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Postupak sertifikacije / akreditacije

Postupak sertifikacije / akreditacije 
započinje sklapanjem ugovora 
između AKAZ-a i zdravstvene 
ustanove / apoteke.
U načelu, AKAZ se ugovorom 

obavezuje da će ustanovi isporučiti 
Standarde za apoteke / ljekarne (2017.)
i svu tehničku dokumentaciju koja je 
potrebna. Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Sertifikacijski / akreditacijski 
standardi za apoteke / ljekarne su 
vremenski ograničeni i utemeljeni na 
periodičnim ocjenama bez obzira da 
li se radi o javnom ili privatnom 
zdravstvenom sektoru.
Uobičajeno:

- Akreditacija = 4 godine
- Sertifikacija = 4 godine

Mr.ph. Ernesa Škaljo

3



Obuka osoblja o standardima (osnovna obuka)
Samoocjena na bazi sertifikacijskih standarda
Izrada akcionog Plana aktivnosti
Korekcije nakon prve samoocjene
Finalna samoocjena
Prijava za sertifikaciju / akreditaciju u AKAZ
Vanjska ocjena
Izvještaj vanjskog ocjenjivača

SERTIFIKACIJA (važi 4 godine)
4
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Tok standardizacije radnih procesa



Obuka osoblja o standardima
Samoocjena na bazi akreditacijskih standarda
Izrada akcionog Plana aktivnosti
Korekcije nakon prve samoocjene 
Finalna samoocjena 
Prijava za akreditaciju u AKAZ
Vanjska ocjena
Izvještaj vanjskog ocjenjivača

AKREDITACIJA (važi 4 godine)
5 Mr.ph. Ernesa Škaljo

Tok akreditacijskog procesa



Format i sadržaj Standarda za 
apoteke

4 poglavlja (51 standard i 229 
kriterija);
„S” kriteriji – sertifikacijski (197 
kriterija) – ispunjenost 100% -
osnovni standardi sigurnosti;
„A” kriteriji – akreditacijski (32 
kriterija)
„I” kriteriji – indikatori (5 indikatora)

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Samoocjena zdravstvene ustanove
Na temelju sertifikacijskih standarda prvi 
korak je sagledavanje gdje se ustanova kao 
cjelina nalazi u odnosu na optimalne 
organizacijske i apotekarske standarde i koje 
radne procese treba da unaprijedi. 

Strateško planiranje, samoocjena i
akciono planiranje zahtijevaju određen
nivo edukacije i obuke menadžmenta i
imenovanog osoblja.

Mr.ph. Ernesa Škaljo 
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Sertifikacijski standardi 
– samoocjena 

Daje mogućnost da se “napravi snimak” 
organizacije u pogledu ispunjavanja 
standarda
Daje mogućnost da se sve teškoće riješe 
prije vanjskog pregleda 
Pomaže u razvoju akcionog Plana cijele 
ustanove i lokalnih akcionih planova
Osigurava koordinatoru i projektnom timu
da sagledaju sveukupni progres od 
polazne osnove. 

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Samoocjena: gdje se sada nalazimo?

Prva faza je provođenje detaljne i 
objektivne samoocjene pridržavanja 
standarda - da vidite gdje se sada nalazite. 

Samoocjena će vam omogućiti da 
uočite propuste - gdje se ne pridržavate 
standarda i da planirate akcije koje treba 
poduzeti s ciljem ispravljanja uočenih 
nedostataka.

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Druga samoocjena: da li smo 
spremni?

Prije vanjskog kolegijanog ocjenjivanja, vi ćete 
poduzeti drugu samoocjenu prema standardima 
ili unutrašnju ocjenu koju obavljaju unutrašnji 
ocjenjivači, simulirajući u potpunosti vanjski 
kolegijalni pregled
Informacije koje se dobiju iz druge faze 
samoocjene se šalju članovima tima vanjskih 
ocjenjivača, tako da oni mogu imati sliku vaše 
organizacije i pripremiti se za vanjsko 
ocjenjivanje.

