


Protokol za certifikaciju apoteka

Protokol o pokretanju | vodenju postupka
certifikacije u apotekama u FBIH

napravljen s namjerom da:
priblizi uspostavu sistema sigurnosti osoblju Apoteke
olaksa put do certifikacije svakoj Apoteci
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1. Uvod:

AKAZ

Certifikacija

Zakon o apotekarskoj djelatnosti (SN FBiH* br. 43/10)
Standardi: struktura i sadrzaj

Poglavlja certifikacijskih standarda

Dijagram toka certifikacije apoteka
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2. Pokretanje procesa certifikacije

Apoteka je duzna da AKAZ-u podnese:

zahtjev za pokretanje postupka certifikacije (dostupan
na www.akaz.ba)

AKAZ apoteci salje:

ugovor (Cetiri primjerka) potpisan od strane direktora
AKAZ-a na potpis

obrazac upitnika o samoocjeni koji Apoteka treba da
ispuni prije vanjske ocjene,
Apoteka zatim dostavlja AKAZ-u:
potpisan ugovor (dva primjerka)
dokaz o uplati prve rate (od dvije rate)
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2. Pokretanje procesa certifikacije

Apoteka koja ulazi u proces certifikacije treba da imenuje
koordinatora za sigurnost i kvalitet, koji:
razvija, vodi i vrSi monitoring procesa;
povecava svijest o programu certifikacije;
daje preporuke, podrsku i objasnjenja za standarde i procese;
koordinira rad u cijeloj Apoteci;
veza je izmedu Apoteke i AKAZ-g;

priprema osoblje za vanjski pregled i informira osoblje o procesu pregleda i
certifikacije/akreditacije.

Pored koordinatora, ZU imenuju i komisiju za sigurnost i
kvalitet
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3. Obuka osoblja apoteke

Za magistre kao i za tehnicare
Organizuje AKAZ sa stru¢nim kadrom

Pokriva: teorijski dio i prakti¢ne vjezbe
osnovu sigurnosti i kvaliteta u pruzanju zdravstvenih usluga,
detaljan pregled standarda, kriterija i dokaza ispunjenosti,
proces samoocjene i kako ga pravilno uraditi,
pisanje politika i procedura koje standardi zahtijevaju,
kreiranje sistema zalbi i pohvala,
Ispomoc pri procesu pripreme za certifikaciju — facilitacija, itd.

Traje 1 dan
Bodovanje od strane Federalne Komore magistara farmacije
Termini obuke na www.akaz.ba
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4. Samoocjena u Apoteci

prvi korak u uspostavljanju sistema
sigurnosti 1 ispunjenosti optimalnih
standarda sigurnosti te sagledavanje
koje radne procese treba da unaprijedi

Obrazac upitnika o samoocjeni

Samoocjenu slijedi stratesko i
akciono planiranje — Obuka osoblja

Samoocjena je moguca Vvise puta

Finalna samoocjena se Salje
AKAZ-u

AKAZ - Agencija za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u FBIH

Sertifikacijski standardi za apoteke
QObrazac za samoocjenu unutar apoteke

4. UPRAVLJANJE RIZIKOM

4.9 Oglasavanje i promocije lijekova i apoteke

Standard 4.9: Svako oglaSavanje i promocija apoteke, farmaceutskih proizvoda ili
profesionalnih usluga je objektivno i etiéno te u skladu sa zakonom i politikom drZave po

pitanju promocije | ogla3avanja lijekova, medicinskih sredstava i usluga.

Samoocjena Dokazi ispunjenosti

? namjenjen je za navode dokaza D - djelimiéno
B P | o | n R e e eimens e, acnoun
nije primjenjiv.

491 |

4492

493

494

495

496

497

Zatamljena polja ne ispunjavati! (analiza samoocjene)

0 Provjera samoocjene (broj mora odgovarati broju kriterija)
P o] N MNP
0 0 0 0 Ispunjenost kriterija
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4. Samoocjena u Apoteci

Ispunjenje kriterija moze biti slijedece:

P — potpuno ispunjava (kada su prilozeni svi trazeni
dokazi za pojedini kriterij);

N — neispunjava (kada nije ispostovana/prilozena
vecina ili Cak nijedan trazeni dokaz);

NP — nije primjenjiv (kada se iz strogo opravdanih
razloga trazeni kriterij ne moze ispostovati).
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4. Samoocjena u Apoteci

