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VEZA SA DRUGIM STANDARDIMA

1. VEZA SA DRUGIM STANDARDIMA

- 1SO 9000:2010 - Sistem menadzmenta kvalitetom
Osnove i renik

-1SO 9001:2015 - Sistem menadZmenta kvalitetom
Zahtevi

- 1SO 9004:2009 - Sistem menadZmenta kvalitetom
Uputstva za poboljSanja perfomansi

- 1SO 27001:2005 - Sistem bezbednosti i zaStite informacija

- 1SO 17799:2005 - Information technology - Security techniques - Code of practice
for information security management ( Informacione tehnologije
Bezbednosne tehnike - Nacela upravljanja bezbedno$éu
informacija)
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TERMINI | DEFINICIJE

2. TERMINI | DEFINICIJE

1. Dokumenat-ovane informacije kojima ustanova mora da upravlja, da ih odrzava i ¢uva kako
bi dokazala odrzivost MS.

2. Farmakopeja-najvisi sluzbeni akt, a kojim se odreduju propisi za izradu lekova,
kvantitativnu i kvalitativnu analizu i njihovo doziranje i ¢uvanje na odgovarajuci nacin.

3. Gotov lek - u smislu Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima, jeste lek koji se stavlja
u promet o odredenoj ja¢ini, obliku i pakovanju pod zasticenim imenom ili internacionalnim
nezasticenim imenom. Gotov lek pod posebnim trgovackim imenom koje je odredio
proizvodac, oznacava se, izdaje, odnosno prodaje kao lek sa zasticenim imenom. Gotov lek se
moze izdavati, odnosno prodavati i pod nezasti¢enim internacionalnim imenom koje je
definisala Svetska zdravstvena organizacija, sa imenom proizvodaca.

4. Magistralni lek koji se po prijemu propisanog recepta izraduje u apoteci extempore(odmabh).
5. Rp-lekarski recept-obrazac na kome se propisuje gotov ili magistralni lek.

6. Sistem upravljanja bezbednos¢u informacija (MS) — Deo ukupnog sistema upravljanja,
zasnovan na poslovnom riziku, koji ustanovljava, implementira, sprovodi, nadzire, pregleda,
odrzava i unapreduje bezbednost informacija; sistem upravljanja ukljucuje organizacionu
strukturu, politiku, aktivnosti planiranja, odgovornosti, praksu, procedure, procese i resurse.
7. Bezbednost informacija - Oc¢uvanje poverljivosti, integriteta i raspolozivosti informacija;
ostale karakteristike kao $to su autenti¢nost, Objasnjivost, neodbacivost i pouzdanost, takode
mogu biti ukljucene.

8. Upravljacki mehanizmi - Sredstva snizavanja rizika, ukljuc¢ujuci politiku, procedure,
smernice, praksu i1 organizacione strukture, koje mogu biti administrativne, tehnicke,
upravljacke ili pravne prirode; napomena: upravljacki mehanizam se moze koristiti kao sinonim
za sredstvo obezbedenja ili protivmeru.

9. Kvalitet i sigurnost informacija — sposobnost da skup svojstvenih karakteristika usluga,
sistema ili procesa zadovolje zahteve kupca i drugih interesnih strana kao i sopstvene i prmea
tréim stranama , potrebe za upravljanjem sigurnoscu informacija.

10. Formule magistrales-priru¢nik za izradu magistralnih lekova po odredenom propisu.

11. Magistralni lek - lek izraden u apoteci na osnovu recepta (formule) za odredenog
pacijenta-korisnika.

12. Galenski lek - lek izraden u galenskoj laboratoriji u skladu sa vaze¢im farmakopejama i
vaze¢im magistralnim formulama 1 namenjen je za izdavanje ili prodaju
pacijentima-korisnicima, odnosno drugim zdravstvenim ustanovama.
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13. Recept - obrazac na kom se prepisuje lek.

14. Apoteka - definise delatnost Apoteke

15. Odgovorno lice - direktor i/ili upravnik apoteke, Sef galenske laboratorije ili drugo

lice ovlaséeno od strane direktora i/ili odgovornog farmaceuta za obavljanje odredenih
duznosti.

16. Planiranje kvaliteta i sigurnosti - deo menadzmenta kvalitetom i sigurnos¢u informacija
usredsreden na uspostavljanje ciljeva kvaliteta i ciljeva sigurnosti i na utvrdivanje neophodnih
operativnih procesa i odgovarajucih resursa za ispunjavanje tih ciljeva.

17. Sistem upravljanja bezbedno§éu informacija (MS) - Deo ukupnog sistema upravljanja,
zasnovan na poslovnom riziku koji ustanovljava, implementira, sprovodi, nadzire, pregleda,
odrZzava 1 unapreduje bezbednost informacija; sistem upravljanja ukljucuje organizacionu
strukturu, politiku, aktivnosti planiranja, odgovornosti, praksu, procedure, procese i resurse.

18. Kontrolni mehanizmi - Sredstva snizavanja rizika, uklju¢uju¢i politiku, procedure,
smernice, praksu i organizacione strukture, koje mogu biti administrativne, tehnicke,
upravljacke ili pravne prirode; napomena: upravljacki mehanizam se moze koristiti kao sinonim
za sredstvo obezbedenja ili protivmeru.
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3. PREDSTAVLJANJE ORGANIZACIJE
3.1 Osnovni podaci

Zdravstvena Ustanova Apoteka Pozarevac
Ulica Mose Pijade broj 4
12000 Pozarevac

Tel: 012/523-127 ; 012/527-726 ; 012/540-461
Fax: 012/527-726
E-mail apopo@shb.rs

Na osnovu ¢lana 136, stav 1 tacka 1 Zakona o zdravstvenoj zastiti (Sluzbeni glasnik
R.S. broj 107/05), i na osnovu ¢lana 7 stav 2 Odluke o osnivanju i preuzimanju osnivackih
prava nad Apotekarskom ustanovom ,,Pozarevac* (Sluzbeni glasnik Opstine Pozarevac, br.
8/06), 1.Janura 2007. god. Skupstina Opstine Pozarevac je preuzela osnivacka prava nad
Apotekarskom ustanovom ,,Pozarevac®.

Nakon usvajanja Statuta od strane osnivaca, i1 registracije u Trgovinskom Sudu u
Pozarevcu, od 3. Jula 2007. godine, Apotekarska ustanova ,,Pozarevac™ postaje Zdravstvena
ustanova apoteka Pozarevac (u daljem tekstu: Apoteka Pozarevac)

Apoteka Pozarevac pokriva teritoriju Brani¢evskog okruga sa 8 Opstina, 189 naselja i ukupno
200.503 stanovnika (popis iz 2000. godine bez radnika u inostranstvu i raseljenih lica).

Ustanovi je na dan 31.12.2018. zaposleno 124 radnika (14 magistra farmacije -
specijalista farmaceutskih nauka, 38 diplomiranih farmaceuta, 2 radnika sa visokom
Skolskom spremom nemedicinske struke, 60 farmaceutskih tehniara, 9 administrativnix
tehnicara i 12 spremacica). Tacan broj radnika se moze utvrditi uvidom u Mati¢nu knjigu
1 personalnu evidenciju zaposlenih u Apoteci PoZarevac.
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3.2. DELATNOST USTANOVE

e Promociju zdravlja, odnosno zdravstveno vaspitanje i savetovanje u cilju ocuvanja i
unapredenja zdravlja pravilnom upotrebom lekova i odredenih vrsta medicinskih
sredstava.

e Promet na malo lekova i odredenih vrsta medicinskih sredstava, a na osnovu planova za
nabavku lekova i medicinskih sredstava za redovne i vanredne potrebe.

e Pracenje savremenih stru¢nih i nau¢nih dostignuca u oblasti farmakoterapije 1 pruzanje
gradanima, zdravstvenim radnicima, drugim zdravstvenim ustanovama i privatnoj
praksi, kao i drugim zainteresovanim subjektima, informacije o lekovima i odredenim
vrstama medicinskih sredstava.

e Davanje saveta za pravilnu upotrebulekova i odredenih medicinskih sredstava,

odnosno uputstva za njihovu pravilnu upotrebu.