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Prednosti sertifikacije / 
akreditacije

Uvjerenje javnosti i pacijentima o 
postojanju visokih standarda 
kvaliteta

Unutrašnje priznanje uspjeha 
osoblja

Osnova za dalji razvoj i 
poboljšanje

Mr.ph. Ernesa Škaljo 
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MOTIVACIJA

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Sertifikacijski /akreditacijski 
standardi – ispunjenje kriterija

Samoocjena – radi je osoblje Ustanove
Unutrašnja ocjena – obučeni 
ocjenjivači u Ustanovi
Vanjska ocjena – rade je AKAZ-ovi 

licencirani ocjenjivači
Ocjenjivač procjenjuje: 

stupanj zadovoljenja kriterija, 
putem dokaza o ispunjenosti kriterija, i 
stupanj zadovoljenja standarda, 

putem broja ispunjenih kriterija. 13
Mr.ph. Ernesa Škaljo



Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Ocjena predstavlja ispunjenje standarda
Standard je ispunjen samo onda kada su 
ispunjeni svi njegovi kriteriji
Ispunjenje kriterija ocjenjuje se kroz pregled 
dokaza za navedeni kriterij



Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Ispunjenje kriterija kroz pregled dokaza za 
navedeni kriterij

Pregled dokaza se vrši na više načina:
1. Opservacija prostorija, opreme i radnih 

procesa
2. Pregled dokumentacije - uvid
3. Intervju - sa članovima farmaceutskog 

tima, pacijentima/korisnicima usluga, 
menadžmentom ( neformalni razgovori 
također)

Sertifikacijski standardi – ispunjenje 



Ispunjenje kriterija može biti slijedeće:
P – potpuno ispunjava
(kada su priloženi svi traženi dokazi za pojedini 
kriterij);
D – djelimično ispunjava 
(kada su samo parcijalno ispunjeni traženi 
dokazi);
N – ne ispunjava
(kada nije ispoštovana/priložena većina ili čak 

nijedan traženi dokaz);
N/P – nije primjenjiv 
(kada se iz strogo opravdanih razloga traženi 
kriterij ne može ispoštovati).16

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Potpuno pridržavanje (P)

kriterij je uspostavljen

postoje dokazi koji to potvrđuju

postoji pisana, uočljiva, 
uspostavljena praksa

o tome postoji svijest kod osoblja

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Djelimično pridržavanje (D)
kriteriji nisu u potpunosti ispunjeni
dokazi ‘na papiru’ ali nizak nivo svijesti 
osoblja
može se razlikovati u različitim dijelovima 
organizacije
korištenje vlastitog suda
tehnički: dokument postoji, ali je istekao 
datum revizije ili nije naznačen datum 
izdavanja/revizije, ili nije potpisan 
dokument

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Nepridržavanje (N)
nema dokaza o provođenju ili ispunjenosti
o tom pitanju nisu ni razmišljali 
nema vidljivih planova koje bi trebalo realizirati, 
mada postoji želja
ne slijede se uputstva o pridržavanju kad je u 
pitanju dokumentacija
ono što je opaženo daleko je od onoga što piše u 
politici ili proceduri
praksa je nesigurna
tehnički: dokument je u nacrtu ili nije zvanično 
odobren Mr.ph. Ernesa Škaljo



Nije primjenjiv (N/P)

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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1. Postoji posebna procedura za 
izuzimanje od kriterija

2. Obrazac za izuzimanje kriterija 
propisuje AKAZ

3. Navodi se opravdan razlog za 
nemogućnost ispunjenja

4. AKAZ-u se uz finalnu samoocjenu
podnosi popunjen Obrazac za
izuzimanje od navedenog kriterija
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NP – nije primjenjiv

Obrazac za 
izuzimanje od 
kriterija
Šalje se u AKAZ
AKAZ (ne)odobrava
izuzeće kriterija
Odobrenje se prilaže 
uz slanje finalne 
ocjene u AKAZ

Mr.ph. Ernesa Škaljo



Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Za sertifikaciju je potrebno ispuniti 100%
zahtjeva standarda