Namijenjena da osoblje apoteke vidi
progres u uspostavi sistema sigurnosti

Moze se vrSiti viSe puta
AKAZ ne odgovara za tacnost
navedenih samoocjena

Preporuka je da uvijek ista osoba vrsi
samoocjenu

Ukoliko dode do poteskoc¢a, AKAZ moze
ugovoriti facilitaciju
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5. Ugovorena facilitacija u Apoteci

Uspostavljanje sistema sigurnosti je nov proces
Osoblje apoteke ima teorijska 1 praktiCna pitanja
AKAZ nudi ugovornu facilitaciju za ispomoc
Facilitatori — AKAZ-ovi strucnjaci sa iskustvom
Facilitacija nudi pomoc pri:

pojasnjenju standarda,

ispunjenju trazenih zahtjeva,

rjeSavanju eventualnih poteskoca, itd.
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6. Uspostavljanje sistema sigurnosti u Apoteci

Nakon samoocjene se utvrde nedostaci

Politike i procedure

Uspostava sistema zalbi i pohvala (klijenata |
osoblja)

Indikatori izvrSenja apoteke
Vodenje dokumentacije i evidencija
|lzuzimanje od kriterija
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7. Ponovna (finalna) samoocjena

Apoteka moze samoocjenu raditi visSe
puta

Finalna samoocjena je ona sa kojom je
Apoteka zadovoljna

Tada se popunjeni Obrasci za
samoocjenu Salju u AKAZ sa ostalom
navedenom dokumentacijom u svrhu
sklapanja ugovora o postupku
certifikacije

AKAZ ne kontroliSe niti odgovara za
pogresne navode u samoocjeni
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8. Zakljucivanje ugovora sa AKAZ-om

Nakon pokrenutog procesa certifikacije
(zahtjev i uplata pocetnih sredstava) slijedi

Slanje finalne samoocjene, dokaza o
preostaloj uplati i dokumenata sa Liste
neophodne dokumentacije

odobrenje nadleznog kantonalnog ministarstva o ispunjavanju
uslova za rad Apoteke;

pravilnik o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta (ili
akt drugog naziva, ali iste namjene);

dokument kojim se dokazuje postupak pruzanja zdravstvene zastite
(statut, pravilnik ili akt drugog naziva, ali iste namjene) AKAZ-u

Dogovor sa AKAZ-om 0 vaniskoj ocjeni
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8. Vanjska ocjena

Nakon zakljuCenja ugovora AKAZ Salje Apoteci
Termin vanjske ocjene
Imenovanje vanjskog ocjenjivaca

Apoteka je duzna potvrdi prijem obavijesti

Ukoliko se ne slaze sa terminom ili imenovanjem
vanjskog ocjenjivaca duzna je istaci prigovor najkasnije
osam dana od prijema obavijesti
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9. Vanjska ocjena | Obuka za vanjskog ocjenjivaca

Vanjsku ocjenu vrsi AKAZ-ov vanjski ocjenjivac

Vanjski ocjenjivac mora da ispunjava neke uslove:
da posjeduje titulu magistra farmacije;
da ima najmanje sedam (7) godina radnog staza u struci;
da je proSao obuku i polozio ispit u AKAZ-u za vanjskog ocjenjivaca;
da ima licencu AKAZ-a za vanjskog ocjenjivaca,;
da se nalazi na listi vanjskih ocjenjivaca AKAZ-a;
da nema sukob interesa sa Apotekom koja se ocjenjuje.
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9. Vanjska ocjena | Obuka za vanjskog ocjenjivaca

Obuku za vanjskog ocjenjivaca organizuje AKAZ
Traje 2 dana
Kotizacija iznosi 320,00KM

Pokriva:
problematiku i sistem ocjenjivanja,
nacine vanjskog pregleda,
nacine izvjeStavanja, itd.
Po zavrSetku: Certifikat o pohadanoj Obuci

Nakon polozenog testa dobije se licenca za AKAZ-ovog
vanjskog ocjenjivaca
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10. Vanjski pregled

Na dogovoreni termin vanjski ocjenjivac
dolazi u Apoteku

Preporucuje se da ga docCeka rukovodilac
Apoteke — formalni dio intervjua

Nadalje ocjenjivacC sa jednim od uposlenika
(moze i sa koordinatorom) koji mu pomaze,
prolazi kroz Apoteku i vrsi pregled
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10. Vanjski pregled

Ocjenjivac vrsi pregled putem:
opservacije radnih procesa,
pregleda prostorija, opreme i dokumentacije

