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UuvoD

Agencija za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u FBiH (AKAZ) je zavrsila prvu verziju Standarda sigurnosti i kvaliteta za stomatoloSku djelatnost
(ver. 2020.) koja je namijenjena i stomatoloskim ordinacijama, kao i poliklinikama te svima onima koji su zainteresovani za unapredenje
sigurnosti i kvaliteta u svojoj djelatnosti. Standardi sigurnosti su zakonom obavezni za ispuniti kroz proces uspostave sistema sigurnosti, dok se
akreditacija, odnosno sistem kvaliteta, smatra nadogradnjom na sigurnost i ona je dobrovoljna.

Standardi kvaliteta i sigurnosti za stomatolosku djelatnost sadrze par inovacija za ustanove koje pruzaju stomatoloske zdravstvene usluge:
- operativne politike i procedure;
- upravljanje rizikom uz reviziju poduzetih mjera sigurnosti;
- redovno ispitivanje zadovoljstva korisnika uslugama i ispitivanje zadovoljstva osoblja radnim i drugim uslovima;
- analiza prigovora / Zalbi korisnika i zaposlenika,
- upravljanje medicinskim otpadom, itd.
Sve navedeno mozZe zahtijevati dodatnu edukaciju i obuku uposlenika pored redovnih obuka koje su navedene u standardima i koje se
obnavljaju redovno. Navedene obuke koje se traze u standardima nisu obavezne da se sprovode na oficijelnim

Format i sadrzaj standarda

Standardi imaju svoj format i sadrZaj. Format standarda ogleda se u rasporedu i grupisanju standarda i kriterija. Standardi su medusobno
razdvojeni poglavljima radi lakse Citljivosti koja nose naziv i smisao prvog standarda odnosno isti broj kao i prvi standard tog poglavlja ili
oznacavaju raspon brojeva standarda u tom poglavlju.

Kao $to se vidi sa slike ispod (Slika 1.), ispod naziva poglavlja nalazi se par kolona, od koji prve dvije oznacavaju broj standarda i broj kriterija, a
zatim slijede redom — izjava standarda/kriterija, uputstvo za primjenu, dokazi za samoocjenu i vanjsku ocjenu te pravni osnov za taj standard.
Dokazi za samoocjenu su precizirani kako bi osoblje znalo Sta treba da pripremi i uradi, a ujedno je i kratko uputstvo za vanjske ocjenjivace sta
treba da traze, pitaju i gledaju.

Kriteriji koje je neophodno ispuniti za zakonski obaveznu certifikaciju su ispod brojéane oznake, oznaceni sa C (certifikacijski, kriteriji
sigurnosti), a akreditacijski kriteriji su oznaceni sa A (kriteriji kvaliteta).
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1. Stomatoloika ordinacija/ustanova

Standard

lzjava

Reference

11

Stomatolodka ordinacija/ustanova ima jasno definisan pravni status.

Uputstvo

Kroz cifele Stondarde se kovisto avoind termin  stemoroloska ordinocifa/ustanovo” jer se
stondardi mogu primjenjivati asim na ordinacije, fednoko tako i ne polikfinike te na sve
wste oblika stovnatolodhil ustugy, jednako privatne Koo ¢ one 1 dr2avnom wassnitvi ako

rokve postoje

Zakon o stomatolalko) diefatnare), S EFBIY 37/12
Provinik 0 ujetima 1o abaviane privatve prokse,
Frupwe privator grokse, koo [ nyetima 20 obavdionye
peheatne prafae no cande poseheog sgonva
pdegvstvencm ustacovom, SV FlH TO/1L 16774,
6515

Provinik 0 injetima ¥ pogied prostorn, opreme /

| medicnskp-tabywife cpreme zo cbawlanje privatoe
| prakse u rdroviveny disiatnoti, SN FBM br. 3000

26/01
Zakon o pvovstvency aodeiel SN AN @6/10 1 75/11

| Zakono o ewdencimo u oddoae) zaravsivo, SN FRIM

w2

| Zakon o sstemy pobolifania kvaditete, sijurmost'/ o
| okrediocl) u sdvevstve SN RN 5805, 52/11 76727

Kriteri]
111

lzjava

Stomatolofks ordinaclja/ustanova ima regubsan
prawrd status u skiadu sa valedim propisima

Uputstvo
Sromatalodho oranocia/ustonove rospcdole
odgovaralciom dekumentonjion kaks dokange
da je Mt upsane o Registor sdroveteenth
watanowvo / posjediule volano Rledenge o rody
‘el od nodieinog Minkterstwr adraeshvo

Dokazi za ocjenu

Wid u Rjetenje Minkstarstva

1.1.2

Steenetodoiks ordinadija/ustanova ispunisvi uslove 2a
abavianje stomataloike djelatnost] koju abaviia
doktor stomatolologlje.

