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Strucni nadzornici i apoteke — Redovni strucni nadzor u 2023. godini

Naziv ogranka FKS Broj stru¢nih nadzornika Broj apoteka
Ogranak Beograd 79 33
Ogranak Ni§ sa KiM 44 17
Ogranak Kragujevac 40 23
Ogranak Vojvodina 57 21
Ukupno: 220 94

90 apoteka iz primarne zdravstvene zaStite
4 bolnic¢kih apoteka
Redovni spoljni stru¢ni nadzor se obavlja u oktobru 2023. godine
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Definicija kvaliteta

Obezbedenje kvaliteta je onaj set aktivnosti koji se sprovodi u cilju pracena i
unapredenja rada, tako da je pruzena zdravstvena zastita i delotvorna i bezbedna
u meri u kojoj je to najvise moguce.

Izvor: Quality Assurance Project, 1993

Kvalitet bi trebalo da svoju teZnju usmeri na sadasnje i buduce potrebe
korisnika.

Edvard Deming
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Kyvalitet iz razlicitih perspektiva

Pacijentima je znacajan 1 kvalitet
usluge 1 klinicki kvalitet, ali mogu
lakSe da procenjuju kvalitet usluge.

Najcesce procenjuju kvalitet
kvantitetom.

Zdravstveni radnici pod kvalitetom
podrazumevaju posedovanje
odredenih znanja 1 vestina, kao i
drugih uslova neophodnih za
unapredenje zdravlja pacijenata u

okviru postojecih resurasa.
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Zakon o zdravstvenoj zastiti ("'Sl. glasnik RS", br. 25/2019)

Kvalitet zdravstvene zastite

¢lan 187

Pod kvalitetom zdravstvene zastite, u smislu ovog zakona, podrazumevaju se mere 1 aktivnosti kojima se, u skladu sa savremenim
dostignu¢ima medicinske, stomatoloske i farmaceutske nauke i prakse i etickim nacelima, poveéavaju moguénosti povoljnog ishoda i
smanjuje rizik nastanka neZeljenih posledica po zdravlje 1 zdravstveno stanje pojedinca i1 zajednice u celini.

Kvalitet zdravstvene zaStite procenjuje se u postupku provere kvaliteta stru¢nog rada, na osnovu pokazatelja kvaliteta zdravstvene zastite 1
u postupku akreditacije.

Provera kvaliteta stru¢nog rada
¢lan 188

Pod proverom kvaliteta stru¢nog rada, u smislu ovog zakona, podrazumeva se postupak provere kvaliteta stru¢nog rada zdravstvenih
ustanova, drugog pravnog lica, odnosno privatne prakse, zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika.

Provera kvaliteta stru¢nog rada vrsi se kao:

1) unutraSnja provera kvaliteta stru¢nog rada;

2) spoljna provera kvaliteta strunog rada.
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PROVERA KVALITETA STRUCNOG RADA — regulatorni aspekti ng) OAPMALIEYTCKA KOMOPA

Zakon o javnom zdravlju (*'Sl. glasnik RS", br. 15/2016)

Clan 10
Organizacija i funkcionisanje zdravstvenog Sistema

Sprovodenje javnog zdravlja u oblasti organizacije 1 funkcionisanja zdravstvenog sistema obuhvata izmedu ostalog i:

Pracenje, unapredivanje i promociju kvaliteta 1 efikasnosti zdravstvene sluzbe u cilju unapredivanja zdravstvenog sistema,
organizovanje, sprovodenje i evaluacija spoljne provere kvaliteta stru¢nog rada u zdravstvenim ustanovama i drugim

oblicima zdravstvene sluzbe.
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OPSTI INTERES U ZDRAVSTVENOJ ZASTITITI U REPUBLICI SRBIJI

* Pracenje, stalno unapredenje i sprovodjenje kontrole kvaliteta zdravstvene zasStite

* Organizovanje i sprovodenje redovne i vanredne spoljne provere kvaliteta stru¢nog rada

* Podsticanje aktivnosti za unapredivanje racionalne farmakoterapije u leCenju obolelih i povredenih




PROVERA KVALITETA STRUCNOG RADA — regulatorni aspekti Eg) QAPMALIEYTCKA KOMOPA

The Pharmaceutical Chamber of Serbia

Zakon o zdravstvenoj zastiti ("'Sl. glasnik RS", br. 25/2019)

Clan 20-26.

