prijaviti prostorija za screening
te prostorije za pruzanje te svaku ozljedu ostrim predmetom i testiranja.
vrste usluge. kontaminaciju koZe i sluznica
bioloskim materijalom.
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
4.12 Svi zaposleni u apoteci vode | Svi zaposleni su upoznati sa rizicima, kontrolom infekcije i iaion 0 zdravstvenoj zastit, ,,jN FBiHi';IiE/IlO{' 7§{Vl3
. ... .. zastitom okoli<a. akon o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti, "
brigu o higijenskim i FBIH" 29/05
epidemioloskim pitanjima i Svi zaposleni vode evidenciju o vremenu i nacinima Ciséenja, Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva, ,SN FBiH“
postoji osoba dezinfekcije i dekontaminacije povrsina i prostorija u apoteci. 37/12
N Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o
dokumentacija i sistem za akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH" 59/05, 52/11
odrzava nje Cistoce i higijene Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja mjera za
. sprecavanje i suzbijanje bolnickih infekcija, ,SN FBiH"
u apoteci. 84/10
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.12.1 Imenovana je osoba koja je To moZe biti ista osoba — Intervju sa ¢lanovima

odgovorna za uspostavljanje i
S odrZavanje kontrole infekcije i
zastitu okolisa.

zaduZena za upravijanje
rizikom u apoteci/depou, a —
preduslov je da nosi zvanje
magistra farmacije.

tima.

Dokument o imenovanju
osobe za kontrolu
infekcije i zastitu okolisa.

4.12.2 | Postoji datirana politika i
procedure za kontrolu infekcije
S i zastitu osoblja od istih u

apoteci/depou.

Procedura treba da obuhvati | —
vrijeme i nacine Cis¢enja,
dezinfekcije i —
dekontaminacije prostorija u
apoteci.

Intervju sa ¢lanovima
tima.

Uvid u politiku i
procedure kontrole
infekcije u apoteci.

Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH“, 46/10i 75/13,
¢l. 15, st. 2, t¢. 4.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢&l. 9,
st. 1

4.12.3 | Osoblje koje radi na
odrzavanju higijene u apoteci,
S treba proci obaveznu obuku o
nacinu rada u zdravstvenim
ustanovama, posebnim
mjerama i mjerama

sterilizacije.

Ovo ukljucuje i redovnu _
doobuku spremacica iz
oblasti odrZzavanja higijene u | —
zdravstvenim ustanovama.

Intervju s pomoénim
osobljem.

Uvid u evidenciju o obuci
i doobuci spremacica u
apoteci.

Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.

Zakon o zastiti stanovniStva od zaraznih bolesti, ,,SN
FBiH" 29/05, &l.12.

Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja mjera za
sprecavanje i suzbijanje bolnickih infekcija, ,SN FBiH"
84/10, ¢l. 4, tc. 21.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.12.4 Postoje datirane, Uvid u proceduru Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja mjera za
dokumentirane procedure svih dekontaminacije i spr‘ecavanje i svuzbuavnje bolnickih infekcija, ,,SN
S faza procesa dekontaminacije, sterilizacije opreme. FBIH" 84/10, 6. 4, tC. 6
dezinfekcije i sterilizacije Zakon o' sist'?mu poboljsanja kvall:teta, sigurnosti i
o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11,
opreme. ¢l.9 st 1
4.12.5 Svi élanovi farmaceutskog — Intervju sa ¢lanovima tima. Zakon o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti,
tima, ukljuéeni u proces ) A . »SN FBiH" 29/05, ¢l. 12.
M . — Uvid u evidenciju o obuci iz o L o
S sterilizacije, prosli su obuku o sterilizacije Pravilnik o uslovima i nac¢inu sprovodenja mjera za
kontroli infekcije i sigurnim spr.ecjfjvanje ifuzbijtznje bolnickih infekcija, ,,SN
sistemima rada kada su u — Uvid u proceduru FBIH84/10, cl. 4, tc. 21.
i i i iiq i ilizacije. akon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i
pitanju dekontaminacija i sterilizacije Zak bol kval
i M . . - .. kreditaciji u zd tvu, ,SN FBiH” 59/05, 52/11,
sterilizacija. — Uvid u knjigu sterilizacije. ?a reaitaclji u zaravstvu ! / /
¢l.9 st 1
4.12.6 U apoteci/depou postoji Vodi se evidencija o — Uvid u program provjere Zakon o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti,
program provjere ispravnosti rezultatima provjera vode i ta ispravnosti vode. »SN FBiH" 29/05, ¢l. 10, t¢. 1.
S vode koja se koristi u evidencija se analizira, prati i — Uvid u evidenciju o Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva, ,,SN
O i ; aZurira. FBiH“37/12, &. 6, 8, 11.
apotekarskoj djelatnosti. rezultatima provjere iH"37/12, €. 6, 8,
U FBiH se u apotekarskoj ispravnosti vode.
djelatnosti ne koristi voda sa
c¢esme (u svrhu pripremanja
sirupa, razblaZivanja otopina
itd.)
4.12.7 Zdravstveni nadzor vréi se Zdravstveni nadzor u smislu — Intervju sa rukovodiocem Zakon o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti,
rutinski kod svih radnika prije kliconostva ili zaraznih apoteke. »SN FBIH" 29/05, ¢l. 31.
S zasnivanja radnog odnosa. bolesti. — Uvid u program uvodenja u Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH” 46/10 i
Kriterij se ocjenjuje i u depou posao. 75/13, ¢l. 15
ustanove. ) )
— Uvid u sanitarne knjiZice.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.12.8 | Odgovornosti u vezi s Intervju sa rukovodiocem
kontrolom infekcije sastavni apoteke.
S su dio programa uvodenja u Uvid u program uvodenja u
posao. posao.
Kriterij se ocjenjuje i u depou o Dy .
4.12.9 | Postoje mjesta za pranje ruku. / Jenl P Opservacija ocjenjivata. Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH", 46/10 i
ustanove. 75/13, &l. 15, st. 2, t&. 6.
S Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja mjera za
sprecavanje i suzbijanje bolnickih infekcija, ,,SN
FBiH" 84/10, ¢l. 4, t¢. 4.
4.12.10 | Pod zdravstveni nadzor u Uvid u dokaze o kliconogtvu | Zakon o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti,
slu¢aju kliconostva se stavljaju i obaveznom zdravstvenom | ~SN FBIH" 29/05, ¢l. 30, tc. 3.
S ¢lanovi farmaceutskog tima nadzoru zaposlenika.
koji pripremaju i izdaju
lijekove.
4.12.11 | Apoteka mora imati plan Vanredne situacije mogu biti Uvid u plan apoteke za Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH” 46/10 i
postupanja u vanrednim poplava, zemljotres, masovne postupanje u vanrednim 75/13, ¢l. 186, 187, 188, 189.
S situacijama koji obuhvata i saobracajne nesrece, poZar, situacijama. Zakon o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti,
S Y L nesrece u rudniku i sl. SN FBiH“ 29/05, &l. 49.
povecani angazman osoblja i Intervju sa rukovodiocem 7 : /05 €
preraspodjelu radnog apoteke.
vremena.
4.12.12 P|aniraju sei provode redovne Kriterij se ocjenjuje iu depOU Uvid u dokaze o provedbi Zakon o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti,
preventivne i ustanove. DDD. ,SN FBiH* 29/05, &. 10, t&. 5, ¢l. 23, 24.
S protivepidemijske mjere Zakon o evidencijama u zdravstvu, ,SN FBiH”