Izradu magistralnih lekova.

Druge poslove, u skladu sa zakonom.

Organizaciju i sprovodenje unutrasnjeg nadzora nad stru¢nim radom.

Kontinuiranu edukaciju zaposlenih, uc¢enika i studenata farmaceutske struke.

U apoteci se obavlja farmaceutska zdravstvena delatnost u skladu sa dobrom
apotekarskom praksom.

NaSa _misija je da kontinuirano unapredujemo kvaliteta zaStite zdravlja gradana
konzistentno zadovoljavamo potrebe korisnika naSih usluga i poslovnih partnera,
obezbedimo radne uslove u kojima ¢e nasi zaposleni da streme poboljSanjima u atmosferi
koja podsti¢e njihov razvoj, da radimo za dobrobit drustva u kome Zzivimo i stvaramo
okruZenje u kome ¢emo podjednako voditi ratuna o zdravlju 1 potrebama gradana kao 1
ocuvanju i jaanju sopstvenih resursa.

Nasa vizija je da budemo priznata i progresivna farmaceutska ustanova koja stalno
postavlja viSe standarde kako u oblasti dobre farmaceutske prakse i usluge, poslovanja i
investicija, tako i u oblasti Zivljenja i koja, ne samo da uvodi nove navike i trendove, nego
ih 1 predvida 1 kreira.



POSLOVNIK KVALITETA

¢ POZAREVAC

IZJAVA O SIGURNOSTI | BEZBEDNOSTI INFORMACIJA

Namena sigurnosti upravljanja informacijama je da obezbedi i zastiti informacije i
imovinu od svih pretnji, bilo internih ili eksternih, slu¢ajnih ili namernih Kkroz
uspostavljanje, implementaciju, izvrSavanje, nadziranje, preispitivanje, odrzavanje i
poboljSanje sistema menadZmenta sigurno$¢u informacija (ISMS). Implementacija ove
politike i pravila je vazna za odrZavanje integriteta informacionog sistema za pruzanje
usluga.Politika obezbeduje i garantuje :
¢ informacije ¢e biti zaStiCene od neovlaséenog pristupa istim
e odrzavace se poverljivost informacija
¢ informacije nece biti otkrivene neovla§¢enim osobama bilo slu¢ajnim ili namernim
aktivnostima
integritet informacija ¢e se sacuvati kroz zastitu od neovlas¢ene izmene
Moguénost pristupa i izmene informacija ovlas¢enim licima kada je to potrebno.
Bice obezbedena usaglasenost sa svim kontrolnim i zakonskim zahtevima.
Podrska politici kroz kontinualne poslovne planove koji ¢e se odredivati, odrzavati
i testirati u stalnom prakti¢nom radu
e Obuka se obavlja kroz sve organizacione delove Apoteke PoZarevac a sertifikacija
¢e obuhvatiti apoteke Vasa Pelagi¢; Zdravlje; Jovan Serbanovié i Upravu sa
svojim sluzbama
e Sve povrede sigurnog rukovanja informacija ¢e se razmatrati i istraziti
e Sve povrede sigurnosti ¢e se dokumentovati i istraziti

MenadZment Apoteke PoZarevac definisao je viziju sifurnosti i bezbednosti
informacija sa ciljem neometanog poslovanja, zasStite poverljivih informacija i daljeg
uspeSnog razvoja Apoteke PoZarevac kao i postizanja zadovoljstva korisnika pruZzenom
farmaceutskom zdravstvenom uslugom iz sfere licnih podataka pacijenata i kvaliteta
usluga.

Podrudéje primene

Standard ISO 27001:2005 menadZmen sigurnosti informacija, primenjivace se na
UPRAVU (sluzbe :Pravna; Finansijak; IT) i apoteke : Vasa Pelagi¢; Zdravlje; Jovan
Serbanovié, gde se i odvija preko 80% poslovnih aktivnosti cele Ustanove i gde radi 40
zaposlenih radnika.

Svi zaposleni su odgovorni za implementaciju politike sigurnosti i zastite informacija i
moraju da pruZe podrSku upravnim organima koji su propisali politiku i pravila.

Ciljevi
o Zastita informacija Apoteke PoZarevac u gore navedenim okvirima
e Zastiita informacione imovine koja pripada Apoteci PoZarevac
e Da pruzi pouzdane informacije zaposlenima i da sacuva njihovu poverljivost u
svim slu¢ajevima pristupa postoje¢im informacijama.
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Svrha

Da indentifikuje rizike po imovinu, vrednost imovine i da se utvrde pretnje i moguca
ranjivost i potencijalni uzroci nekog nezeljenog incidenta koji mogu dovesti do Stete na
sistemu ili u organizaciji. Da se upravlja sa rizicima na prihvatljivom nivou kroz
dizajniranje, implementaciju i odrzavanje ISMS. Da je u saglasnosti sa drugim
standardima, relevantnim zakonskim regulativama te dokumentima organizacije
ukljucujuéi :

e Standard 1SO 9001:2008

e Zakon o zastiti intelaktualne svojine - Konvencija o autorskom pravu — SI.List.SFRJ
54/73 ; Autorska i srodna prava- Sl.List SCG 61/04 24.12.2004

e Zakon o zastiti podataka i tajnost informacija o li¢nosti — Sl.List SRJ 46 -15.05.1998 i

Sl.List SRJ 27 — 29.05.1998.

Dokumentima o osnivanju, radu i organizaciji Apoteke PoZarevac

Da je u saglasnosti sa ugovorenim obavezama organizacije

Da je u saglasnosti sa svim uputstvima organizacije.

Da obezbeduje delovanje u saglasnosti sa standardom ISO 27001:2005

Da obezbeduje da se postigne i odrzava sertifikat ISO 27001:2005

Specifi¢na pravila su postavljena da podrze ova dokumenta ukuljucujuéi:

Fizi¢ku sigurnost; Pristupne kontrole sistemu i podacima;Obrazovanje u vezi sigurnosti i
specificnim obukama u vezi istih;Internet i elektronsku poStu;Zastitu podataka Kkroz
‘backup’;Nacin koriS¢enja prenosnih uredaja — npr. Laptop, Notebook.; SkladiStenje i
raspoloZivost poverljivim informacijama; Prevencija i detekcija delovanja virusa,
trojanaca, i drugog malicioznog koda;

Odgovornost
Direktor kreira i pregleda pravila. Predstavnik za ISMS , ili druga osoba sa pridodatim

ovlas¢enjima, implementira pravila kroz odgovarajuce standarde i procedure.

Svi zaposleni su duZni da se pridrzavaju procedura i da odrZavaju sigurnosna pravila.
Svi zaposleni su duZni da izveStavaju o primeéenim slabostima i prijavljuju incidente

Ova politika se redovno konsultuje u svim slu¢ajevima poslovanja i poslovanja u smislu
mogucnosti usluge i podrske poslovanju nasSim kupcima.
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dan 31.12.2018. godine izgleda ovako:

1. Opstina Pozarevac

Apoteka Vasa Pelagi¢ Pozarevac - ISMS
Apoteka Zdravlje Pozarevac - ISMS
Apoteka Jovan Serbanovi¢ Pozarevac - ISMS
Apoteka Jovan Tucakov Pozarevac

Apoteka Jovan Pokorni Pozarevac

Apoteka Lek Pozarevac

Apoteka Hygia Pozarevac

Apoteka Aesculap Pozarevac

Apoteka Kostolac Kostolac

Apotekarske jedinice Klicevac i Poljana

2. OpStina Malo Crnice

Apoteka Malo Crnice
Apotekarske jedinice Bozevac i Smoljinac

3. Opstina Kudevo

Apoteka Kucevo

Apoteka Kucevo 2

Apoteka Rabrovo
Apotekarska jedinica Voluja

4. Opstina Golubac

Apoteka Golubac
Apotekarska jedinica Branicevo

5. Opstina Veliko Gradiste

Apoteka Veliko Gradiste
Apotekarske jedinice Srednjevo i Majilovac

6. Opstina Zabari

Apoteka Zabari
Apoteka Aleksandrovac
Apotekarska jedinica Porodin

7. Opstina Petrovac

Apoteka Petrovac 1

Apotekarska jedinica Setonje
Apotekarska jedinica Veliko Laole
Apotekarska jedinica Ranovac

8. Opstina Zagubica

Apoteka ,,Vrelo* Zagubica
Apoteka Zagubica 2

Apoteka Krepoljin
Apotekarska jedinica Laznica

9. UPRAVA Z.U. Apoteke Pozarevac — ISMS
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3.3. ORGANIZACIONA STRUKTURA

Organizaciona Sema organa upravljanja Apoteke PoZarevac.

