


Osnovni pojmovi

Rizik je vjerovatnoca da c¢e se pojaviti neki nepovoljni
dogadaj

Opasnost (Hazard) je bilo koja prijetnja sigurnosti
pacijenta, kao Sto je nesigurno izvodenje procedure, lose
upravljanje, neispravna oprema, pogresno etiketiranje,
pogresno oznacavanje naziva lijeka i sl.

Nepovoljni (nezeljeni) dogadaj je pojava u procesu
pruzanja zdravstvene zastite koja ima negativno
djelovanje na pacijente / klijente koja se moze
prevenirati na temelju tekuceg znanja

Izbjegnuti nepovoljni dogadaj (near miss; close caII) je
dogadaj ili situacija koja je mogla dovesti do nesreée
(accident), incidenta, povrede ili bolesti, ali nije
zahvaljujuci slucaju ili pravovremenoj intervenciji



Incident je bilo koji nenamjerni I neocekivani
dogadaj ili okolnost koji bi mogao imati ili je
doveo do nepotrebne Stete za jednog ili vise
pacijenata koji primaju zdravstvenu zastitu

Steta je prolazno ili trajno osteéenje fizi¢kih,
emocionalnih ili psiholoskih funkcija ili struktura
tijela i/ili patnja koja iz toga rezultira 1 zahtijeva
Intervenciju

Sigurnost je ocjena prihvatljivosti rizika —
zdravstvenih (farmaceutskih) 1 nezdravstvenih
(nefarmaceutskih)

Sigurnost pacijenta su sve aktivnosti koje
poduzimaju apoteka zdravstvena ustanova i
osoblje da bi zastitili pacijenta od Steta koje
mogu nastati pruzanjem zdravstvenih usluga u
apoteci



Greska (genericki termin): obuhvata sve okolnosti u
kojima planirana sekvenca mentalnih ili fizickih
aktivnosti ne postize planirani rezultat koji se ne moze
pripisati samoj intervenciji (greska u planiranju)

Greska ¢injenja je ona koja se javlja kao rezultat
poduzete aktivnosti (npr. izdat pogresan lijek; lijek dat u
pogresno vrijeme; u pogresnoj dozi; pogresnim putem) i
neuspjeh da se aktivnost zavrsi kako | Je planirana

Greska propustanja je ona koja se javlja kao rezultat ne
poduzete aktivnosti (npr. propust da se p ropise
odgovarajuci lijek; propust da se izda lijek...)

Latentna greska je greska u dizajnu, organizaciji, obuci,
11 ucinci tipicno neaktivni (uspavani) u sistemu Koji se
tokom dugog perioda odrzavanju 1 dovodi do operativnih
greSaka



L_judi,procesi,sistem...

Nekompetentni ljudi uzrokuju samo 1% medicinskih /
farmaceutskih greSaka

Preostalih 99% su kompetentni i trude se da urade
dobar posao, ali prave sitne greske zbog neuspjesnih
procesa I sistema

Optuzivanje ljudi za greske je pogresno!

Treba optuziti sistem koji dopusta da se takve greske
javljaju

To je pocetak procesa poboljsanja



Sest koraka za upravljanje greSkama

Na osnovu evidencija identificirati slabe ta¢ke sistema

Izvjestavati o nepovoljnim dogadajima u kojima
jeste 1 nije bilo stete po pacijenta

Ohrabrivati izvjestavanje
Traziti korijen uzroka
Izbjegavati krivicu

Ispraviti greSke koje dovode do neuspjeha u radu



Sta je potrebno uraditi u vezi sa
farmaceutskim greSkama u apoteci?

Greske se ubrajaju u evidenciju incidenata

Napisati proceduru za slucaj izdavanja pogresnog
lijeka (4.2.3)

O incidentima i greSkama se izvjeStava na propisanom
obrascu (4.1.2) koji treba definisati

Sve farmaceutske greske i incidenti se pregledaju barem
jednom godisnje radi korektivnih akcija 1 edukacije
osoblja (4.1.2)

Godisnji izvjestaj o nepovoljnim dogadajima u apoteci
Salje se AKAZ-u



Zasto upravljanje rizikom?

Rizik je sastavni dio svega Sto radimo u zdravstvu |
medicini 1 ne moze se 100% eliminisatli

Mi upravljamo rizikom svjesno ili nesvjesno, ali skoro
nikada sistemati¢no

Na nivou svake zdravstvene ustanove potreban nam je
¢vrst okvir za upravljanje rizikom

Zasto?

zato Sto pacijenti traze pristupacnu, sigurnu i
kvalitetnu zastitu;

zato Sto finansijeri ne zele rasipanje oskudnih resursa;
zato Sto ministarstva traze ve¢u odgovornost;

zato Sto su tuzbe protiv zdravstvenih ustanova i lijec¢nika
U porastu;

* Procijenjeno je da su godisnji troskovi loSeg upravljanja rizikom u
NHS-u 156 miliona £.