dezinfekcije, dezinsekcije i
deratizacije (DDD).

37/12,¢l. 6, 8, 18.
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Standard

Izjava

Uputstvo

Pravni osnov

4.13 Poduzi maju se iglf:gzog/zgjtiﬁ stanovnistva od zaraznih bolesti, ,SN
A ]
neophodne higijenske
mjere kada se pristupa Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva, ,SN FBiH” 37/12
pripremi medicinskih Zakon o sistemu pobolj$anja kvaliteta, sigurnosti i o
priprava ka i upotrebi akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11
opreme za ¢uva nje i Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja mjera za
. e istih sprecavanje i suzbijanje bolnickih infekcija, ,,SN FBiH”
pripremanije istih. 84/10
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.13.1 Osoblje koristi jednokratne Npr. brojanja kapsula, Uvid u proceduru o Zakon ovevidevncijama u oblasti zdravstva, ,SN FBiH"
rukavice ili adekvatno pere tableta, itd. kada se ne kontroli infekcije. 37/12,¢l. 4, tc. 4.
; izdaju u originalnom . i iZani i i Pi
S ruke kada rukuje . : Opservacija ocjenjivaca. Zakon.o stitemu poboljSanja kvqlllt:eta, sigurnosti ’,O
neupakovanim oralnim pakovanju. akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢l. 9, st. 1
tvrdim pripravcima, pri Kriterij se ocjenjuje i u depou
¢emu su zabranjeni dugi ustanove.
nokti i nakit na rukama.
4.13.2 Osoblje adekvatno pere ruke Uvid u proceduru o Pravilnik o uslovima i na¢inu sprovodenja mjera za
.. . L . P s o je i suzbijanje bolnickih infekcija, ,,SN FBiH"
rije pripremanja bilo koje kontroli infekcije. sprecavanje I suz
S prije pripre | ) 84/10,¢l. 4, t&. 4,5, 6, 7.
preskripcije (npr. ravstvora, Opservacija ocjenjivaca. . ) bolicania kvali ) -
masti, itd.) i koristi st Za on o SIitemu poboljsanja kva iteta, sigurnosti io
pribor i opremu akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢&l. 9, st. 1
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- 4l4-4l5Upravljanjeotpadom

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
4.14 Farmaceutski tim U farmaceutski otpad se ubrajaju lijekovi isteklog roka, lijekovi Pravilnik o zbrinjavanju farmaceutskog otpada, , SN BiH*
osigurava da se sa prom!je.n{en/m orggnole?t/ck/m qustwmannakon o§tecenja
razumna i adekvatna ambalaZe ili pakovanja, koji nakon laboratorijske analize ne Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH" 40/10
. o ispunjavaju zahtjeve kvaliteta; medicinska sredstva koja nisu u ) L ] ] -

paznja posvecuje upotrebi; neispravna medicinska sredstva te primarna Zakon o sistemu poboljSanja k"f’”ﬁem' sigurnosti i o
rukova nju odnosno ambalasa akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11
postupan ju sa Uputstvo o vrstama i nacinu postupanja sa medicinskim
farmaceutskim otpadom, ,SN KS“ 19/04
otpadom.