Upravni Nadzorni
odbor odbor

Direktor

Pomoc¢nik direktora
za komercijalne
poslove
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Sematski prikaz upravno-struéne organizacije ZU Apoteka PoZarevac

Predstavnik za kvalitet

DIREKTOR

Predstavnik za sigurnost

Struéni savet

Struéni
kolegijum

Eti¢ki odbor

Komisija za
unapredenje
kvaliteta rada

Sluzba za farmako-
informatiku,
kvalitet
razvoj i marketing

Sluzba za
farmaceutsku
tehnologiju i

kontinuiranu edukaciju

Ekonomsko-finansijski

Interna kontrola

Sluzba za ekonomsko-
finansijske,pravne,IT,
tehnicke poslove i
internu kontrolu

Pravni

T
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Redosled i medusobno delovanje procesa detaljno je prikazano
dokumentacijom sistema upravljanja kvalitetom, ukljuc¢ujuéi kriterijume, metode i resurse neophodne za
efektivno upravljanje i stalno pobolj$anje ovih procesa.

DIREKTOR
Pomoc¢nik direktora za Pomocnik direktora za
komercijalne poslove organizacione poslove
Predstavnik rukovodstva za Predstavnik rukovodstva za
kvalitet sigurnost
Sluzba za Apoteke, ogranci i Sluzba za ekonom-fin,
farmakoinformatiku, jedinice za izdavanje pravne, IT, tehnicke
kvalitet i marketing gotovih lekova poslove i internu
kontrolu

Magistralna izrada lekova Kontrola lekova

MreZa organizacionih
jedinica apoteka
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3.4. PROFIL ZU APOTEKE POZAREVAC

Strategija razvoja ZU Apoteke PoZarevac:

Bazira na efikasnom pristupu trzistu i razvoju strateSkog marketinga, usresredenosti na
zadovoljstvo korisnika i1 drugih zainteresovanih strana, na optimalnom koris¢enju
raspolozivih resursa, poveéanoj odgovornosti zaposlenih, optimizaciji efektivnosti i
efikasnosti procesa, na Sirokom kori$¢enju informacionih tehnologija u cilju efikasnije
realizacije, preciznijeg planiranja, kontrole i informisanja, zastiti zivotne sredine i
bezbednosti i zdravlju zaposlenih.

NajvaZnije prednosti ZU Apoteke PoZarevac:

v motivisan i stru¢an kadar orijentisan ka postizanju vrhunskih rezultata,
v upravljanje kvalitetom i sertifikacija kao potvrda kvaliteta,

Kljuéne vrednosti

v' posveéenost
v" inovativnost
v' kvalitet

v’ poverenje

v" dostupnost
v timski rad

Korporativna kultura

Osnovni imperativ ZU Apoteke ZajeCar je negovanje jake korporativne kulture i vrednosti.
Uvek se traze vredni, talentovani i ambiciozni ljudi unutar Ustanove i van nje, koji imaju
volju da konstantno uce i Sire svoja znanja. Kroz razli¢ite vidove edukacija podstice se
njihov razvoj, napredovanje i Zelja za zajedni¢ko prepoznavanje onog $to je najbolje za
njihovu buducnost, a samim tim 1 buduénost Apoteke.

Organizaciona kultura 1 vizija pomaZu da se ujedini raznolikost zaposlenih i1 odrede
standardi ponasSanja kroz Kodeks ponasanja, Kuéni red, Kodeks timskog rada, Eticki
kodeks i Dobru apotekarsku praksu, koji su dostupni svim zaposlenima. Kodeks ponasanja
sadrzi opSta organizaciona nacela 1 pravila ponaSanja i zaposlenima pomaze da na ispravan
1 odgovarajuci nacin postupaju kada su suoceni sa pitanjima eticke i pravne prirode. Li¢na i
poslovna kultura svakog zaposlenog su znac¢ajni za jacanje ugleda Ustanove.

Principi Apoteke su dokaz visokog nivoa poslovnog integriteta. Zasnovani su na
uverenjima 1 kljuénim vrednostima. OdrZavanje ravnoteze izmedu ekonomskog uspeha,
ekoloske odrzivosti i drustvene odgovornosti, osnova su korporativne kulture Apoteke
godinama unazad. Svi zaposleni su posveéeni principima odrzivog razvoja u
svakodnevnom poslu.
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3.5. LJUDSKI RESURSI

Zaposleni Apoteke Pozarevac su najvazniji resurs. Kada je re¢ o profesionalnom razvoju
zaposlenih, strateski fokus je usmeren kako na promociju, tako i na rad na usvajanju
korporativnih vrednosti, na dalje jacanje organizacione kulture, kao i na unapredenje
sistema nagradivanja onih zaposlenih koji svojim rezultatima rada inspiriSu druge kolege i
rade na unapredenju svog poslovnog okruzenja. Stvaranje uslova za uspostavljanje balansa
izmedu profesionalnog i privatnog zivota takode je postavljeno kao jedan od prioriteta.
Kako bi se identifikovale i osnaZzile kompetencije zaposlenih. Menadzment Apoteke Zeli da
Apoteka bude prepoznata kao najpozeljniji poslodavac tako §to ¢e, izmedu ostalog, biti
uspesna Ustanova i u domenu upravljanja ljudskim resursima.

3.6. KONTROLA KVALITETA

Uspostavljanjem, implementacijom, dokumentovanjem i odrzavanjem integrisanog
menadzment sistema sa zahtevima standarda 1S09001:2015, zakonkom regulativom,
principima Dobre apotekarske prakse, zaposleni prihvataju kao obavezu zadovoljenje
potreba korisnika. Li¢ni razvoj i razvoj usluge i proizvoda doprinose tom cilju.

3.7. APOTEKA KAO BREND

U ZU Apoteci PoZarevac se velika paznja posvecuje osavremenjavanju radnog prostora i
enterijera apoteka. U proteklih godina renovirane su apoteke i na taj nacin je stvoren
vizuelni identitet Apoteke PoZzarevac. Danas su ogranci Apoteke Pozarevac prepoznatljivi i
predstavljaju brend. Brend ne ¢ini samo vizuelni identitet, ve¢ i ono $to korisnici usluga
misle o Apoteci. Svrha brendiranja je sticanje lojalnosti korisnika usluga. Lojalnost je
posebno vazna kod pacijenata kao potrosaca. Ona se stice kroz razlicite oblike
komunikacije sa pacijentima ¢ime se formira zdravstvena kultura 1 svest o sopstvenom
zdravlju.
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PROCES DELATNOSTI APOTEKE

1.Vizija, politika, merljivi
ciljevi, zahtevi dobavljaca i

osnivaca
2. Planiranje i realizacija kProcdes :
P politike i ciljeva fukovodenja
A 4
3. RESURSI
A 4
4. Uvodenje dobre prakse, Proces dobre apotekarske
uvodenje novih usluga prakse i uvodenje novih usluga
A 4 A 4 A 4
5a. Nabavka i 5b. Izrada 5c. Nabavka i LoV .
prodaja bez magistralnih izdavanje lekova Zvrslavame
recepta lekova na recept usluga
y \
A 4
6. Nadzor nad radom
C apoteke
Proces
A ﬁ E rukovodenja
7.Preventivne i korektivne

mere
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3.8. DRUSTVENA I SOCIJALNA ODGOVORNOST ZU APOTEKA POZAREVAC

“Svaki Covek treba da se odlikuje humanoSéu. Ne sme se izgubiti vera u humanost”
Apoteka Pozarevac je druStveno odgovorna organizacija i kao takva je uklju¢ena u aktuelne
tokove 1 dogadanja u druStvenom Zivotu lokalne samouprave na teritoriji celokupnog
Branicevskog okruga, kao organizator, u€esnik i koordinator u raznim prilikama.