Upravljanje rizikom

= Sve aktivnosti poduzete da se identificiraju,
evaluiraju 1 reduciraju rizici ostecenja
pacijenata / Klijenata i1 osoblja I rizici gubitka
resursa, ugleda I mogucnosti prihoda za samu
zdravstvenu organizaciju (JCAHO, 2002)

= Nastoji se postici
rizika, Koristi 1 tros

= Rizikom se moze u

retroaktivno
proaktivno

optimalna ravnoteza izmedu

Kova (NPSA, 2004)

oravljati :
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Proaktivno upravljanje rizikom

Procjenjuju se svi mogucl rizici u svim
apotekama na vjerovatnocu, vrstu 1 ozbiljnost
pojave

Eliminiraju se rizici koji se mogu eliminirati
Reduciraju se rizici koji se ne mogu eliminirati

Uspostavljaju se finansijski mehanizmi kako bi
se apsorbirale finansijske posljedice rizika koji
su preostali



4.1 Organizacija upravljanja rizikom
Standard Izjava " UpUBWo Pravni osnov
4.1 Apoteka ima sistem Mbuhvata politiku, procedure, planove i izvjeStavanja o identifikal§N_ | zakon o sistemu poboljSanja kvaliteta, sigurnostii o
upra‘uljanja rizikom. procjent nzi ka, ﬂ]IhD'l.fD] analizi i e'uraluacul, tretmanu, pracenju te akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH" 39/05, €. 4, 8, st. 1.
Kriterij Izjava - Uputstyo——————DBokaz 73 samoocjenu Pravni osnov
411 Apoteka ima politiku i Politika i procedure bi trebale - Uvid u politiku upravljanja Zakon o sistemu poboljianja kvaliteta, sigumostiio
odgovarajuce procedure obuhvatiti opis ciljeva, odgovornost rizikom i operativne akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBIH" 59/05, £l 12.
upravljanja rizikom. osoblja u apoteci; stalnu procadure.
identifikaciju rizika, njihovu procjenu | - Uvid u upoznatost
i analizu, prioritizaciju kljucnih rizika, farmaceutskog tima s
opis mogucih tretmana i aktivnosti, detaljima politike uprawvjanja
ukljuéujudi i izvjestavanje o rizicima i rizikom i procedurama.
poduzetim mjerama.
412 Svo osoblje u apoteci uéestvuje | Sve aktivnosti se moraju - Uvid u imenaovanje jedne Zakon o sistemu poboljianja kvaliteta, sigumostiio

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

dokumentirati.

Odgovorna osoba utvrduje koji
proizvodi i usluge nisu odgovarajudi
za prodaju u apoteci; utvrduje
incidente - posebno farmaceutske
greske, koje su se desile i kaje su se
mogle desiti {nisu dovele do 3tete po
pacijente); organizuje reviziju
incidenata na godiénjem nivou;
analizira Zalbe i sugestije korisnika i
osoblja i poduzima odgovarajuce
mjere; ispituje zadovoljstvo
pacijenata i zaposlenih jednom
goditnje i poduzima odgovarajuce
mjere; revidira plan upravljanja
rizikom i plan za slucaj iznenadnih
dogadaja; saraduje sa
farmaceutskom inspekcijom po svim

osobe za upravljanje rizikom.

- Uvid u godidnji plan
upravljanja rizikom.

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

ovim pitanjima, itd.

akreditaciji u zdravstvu, ,SN FBiH" 39/05, €l. 9.
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Formalni okvir za upravljanje rizikom
(“sistem”)



Kontekst upravljanja rizikom

= Elementi: strategija, politika, kriteriji za procjenu
rizika, ciljevi, aktivnosti, balansiranje koristi i
troskova, mogucnosti, resursi, dokumentacija

= U ovoj fazi odreduje se obim i dubina pregleda

rizika (cijela organizacija ili njeni dijelovi ili
specifi¢ni procesi ili programi)

13



Upravljanje rizikom: organizacijska
kultura odnosno kultura sigurnosti

= Upravljanje rizikom unutar organizacije trebalo bi
priznati kao sastavni dio dobrog menadzmenta,
odnosno dijelom organizacijske kulture

= Upravljanje rizikom trebalo bi ukljuciti u filozofiju
organizacije, u njenu praksu i planove poslovanja, a ne
gledati ga kao na odvojeni program

= Kad se to postigne, svi U apoteci vode rac¢una o riziku

14
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Principi upravljanja rizikom
Cetiri klju¢na elementa:
1. Identifikacija i pocetna procjena rizika
2. Analiza i evaluacija rizika (zavrsna procjena)

3. Tretman ili kontrola rizika

4. Finansiranje rizika
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Formalni okvir za upravljanje
rizikom
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Identifikacija rizika: elementi

Fiziéko
okruzenje

Sistemi

> Zdravlje i
Menadzment sigurnost osoblja

VlasniStvo i
imovina
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Identifikacija 1 procjena rizika:
prosetajte i otvorite oci!

