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PROMET LEKOVA NA MALO

Promet lekova na malo, kao deo zdravstvene zastite,
obavlja se u apoteci osnovanoj kao zdravstvena
ustanova, kao i u apoteci osnovanoj kao privatna

praksa. =8u PHARMACY
Apoteka, u smislu ovog Kodeksa, je apotekarska diil . [ l l_! i . .. il
ustanova, apoteka privatna praksa, apoteka doma N e (R b
zdravlja i apoteka kao organizacioni deo druge { | t i

zdravstvene ustanove na primarnom nivou | ——
zdravstvene zastite.

Bolnicka apoteka, u smislu ovog Kodeksa, je apoteka
kao organizacioni deo zdravstvene ustanove na
sekundarnom ili tercijarnom nivou zdravstvene zastite,
odnosno zdravstvene ustanove koja obavlja delatnost
na vise nivoa zdravstvene zastite.
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SNABDEVANIJE LEKOVIMA

obuhvata:

planiranje, nabavku, skladistenje, Cuvanje i izdavanje lekova obavljanjem
delatnosti prometa na malo u apotekarskoj ustanovi, apoteci privatnoj praksi
i apoteci doma zdravlja, odnosno apoteci kao organizacionom delu druge
zdravstvene ustanove na primarnom nivou zdravstvene zastite, u skladu sa
zakonom;

planiranje, nabavku, skladistenje, Cuvanje i izdavanje lekova u bolnickoj
apoteci, za potrebe zdravstvene ustanove, u skladu sa zakonom;

planiranje, nabavku, kontrolu kvaliteta, skladistenje i Cuvanje farmaceutskih
supstanci i ambalaze za izradu magistralnih lekova i izradu i kontrolu kvaliteta
galenskih lekova, ako zdravstvena ustanova u svom sastavu ima galensku
laboratoriju.
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OBEZBEDENJE KVALITETA U APOTECI/BOLNICKOJ APOTECI

Apoteka/bolni¢ka apoteka odrzava sistem kvaliteta uspostavljanjem odgovornosti,
upravljanjem procesa i upravljanjem rizicima, u zavisnosti od aktivnosti koje se
obavljaju u apoteci.

Odgovornosti u sistemu menadzmenta kvaliteta mogu biti podeljene ili ih moze
obavljati jedna osoba.

Za odrzavanje sistema kvaliteta odgovorno je rukovodstvo apoteke (vodecdu ulogu i
aktivno ucesce). Potrebna je i posveéenost svih zaposlenih.
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ODGOVORNOST RUKOVODSTVA

Rukovodstvo definise organizacionu strukturu u cilju obezbedenja sto efikasnijeg
obavljanja radnih procesa, sa jasno definisanim odgovornostima.

Direktor apotekarske ustanove, odnosno zdravstvene ustanove, odnosno osnivac
apoteke privatne prakse obezbeduje:

- RESURSE — kadar, objekti, oprema
- DOKUMENTACHU
- OBUKE
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Kadar

: obezbeduje dovoljan broj magistara farmacije i ostalih zaposlenih sa vazecom
licencom nadlezne komore kako bi mogla biti pruzena farmaceutska usluga
odgovarajuceg kvaliteta

- za osnovne aktivnosti - u svakoj smeni najmanje po jednog magistra farmacije

- za sve dodatne aktivnosti i usluge - odgovarajuci odnosno potreban broj
kompetentnih zaposlenih u skladu sa Vodicem DAP

Objekti
- objekte sa adekvatnim prostorijama, u skladu sa aktivnostima koje se
obavljaju;

Oprema

- odgovarajuca oprema, zavisno od aktivnosti koje se obavljaju

- sprovode se redovni preventivni pregledi opreme, korektivni servisi po
potrebi i overavanje/etaloniranje merila
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Dokumentacija

- obezbeduje da se u apoteci/bolni¢koj apoteci vodi sva neophodna
dokumentacija i evidencije u skladu sa zakonom, profesionalnim standardima
| Smernicama;

- odobrava, potpisuje i datira procedure i uputstva; direktor moze preneti
ovlas¢enja za odobravanje pojedinih dokumenata ili grupe dokumenata na

drugo lice.