Intervjua sa rukovodiocem Apoteke | Clanovima
farmaceutskog tima
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11. AKAZ-ova Komisija za certifikaciju apoteka

Kompletnu dokumentaciju Apoteke zajedno sa
zavrsnim izvjeStajem vanjskog ocjenjivaCa AKAZ
proslijeduje Komisiji za certifikaciju apoteka
Krajnja instanca koja razmatra izvjestaj o
ocjenjivanju i utvrduje nivo zadovoljenja
Kriterija/standarda sigurnosti te donosi odluku
Komisija se za donosSenje odluke pridrzava
sljedecih kriterija:

priroda uocenih rizika i mjere koje zaposleni

poduzimaju na njihovoj eliminaciji i redukciji;

veli€ina i raspon potencijalnog uticaja rezidualnog

rizika po pacijente i javnost;

vjerovatnoca pojave rizika.
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11. AKAZ-ova Komisija za certifikaciju apoteka

Komisija moze predloziti:
da se Apoteci dodijeli status certificirane
Apoteke i izda certifkat;

dodjelu uslovnog certifikata, odnosno izda
certifikat sa uslovom ukoliko neki certifikacijski
standardi nisu zadovoljeni, ali je rizik po pacijente
| javnost nizak;

odlaganje izdavanje certifikata dok Apoteka
ne provede nalozene korektivhe mjere;

da se uskrati izdavanje certifikata ukoliko se
utvrdi da mnogi certifikacijski standardi nisu
zadovoljeni i/ili se grubo krSe i zakonski propisi S
visokim rizikom po pacijente, osoblje Apoteke i
druge korisnike.
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11. AKAZ-ova Komisija za certifikaciju apoteka

lzvjeStaj] Komisije zajedno sa obrazlozenjem
iIde na Upravni odbor AKAZ-a

Upravni odbor potvrduje certifikaciju
Izdavanjem certifikata apoteci

koja je ispunila sve uslove i

izmirila sve troSkove
U slucaju uskracivanja certifikata AKAZ moze
0 tome obavijestiti inspekciju
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12. Izdavanje certifikata

Certifikat traje 4 godine

Apoteka je duzna da:
primjenjuje i odrzava dostignuti nivo sigurnosti u
skladu sa vazecim certifikacijskim standardima,
podnosi AKAZ-u godiSnje izvjeStaje o svom radu na

poboljSanju sigurnosti svojih usluga na posebnom
obrascu,

jednom godisSnje izvjeStava AKAZ o utvrdenim
incidentima i nepovoljnim dogadajima,
jednom godisnje dostavlja AKAZ-u podatke za
izraéunavanje indikatora sigurnosti,

redovno obavjeStava AKAZ o svim promjenama koje
su od znacaja za sigurnost (promjenu pravnog statusa;
promjenu u djelatnosti; promjenu lokacije, itd.).
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12. 1zdavanje certifikata

Certificirana Apoteka ima pravo da:
informira svoje korisnike i javnost o statusu
certifikacije;
stavi na uvid javnosti rjesenje o certifikaciji
odnosno certifikat;

zatrazi zvanicno tumacenje AKAZ-a u
slucaju bilo kakvih nedoumica.

Certificirana Apoteka ne smije koristiti
certifikaciju na nacin da ugrozi reputaciju
AKAZ-a
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13. Nadzor certificirane apoteke

Nakon certificiranja Apoteke, AKAZ je
duzan vrsSiti nadzor

U toku 4 godine trajanja certifikata bar
jedan nenajavljeni vanjski pregled

U slu€aju nezadovoljavajuceg nalaza
ocjenjivaca nakon nenajavljenog
nadzornog pregleda Apoteke, Komisija za
certifikaciju apoteka moze zatraziti:

ispravljanje nedostataka, a na osnovu
izvjeStaja vanjskog ocjenjivaca;

dodatni nadzorni pregled s ciliem potvrde
da su dogovorene aktivnosti provedene;

suspenziju certifikacije u periodu dok se
provode nalozene korektivne mjere;

ukidanje certifikacije.
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14. Kraj vazenja certifikata

Certifikat vazi 4 godine od datuma
izdavanja

Apoteka je duzna 3 mjeseca prije isteka
certifikata da se prijavi za obnovu

AKAZ preporucuje prijavu za obnovu 6
mjeseci prije isteka certifikata
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Pregled: PROTOKOL ZA
CERTIFIKACIJU APOTEKA
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