Naime, u skladu sa Zakonom o budzetskom sistemu Ustanova nije u moguénosti da vrsi
donacije i sponzorstva, pa naSu drustvenu i socijalnu odgovornost pre svega vidimo u tome
da kroz preventivne i promotivne aktivnosti damo svoj doprinos na unapredenju zdravlja
stanovniStva kao i na ocuvanju zivotne sredine.

U toku 2017. godine, zaposleni u Ustanovi Apoteka PoZarevac su licnom inicijativom
ucestvovali u sakupljanju vitaminsko-mineralnih preparata za ¢lanove Atletskog Saveza
PoZarevac.

4. KONTEKST ORGANIZACIJE
4.1. RAZUMEVANJE ORGANIZACIJE | NJENOG KONTEKSTA

Zdravstvena ustanova Apoteka PozZarevac je utvrdila eksterna i interna pitanja koja su
relevantna za poslovanje kroz misiju i viziju Apoteke Pozarevac, stratesko usmerenje i
sposobnost da ostvaruje predvidene rezultate svog SMQ, a na osnovu plana razvoja ZU
Apoteke Pozarevac za cCetiri godine.

Eksterni kontekst u kome posluje ZU Apoteka Pozarevac karakteriSu:

lokalna samouprava kao osnivac,

precizno regulisani zakonski zahtevi (zakon zdravstvene zaStite, zakon o
lekovima,

zakon zdravstvenog osiguranja, zakon o komorama, zakon o javnim nabavkama,
pravilnici o izradi galenskih lekova...)

neuredena zakonska regulativa u apotekarskom sektoru ( Zakon o apotekarskoj
delatnosti )

nejedinstvena cena lekova i niske marze

centralni tender RFZO za nabavku i izdavanje lekova i medicinskih sredstava na
recept

nelojalna konkurencija drzavnih i privatnih apoteka

partnerski odnosi sa veletrgovinama, kontinuirano snabdevanje lekovima i
farmaceutskim sirovinama,

povremena deficitanost lekova i farmaceutskih sirovina na trzistu

nizak standard korisnika usluga 1 slaba kupovna mo¢

edukacij a 1 savetovanje korisnika nasih usluga,

pitanje novih tehnologija ( IT, novi softveri, oprema za izradu galenskih i
magistralnih

lekova i ispitivanje i kontrolu istih)

skupljanje opasnog farmaceutskog otpada od gradjanstva

moguénost pojave epidemije
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Interni kontekst ZU Apoteka Pozarevac karakteriSu:

- visokoobrazovani zaposleni sa odgovaraju¢om licencom i polozenim stru¢nim
ispitom

- specifi¢na znanja i vestine zaposlenih i veliko iskustvo uz stalni razvoj znanja i
sposobnosti

- vizuelni identitet ZU Apoteke Pozarevac

- marketinske aktivnosti kroz Sektor za marketing i razvoj

- prevencija zdravlja i pruzanje stru¢nih informacija kroz rad Sektora za
farmakoniformatiku

- investicioni zahvati koji su znatno doprineli podizanju kvaliteta i fleksibilnosti
usluge i izrade galenskih i magistralnih lekova

- regulisanje farmaceutskog otpada

- merenje ispustanja otpadnih voda i emisije u vazduh gorionickih instalacija

- zastita kroz edukaciju o znacaju racionalne potroSnje prirodnih resursa

- bezbednost i zastita zdravlja zaposlenih pra¢enjem zakonske regulative i
usaglasavanje sa istim

- preventivni sistematski pregledi i periodi¢ni pregledi zaposlenih

4.2. RAZUMEVANJE POTREBA | OCEKIVANJA ZAINTERESOVANIH STRANA

Zbog njihovog efekta ili potencijalnog efekta na sposobnost da konzistentno obezbedi
proizvode i usluge koji ispunjavaju zahteve korisnika i vaze¢ih zakona i propisa, ZU
Apoteka Pozarevac je utvrdila:

a) zainteresovane strane koje su relevantne za SMQ;

b) zahteve tih zainteresovanih strana koji su relevantni za SMQ.

Zainteresovane strane:
¢ Korisnici usluga Z.U. Apoteka PoZarevac
U svakoj organizacionoj jedinici Z.U. Apoteka Pozarevac prate se informacije o zahtevima
korisnika usluga koje se dobijaju neposrednim kontaktima sa korisnicima, pracenje upisanih
sugestija u knjigu utisaka, analizom sprovedenih anketa koje se sprovode u svim
organizacionim jedinicama. Rukovodstvo apoteke analizira dobijene informacije i preduzima
odgovarajuc¢e mere kako bi se zahtevi korisnika, kao najvaznijoj zainteresovanoj strani, ispunili.
e Zaposleni
U Z.U. Apoteka Pozarevac kontinuirano se prate informacije o zahtevima zaposlenih analizom
ankete o zadovoljstvu zaposlenih, direktnim kontaktima zaposlenih sa rukovodstvom kao i
prosledivanje zahteva zaposlenih preko predstavnika sindikata. Rukovodstvo Z.U. Apoteka
Pozarevac preispituje dobijene informacije 1 donosi mere kojima bi se ispunili zahtevi
zaposlenih a koje imaju pozitivan efekat na rad Z.U. Apoteka Pozarevac.
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e Dobavlja¢i lekova i medicinsko-tehni¢kih pomagala, farmaceutskih supstanci i
farmaceutske ambalaze
U Z.U. Apoteka Pozarevac postuju se uslovi ¢uvanja i skladistenja lekova, farmaceutskih
supstanci 1 farmaceutske ambalaze 1 poStuju se ugovoreni rokovi placanja isporucene robe.
e Eksterni isporucioci usluga-usluge odrzavanja i unapredenja IT sistema i internet
provajderi
Redovno se razmatraju potrebe i obaveze koje se odnose na karakteristike procesa, proizvoda i
usluga bezbednosti informacija.
e RFZO
RFZO kao zainteresovana strana ima zahtev da organizacione jedinice Z.U. Apoteka Pozarevac
budu snabdevene svim lekovima sa A/Al liste, D liste i medicinsko-tehnickim pomagalima u
skladu sa potrebama korisnika i ovaj zahtev RFZO-a se u potpunosti ispunjava.
Prate se sve izmene vezane za lekove i medicinsko-tehnicka pomagala koje se izdaju na teret
Republickog fonda i blagovremeno se primenjuju.
e Zavod za javno zdravlje PoZarevac
Redovno se dostavljaju svi traZzeni podaci od strane Zavoda za javno zdravlje koji sluze kao
indikatori za procenu unapredenja kvaliteta u Z.U. Apoteka Pozarevac.
e Ministarstvo zdravlja Republike Srbije
U Z.U. Apoteka Pozarevac poStuju se i primenjuju sve zakonske regulative koje su propisane
od strane Ministarstva zdravlja.
o Inspekcijske sluzbe (sanitarna inspekcija, inspekcija rada, inspekcijske sluzbe
Ministarstva za poljoprivredu i zaStitu Zivotne sredine...)
U Z.U. Apoteka Pozarevac poStuju se i primenjuju sve zakonske regulative koje su propisane
od strane odgovaraju¢eg Ministarstva.
e ALIMS
U Z.U. Apoteka PozZarevac stavljaju se u promet samo lekovi i medicinska sredstva koja imaju
dozvolu za promet na teritoriji Republike Srbije.
Takode, u Z.U. Apoteka PoZarevac prate se i registruju neZeljena dejstva lekova od strane
korisnika i na propisan nacin prijavljuju Agenciji za lekove i medicinska sredstva.
e Farmaceutska komora Republike Srbije i Komora zdravstvenih tehni¢ara
Republike Srbije
Svi zaposleni diplomirani farmaceuti i farmaceutski tehnicari poseduju licence za samostalno
obavljanje delatnosti. Redovno se sprovodi kontinuirana edukacija zaposlenih zdravstvenih
radnika radi obnove licence.
¢ Lokalna samouprava
Zahtev lokalne samouprave je da se kontinuirano vrsi farmaceutska zdravstvena zastita kako u
gradu, tako 1 u ruralnim podruc¢jima sto Z.U. Apoteka Pozarevac sa svojom mrezom apoteka u
potpunosti zadovoljava.