Nacela zdravstvene zaStite:

1.Nacelo poStovanja ljudskih prava i vrednosti 1 prava deteta u zdravstvenoj zastiti
2.Nacelo pravi¢nosti zdravstvene zaStite

3.Nacelo sveobuhvatnosti zdravstvene zaStite

4 Nacelo pristupacnosti zdravstvene zastite

5.Nacelo kontinuiranosti zdravstvene zasStite

6.Nacelo stalnog unapredenja kvaliteta i bezbednosti u pruzanju zdravstvene zastite

7.Nacelo efikasnosti zdravstvene zaStite
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KVALITET ZDRAVSTVENE ZASTITE

obuhvata mere i aktivnosti kojima se, u skladu sa savremenim dostignu¢ima farmaceutske nauke i prakse i etickim

nacelima, povecavaju mogucnosti povoljnog ishoda i smanjuje rizik nastanka neZeljenih posledica po zdravlje i
zdravstveno stanje pojedinca i zajednice u celini.

procenjuje se:
u postupku provere kvaliteta stru¢nog rada,

na osnovu pokazatelja kvaliteta zdravstvene zastite 1

u postupku akreditacije.
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Zakon o zdravstvenoj zastiti ("'Sl. glasnik RS", br. 25/2019)

¢lan 62

Zdravstvena ustanova duzna je da organizuje 1 sprovodi mere stalnog unapredenja kvaliteta stru¢nog
rada.

Cilj provere kvaliteta stru¢nog rada:
*Unapredenje kvaliteta stru¢nog rada
*Racionalna zdravstvena zasStita

*PoboljSanje organizacije rada

*Kvalitetnije vodenje medicinske dokumentacije
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Zakon o zdravstvenoj zastiti ("'Sl. glasnik RS", br. 25/2019)

Clan 126
STRUCNI ORGANI U ZDRAVSTVENOJ USTANOVI
Zdravstvena ustanova duzna je da organizuje strucne organe u skladu sa ovim zakonom, i to:
1) strucni savet
2) strucni kolegijum
3) eticki odbor

4) komisiju za unapredenje kvaliteta zdravstvene zaStite

Strucni organi u zdravstvenoj ustanovi imenuju se na period od Cetiri godine.
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STRUCNI SAVET

¢lan 127

« Strucni savet je savetodavni organ direktora i upravnog odbora zdravstvene ustanove.

« Clanovi struénog saveta su zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici sa ste¢enim visokim obrazovanjem koje, na predlog
organizacione jedinice zdravstvene ustanove, imenuje direktor.

» U radu stru¢nog saveta ucestvuje i glavna sestra - tehnic¢ar zdravstvene ustanove.

 Direktor, odnosno zamenik direktora zdravstvene ustanove, ne moze biti ¢lan stru¢nog saveta.

 Stru¢ni savet sastaje se najmanje jednom u tri meseca.
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STRUCNI SAVET
¢lan 128

Stru¢ni savet:
1) razmatra 1 odlucuje o pitanjima stru¢nog rada zdravstvene ustanove

2) donosi godisnji program unutras$nje provere kvaliteta stru¢nog rada u zdravstvenoj ustanovi do 31. decembra tekuée
godine za narednu godinu

3) prati sprovodenje unutrasSnje provere kvaliteta stru¢nog rada u zdravstvenoj ustanovi
4) predlaze mere za unapredenje kvaliteta stru¢nog rada u zdravstvenoj ustanovi

5) saCinjava godisSnji izveStaj o sprovodenju unutrasnje provere kvaliteta stru¢nog rada u zdravstvenoj ustanovi, koji
dostavlja direktoru zdravstvene ustanove do 31. januara tekuée godine za prethodnu godinu

6) donosi godisnji plan unapredenja kvaliteta stru¢nog rada, kao i godisnji plan stru¢nog razvoja zdravstvene ustanove,
koji dostavlja direktoru 1 komisiji za unapredenje kvaliteta zdravstvene zastite do 15. februara tekuée godine