Uyid u tjedenje Ministerstys;

Intervju sa odgovarnom osobam

113

Sto se tice vanjske ocjene, pregled ée biti kolegijalan u smislu razmjene dobre prakse i ukazivanja na eventualne propuste i manjkavosti. Vanjski
pregled bit ée maksimalno fleksibilan zbog brojnih situacionih i slu¢ajnih faktora, kao sto su trenutna radna optereéenost uposlenih, brojnost
zaposlenog osoblja, razli¢ite vrste i obim usluga koje se pruzaju, razli¢iti stupnjevi edukacije i obuke i sli¢no. Vanjski pregled/ocjenu ¢e vrsiti
AKAZ-ovi ovlasteni vanjski ocjenjivaci, koji su AKAZ-ovi spoljni saradnici. To su istaknuti zdravstveni profesionalci koji su prosli edukaciju AKAZ-a

U stomatelodkod ondinacifl/ustanovi 2eposisn o doktor
stomataloglje

S cposheni imaju svey dodje wa potrebnom
dokumontaciom (dploow, licendca, ugower ©
rods, ®d.)

Opservaciiy ocjenjivele

Uvid u dosije

Slika 1. Pregled izgleda i formata Standarda

za ovlastene ocjenjivace i zadovoljili ostale trazene uslove za vanjske ocjenjivace.

Kriteriji za odluku o certifikaciji
Kriteriji za odlucivanje ukljucit ¢e:

(1) nivo zadovoljenja standarda/kriterija sigurnosti;
(2) prirodu uocenih rizika i mjere koje zaposleni poduzimaju na njihovoj eliminaciji i redukciji;
(3) veli¢ina i raspon potencijalnog uticaja rezidualnog rizika na pacijente i javnost;
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(4) vjerovatnoca pojave rizika.

U izvjeStavanju vanjskog ocjenjivanja mogucda su tri ishoda:

(1) svi standardi/kriteriji su potpuno zadovoljeni;

(2) neki standardi/kriteriji nisu zadovoljeni, ali je rizik po pacijente i javnost nizak i ako se pojavi nece imati vedi uticaj;

(3) mnogi standardi / kriteriji nisu zadovoljeni i/ili nalaz pokazuje ne samo znacajno odstupanje od standarda vec se krSe i zakonski propisi s
visokim rizikom po pacijente i javnost.

Ako je ordinacija djelomiéno zadovoljila propisane standarde sigurnosti dobit ¢e rok od 4 mjeseca (Sto ovisi o vrsti i obimu neispunjenosti
standarda) da stvari dovede u red. Ako i nakon tog roka ne zadovolji standarde, Agencija ¢e uskratiti certifikaciju sve dok se ne isprave uoceni
nedostaci.

Zadovoljenje certifikacijskih kriterija je preduslov za izdavanje certifikata kao dokaza o uspostavljenom sistemu sigurnosti. Certifikat ima rok
trajanja 2 godine od trenutna kada Upravni Odbor AKAZ-a odobri izvjestaj Komisije za certifikaciju, a na osnovu izvjestaja koji je napisan od
strane vanjskog ocjenjivaca nakon uradene vanjske ocjene.
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POGLAVLIJE 1.
Opsti uslovi za rad stomatoloske ordinacije/ustanove
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1.1. Stomatoloska ordinacija/ustanova

Standard Izjava Reference
1.1 Stomatoloska ordinacija/ustanova ima jasno definisan pravni status. Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12
Pravilnik o uvjetima za obavljanje privatne prakse, grupne
privatne prakse, kao i uvjetima za obavljanje privatne prakse
na osnovu posebnog ugovora sa zdravstvenom ustanovom,
Uputstvo SN FBiH 104/13, 16/14, 66/15