e SIQ
Ispunjavaju se zahtevi standarda 1ISO 9001:2015
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4.3. UTVRPIVANJE PREDMETA I PODRUCJA PRIMENE SMQ

Prilikom utvrdivanja predmeta i podrucja primene uzeti su u obzir:

a) eksterna i interna pitanja.
b) zahtevi relevantnih zainteresovanih strana.
¢) proizvodi i usluge ZU Apoteke Pozarevac.

Predmet i podruéje primene SMQ u ZU Apoteka Pozarevac definisan je procesom
rukovodenja Apotekom Pozarevac (PC-01) i odnosi se na sledece delatnosti:

- nabavka i izdavanje lekova na recept i medicinskih sredstava na nalog/recept (PC-02)

- nabavka i prodaja lekova i drugih farmaceutskih proizvoda sa/bez lekarskog recepta
PC- 03

- Ezrada m)agistralnih lekova (PC-04)
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4.4. SISTEM MENADZMENTA KVALITETOM I NJEGOVI PROCESI

4.4.1. Procesni pristup

KONTEKST ORGANIZACIJE

> 1. Proces delatnosti
2. Proces rukovodenja
3. Zahtevi i ocekwanja zamteresovamh strana

POLITIKA :
CILJEVI
VIZUA

ANALIZA RIZIKA
| PRILIKA

AKTIVNOSTI ZA
POSTIZANJE CILJEVA

RESURSI

-
\-—-/ W

v v

NABAVKA, SKLADISTENJEJ NABAVKA, SKLADSTENJEJ SRAA MAGIETRALNE

LEKOVA

| IZDAVANJE LEKOVA | | PRODAJA ROBE BEZ
MED.SREDSTAVA NA Rp RECEPTA

v
C VREDNOVANJE ;
PERFOMANSI
v

A KOREKTIVNE MERE }

| MERE POBOLJSANJA |

Dokumentovane informacije:
PC-01 Nabavka i izdavanje lekova na recept
PC-02 Nabavka i prodaja bez recepta
PC-03 Izrada magistralnih lekova
PC-06 Proces rukovodenja

Obim sertifikacije: Obim sertifikacije je Apoteka Pozarevac.
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MreZa apoteka, jedinica za izdavanje gotovih lekova i ogranaka apoteka
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HNwme anorexe OprannzannoHa JeguHuna OnmruHa PyxoBoaunian

1. Baca Iles1aruh IAnioTeka [Toxxapenail crerr.hapm.
2. 3apaB/be AnoTeka [o>xapeBair crierr.papm.
3. Jopan Ilep6anosuh IATIOTEKA [Toxxapeary Mar.dapm.
4. JoBaH IlokopHu JenMHUIIA 32 U3/1aBahE TOTOBUX JekoBa [[loxkapenaill crerr.hapm.
5. Josan Tyuakos JenmHMIA 32 M3aBambe roToBuX JiekoBa [[loxkapesail cnerr.gapm.
6. KocToJan AtioTeka [ToxxapeBaiy Mar.dapm.
7. EckyJan JenuHuIla 32 M3aBakbe TOTOBUX JiekoBa |[loskapenaiy crier.apm.
8. Xurnja JenuHMIA 3a M31aBake TOTOBUX JekoBa [[loxkapesany Mar.dapm.
0. ek JenuHMIA 3a U31aBamke TOTOBUX JekoBa [[loxkapesary Mar.dapm.
10. Beanxo I'pagumire AtioTeka B.I"pagumte Mar.dapm.
11. Lory6ai AoTeka ["ony0an crier.apm.
12. KyvueBo AnoTeka Kyueso Mar.dapm.
13. PaGpoBo OrpaHax arnoTeke Kyueso Mar.dapm.
14. MauJio Ilpuuhe OrpaHax arnoTexe Mauto Llpauhe  [Mar.dapwm.
15. Herposan 1 IATToTexa [leTposarg criert.papm.
16. Beaukxo JlaoJie IAloTeka HeTpOBaLI Mar.(bapM.
17. PanoBan JeIMHUIIA 33 M34aBambe TOTOBUX JiekoBa _[[TeTpoBary Mar.dapm.
18. leTome JennHMITA 32 M3AaBamke TOTOBUX JiekoBa |[leTpoBait Mar.dapm.
19. YKaryouna IArToTexa PKaryonma Mar.dapm.
20. Karyvouma 2 IAloTexa

21. Kpeno/bun OrpaHax arnoTexe PKaryOuma Mar.dapm.
22. KabGapu IATIOTEKA Kabapu criert.papm.
23. AJIEKCAHIPOBAIL OrpaHak arnoTeke Kabapu Mar.dapm.
24, KanueBai JemuHMIA 32 M3/1aBabe FOTOBHX JIekoBa  [[loxkapeBail Mar.bapm.
25. MajunoBan JenuHuIa 3a U3aBalke TOTOBUX JiekoBa [B.I'panuinre Mar.dapm.
26. CpenmeBo JenuHuIla 3a M31aBabe rOTOBUX JiekoBa |B.I'panuinre Mar.dapm.
27. BpaHn4eBo JemuHMIA 32 M3/1aBabe TOTOBHX JekoBa [[omy0ai Mar.dapm.
28. BoskeBaIl JenuHuIla 3a M3aBame roToBuX jiekosa |Majio Llpuuhie  |Mar.dapm.
29. CMOJLHHAIL JenuHuIla 3a U3aBame roToBUX JiekoBa |Majo llpauhe  |crem.dapm.
30.  Ulazumua JeMHMIIA 32 M3IaBAbE TOTOBHX JiekoBa PKaryouiia Mar.bapm.
31. Mo/bana JenuHMIA 32 M3/1aBambe roToBux JiekoBa [[loxkapesail Mar.dapm.
32. Mopoaun JenuHuIla 3a M31aBambe rOTOBUX JiekoBa [Kabapu Mar.dapm.
33. Boayja JenuHuIla 32 M3aBabe TOTOBUX JiekoBa |KydeBo Mar.dapm.
34. Kyuepo 2 JenuHuia 3a n3gaBame roToBuX Jekopa |KydeBo Mar.dapm.




<
e
ol
>
=
=
2
=
Z.
>
Q
o
e
o
=%




(%\ POSLOVNIK KVALITETA
¢ POZAREVAC

KONTEKST ORGANIZACIJE

Prostorna mreZa apoteka 1 apotekarskih stanica Apotekarske ustanove PoZarevac

e IR
wl
)
l
o)
A s(.:?ndroH W v /
A
Z& ol 2 NS ‘/ B
o, \ "\
. Porodln t. o ~ \L N
=y - ® oljin . >
A ¢ S
)’  Z L2
'S\ ¢ 7 & Zagublca

Y U A



POSLOVNIK KVALITETA

POZAREVAC

Za navedene procese, ZU Apoteka PoZarevac je:

a) utvrdila zahtevane ulazne elemente i o¢ekivane izlazne elemente,

b) utvrdila redosled i medusobno delovanje tih procesa - procesi i njihovo medusobno
delovanje dati su u Poslovniku o kvalitetu,

¢) utvrdila i primenjuje kriterijume i metode (prac¢enje, merenje i indikatore performansi)
koji su potrebni radi obezbedenja da izvodenje ovih procesa i upravljanje njima budu
efektivni,

d) utvrdila potrebne resurse i obezbedila njihovu raspolozivost,

e) dodelila odgovornosti i ovlaséenja za te procese,

f) izvrsila vrednovanje procesa i vr§i potrebne izmene radi obezbedenja da procesi
ostvaruju predvidene rezultate,

g) obezbedila pobolj Savanje procesa i sistema menadzmenta kvalitetom.