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov

4.14.1 Postoji datirana, Strategija ukljucuje imenovanje Uvid u strategiju Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10, ¢&l. 12,
dokumentirana strategija | 0dgovorne osobe, odvajanje, upravljanja otpadomu | St 1, t€. 5.

S odstranjivanja i odlaganja oznacavanje, odstranjivanje apoteci.
farmaceutskog otpada. otpada i obuku osoblja.
Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.
4.14.2 Postoji pisana Kriterij se ocjenjuje i u depou Uvid u pisanu Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o
roceduru upravliania akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢&l. 9, st. 1
dokumentovana o ustanove. P : pravljanj
S procedura za upravljanje otpadom

otpadom koja daje Intervju sa ¢lanovima
generalni uvid u ostale tima.
detaljnije procedure
postupanja s otpadom.
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

Pravni osnov

4.14.3

S

Postoji trogodisnji plan
upravljanja otpadom.

Trogodisnji plan obuhvata
najmanje:

razvrstavanje otpada;

inicijalno skladistenje,
puteve, nacin, zaduZene
osobe i vremenski plan
skupljanja otpada;

putevi, nacin i zaduzene
osobe za prevoz otpada do
mjesta; sekundarnog
skladistenja te uvjeti, nacin
i trajanje istog;

odgovorne osobe i nacin
vodenja evidencija te
obiljezavanje otpada;

nacin i vremenski plan
odvoza, obrade i odlaganja
otpada;

odgovorna osoba za
organizaciju i unutrasnji
nadzor.

Uvid u proceduru o
odlaganju i razdvajanju
otpada.

Uvid u trogodisnji plan
upravljanja otpadom.

Opservacija
ocjenjivaca.

Uputstvo o vrstama i nacinu postupanja sa medicinskim
otpadom, ,SN KS“ 19/04, Tacka IV, st. 1.

Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢l. 9, st. 1
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Standard Izjava Pravni osnov
4.15 | Svim otpadom upravlja se i postupa, odstranjuje i Zakon o upravljanju otpadom, ,SN FBiH" 33/03, 72/09
dlaz k gin koiim ie rizik . . Pravilnik o zbrinjavanju farmaceutskog otpada, ,,SN BiH” 23/11
odlaze na takav nacin kojim je rizik po sigurnost | Uputstvo o vrstama i na¢inu postupanja sa medicinskim otpadom, ,,SN KS“ 19/04
zdravlje pacijenata/korisnika, osoblja i okoline sveden | Pravilnik o upravijanju medicinskim otpadom, ,SN FBiH" 77/08
na najma nju moguéu mjeru Pravilnik o zbrinjavanju farmaceutskog otpada, ,,SN BiH” 23/11
’ Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH*
59/05, 52/11
Zakon o upravljanju otpadom, ,,SN FBiH" 33/03, 72/09
Pravilnik o bliZim uvjetima u pogledu prostora, opreme i kadra, kriterijima za osnivanje i
obavljanje apotekarske djelatnosti u svim organizacionim oblicima, kao i nacinu i postupku
njihove verifikacije ,SN FBiH” 44/12, 23/13i27/14
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.15.1 Postoje datirane, Odvajanje komunalnog —  Uvid u pisane procedure | Pravilnik o upravijanju medicinskim otpadom, ,SN
dokumentirane procedure (crna kanta) i odvajanja otpada. ZB'Ht”tﬁ/og’ dt' 13, st. 2. cupani
L . armaceutskog otpada putstvo o vrstama i nacinu postupanja sa
S odvajanja komunalnog i ](czelena van m)go dp — Opservacija ocjenjivata. | medicinskim otpadom, ,SN KS” 19/04,Ta¢ka V, st. 2.
farmaceutskog otpada od infektivnog (crvena kanta) Pravilnik o zbrinjavanju farmaceutskog otpada, ,,SN
infektivnog na mjestu nastanka 9 ‘ BiH" 23/11, ¢l. 7, st. 1.
P i Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o
otpada, ukljucujudi i Na kantama mora biti
P s .J ) . . akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢&l. 9,
oznacavanje. takoder jasno napisano o 1
koju vrstu otpada sadrZe. )
4.15.2 Postoji datirana, dokumentirana | Otpad mora biti obiljeZen — Uvid u pisane procedure | Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o
procedura sigurnog odlaganja sa popratnim zapisnikom sigurnog odlaganja akr;dltacul u zdravstvu, ,SN FBiH* 59/05, 52/11, ¢l. 9,
p i, opisa otpada i otpada. st
S otpada Sto podrazumijeva da se prti)ci'en ’eﬁ:)ih kolicina P Zakon o upravljanju otpadom, ,SN FBiH” 33/03, 72/09,
farmaceutski otpad ne smije proctjen) ’ — Uvid u zapisnik popisa . 3, st. 3.

ispustati u okolne vode, vodene
tokove ili zemljiSte, mora biti
fizicki osiguran, ne smije
ostavljati posljedice po okolinu i
mora biti sigurno uskladisten u
odgovarajuce kontejnere.