Obuke zaposlenih
- pored redovnih obuka u okviru akreditovanih kontinuiranih edukacija

magistara farmacije i magistara farmacije specijalista, obezbeduje i ostale
redovne obuke zaposlenih uklju¢enih u obezbedenje kvaliteta, ukljuCujudi i
obuke vezane za implementaciju zahteva standarda i smernica definisanih u
Vodicu DAP za sve zaposlene u skladu sa odgovornostima i zaduzenjima.
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ODGOVORNOST LICA ZA OBEZBEDENJE KVALITETA U
APOTECI/BOLNICKOJ APOTECI (QA)

Odgovorno lice za obezbedenje kvaliteta u apoteci/bolnickoj apoteci obezbeduje da
su sve aktivnosti koje se obavljaju u apoteci/bolni¢koj apoteci jasno definisane i
sistematski proveravane.

Uspostavlja i odrzava sistem menadZzmenta kvalitetom (QMS) i promovise kulturu
kvaliteta u okviru apoteke/bolnicke apoteke, u cilju obezbedenja postovanja
regulatornih zahteva i dobrih praksi.

Prati efikasnost sistema menadzmenta kvalitetom i o tome obavestava rukovodstvo.

Po potrebi ucestvuje u radu strucnih organa zdravstvene ustanove (Strucni savet,
Komisija za unapredenje kvaliteta zdravstvene zastite).
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Odgovoran je i/ili koordinira aktivnosti od znacaja za sistem menadzmenta
kvalitetom, kao Sto su:

: interne provere i unutrasnje provere kvaliteta strucnog rada;

: pracenje zadovoljstva korisnika i zaposlenih;

- pracenje pokazatelja kvaliteta;

- upravljanje dokumentacijom;

: kvalifikacija dobavljaca;

- upravljanje rizikom.

Obezbeduje da se zahtevi Dobre apotekarske prakse prenesu u procedure,
uputstva i evidencije apoteke/bolni¢ke apoteke, kao i da se nakon implementacije
vrSi redovna provera usaglasenosti, kako bi se izbegli eventualni negativni uticaji
na kvalitet, bezbednost i efikasnost leka i/ili kvalitet usluge.

Odobrava dokumentaciju SMK u smislu usaglasenosti za zahtevima standarda
(finalno odobravanje dokumenta se potvrduje potpisom direktora).
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ODGOVORNI MAGISTAR FARMACIJE U APOTECI/BOLNICKOJ
APOTECI (OMF)

Prakticne duznosti

Odgovoran za promet lekova na malo, kao i za celokupnu izradu i rukovanje
lekovima u apoteci/bolnickoj apoteci.

Rukovodi i odgovoran je za strucnost rada organizacione jedinice apotekarske
ustanove, apoteke doma zdravlja, apoteke kao organizacionog dela druge
zdravstvene ustanove na primarnom nivou zdravstvene zastite i bolnicke
apoteke.

Ne moze rukovoditi radom vise od jedne organizacione jedinice.

Odgovoran je za sprovodenje odgovarajucih procedura i vodenje pratece
dokumentacije.

Kao strucni rukovodilac organizacione jedinice sprovodi redovnu unutrasnju
proveru kvaliteta strucnog rada.

Ime i prezime se istice na vidnom mestu u apoteci i podatak dostavlja
nadleznom ministarstvu.
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lzvrsenje duznosti i usaglasenost sa regulativom

OMPF u okviru svojih odgovornosti i duznosti, obezbeduje da se sve aktivnosti u
apoteci, obavljaju u skladu sa zakonskim propisima, posebno imajuci u vidu standarde
i smernice propisane u Vodicu Dobre apotekarske prakse.