ZU Apoteka Pozarevac:

a) odrzava dokumentovane informacije kao podrs§ku za funkcionisanje svojih procesa;
b) ¢uva dokumentovane informacije da bi bila uverena u to da se procesi izvrSavaju kao $to
je planirano.

LIDERSTVO

5.1 LIDERSTVO I POSVECENOST

5.1.1 Opste odredbe

Najvise rukovodstvo Apoteke PoZarevac sprovodi svoje obaveze neophodne za razvoj,
primenu i poboljsanje sistema menadzmenta kvalitetom tako §to:
e preuzima krajnju odgovornost za poslovanje i za efikasnost sistema menadZmenta
kvalitetom
e promoviSe koriS¢enje procesnog pristupa i razmisljanje zasnovano na riziku
e obezbeduje da sistem menadzmenta kvalitetom ostvaruje oc¢ekivane rezultate
e angaZuje, usmerava i1 podrzava zaposlene da doprinose efektivnosti sistema
menadzmenta kvalitetom, promovise stalno poboljSanje
e podrzava druge relevantne rukovodece strukture da pokazu liderstvo u svojim oblastima
odgovornosti
e informiSe sve zaposlene o znacaju zadovoljenja zahteva korisnika i kako ispoStovati
napisane i ne napisane zahteve korisnika, primeni propisa i zakonske regulative
e uspostavlja politiku kvaliteta za dostizanje merljivih ciljeva
e obezbeduje resurse za dostizanje ciljeva
e posebna paznja se posvecuje preispitivanju od strane rukovodstva
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5.1.2 Usredsredenost na korisnika

Najvise rukovodstvo Apoteke Pozarevac je usredsredeno na korisnike tako Sto:
a) Apoteka Pozarevac obraca posebnu paznju na zadovoljstvo korisnika. Zahtevi korisnika
se prepoznaju i sa posebnom paznjom se ispunjavaju.
b) utvrduje rizike i prilike koji mogu da uti¢u na usaglasenost proizvoda i usluga i
sposobnost da se poveca zadovoljstvo korisnika.
C) odrzava usredsredenost na zadovoljstvo korisnika.

5.2 POLITIKA KVALITETA

Najvise rukovodstvo Apoteke PoZarevac je definisalo Politiku kvaliteta koja kao sastavni deo
ukupne poslovne politke, koja je zasnova na uspostavljanju, primeni i odrZavanju trZiSno
orijentisanog poslovnog sistema sa ciljem $to veéeg zadovoljstva pacijenata, uz stalno
poboljsanje sistema kvaliteta.

5.2.1 Uspostavljanje politike kvaliteta
Najvise rukovodstvo je definisalo politiku kvaliteta koja glasi:

POLITIKA KVALITETA

Zadovoljan pacijent - prepoznati i ispuniti zahteve korisnika u skladu sa profesionalni
standardima i etikom.

PRIORITET APOTEKE POZAREVAC:

Zadovoljstvo pacijenata proizvodom i uslugom koja mu se pruza
Postizanje viSeg nivoa efikasnosti i efektivnosti u radu

Zadovoljstvo zaposlenih kvalitetom i rezultatima svoga rada

Ucesée struénih kadrova u zdravstveno vaspitnoj edukaciji stanovnistva
Unapredjenje QMS

D N NI N NN

Motivacija zaposlenih je garancija za dostizanje postavljenih ciljeva. Zato rukovodstvo
Apoteke Pozarevac , obezbeduje da su svi zaposleni upoznati sa politikom kvaliteta i da je
razumeju 1 da doslednim sprovodenjem politike kvaliteta uspostavlja sistem stalnih
poboljsanja.

Kwvalitet za nas nije samo cilj, ve¢ osnova unapredenja farmaceutske zdravstvene delatnosti.
“Apoteka Pozarevac” obezbeduje snabdevanje stanovnistva sigurnim i bezbednim lekovima
medicinskim sredstvima i drugim proizvodima od znacaja za zdravlje stanovnistva.
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Pruzanje usluge farmaceutske zdravstvene zastite kroz primenu koncepta prevencije bolesti i
promocije zdravlja.

Vrs$imo kontinuirano profesionalno usavrasavanje zaposlenih Apoteke Pozarevac u cilju
poboljsanja kvaliteta pruzanja farmaceutske zdravstvene zastite.

5.2.2 Komuniciranje o politici kvaliteta

Politika kvaliteta je:
a) dostupna svim organizacionim jedinicama Apoteke Pozarevac u obliku Poslovnika
kvaliteta
b) saopstena da je razumeju svi zaposleni

5.3 Organizacione uloge, odgovornosti i ovlaséenja
Najvise rukovodstvo je dodelilo odgovornosti i ovlaséenja za svaki proces kako bi:

a) obezbedili da sistem menadZmenta kvalitetom bude usaglaSen sa zahtevima
medunarodnog standarda ISO 9001:2015

b) izvestavanje najviseg rukovodstva o performansama sistema menadzmenta kvalitetom i
prilikama za poboljSavanje

€) promovise usredsredenost na korisnika u svim organizacionim jedinicama

d) obezbeduje da se odrzava integritet sistema menadzmenta kvalitetom kada se planiraju I
sprovode izmene u sistemu menadzmenta kvalitetom
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Predstavnik za kvalitet

ORGANIZACIONA SEMA

DIREKTOR

POSLOVNIK KVALITETA

Predstavnik za sigurnost

Struéni savet

Stru¢ni
kolegijum

Eti¢ki odbor

Komisija za
unapredenje
kvaliteta rada

Sluzba za farmako-
informatiku,
kvalitet
razvoj i marketing

Sluzba za
farmaceutsku
tehnologiju i

kontinuiranu edukaciju

Sluzba za ekonomsko-
finansijske,pravne,IT,
tehnicke poslove i
internu kontrolu

I Ekonomsko—finansi'lski I—

Pravni

I_

7 1

I Tehnicki poslovi I—

I Interna kontrola I—
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6. PLANIRANJE
6.1. MERE KOJE SE ODNOSE NA RIZIKE I PRILIKE

Poslovna politika ZU Apoteke Pozarevac za narednu godinu se kreira na osnovu Plana
razvoja ZU Apoteke Pozarevac. Ovakav pristup omogucava da se ostvarivanje poslovne
politike lako prati i preispituje, odnosno da se u toku i na kraju godine analiziraju planovi i
postignuti rezultati i utvrduju mere ukoliko nastupe odstupanja od planiranih okvira. Poslovna
politika se preispituje kvartalno, polugodis$nje i godisnje od strane Upravnog odbora, a na
Stru¢nim kolegijumima se redovno preispituju postignuti rezultati.

Prilikom planiranja sistema menadzmenta kvalitetom ZU Apoteka Pozarevac :

1) razmatra pitanja navedena u tacki 4.1 (Razumevanje organizacije i njenog
konteksta),

2) zahteve navedene u tacki 4.2 standarda (Razumevanje potreba i o¢ekivanja
zainteresovanih strana) i

3) utvrduje rizike 1 prilike koji treba da se sagledaju da bi se:

a) obezbedilo da sistem SMQ moze da ostvari predvideni rezultat,

b) poveca Zeljene efekte;

c) spreci ili smanji nezeljene efekte;

d) ostvari poboljSavanja.