7) donosi predlog godisnjeg plana stru¢nog usavrsavanja zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika do 1. septembra
tekuce godine za narednu godinu

8) obavlja 1 druge poslove utvrdene statutom zdravstvene ustanove

*Zadaci, sastav 1 nacin rada stru¢nog saveta ureduju se statutom zdravstvene ustanove.
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ROKOVI:

Do 1. septembra

Predlog godisnjeg
plana stru¢nog
usavrsavanja
zdravstvenih
radnika za narednu
godinu

do 31. decembra

Godisnji program
unutraSnje provere
kvaliteta stru¢nog
rada za narednu
godinu

Predlaze mere

do 31. januara

Godisnji izvestaj 0
sprovodenju
unutrasnje provere
kvaliteta stru¢nog
rada za predhodnu
godinu

@a"ﬁ?ﬁﬁx’%?f‘c’kﬁo?ﬁ“

The Pharmaceutical Chamber of Serbia

do 15. februara

Godisnji plan
unapredenja
kvaliteta
stru¢nog rada za
tekucu godinu
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KOMISIJA ZA UNAPREPENJE KVALITETA ZDRAVSTVENE ZASTITE

¢lan 133

Komisija za unapredenje kvaliteta zdravstvene zastite je strucni organ koji se stara o stalnom unapredenju kvaliteta
zdravstvene zastite koja se sprovodi u zdravstvenoj ustanovi.

Komisija za unapredenje kvaliteta zdravstvene zastite:

1) donosi godiSnji plan praéenja pokazatelja kvaliteta zdravstvene zaStite u zdravstvenoj ustanovi do 31. decembra
tekuce godine za narednu godinu;

2) prati pokazatelje kvaliteta zdravstvene zastite u zdravstvenoj ustanovi;

3) safinjava godiSnji izvestaj o pokazateljima kvaliteta zdravstvene zaStite, koji se dostavlja direktoru i nadleznom
zavodu za javno zdravlje do 15. februara tekuée godine za prethodnu godinu;

4) predlaze mere za unapredenje kvaliteta pruZanja zdravstvene zastite u zdravstvenoj ustanovi i unapredenje kvaliteta
rada zdravstvene ustanove;

5) donosi godisnji plan unapredenja kvaliteta zdravstvene zastite u zdravstvenoj ustanovi, na osnovu godisnjeg izvestaja o
pokazateljima kvaliteta zdravstvene zastite iz taCke 3) ovog stava 1 godiSnjeg plana unapredenja kvaliteta stru¢nog rada iz
Clana 128. stav 1. tacka 6) ovog zakona, koji se dostavlja direktoru zdravstvene ustanove do 1. marta tekuce godine.

*Broj ¢lanova, sastav i na¢in rada komisije za unapredenje kvaliteta zdravstvene zastite, ureduje se statutom zdravstvene
ustanove.
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ROKOVI:

do 31. decembra

Godisnji plan
pracenja
pokazatelja
kvaliteta za
slede¢u godinu

do 15. januara

Godisnji izvestaj o
pokazateljima
kvaliteta za
predhodnu godinu

Prati pokazatelje

Predlaze mere

Godisnji plan
unapredenja
kvaliteta
stru¢nog rada
za tekucu
godinu

Sy niiEicioion

The Pharmaceutical Chamber of Serbia

do 01. marta

Godisnji plan
unapredenja
kvaliteta
zdravstvene
zastite
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PROVERA KVALITETA STRUCNOG RADA

* Redovnu i vanrednu spoljnu proveru kvaliteta stru¢nog rada moraju obaviti najmanje tri ili viSe stru¢nih nadzornika, u
zavisnosti od vrste 1 slozenosti, odnosno plana sprovodenja spoljne provere kvaliteta stru¢nog rada.

* NadleZzna komora predlaZe ministru listu stru¢nih nadzornika najkasnije do 31. decembra tekuée godine za narednu
godinu.