PHARMAC St
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OMF je odgovoran za:

- planiranje nabavke koje mora biti racionalno i zasnovano na realnim
potrebama apoteke/bolnicke apoteke i pacijenata; planove nabavke pravi
na osnovu analize potrosnje lekova i po mogucstvu farmakoekonomske
analize, kao i sagledavanja ucestalosti odredenih oboljenja;

- nabavku lekova, farmaceutskih supstanci i ambalaze, odgovarajuceg
kvaliteta, sa vazecCim sertifikatima analize, od kvalifikovanih dobavljaca;

: prijem, skladistenje i Cuvanje lekova, farmaceutskih supstancii ambalaze u
odgovarajucim definisanim uslovima koji se prate i mere; |
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OMF je odgovoran za:

: obezbedivanje odgovarajucih uslova za izradu magistralnih lekova,
rekonstituciju lekova, izdavanje lekova, kao i svih ostalih aktivnosti neophodnih
da se pacijentu pruzi farmaceutska usluga odgovarajuceg kvaliteta;

: obezbedivanje odgovarajucih uslova za centralizovanu pripremu citotoksicne
terapije u skladu sa zakonskim propisima i zahtevima definisanim u Vodicu DAP;

: rukovanje lekovima koji se koriste u klinickim ispitivanjima, u skladu sa
zakonskim propisima i zahtevima definisanim u Vodicu DAP.
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OMF je duzan da:

ucestvuje u postupcima reklamacija korisnika i reklamacija ka dobavljacima;

prima prigovore koji se odnose na farmaceutsku uslugu koja se pruza u
apoteci, vrsi detaljno istrazivanje kako bi se utvrdila opravdanost prigovora i
nakon utvrdivanja Cinjenicnog stanja, dostavlja odgovor podnosiocu
prigovora i preduzima mere, u slucaju osnovanog prigovora, u cilju zastite
prava pacijenata i sprecavanja daljeg krsenja prava pacijenata;

donosi odluku o povracaju lekova i ponovnom stavljanju u promet ukoliko
postoje dokazi da su pravilno Cuvani, transportovani, da nisu osteceni i da im
nije istekao rok, u slucajevima kada je to zakonski dozvoljeno i u skladu je sa
zahtevima DAP;
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OMF je duzan da:

: sprovede povlacenje leka iz prometa i dokumentuje svaku aktivnost koja je
preduzeta tokom postupka povlacenija;

: preduzima sve mere za sprecavanje rizika po zivot i zdravlje pacijenta u slucaju
kada se u apoteci/bolnic¢koj apoteci uoci defekt kvaliteta leka ili pacijent prijavi
sumnju u kvalitet, odnosno sumnju u pojavu laznog odnosno falsifikovanog
leka;

RN

: u slucaju sumnje u pojavu laznog odnosno falsifikovanog leka bez odlaganja
obavesti nadleznu inspekciju, kao i nosioca dozvole za lek, i dalje postupa u
skladu sa vazecom procedurom za takve slucajeve (svaki ovakav slucaj se
istrazuje i dokumentuje sa svim originalnim detaljima iz prijave).




OMF kao strucni rukovodilac organizacione jedinice, duzan je da vrsi neposredan
nadzor nad stru¢nim radom u apoteci/bolnic¢koj apoteci, odnosno da sprovodi
unutrasnju proveru kvaliteta strucnog rada i da izmedu ostalog osigura da:

- izdavanje leka vrSi magistar farmacije u skladu sa propisima kojima se ureduje
izdavanje lekova;

: se pruzaju saveti o pravilnoj upotrebi lekova i vrsi pracenje ishoda terapije u
cilju optimizacije terapije i poboljsanja ishoda lecCenja;