Prosetajte apotekom 1 pogledajte Sta bi moglo
dovesti do Stete ili povrede

Postavite pitanje “Kad bi...?”, npr. Kad bi doslo do
pozara, kad bi nestalo struje, kad bi se ovaj
citotoksichi lijek prosuo... Kako bismo postupili..?

Ovaj spisak je nazalost “beskonacan”

Usmjerite paznju na ono Sto vidite kao znacajnu
opasnost

Ukljucite sve zaposlene u apoteci



Slaganje, izdavanje lijekova...



Slaganje



Citanje |



Citanje 11



Odgovornostl
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Identifikacija | procjena rizika:
sistemi

Farmaceutski sistem

Neispunjeni standardi sigurnosti za apoteke

Nedostatne informacije, slabo upravljanje dokumentacijom,
nepostivanje povijerljivosti

Rad izvan kompetencije

Prekidi u komunikacijama (pacijenti, osoblje, vanjski klijenti)
Slaba kontrola infekcije

Slaba bezbjednost apoteke

VVVYVY VY

Informacijski sistem
» Nepostojanje zastite / back-up-a za kompjuterske sisteme
» Odavanje povjerljivih informacija

Drugi rizici
» Licne stvari i druga pitanja bezbjednosti
» Zgrade, oprema
» Prikupljanje, odlaganje, spaljivanje i transport farmacutskog otpada
» Protupozarna zastita
» Finansijski rizici
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Formalni okvir za upravljanje rizikom



Analiza rizika: vjerovatnoéa, ucestalost,
ozbiljnost, broj obuhvaé¢enih ljudi, troskovi

ili 170 | O U sklopu postojeéih

DCIIJ anallz_e J€ kontroFI)_ni_ merjla%iz_ama

ra_zdva anje postavljaju se pitanja:

p“hv.at JIVI “.Zlka od « Koja je vjerovatnocéa _

velikih rizika 1 yojave rizika ili izloZenosti

pribavljanje podataka za udi? (raspon: nemoguce -

el S|gu_rno)
evaluaciju I tretman + Koliko se festo mogu
rizika g%sll%’?) raspon: rijetko —

» Koliko bi ozbiljne mogle
v = e e e . biti posljedice po ljude?
L Beznacéajni rizici se (raspon: smrt — ogrebotina)

Iskljucuju i1z analize, ali Koliko ljud; bi moglo bit
se dokumentirajul! g‘ggycem (raspon: 1

» Koliko hi to kostalo?
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Analiza rizika

= Vjerovatnocéa pojave rizicnog dogadaja i velicina
posljedica nekog dogadaja (ako se pojavi),
procjenjuju se u kontekstu postojecih kontrola

= Vjerovatnoce I posljedice se kombinuju (mnoze) da bi
dali nivo rizika ili nivo izlaganja riziku

= Primarna svrha analize je ustanoviti da Ii je nivo rizika
prihvatljiv ili nije
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Izra¢unavanje nivoa rizika

Nivo rizika = Vjerovatno¢a x Ishod

(posljedice)
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Vjerovatnoca

Nivo \Vjerovatnoca

Opis

1

Veoma niska (VN)
Niska (N)
Srednja (S)
Visoka (V)

Veoma visoka ( VV)

Dogadaj se moze desiti samo u
Izuzetnim okolnostima
Dogadaj se moze desiti u neko
vrijeme
Dogadaj ¢e se vjerovatno desiti
u neko vrijeme
Dogadaj ¢e se desiti u vedini
okolnosti
Ocekuje se da se dogadaj desi u
bilo kojim okolnostima
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Ishod (posljedice)

Nivo Ishod

Opis

1 Veoma nizak (VN)

2 Nizak (N)

3 Srednji(S)

4 Visok (V)

5 Veoma Visok (V V)

Bez povreda. Mali finansijski gubitak.