* Stru¢ni nadzornici sa liste stru¢nih nadzornika ne mogu odbiti uceS¢e u sprovodenju postupka redovne i vanredne
spoljne provere kvaliteta stru¢nog rada, izuzev u slu¢aju sprecavanja sukoba interesa.
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PROVERA KVALITETA STRUCNOG RADA

¢lan 189
1. UNUTRASNJA PROVERA KVALITETA

« REDOVNU PROVERU organizuje i sprovodi sama ustanova, na osnovu godiSnjeg programa unutrasSnje provere kvaliteta
stru¢nog rada

« VANREDNA PROVERA sprovodi se na zahtev direktora ZU, stru¢nog saveta, komisije za unapredjenje kvaliteta ZZ,
rukovodioca, osnivaca, odnosno farmaceutskog inspektora

= Proveru sprovodi Komisija za vanrednu unutras$nju proveru kvaliteta stru¢nog rada, koju imenuje direktor zdravstvene
ustanove, odnosno rukovodilac

= Rok od 5 radnih dana za donoSenje izvestaja (€injenice, posledice, preporuke)

= Rok od 5 radnih dana za otklanjanje uocenih nedostataka i propusta.
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PROVERA KVALITETA STRUCNOG RADA

¢lan 191 -195
2. SPOLIJNA PROVERA KVALITETA

« REDOVNU PROVERU organizuje i sprovodi Ministarstvo zdravlja, na osnovu godiSnjeg plana redovne spoljne provere
kvaliteta stru¢nog rada koji donosi ministar, na predlog zavoda za javno zdravlje osnovanog za teritoriju Republike Srbije 1
nadleZzne komore zdravstvenih radnika.

« VANREDNA PROVERA sprovodi se na na zahtev stranke (korisnika usluge/pacijenta)

* Ministarstvo razmatra opravdanost zahteva 1 trazi miSljenje nadleZzne republicke stru¢ne komisije (rok 15 radnih dana) i u
roku od 20 radnih dana obavesStava o svojoj odluci podnosioca zahteva.

= U roku od 30 dana od dana obavestavanja podnosioca zahteva potrebno je da se 1zvrsi provera.
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KORACI U SPOLINOJ PROVERI KVALITETA STRUCNOG RADA 1

* U roku od 10 radnih dana od dana izvrSene provere dostavljaju ministru zdravlja, zdravstvenoj ustanovi, odnosno
privatnoj praksi, zdravstvenom radniku i zdravstvenom saradniku i nadleznoj komori zdravstvenih radnika, odnosno
podnosiocu zahteva IZVESTAIJ o spoljnoj proveri kvaliteta stru¢nog rada.

* U roku od pet radnih dana od dana dostavljanja izvestaja moze podneti ministru PRIMEDBE na izvestaj stru¢nih
nadzornika.

* U roku od deset radnih dana od dana dostavljanja izvestaja, odnosno od dana dostavljanja obavestenja 0 neusvajanju
primedbi na izvestaj, dostavlja ministru IZVESTAJ o postupanju i preduzetim merama po savetima i predlozima za
otklanjanje uoc¢enih nedostataka i propusta iz izvestaja stru¢nih nadzornika.
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KORACI U SPOLJNOJ PROVERI KVALITETA STRUCNOG RADA II

* Ministar razmatra izveStaj, savete i predloge nadzornika, primedbe na izvestaj i izveStaj zdravstvene ustanove.

4

* Ministar moZe traziti dopunu izveStaja.

* Ministar donosi reSenje.
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PROVERA KVALITETA STRUCNOG RADA

* Ministar donosi reSenje kojim mozZe:
1) zabraniti obavljanje zdravstvene delatnosti ZU
2) zabraniti, u potpunosti ili delimi¢no, obavljanje zdravstvene delatnosti organizacionom delu ZU

3) zabraniti, u potpunosti ili delimi¢no, obavljanje odredenih poslova zdravstvene delatnosti ZU — za 1) do 3) do otklanjanja
razloga za zabranu

4) predloziti nadleznoj komori da pokrene disciplinski postupak protiv zdravstvenog radnika, pod uslovima propisanim ovim
zakonom.
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PROVERA KVALITETA STRUCNOG RADA — regulatorni aspekti ng) OAPWALEEYTCKA KOWOPA

PRAVILNIK POKAZATELJIMA KVALITETA ZDRAVSTVENE ZASTITE I O PROVERI
KVALITETA STRUCNOG RADA ("'SI. glasnik RS", br. 123/2021)

Deo pravilnika su obrasci izvestaja 0 redovnoj spoljnoj proveri kvaliteta stru¢nog rada. Obrasci od 1-11.