Pravilnik o zbrinjavanju farmaceutskog otpada, ,SN
BiH* 23/11, ¢l. 8.

Clan 10: Otpad mora biti obiljeZen, uz njega ide i popis
otpada te procijenjene kolicine.

otpada.

— Opservacija ocjenjivaca.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.15.3 Postoji pisana dokumentovana Uvid u pisane procedure Zakon'o SI:_'S‘tEmU pobolj’§anja kV{J/il’etG, sigurnosti IIVO
procedura za rukovanje citotoksiénim rukovanja citotoksi¢nim akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢l.
9,st. 1
S otpadom u apoteci/depou. otpadom.
Intervju sa ¢lanovima tima.
4.15.4 | U apoteci/depou postoji datirana, Uvid u pisanu proceduru Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o
dokumentirana procedura odstranjivanja lijekova koje gkgid;tacu/ u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢&I.
S odstranjivanja lijekova koje treba treba unistiti. T
unititi Intervju sa ¢lanovima tima.
4.15.5 Postoji datirana, dokumentirana Uvid u pisanu proceduru Zakon.o sff‘temu poboljsanja kvqliteta, sigurnosti ivo
procedura odstranjivanja ottrih odstranjivanja ogtrih akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢l.
.y . 9,st. 1
S predmeta u odgovarajuce kontejnere. predmeta.
Intervju sa ¢lanovima tima.
Opservacija ocjenjivaca
Kriterij se ocjenjuje i L o
4.15.6 | U apoteci je predviden i opremljen ” depéu Us té nojvé Uvid u pisanu proceduru Pravilnik o blizim uvjetima u pogledu prostora,
prostor za priviemeno pohranjivanje . upravljanja otpadom. opreme i kadra, kriterijima za osnivanje i obavljanje
S T .. . apotekarske djelatnosti u svim organizacionim
povucerTlh !'Jekova' lijekova isteklog Opservacija ocjenjivaca. oblicima, kao i nacinu i postupku njihove verifikacije
roka trajanja te drugog SN FBiH“ 44/12, 23/13 i 27/14, ¢l. 9, st. 3.
fa r.r;naceut‘Sk.o.g Otpada_ do trenutka Pravilnik o zbrinjavanju farmaceutskog otpada, ,SN
unistavanja ili odlaganja prema BiH*23/11, &l. 7, st. 2.
r riz ravljanj m.
proceduri za upravljanje otpado Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢l.
9,st. 1
4.15.7 Prilikom zbrinjavanja farmaceutskog Intervju sa rukovodiocem P(avi/nik 0 zbvrinjavanju farmaceutskog otpada, ,SN
otpada postupa se prema uputstvu apoteke i ¢lanovima BiH"23/11, . 5, st. 4.
S proizvodaca koje se usvaja prilikom far.maceutskog tima. 5
izdavanja odobrenja za stavljanje Uvidu UpUt.StVO proizvodaca
lijeka u promet 0 postupanju s otpadom.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.15.8 | Uspostavljen je i prati se Lijekove isteklog roka mogu Intervju sa €lanovima tima. | Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnostiio
sistem za prikupljanje donijeti i pacijenti radi ) akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH" 59/05, 52/11, €.
S trebnih liiek i liiek propisnog unistavanja. Uvid u proceduru 9, st.1
nepotrebnin lijekova I lijekova upravljanja otpadom.
sa isteklim rokom radi
adekvatnog unistavanja. Opservacija ocjenjivaca.
4.15.9 Apoteka kao proizvodaé Uvid u pisani ugovor s Pravilnik o bliZim uvjetima u pogledu prostora,
farmaceutskog otpada duzna operaterom za upravljanje opreme i kadra, kriterijima za osnivanje i obavljanje
S . o vens otpadom apotekarske djelatnosti u svim organizacionim
Je putem ugovora izvrsiti ' oblicima, kao i nacinu i postupku njihove verifikacije
prenos obaveza za upravljanje Uvid u pisanu proceduru ,SN FBiH" 44/12, 23/13i27/14, &. 9, st. 3.
otpat':iom _na f)peratera S|s".cema upravljanja otpadom. Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o
za prikupljanje otpada koji akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH" 59/05, 52/11, &.
posjeduje dozvolu za 9 st. 1
upravljanje otpadom ili Pravilnik o zbrinjavanju farmaceutskog otpada, ,,SN
okolinsku dozvolu. BiH* 23/11, &l. 12, st. 1, 3.
Proizvodac otpada je duZan putem ugovora izvrsiti
prenos obaveza za upravljanje otpadom na
operatera.
4.15.10 | Rukovodilac apoteke je duzan Uvid u program obuke o Pravilnik o upravljanju medicinskim otpadom, ,SN
obezbijediti svakom radniku da farmaceutskom otpadu. FBIH"77/07, &l. 12.
S bude uklju¢en u program Pravilnik o zbrinjavanju farmaceutskog otpada, ,SN

obuke sa ciljem podizanja
svijesti o tretmanu
farmaceutskog otpada te
politikama i procedurama za
upravljanje tim otpadom.

Uvid u pisanu proceduru
upravljanja otpadom.

Uvid u politiku upravljanja
otpadom.