SWOT i PEST analiza koja se radi jednom godis$nje identifikuje klju¢ne interne i eksterne
faktore koji se smatraju vaznim za postizanje cilja, ukljucujuéi rizike i prilike i sastavni je deo
Plana rada za teku¢u godinu. Izradom TOWS matrice definisu se eksterne Sanse ipretnje i
interne snage i slabosti.

6.2. CILJEVI KVALITETA | PLANIRANJE NJIHOVOG OSTVARIVANJA

Direktor Apoteke PozZarevac sa svojim saradnicima postavlja u svom poslovanju
merljive ciljeve SMQ u skladu sa vizijom, misijom, politikom kvaliteta i zahtevima
zainteresovanih strana. Na godi$njem nivou se usvaja godiSnji Plan rada koji pobuhvata:

> Finansijski plan
> Plan investicionog odrZzavanja
> Plan stru¢nog usavrSavanja (KE medicinskog i nemedicinskog kadra 1 nove

specijalizacije)
Kadrovski plan
Plan marketinskih aktivnosti
Plan rada Sektora za farmakoinformatiku
Plan unapredenja kvaliteta rada
Plan javnih nabavki i Plan nabavki
Plan bezbednosti i zdravlja na radu
Plan SMQ-a
> Plan projektovanja i razvoja

VvV V V V V V V
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Nakon definisanja planova, odnosno utvrdivanja vrednosti perfomansi organizacije i
usvajanja

od strane Upravnog odbora, tokom cele godine se vrsi interni i konkurentski
ben¢marking

(poredenje ogranaka ZU Apoteke Pozarevac medusobno 1 poredenje sa drugim
Apotekama).

Za odredene projekte defmisane strategijom se formiraju radni timovi, imenuje se voda
tima i

tim dobija jasno definisane ciljeve i uputstva za realizaciju projekta. Kompletan
operativni plan

se razraduje na mese¢nim kolegijumima. Kolegijumi se odrzavaju jednom mesecno, a
po

potrebi i CeSce, jer se rad ustanove zasniva na stalnoj uzajamnoj komunikaciji. Analiza
poslovanja se vrsi na Stru¢nim kolegijumima kojima prisustvuje direktor, svi
rukovodioci

ogranaka i po-potrebi drugi rukovodioci.

CILJEVI
. postizanje zadovoljstva pacijenata-korisnika proizvodom i uslugom koja
mu se
pruza
. postizanje zadovoljstva zaposlenih
. povecanje profita kroz unapredenje performansi
. unapredenje SMQ
. usaglasSenost sa zakonskom regulativom

Menadzment Apoteke je ciljeve preveo u merljive indikatore performansi cele
organizacije.

U ZU Apoteci Pozarevac se prate kroz dokument Planiranje, sprovodenje i pracenje. U
tu

svrhu koriste se razliCite vrste indikatora od kojih svaki meri razlicite vidove
performansi i
menadzmentu daje informacije o uspesnosti organizacije.

6.3. PLANIRANJE IZMENA

Planiranje izmena se zasniva na Izvestaju o poslovanju kao i Promenama koje bi
mogle

uticati na SMQ Apoteke PoZarevac. Svake godine se utvrduju i i analiziraju
eksterni i

interni kontekst u kome posluje Apoteka PoZarevac, zahtevi zainteresovanih
strana, kao i

rizici i prilike koje mogu uticati na postavijene ciljeve, efektivnost predloZenih
mera,

uzimajudi u obzir Plan rada za tekucéu godinu. Analiza poslovanja se vrsi na
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Struc¢nim Kolegijumima kojima prisustvuje direktor, svi rukovodioci ogranaka ipo
potrebi drugi rukovodioci. Razmatra se :

« integritet SMQ koji mora biti odrZiv u svim organizacionim jedinicama na svim
nivoima:

odrZavanjem dokumentovanih informacija (procesa, procedura, radnih uputstava) i
Cuvanjem

istin(zapisa,izvestaja) kako bi seprocesi izvrSavali kao $to je planirano

- svrha promena i njihove posledice da bi se postigli postavljeni ciljevi analiziranjem
znacaja posledica i koristi kako bi se sprecio ili ublaZio nastanak problema

« dostupnost resursa u pogledu Ijustva, eksternih isporucioca, infrastrukture, radne
sredine i

nacina na koji ¢e se pratititi i meriti

 raspodela ili preraspodela odgovornosti i ovlasSéenja na osnovu postavijenih ciljeva u
okviru

promena koje se sprovode.

Ukoliko najvise rukovodstvo Apoteke PoZzarevac utvrdi potrebu za izmenama u SMQ-U,
formiraju se timovi i izmene moraju da se sprovode na pianirani nacin sa definisanim
rokovima izvrsenja.

7.PODRSKA
7.1. RESURSI

Opste.

ZU Apoteka Pozarevac utvrduje i obezbeduje resurse koji su potrebni za uspostavljanje,
primenu odrzavanje i stalno poboljSanje SMQ, razmatranjem unutras$njih i spoljasnjih potreba
za resursima u cilju ispunjenja zahteva zainteresovanih strana.

7.1.2. Ljudi i resursi

ZU Apoteka Pozarevac je svoju strategiju u oblasti ljudskih resursa usmerila ka obezbedenju
potrebnog broja i strukture zaposlenih, upravljanju njihovim radom i razvojem, motivaciji za
maksimalno radno angazovanje, kao i obezbedenju efektivne vertikalne i horizontalne
komunikacije. Strategija u oblasti ljudskih resursa deo je Strategije razvoja ZU Apoteke
Pozarevac.
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7.3. INFRASTRUKTURA

Apoteka Pozarevac poseduje infrastrukturu koja obezbeduje pruzanje usluga u skladu sa
zahtevima korisnika. Infrastruktura obuhvata: objekte, opremu, uredeni radni prostor,
skladista, procesnu opremu (hardver i softver), transportnu i komunikacionu podrsku. Sva
infrastruktura se primereno odrzava prema Planu odrzavanja.

7.4. RADNA SREDINA

Apoteka Pozarevac ima uredenu radnu sredinu koja je primerena delatnosti koju obavija.
Posebna paznja se posvecuje higijeni zbog prirode delatnosti.

Svi zaposleni postupaju u skladu sa Zakonom o bezbednosti 1 zastiti na radu. Odredena je
procena rizika za svako radno mesto i definisana je u Aktu o proceni rizika.

7.1.5 RESURSI ZA PRACENJE I MERENJE
7.1.5.1 Opste.

Apoteka Pozarevac planira i sprovodi procese pracenja, merenja, analize i poboljSanja kako bi
dokazala usaglasenost usluge i SK kao i poboljSanje efikasnosti SK.

7..5.  Sledljivost merenja.

Za upravljanje uredajima za pracenje i merenje, Apoteka PoZarevac, poStuje, zakon o mernoj
opremi gde su definisani periodi etaloniranja 1 pregleda. Postuju se sledeci propisi: Zakon o
metrologiji ("SI. glasnik RS", br. 30/2010), Pravilnik o overavanju merila (Sl. glasnik RS", br.
1/2012), Pravilnik o vrstama merila za koja je obavezno overavanje i vremenskim intervalima
njihovog periodi¢nog overavanja ("Sl. glasnik RS", br. 49/2010), Pravilnik o uslovima za
obavljanje poslova overavanja merila ("SI. Glasnik RS", br. 89/2010 ), Uredba o odredjenim
zakonskim mernim jedinicama ("Sl. Glasnik RS", br. 43/2011) Pravilnik o nacinu ispitivanja
tipa merila za pojedine vrste merila ("Sl. Glasnik RS", br. 22/2012). Zapisi se vode na OB-04
Karton merne opreme, koji obuhvata periode etaloniranja i status merila i OB-43 Karton
termometra koji obuhvata, tip, opseg 1 vaznost bazdarenja. Za ispravnost merila i
pravovremeno etaloniranje je zaduZen Sef ogranka i jedinice zaizdavanje gotovih lekova.
Pregled i etanoliranje merne opreme vr$i referentna ustanova.