* Obrazac 7 - Izvestaj o redovnoj spoljnoj proveri kvaliteta stru¢nog rada za apotekarsku delatnost — Primarna
zdravstvena zastita

» Obrazac 8 - Izvestaj o redovnoj spoljnoj proveri kvaliteta stru¢nog rada za apotekarsku delatnost u zdravstvenim
ustanovama sekundarnog i tercijalnog nivoa zdravstvene zastite
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Obrazac 7 - I1zveStaj o redovnoj spoljnoj proveri kvaliteta stru¢nog rada za apotekarsku
delatnost — Primarna zdravstvena zastita

I deo

1.Naziv apotekarske/zdravstvene ustanove odnosno privatne prakse

2.Naziv i vrsta organizacione jedinice apotekarske/zdravstvene ustanove u kojoj se sprovodi provera
3.Datum i vreme pocetka provere kvaliteta stru¢nog rada

4 Direktor ustanove/osnivac privatne prakse

5.Rukovodilac orgnizacione jedinice u kojoj se sprovodi provera (odgovorni magistar farmacije)

Il deo

6. Podaci o apoteci

7. Kadrovska obezbedenost

8. Prostorna obezbedenost, uslovi i oprema

9. Stru¢no usavrsavanje

10. Rukovanje lekovima, medicinskim sredstvima i ostalim proizvodima
11. Izrada magistralnih lekova

12. Obaveze, odgovornost i kompetencije magistra farmacije
13. Farmaceutske usluge

14. Zdravstvena dokumentacija i evidencije

15. Referentna literatura

16. Postupanje sa farmaceutskim otpadom

17. Unutrasnja provera kvaliteta stru¢nog rada




PEMYBIMUKA CPEUJA

PROVERA KVALITETA STRUCNOG RADA - regulatorni aspekti =’ OAPMALEYTCKA KOMOP

The Pharmaceutical Chamber of Serbia

Obrazac 8 - I1zveStaj o redovnoj spoljnoj proveri kvaliteta stru¢nog rada za apotekarsku
delatnost u zdravstvenim ustanovama sekundarnog i tercijalnog nivoa zdravstvene zastite

I deo

1.Naziv zdravstvene ustanove

2.Naziv i vrsta organizacione jedinice zdravstvene ustanove u kojoj se vrsi provera
3.Datum i vreme pocetka provere kvaliteta stru¢nog rada

4.Direktor zdravstvene ustanove

5.Rukovodilac orgnizacione jedinice u kojoj se vrsi provera (odgovorni magistar farmacije)
6.Broj kreveta u zdravstvenoj ustanovi

Il deo

7. Podaci o apoteci

8. Kadrovska obezbedenost

9. Prostorna obezbedenost, uslovi i oprema

10. Prostorna obezbedenost, uslovi i oprema za izradu lekova
11. Stru¢no usavrSavanje

12.Rukovanje lekovima i medicinskim sredstvima

13. Izrada lekova (samo za bolnicke apoteke koje izraduju lekove)
14. Rukovanje citotoksi¢nim lekovima

15. Obaveze, odgovornost i kompetencije magistra farmacije
16. Farmaceutske usluge

17. Upravljanje podacima

18. Referentna literatura

19. Postupanje sa farmaceutskim otpadom

20. Unutra$nja provera kvaliteta stru¢nog rada
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Proverom kvaliteta stru¢nog rada dobija se uvid u:

v Primenu standarda i normativa, kao i vodi¢a dobre prakse u svakodnevnom radu
v" Nedostatke u radu

v' Prioritetne probleme i zdravstvene potrebe

v' Stru¢nu spremu zaposlenih

v Edukaciju zdravstvenih radnika

v" Tehnicke uslove rada
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Stru¢no metodoloSko uputstvo za sprovodenje spoljne provere kvaliteta stru¢nog rada u apotekarskoj delatnosti
(usvojeno dana 18.10.2022. Upravni odbor FKS)