Uvid u evidenciju pohadanja
obuke i evaluacije znanja i
vjestina polaznika.

Intervju sa zaposlenima.

BiH“23/11, ¢&. 15.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH"” 59/05, 52/11, ¢l.
9 st 1
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Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov
4.16 Apoteka poduzima Te mjere zastite od poZara ukljuéuju i podrazumijevaju dostupnost Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja
il i odgovarajuce opreme za borbu protiv poZara, obuku osoblja te preventivne | mjera za spreCavanje i suzbijanje
odgovarajuce mjere mjere bolni¢kih infekcija, ,,SN FBIH" 84/10
zastite od pozara. Zakon o zastiti od poZara i vatrogastvu,
SN FBiH" 64/09
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.16.1 Postoji datirana, Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove. Intervju sa rukovodiocem Zakon o zastiti od poZara i vatrogastvu,

S

dokumentirana politika i
plan protivpozarne zastite.

apoteke i ¢lanovima tima.
Uvid u politiku
protivpoZarne zastite.

»SN FBiH” 64/09, ¢l. 22, st. 3.
Plan zastite od poZara za viastite potrebe
izraduju organi, institucije i pravna lica.

4.16.2

Farmaceutski tim redovno
vrsi sveobuhvatnu procjenu
rizika od poZara u svim
prostorijama apoteke i o
nalazima vodi evidenciju.

Intervju sa rukovodiocem
apoteke i ¢lanovima
farmaceutskog tima.

Uvid u evidenciju procjene
rizika od poZara.

4.16.3

U apoteci je imenovana
osoba zaduZena za
protivpozarnu zastitu.

Osoba za protivpoZarnu zastitu moze
biti farmaceutski tehnicar ili magistar
farmacije.

Kriterij se ocjenjuje i u depou ustanove.

Dokument o imenovanju
jedne osobe zaduzene za
protivpoZarnu zastitu.

Zakon o zastiti od poZara i vatrogastvu,
SN FBiH” 64/09, ¢l. 24, st. 1, t¢. 6.
Institucije su duZne odrediti osobu
odgovornu za sprovodenje mjera zastite
od poZara.

4.16.4

U apoteci/depou postoji
adekvatna oprema za zastitu
od pozara, koja se redovno
provjerava na ispravnost.

Na opremi za protivpoZarnu zastitu
postoje jasne oznake o primjeni, kao i
uputstvo za upotrebu. Zapisnik o
ispravnosti mora sadrZavati ime i potpis
lica koje je izvrsilo provjeru, datum i
nedvojbenu izjavu o ispravnosti.

Opservacija ocjenjivaca.
Uvid u zapisnik o ispravnosti
protivpoZarne opreme.

Zakon o zastiti od poZara i vatrogastvu,
SN FBiH” 64/09, ¢l. 39.

Nakon svakog ispitivanja ispravnosti
mora se sastaviti zapisnik.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.16.5 Apoteka/depo je duzna Sve vjeZbe se ocjenjuju i o tome Intervju sa Zakon o zastiti od poZara i vatrogastvu, ,,SN FBiH” 64/09,
vriiti obuku zaposlenih o postoji zapisnik i pisani izvjestaj. rukovodiocem apoteke | ¢/ 128.
S mjerama zastite od pozara i clanovima
te osposobljavanje i farmaceutskog tima.
usavrsavanje jednom Uvid u pisane
godisnje. izvjeStaje o odrzanim
vjezbama iz
protivpoZarne zastite i
evidencija o ucescu
osoblja apoteke u
vjezbama.
4.16.6 | Sva elektri¢na opremai Radi se o osiguranju higijensko- Intervju sa Zakon o zastiti od poZara i vatrogastvu, ,SN FBIiH” 64/09,
instalacije redovno se tehnicke ispravnosti svih rukovodiocem apoteke | ¢ 34 35, 50.
S odrZavaju i o tome postoji objekata, opreme i instalacija. i Elanovima Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja mjera za

zapisnik.

Kriterij se ocjenjuje i u depou
ustanove.

farmaceutskog tima.

Uvid u zapisnik
servisera o odrZavanju
elektri¢ne opreme i
instalacija.

sprecavanje i suzbijanje bolnickih infekcija, ,,SN FBiH*

84/10, ¢l. 4, tc. 20.
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. —— ey 17 Bezbjednost apoteke

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti
i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05,
52/11

Osobito je vazno da lijekovi budu obezbjedeni: fizickom
barijerom i vidljivim natpisom da je nezaposlenim licima
pristup zabranjen, senzorima na vratima i prozorima i

4.17 U apoteci postoje mjere
bezbjednosti kojima se osigurava

da pacijenti/korisnici, osoblje,
njihova imovina te objekti,
lijekovi i oprema budu
obezbjedeni od provala, krada i
prekida snabdijevanja
elektricnom energijom.

rezervnim izvorom energije radi kontinuiranog elektricnog

napajanja apoteke.