7.1.6 Znanje organizacije.

Zaposleni u Apoteci PoZarevac su kompetentni (farmaceutima i farmaceutskim tehni¢arima se
pruZzaju mogucnosti za redovno obnavljanje dobijanih licenci), u pogledu obrazovanja, obuke,
znanja, iskustva za odgovaraju¢e radne zadatke. Kako je cilj Apoteke PoZarevac da tezi
razvoju na svom podrucju rada, tako je potreba za osposobljavanjem neprekidan proces koji
zahteva aktivno uceS¢e osoblja u edukaciji. Komisija za unapredjenje kvaliteta rada i stru¢ni
savet prave plan osposobljavanja, a pregled formalnog obrazovanja, osposobljenosti, vestina i
iskustvo zaposlenih se vode u odgovarajuéem dokumentu.
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7.2 KOMPETENTNOST

U Apoteci Pozarevac odredenim procesima rada upravljaju kompetentne osobe Sto je
obezbedeno licenciranjem diplomiranih farmaceuta i farmaceutskih tehnicara od strane
Farmaceutske komore Republike Srbije i Komore medicinskih sestara i tehnicara Republike
Srbije.

7.3 SVEST

Svi zaposleni Apoteke Pozarevac imaju svest o Politici kvaliteta ustanove, relevantnim
ciljevima kvaliteta, svom doprinosu efektivnosti i moguc¢im posledicama neusaglasenosti sa
zahtevima sistema kvaliteta.

7.4 KOMUNICIRANJE

Apoteka Pozarevac ima uspostavljen informacioni sistem koji omogucuje protok informacija na
svim nivoima. Interna komunikacija se sprovodi putem elektronske poste, pisanim dokumentima
i neposrednim usmenim dogovorom. Prenos informacija omoguéava rukovodstvu dobijanje
povratnih informacija od zaposlenih a njima aktivno ukljucivanje u ostvarivanju planova
Ustanove kao i ciljeva kvaliteta. Sefovi ogranaka su zaduzeni za komunikaciju i nadzor nad
radom pripadajucih jedinica za izdavanje gotovih lekova.

Na svakom sastanku stru¢nog saveta i kolegijuma vodi se zapisnik koji je dostupan
zaposlenima.

Politika kvaiiteta je istaknuta u svim organizacionim jedinicama tako da su pored zaposlenih
upoznati korisnici i poslovni partneri Ustanove.

Za eksternu komunikaciju ovla$éen je direktor ili drugo ovlaséeno lice koje ima uvid u pitanja
bitna za javnost na koja odgovara i mogu se ostvariti putem: usmene i pisane komunikacije i
internet stranice Apoteke PoZarevac.

7.5. DOKUMENTOVANE INFORMACIJE
7.5.1. Opste.

Termin dokumentovane informacije koristi se za sve zahteve za dokumenta u standardu ISO
9001:2015. To su informacije kojima Apoteka PoZarevac upravlja, odrzava ih i ¢uva.
Dokumentovane informacije ZU Apoteke PoZarevac predstavljaju dokumenta koje zahteva
ISO 9001:2015, kao i dokumenta koje je ustanova utvrdila kao neophodne za efektivnost
SMQ-a. Dokumentovane informacije Apoteke Pozarevac obuhvataju celokupnu
dokumentaciju Apoteke PoZarevac koja se deli na:

« Dokumentacija SMQ (Poslovnik SMQ, Procedure, Radna uputstva, Obrasci i Zapisi)
« Ostali zapisi - npr. ugovori, fakture, otpremnice, ra¢uni-dostavnice, recepti, odluke, dopisi,

obavestenja itd.
« Dokumentacij a koja proistice iz Zakona
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Dokumentovane informacije ZU Apoteke Pozarevac obuhvataju:

« Poslovnik kvaliteta po tackama standarda ISO 9001:20015, ISO 27001:2005

« Procese (PC)

+ Procedure (PR)

« Radna uputstva (RU)

« Obrasce i zapise (OB)

Vizija, misija i politika SMQ sa ciljevima data je u Poslovniku kvaliteta. Za korisnike,
zaposlene, sertifikacione organizacije, poslovne partnere i zainteresovane strane Poslovnik
Kvaliteta je dokaz kako je Apoteka Pozarevac ostvarila SMQ i na taj nacin ispunjava zahteve
korisnika, osnivaca i ostalih zainteresovanih strana.

7.5.2. Kreiranje i aZuriranje.

ZU Apoteka Pozarevac je procedurom Oznacavanje dokumenata (PR-21) defmisala nacin
oznacavanja svih dokumentovanuh informacija koje proizilaze iz SMQ kao i onih koje su
neophodne za efektivnost SMQ-a (dokumenata i zapisi) u smislu izgleda, formata i
preispitivanja i odobravanja.

7.5.3. Upravljanje dokumentovanim informacijama.

ZU Apoteka Pozarevac je kroz procedure Upravljanje dokumentacijom (PR-20), Upravljanje
eksternim dokumentima (PR-22), Upravljanje zapisima (PR-23) i obrazac Spisak zapisa (OB-
18) utvrdila nacin upravljanja dokumentovanim informacijama to jest njthovom distribucijom,
pristupom, pretraZivanjem i koriS¢enjem, zatim skladiStrnjem i cuvanjem i upravljanje
Izmenama.

8. REALIZACIJA OPERATIVNIH AKTIVNOSTI

PLANIRANJE | UPRAVLJANJE REALIZACIJOM OPERATIVNIH
AKTIVNOSTI

Planiranje, analize i upravljanje realizacijom operativnih aktivnosti poslovanja obuhvata izradu
planova, izveStavanje i poslovno planiranje na osnovu Plana rada i razvoja razvoja
Z.U.Apoteke

Pozarevac i Izvestaja o poslovanju za predhodnu godinu. Postignuti rezultati/performanse
predstavljaju polaznu osnovu za novi ciklus planiranja i realizaciju Plana rada za narednu
godinu. Direktor Ustanove na osnovu dostavljenih planova i uradjene PEST i SWOT analize
razmatra predvidene aktivnosti, po potrebi usaglasava i vrsi korekcije, defmise kljucne
indikatore performansi kroz Planiranje, sprovodenje i prac¢enje poslovanja za datu godinu 1
potom objedinjuje i odobrava Plan rada Apoteke Pozarevac za narednu godinu koji predlaze
Upravnom odboru i Skupstini grada PoZarevca na usvajanje.

Odgovoran za utvrdivanje 1 realizaciju Plana rada na nivou Apoteke Pozarevac je direktor i
najvise rukovodstvo koje ¢ini Strucni savet ustanove, a za realizaciju plana na nivou
organizacionih jedinica je rukovodilac istih ili lice imenovano od strane direktora. Na
mesecnom nivou se vrsi pracenje realizacije operativnih aktivnosti i preusmeravanje resursa u
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cilju ispunjenja istih. Ukoliko se ukaZe potreba za planiranim ili neplaniranim izmenama
preduzimaju se mere za ublazavanje negativnog efekta u meri u kojoj je to neophodno u smislu
izmene standardnih operativnih procedura, nedeljnih planova rada, postupanja po odredenim
radnim uputstvima . Uputstvo za otklanjanja greske u sluéaju pogresno izdatog leka (RU-04),
Uputstvo za reSavanja reklamacije 1 konfliktne situacije (RU-05). Uputstvo za povracaj
farmaceutskih proizvoda u apoteku (RU-15).

8.2. ZAHTEVI ZAPROIZVODE I USLUGE

8.2.1. Komuniciranje sa korisnikom.

U komunikaciji sa korisnikom, prikupljamo dodatne informacije o zahtevima korisnika.
Komunikacija sa korisnikom se odvija na razli¢ite nacine i na razli¢itim nivoima, a
prevashodno u direktnom kontaktu prikupljajuci informacije o usluzi, budu¢im potrebama