- se pacijentima pruzaju informacije o lekovima koje su jasne, razumljive, tacne,
prilagodene potrebama pacijenata, zasnovane na nauc¢nim dokazima, kao i
informacije povezane sa promocijom zdravlja i prevencijom bolesti;

- se ostalim zdravstvenim radnicima pruzaju informacije o lekovima zasnovane
na naucnim dokazima;

- se vrsi prijavljivanje nezeljenih reakcija na lekove (samostalno ili preko
koordinatora za farmakovigilancu);
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se usluga pruza na profesionalnom nivou bez diskriminacije po osnovu rase,
pola, starosti, nacionalne pripadnosti, socijalnog porekla, veroispovesti,
politickog ili drugog ubedenja, imovnog stanja, kulture, jezika, vrste bolesti,
psihickog ili telesnog invaliditeta ili drugog licnog svojstva koje moze biti uzrok
diskriminacije, pri tom postujuci privatnost pacijenta; u slu¢aju da dode do
konflikta nekog od zaposlenih sa pacijentom iz bilo kog razloga, OMF je duzan
da se ukljuci u resavanje konflikta;

da zaposleni koji su ukljuceni u sprovodenje aktivnosti kao sto su centralizovana
priprema citotoksi¢ne terapije, pracenje ishoda terapije u cilju optimizacije
terapije i poboljsanja ishoda leCenja, promocija zdravlja, prevencija bolesti i
zdravstveno vaspitanje, rukovanje lekovima koji se koriste u klinickim
ispitivanjima, imaju neophodne kompetencije koje se sticu kroz specijalizacije,
edukacije i radno iskustvo;

se u apoteci/bolnickoj apoteci vode sve potrebne evidencije propisane
zakonskim propisima i stru¢nim vodic¢ima.
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KONTINUIRANI PROFESIONALNI RAZVO)

OMF je zdravstveni radnik koji ima zavrsene integrisane akademske studije farmacije
ili nostrifikovanu stranu diplomu o zavrSenim studijama farmaceutske struke u
odgovarajucoj akademskoj visokoskolskoj ustanovi u inostranstvu, polozen strucni
ispit i licencu nadlezne komore.

Kontinuirani profesionalni razvoj baziran je na kompetencijama koje se sticu
formalnim obrazovanjem, a na koje se nadovezuje kontinuirano struc¢no usavrsavanje,
radno iskustvo i koncept dozivotnog ucenja.
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KONTINUIRANI PROFESIONALNI RAZVOJ

OMF duzan je da prisustvuje programima kontinuirane medicinske edukacije koji su
akreditovani u skladu sa zakonom.

Pored redovnih akreditovanih kontinuiranih edukacija, magistar farmacije i magistar
farmacije specijalista uCestvuje u struc¢nim i naucnim skupovima koji nisu
akreditovani, odnosno prisustvuje obukama od znacaja za obezbezenje kvaliteta i
implementaciju zahteva standarda i smernica definisanih u Vodicu DAP.

Takode, duzan je da prati zakonske i podzakonske propise iz oblasti apotekarske
delatnosti i primenjuje u praksi sve promene i duznosti iz vazecih propisa.
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Poslovni kodeks, DAP, propisi...

U OKVIRU SISTEMA MENADZMENTA KVALITETOM ODGOVORNOSTI |
DUZNOSTI SU BROJNE

CILJ JE SAMO JEDAN

PRUZANJE FARMACEUTSKE USLUGE ODGOVARAJUCEG KVALITETA SVAKOM
KORISNIKU KOJA OBUHVATA PRUZANJE FARMACEUTSKE ZDRAVSTVENE
] ZASTITE ZASNOVANE NA DOKAZIMA §
IMAJUCI U VIDU DOBROBIT PACIJENTAA STO JE PRVA I OSNOVNA DUZNOST
SVAKOG MAGISTRA FARMACIJE U SPROVOBDENJU APOTEKARSKE PRAKSE U
SVIM OKOLNOSTIMA
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