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.17.1 Postoji datirana, dokumentirana Svi zaposlenici dobro poznaju Intervju sa ¢lanovima Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti
politika i procedure bezbjednosti u proceduru u slucaju pliacke ili tima. ’5‘;/‘_’1"1”‘?/”;5’/; “;dr""“"”f »SN FBIH" 59/05,
. ey . 3 i ol , Cl. 3, St.
S apoteci/depou i izvjestavanja o oruzanog ”apadl‘: ! ”.ac"’;e Uvid u politiku i
incidentima koji narusavaju reagiranja na takve incigente. procedure
bezbjednost. Osoblje je takoder dobilo bezbjednosti u
uputstva (moZe biti i pisani apoteci.
vodic) o nacinima postupanja
u sluc¢ajevima fizickog i
verbalnog nasilja.
4.17.2 U sklopu mjera bezbjednosti, Osiguranje imovine Intervju sa ¢lanovima
apoteka posjeduje polisu osiguranja | podrazumijeva odstetu u tima.
A kod osiguravajuceg drustva za slucaju nastalih ostecenja ~ :
- Uvid u polisu
imovinu prostorija apoteke tokom : )
) vanrednih stanja. osiguranja.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.17.3 U sklopu mjera bezbjednosti, Osiguranje osoblja Intervju sa ¢lanovima tima.
apoteka posjeduje polisu osiguranja | podrazumijeva odstetu u . o )
. L \ sluéaiu povrede na radu Uvid u polisu osiguranja.
A kod osiguravajuéeg drustva za Jup :
uposlene.
4.17.4 Postoji datirana, dokumentirana Kriterij se ocjenjuje i u depou Intervju sa €lanovima tima. | Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
y - ustanove. sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN
S proc'ecviura c? d.rzanJ!J Ifljuceya, Uvid u proceduru o FBiH” 59/05, 52/11, &l. 9, st. 1
otkljucavanju i zakljucavanju drzanju kljugeva,
apoteke. otklju¢avanju i
zakljucavanju apoteke.
4.17.5 Apoteka raspolaZe s odgovarajuéim Odnosi s policiiom mogu biti i Opservacija ocjenjivaca.
alarmnim sistemom koji moze biti Siri (savjetovanje, obuka i sa f i
T T zaposlenih i sl.). Intervju sa farmaceutskim
S povezan s policijom, a osoblju je na timom.
raspolaganju skriveno dugme — ,tihi
alarm”.
4.17.6 Ukoliko postoji unutrasnji video Ako apoteka ima video Opservacija ocjenjivaca. Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
e . i 4 1 ti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN
nadzor, postoji i datirana, nadzor, direktno ce se . sigurnos 4
S dokumentirana procedura primjenjivati odredbe Zakona Uvid u pisanu proceduru. FBiH" 59/05, 52/11, &l. 9, st. 1
o zastiti licnih podataka (,SG
BiH“, br. 49/06 i 76/11).
4.17.7 Postoji datirana, dokumentirana Opservacija ocjenjivaca. Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta,
S . . sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,SN
[.J.roced.ura upr.avljanja. kont.rollranlm Uvid u pisanu proceduru. FBiH”“ 59/05, 52/11, ¢l. 9, st. 1
S lijekovima radi obezbjedenja od

krade i zloupotreba.

Intervju sa farmaceutskim
timom.

Copyright © 2017 AKAZ

115



4.18 Sigurnost informacija

Standard Izjava Uputstvo Pravni osnov

4.18 Apoteka ima pisanu politiku | Politika treba da se zasniva na standardima za zastitu Zakon o apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH" 40/10

i proceduru o odrZava nju informacija, a svrha je da se definisu (ne)prihvatljivi nacini Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o

. - .. postupanja; da se jasno propisu zadaci i odgovornosti te sankcije | gkreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH” 59/05, 52/11
sigurnosti informacija. u slucaju nepridrZavanja.

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov

4.18.1 Politiku i procedure o Sigurnost i povjerljivost — Uvid u politiku i procedure o | Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH" 40/10,
odrZavanju sigurnosti informacija je odgovornost sigurnosti informacija. cl. 40, 48.

S informacija poznaju i svih zaposlenih. —  Intervju sa lanovima tima Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o
pridriavaju ih se svi ¢lanovi radi provjere poznavanja gkrid;tacul u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11, é&l.
. , ST.
farmaceutskog tima u politike i procedura
apoteci. sigurnosti informacija u
apoteci.

4.18.2 Gore navedne procedure Pristup je obezbijeden samo | — Opservacija ocjenjivaca. Zakon o apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH" 40/10,

ukljuéuju i proceduru za ovlastenim osobama i . 40.

— Uvid u pisanu proceduru o
pristupu pohranjenim
podacima pacijenta i zastiti

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢l.