Uslovna sertifikacija se daje kada je 
ispunjenje 60-80% uz rok u kojem je 
potrebno izvršiti potrebne korekcije

Sertifikacija se uskraćuje ukoliko nije 
zadovoljen minimum iz zahtjeva standarda

Standardi za apoteke / ljekarne –
ispunjenje 



Svaki kriterij u samoocjeni procjenjuje 
se preko dokaza za taj kriterij 

23 Dr. Enis Hasanović



Ocjenjivač (unutrašnji / vanjski) procjenjuje:
1. nivo zadovoljenja kriterija, putem dokaza o 

ispunjenosti kriterija, i 
2. nivo zadovoljenja standarda, putem broja 

ispunjenih kriterija. 
Radi zadovoljenja kriterija osoblje slijedi 
odgovarajuće uputstvo i pravni osnov koji su 
dati za određeni kriterij

24 Mr.ph. Ernesa Škaljo

(samo)ocjena



Radi zadovoljenja kriterija osoblje slijedi 
odgovarajuće uputstvo i pravni osnov koji su 
dati za određeni kriterij.

25 Mr.ph. Ernesa Škaljo

(samo)ocjena



Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Obrazac za (samo)ocjenu:
Upisivati SAMO broj 1 u odgovarajuće polje 
(nisu to poeni nego potvrda da ste taj kriterij 
pogledali)
Zatamnjena polja ne popunjavati



Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Obrazac za (samo)ocjenu:
Unositi SVE što ste zatekli od dokaza
Unositi i SVE što nedostaje od dokaza



Sertifikacijski standardi
– vanjska ocjena 

Zadaci ocjenjivača:
Pregled dokumentacije;
Opservacija;
Vođenje intervjua;
Vođenje neformalnih razgovora;
Davanje povratnih informacija;
Pisanje završnog izvještaja

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Sertifikacijski standardi 
– kvalitet dokaza 

Bitan kod poređenja dvije (samo)ocjene
Važi jednako i za samoocjenu kao i za 
vanjsku ocjenu
Postoje pravila navođenja:
• Uvijek napisati šta je zatečeno ili 

pregledano
• Pisati potpune rečenice
• Riječ DA ili NE nisu dovoljne kao 

navod dokaza
Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Primjeri navođenja dokaza

U ocjeni ne smiju stajati ??? kao navedeni 
dokaz
Riječ „DA” nije dovoljna kao navedeni 
dokaz (treba navesti šta je priloženo, 
posmatrano...)
N/P se može staviti samo kada nešto ne 
postoji ili se ne vrši, uz dokumentirane 
dokaze i izuzeće od tog kriterija (AKAZ-ov 
obrazac)
Ne realizirani planovi ne mogu se ocijeniti 
pozitivno (P, D)

Mr.ph. Ernesa Škaljo

30



Ako je nešto djelomično ispunjeno (D), 
mora se navesti šta je ispunjeno, a šta 
nedostaje kod konkretnog kriterija
Završeni, ali nedatirani i nepotpisani 
dokumenti se mogu ocijeniti kao D
Dokumenti „u nacrtu” se ocjenjuju kao 
neispunjeni N
Ako nešto nedostaje u dokazima mora se 
navesti ŠTA
Kod uvida u evidencije treba navesti koje to 
evidencije postoje (nije dovoljan navod 
„POSTOJE”)
Dvosmislene izjave se ne mogu uzeti u obzir

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Za potpuno ispunjen (P) svaki dokument 
mora biti kompletiran, datiran i potpisan 
od strane direktora i supotpisan od strane 
koordinatora
Ocjena „ČINI SE” ili „IZGLEDA” nije 
primjerena
Također ”možda bi moglo biti bolje” ili 
„ne izgleda mi to pametno”...
Rubrika za dokaze NE MOŽE ostati 
prazna!
Ne ocjenjujete kriterije već da li 
ispunjavate određene kriterije!!!

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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Spremanje dokumentacije za VO

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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http://www.akaz.ba/Apoteke/Apot
eke.htm

Mr.ph. Ernesa Škaljo
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