Komora pisanim putem obavestava apoteku o terminu provere kvaliteta stru¢nog rada najkasnije 7 radnih dana pre predlozenog termina, uz navodenje
dokumentacije koju je potrebno pripremiti za potrebe sprovodenje provere kvaliteta stru¢nog rada, a koja predstavlja polaznu osnovu prilikom provere kvaliteta
stru¢nog rada, 1 to:

Odluku o osnivanju ustanove/privatne prakse,

Resenje o obavljanju zdravstvene delatnosti,

Statut, dokumentaciju o unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji radnih mesta,

Poslednji kvartalni izvestaj Komisije za unutrasnju proveru kvaliteta struénog rada, koji je overen i potpisan od strane direktora/vlasnika zdravstvene
ustanove/osnivaca privatne prakse,

Izvestaja o poslednjoj redovnoj spoljnoj proveri kvaliteta stru¢nog rada (ukoliko postoji).

Sprovodenju spoljne provere kvaliteta stru¢nog rada prisustvuje odgovorni farmaceut apoteke, odnosno rukovodilac drugog pravnog lica, odnosno osnivac
privatne prakse i zdravstveni radnici, odnosno zdravstveni saradnici nad ¢ijim se radom vrsi provera, a po potrebi i zahtevu Strucnih nadzornika mogu prisustvovati i
druga lica.

Clanovi Komisije stru¢nih nadzornika su u obavezi da pri dolasku u apoteku, odgovornom farmaceutu daju na uvid ReSenje o formiranju Komisije
stru¢nih nadzornika za sprovodenje provere kvaliteta struénog rada, nakon ¢ega se pristupa uvodnom sastanku sa odgovornim farmaceutom apoteke u kojoj se
vr$i provera kvaliteta stru¢nog rada.

Na uvodnom sastanku istic¢e se svrha i nacin sprovodenja provere kvaliteta stru¢nog rada, koja se sprovodi u skladu sa Godi$njim planom redovne spoljne
provere kvaliteta stru¢nog rada.

Odgovorni farmaceut apoteke i Komisija stru¢nih nadzornika potpisuju izvestaj, uz konstataciju da ¢e kompletan izvestaj o obavljenoj proveri kvaliteta struénog
rada, koji ukljucuje posebne ocene, zapazanja i predlog mera, apoteka dobiti u roku od deset radnih dana kako je predvideno Zakonom o zdravstvenoj zastiti
(Clan 193. stav 3).
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Stru¢no metodoloSko uputstvo za sprovodenje spoljne provere kvaliteta stru¢nog rada u apotekarskoj delatnosti
(usvojeno dana 18.10.2022. Upravni odbor FKS)

Obaveze stru¢nog nadzornika

v Struéni nadzornik je duZan da pri sprovodenju provere kvaliteta struénog rada postupa savesno, objektivno i nepristrasno u skladu sa savremenim
naucnim dostignu¢ima i kodeksom profesionalne etike.

v Sva saznanja i informacije do kojih struéni nadzornik dode pri sprovodenju provere Kkvaliteta struénog rada smatraju se poslovnom tajnom i postoji
duZnost Cuvanja iste.

v Struéni nadzornik je duZan da ¢uva sve podatke, informacije i dokumentaciju sa kojima se sreo i/ili upoznao i/ili do$ao u posed, te da iste moZe Koristiti
samo u cilju sprovodenja provere kvaliteta stru¢nog rada i obavezuje se da ih neée prikupljati, beleZiti, prepisivati, umnozavati, kopirati, prenositi,
pretrazivati, razvrstavati, menjati, obezbedivati, koristiti, stavljati na uvid, otkrivati, objavljivati, Siriti, snimati, ¢uvati ili na drugi nacin uciniti dostupnim
tre¢em licima.

v" Duznost ¢uvanja poslovne tajne traje kako za vreme sprovodenja provere kvaliteta stru¢nog rada, tako i nakon toga.

v' Stru¢ni nadzornik je odgovoran za $tetu prouzrokovanu povredom duZnosti cuvanja poslovne tajne, odnosno njenog saopstavanja tre¢im licima u skladu
sa zakonom i drugim propisima.
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