S regulisanje nacina pristupa Javnost ne moze imati
. . . n rviziran pri.
pohranjenim podacima esupe an pristup

aciienta i nadinima zadtite informacijama prikazanim * 9,st. 1
P J . na racunarskim ekranima. podataka pacijenata.
povjerljivih podataka
pacijenata.
4.18.3 Svaki magistar farmacije ima Sifra se mijenja svaka tri — Opservacija ocjenjivaca. Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnostii o
individualnu &ifru za pristup mjeseca da bi se sprijeila . ) akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢l.
Y . zloupotreba — Uvid u pisanu proceduru o 9,st. 1
S programu racunara koja je :

zastiti podataka pacijenata.
poznata samo njemu i

rukovodiocu apoteke.
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Pravni osnov
4.18.4 | Sifre svih uposlenika koji vise Ovo mora biti u sastavu Uvid u dokumentiranu Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o
nisu zaposleni u apoteci se politike odnosno procedura politiku i procedure o akreditaciji u zdravstvu, , SN FBiH" 59/05, 52/11, ¢l.
S ukidaju. o odrZavanju sigurnosti sigurnosti informacija u 9 st 1
informacija u apoteci. apoteci.
Intervju sa ¢lanovima tima.
4.18.5 Politiku i procedure o Sigurnost i povjerljivost Uvid u politiku i procedure o | Zakon o apotekarskoj djelatnosti, , SN FBiH” 40/10,

odrzavanju sigurnosti

S informacija poznaju i
pridrZavaju ih se svi ¢lanovi
farmaceutskog tima u
apoteci/depou.

informacija je odgovornost
svih zaposlenih.

sigurnosti informacija.

Intervju sa ¢lanovima tima
radi provjere poznavanja
politike i procedura
sigurnosti informacija u
apoteci.

cl. 40.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH“ 59/05, 52/11, ¢l.
9,st. 1

4.18.6 | Svaka promjena u manuelno
ili racunarski unesenim

S podacima se dokumentira, s
imenom uposlenika i
datumom kada je promjena

napravljena.

Kriterij se ocjenjuje i u
depou ustanove.

Uvid u dokumentiranu
politiku i procedure o
sigurnosti informacija u
apoteci.

Intervju sa ¢lanovima
farmaceutskog tima.

Zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, ,,SN FBiH” 59/05, 52/11, ¢l.
9, st 1
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5. DODATAK

Lista politika i procedura



Politike

1 Bezbjednost u apoteci 4.17.1
2 Pridrzavanje (Compliance) 3.12.2
3 Komunikacija s lijecnicima i rjeSavanje nesporazuma 4.8.1
4 Izjava prigovora i Zalbi uposlenika 2.10.3
5 Kontrola infekcije 4.12.2
6 Nabavka i upravljanje zalihama 4.5.1
7 Oglasavanije lijekova, medicinskih sredstava i usluga 409.1
8 Poticanje osoblja da izrazi svoje stavove 2.10.1
9 ProtivpoZarna zastita 4.16.1
10 Sigurnost informacija 4.18.1

4.18.4-4.18.6
11 Upravljanje otpadom 4.15.10
12 Upravljanje rizikom 4.1.1
13 Upravljanje zalihama 4.5.10
14 | Zabrana pusenja u prostorijama apoteke 1.2.11
15 Zamjene brand-ova 45.7
16 | Zastita naradu 4.11.1
17 | Zalbe pacijenata 3.11.1-3.11.4
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Procedure

1 Dekontaminacija, dezinfekcija i sterilizacija pribora i opreme 4.12.4
4.12.5
2 Drzanje klju¢eva 4.17.4
3 Dugovanja pacijentu 4.5.6
4 Gubitak licence 2.8.2
Hemijske supstance 4.10.1
6 Imenovanje zamjenika rukovodioca apoteke 2.2.4
7 Izdavanije lijekova 3.3.1-
3.3.11
8 Izdavanje lijeka tre¢oj osobi 3.6.1
9 Izdavanje pogresnog lijeka 4.2.5
10 | Izrada magistralnog pripravka 3.7.1-3.7.7
11 IzraZavanje stavova/nezadovoljstva osoblja 2.10.1
12 IzvjeStavanje o incidentima 4.17.1
13 Kontrola infekcije 4.12.2
4.13.1-4.13.2
14 Lijek s potencijalom da se zamijeni s drugim 4.6.2
15 Nabavka i upravljanje zalihama 45.1
16 | Obavjestenja za pacijenta o upotrebi lijeka 3.4.3
17 | Odbijanje zamjenskog lijeka od strane pacijenta 3.9.3
18 | Odlaganje i razvrstavanje otpada 21?121?3
4.15.6
4.15.8
4.15.10
19 Odstranjivanje lijekova koje treba unistiti 4.15.4
20 | Odstranjivanje ostrica 4.15.5
21 Pohranjivanje lijekova 45.8
22 | Postupanje po Zalbama pacijenata 3.11.2
3.11.4
23 Postupanje s zalihama lijekovima 4.5.10
24 | Povlacenje lijeka sa trzista 4.5.2
25 Pravila za razvoj procedura 2.4.1
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26 | Prigovor/Zalbe zaposlenika 2.10.3

27 Prihvatanje i uzvracanje telefonskih poziva 1.10.2
29 | Ogranitavanje pristupa lijekovima 4.7.2
30 Pristup pohranjenim podacima 4.18.2-4.184
31 Provjera i razjaSnjenje preskripcije 4.8.2
32 Revizija prakse 2.5.2
33 Rukovanje citotoksi¢nim otpadom 4.15.3
34 | Sigurnost informacija 4.18.1
35 | Skladistenje lijeka 4.5.8
36 | Sumnja na falsifikat lijeka 45.4
37 | Sumnja na falsifikat recepta 4.8.5
38 Upravljanje kontrolisanim lijekovima 4.17.7
39 | Upravljanje rizikom jii

4.1.7
41 Uvodenje u posao 2.7.1
42 | Varijacija proizvoda 453
43 | Video nadzor 4.17.6
44 | Vodenje evidencije incidenata 4.1.3
45 | Zaposljavanje 2.6.1
46 | Zastita naradu 4.11.1
47 | Nepredvidene situacije 444

Indikatori
1 Broj zalbi pacijenata/korisnika na pogresnu/losu uslugu. 3.11.6
2 Broj pacijenata koji su prijavili nepoznato nezZeljeno dejstvo lijeka 4.2.4
3 Broj pogresno izdatih lijekova (drugacijeg aktivnog sastojka nego na 4.2.6
receptu).