Mali uticaj na krajnjeg korisnika, umjeren
finansijski gubitak, kra¢e remecenje core procesa

Potreban medicinski tretman. Osjetan
finansijski gubitak. Umjerene implikacije na
okolinu. Umjeren gubitak reputacije. Umjeren
prekid u poslovanju

Ozbiljne povrede, velike posljedice na krajnjeg
korisnika Visoke implikacije na okolinu. Veliki
gubitak reputacije. Veliki prekid u poslovanju,

katastrofalne posljedice: smrt, teSke povrede, teSke
povrede po okolinu, prekid core procesa na duzi
period optuzbe, velike novcane kazne,



Kljuc za procjenu nivoa rizika

= NIVO RIZIKA = vjerovatnoéa x ishod

= Ekstremno viIsoKi rizik 13-25
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Primjer za matricu rizika 5x5

Ishod (Posljedica)
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Evaluacija rizika

Evaluacija rizika je poredenje nivoa rizika koji je
naden tokom analitickog procesa sa prethodno
uspostavljenim kriterijima rizika (standardi)

Ishod evaluacije rizika je lista prioriteta rizika radi
daljnje akcije

Ako se rizik definise kao prihvatljiv, ne znaci da je
beznacajan

Ako troskovi tretmana rizika i troskovi osiguranja
premasuju prihvatljivost rizika, onda je prihvatljivost
rizika jedina opcija
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Formalni okvir za upravljanje rizikom
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Kljucna pitanja u tretmanu rizika

Dali je tretman rizika ucinkovit u minimiziranju
rizika?

Da li su tretmani rizika komparativno efikasni i
isplativi u minimiziranju rizika?

Da li su racunovodstvene kontrole adekvatne?

Da li inidikatori izvedbe pokrivaju kljucne uspjesSne
elemente tretmana rizika?

Da li su pretpostavke, ukljucujuci i one koje se
odnose na okolinu, tehnologije i resurse jos uvijek
validne?

Da li su tretmani rizika u skladu sa zakonskim
zahtjevima, vladinim i organizacijskim politikama,
ukljucujuci i one koje regulisu pristup, pravicnost,
etiku i odgovornost?



Formalni okvir za upravljanje rizikom

aloeynsuoy 1 afoesiunuwoy]

A 4

Uspostaviti kontekst

Identificirati rizike

Analizirati rizike

Procjena rizika

Evaluirati rizike

L]
1]

Tretirati rizike

pa[gdaad 1 alusager

alueaisueur,




Pracenje 1 pregledi

= Rizici nikada nisu stati¢ni!

= (Qrganizacija treba da kontinuirano prati i pregledava
rizike kroz strategije, politike 1 realizaciju
godisnjih planova kontrole rizika

= Takoder se prate uspostavljeni kontrolni mehanizmi
rizika s ciljem uocavanja promijenjenih okolnosti
koje mogu uticati na prioritizaciju rizika
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Komunikacije | konsultacije

= Komunikacije 1 konsultacije sa interesnim grupama
(prethodno identificiranim) u vezi sa rizicima
= To je dvosmjerni dijalog o postojanju, prirodi, formi,
tezini ili prihvatljivosti rizika

= Informirane laicke osobe manje prihvataju rizike nad
kojima nemaju kontrolu, za razliku od profesionalaca
koji naglasavaju vjerovatnoce rizi¢nih dogadaja |
njihovih posljedica

39
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Finansiranje rizika

= Podrazumijeva finansiranje kontrole / tretmana rizika i
finansijske posljedice rizika

= Finansiranje rizika moguce je osigurati kroz ugovore sa
osiguravaju¢im ku¢ama ; To je tranfer rizika kroz
Kupovinu osiguranja

= Pojedini nacini, na koje rizici mogu biti kontrolisani, ne
zahtijevaju dodatna sredstva ili zahtijevaju mala sredstva

To su pisanje procedura, upoznavanje osoblja i
odredene vrste edukacije.
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Plan upravljanja rizikom
Napraviti samoocjenu i SWOT analizu Ustanove

Akcioni plan na temelju svih identificiranih,
procjenjenih 1 analiziranih rizika

Za sve prioritetne aktivnosti utvrditi:
= vremenski okvir
= odgovornosti osoblja
= pudzet

Pratiti provodenje akcionog plana

Napraviti redovni program ponovne procjene rizika

Ukoliko su se okolnosti promijenile, napraviti rutinsku
procjenu rizika

Procjena i analiza rizika temelj su za prioritetne
aktivnosti



Vrijeme je za promjene



O~ Wb

VJEZBA

|dentifikovati 2 rizika

Analizirati

Odrediti nivo rizika koristeci tablicu 5x5
Tretman rizika

Pracenje rizika
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Primjer za matricu rizika 5x5

Ishod (Posljedica)
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Primjer
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Hvala na paznji