4 Broj kontakata sa lijecnikom radi pojasnjenja preskripcije. 4.8.6
5 Broj vraéenih recepata od strane Zavoda zdravstvenog osiguranja 3.2.3
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Legislativa (zakoni, pravilnici, ostalo)

Zakoni

1 Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva, ,SN FBiH* 37/12

2 Zakon o apotekarskoj djelatnosti, ,SN FBiH” 40/10

3 Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata, ,,SN FBiH” 40/10

4 Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,SN FBiH” 46/10i 75/13

5 Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima, , SN BiH” 58/08

6 Zakon o zastiti potrosaca u BiH, ,SN BiH” 2006.

7 Zakon o sprjecavanju i suzbijanju zloupotrebe opojnih droga, ,,SG BiH” 08/06

8 Zakon o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, ,,SN

FBiH“ 59/05, 52/11

9 Zakon o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti, ,SN FBiH“ 29/05

10 | Zakon o upravljanju otpadom, ,SN FBiH“ 33/03, 72/09

11 Zakon o radu, ,,SN FBiH” 62/15

12 Zakon o lijekovima, ,,SN FBiH” 109/12

13 Zakon o ogranicenoj upotrebi duhanskih preradevina, ,SN FBiH” 06/98, 35/98 i

11/99
14 | Zakon o trgovini, ,,SN FBiH” 02/95
15 Zakon o zastiti od pozara i vatrogastvu, ,SN FBiH” 64/09
Pravilnici

1 | Pravilnik o blizim uvjetima u pogledu prostora, opreme i kadra, kriterijima za osnivanje
i obavljanje apotekarske djelatnosti u svim organizacionim oblicima, kao i nacinu i
postupku njihove verifikacije ,SN FBiH” 44/12, 23/13i27/14

2 | Pravilnik o zbrinjavanju farmaceutskog otpada, ,SN BiH“ 23/11

3 | Pravilnik o sadrZaju i na¢inu oznacavanja vanjskog i unutrasnjeg pakovanja lijeka, ,SN
BiH” 40/10i 36/13

4 | Pravilnik o nacinu oglasavanja lijekova i medicinskih sredstava, ,,SN FBiH“ 40/10

5 | Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja mjera za sprecavanje i suzbijanje bolnickih
infekcija, ,SN FBiH” 84/10

6 | Pravilnik o upravljanju medicinskim otpadom, ,SN FBiH“ 77/07

7 | Pravilnik o uvjetima za propisivanje i izdavanje lijekova u prometu na malo, ,, SN FBiH“
42/11, 64/11

8 | Pravilnik o nacinu kontrole cijena, nacinu oblikovanja cijena lijekova i nacinu

izvjestavanja o cijenama lijekova u BiH, ,SG BiH” 82/11
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9 | Pravilnik o nadinu pracenja neispravnosti u kvalitetu lijeka ,,SG BiH” 97/09

10 | Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra za osnivanje i obavljanje
zdravstvene djelatnosti u zdravstvenim ustanovama, ,,SN FBiH” 26/12

11 | Pravilnik o zbrinjavanju farmaceutskog otpada, ,,SG BiH" 23/11

Ostalo

1 Politika lijekova i medicinskih sredstava u BiH, ,SN BiH” 55/11

Uputstvo o vrstama i nacinu postupanja sa medicinskim otpadom, ,, SN KS“ 19/04

Dobra apotekarska praksa, FBiH, 2003.

Kodeks farmaceutske deontologije

v (W N

Uredba o prostornim standardima, urbanisticko-tehni¢kim uslovima za sprecavanje
stvaranja arhitektonsko-urbanistic¢kih prepreka za lica s umanjenim tjelesnim
mogucnostima, Vlada Federacije BiH, 2009.

6 Metode poboljSanja kvaliteta zasnovane na zdravstvenoj zastiti davalaca usluga,
AKAZ 2008

7 BrosSura za zdravstvene radnike o ophodenju prema osobama s invaliditetom,
MyRight, 2016

8 Strategija za borbu protiv korupcije 2015 — 2019, Vijece ministara BiH, 2014

Skracenice

AKAZ Agencija za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u F BiH

BiH Bosna i Hercegovina

DAP Dobra apotekarska praksa

DDD Dezinfekcija, dezinsekcija, deratizacija

F BiH Federacija Bosna i Hercegovina

JMBG Jedinstveni mati¢ni broj gradana

KS Kanton Sarajevo

OTC Lijekovi bez recepta (Over-the-counter)
SG Sluzbeni glasnik

SN Sluzbene novine
SUK Secer u krvi

al. alineja

¢l. ¢lan

st. stav

tc. tacka
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