Kroz cijele Standarde se koristo dvojni termin ,stomatoloska ordinacija/ustanova“ jer se standardi mogu Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, opreme i medicinsko-

primjenjivati osim na ordinacije, jednako tako i na poliklinike te na sve vrste oblika stomatoloskih usluga, ffhl’”Cke opreme za Zba"’/a”fe_pr ivatne prakse u zdravstvenoj

jednako privatne kao i one u drZavnom vlassnistvu ako takve postoje. jjelatnosti, SN FBiH br. 30/00 i 36/01
Zakon o zdravstvenoj zastiti, SN FBiH 46/10i 75/13
Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva, SN FBiH 37/12
Zakon o sistemu poboljsanja kvalitete, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, SN FBiH 59/05, 52/11i6/17

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
111 Stomatologka ordinacija/ustanova ima regulisan Stomatoloska ordinacija/ustanova raspolaze - Uvid u RjeSenje Ministarstva

C

pravni status u skladu sa vazecim propisima.

odgovaraju¢om dokumentacijom koja dokazuje
da je ista upisana u Registar zdravstvenih
ustanova i posjeduje validno Rjesenje o radu
izdano od nadleznog Ministarstva zdravstva.

1.1.2

Stomatolos$ka ordinacija/ustanova ispunjava uslove za
obavljanje stomatoloske djelatnosti koju obavlja
doktor stomatolologije.

- Uvid u rjesenje Ministarstva;

- Intervju sa odgovornom osobom

1.13

U stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi zaposlen je doktor
stomatologije.

Svi uposleni imaju svoj dosije sa potrebnom
dokumentacijom (diplome, licenca, ugovor o
radu, itd.)

- Opservacija ocjenjivaca

- Uvid u dosije

1.14

U stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi moze biti zaposlen
stomatoloski tehnic¢ar/asistent.

Svi uposleni imaju svoj dosije sa potrebnom
dokumentacijom (diplome, licenca, ugovor o
radu, itd.)

- Opservacija ocjenjivaca

- Uvid u dosije

11
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
1.1.5 U stomatolo$koj ordinaciji/ustanovi mogu da rade Ukoliko radi vise od dva stomatologa, onda se radi o Uvid u rjeSenje ministarstva
C najvide dva stomatologa. poliklinici. Intervju s osobljem
116 Stomatolo$ka ordinacija/ustanova je u vlasnidtvu Opservacija ocjenjivaca
C doktora stomatologije. Uvid u raspored rada
1.1.7 Vlasnik stomatoloke ordinacije/ustanove moze Dvije funkcionalne jedinice se mogu organizovati uz Uvid u rjesenje

organizirati dvije funkcionalne jedinice u radnom
vremenu.

zaposljenje jos jednog doktora stomatologije za obavljanje
poslova doktora stomatologije u drugoj smjeni.

Intervju sa vlasnikom

1.1.8 Clanovi stomatologkog tima imaju vazece licence za Licence se nalaze u ovjerenoj kopiji ili originalu u Uvid u stare i u vazece licence
rad izdanu od strane nadleZnog organa za izdavanje Ord’”ac’/’/uswnow_” sklopu dosijea za svakog
C licence za rad zdravstvenoh radnika i redovno se produZavaju prema
’ pravilima nadleZnog organa.
1.1.9 Stomatolo3ka ordinacija/ustanova ima registar U registru se nalazi dokumentacija za svakog uposlenika Uvid u registar ustanove

uposlenika.

koja potvrduje identitet, struc¢nu spremu i strucni profil
uposlenika, ugovor o radnom mjestu uposlenika, evidenciju
o specijalizacijama i supspecijalizacijama uposlenika, dokaz
o redovnom ljekarskom pregledu uposlenika i dokaz o
redovnom testiranju na krvno-prenosive bolesti.

1.1.10

U specijalisti¢koj ordinaciji/ustanovi rade specijaliste
razlicitih oblasti stomatologije.

Svi uposleni imaju svoj dosije sa potrebnom
dokumentacijom (diplome, licenca, ugovor o radu, itd.)

Opservacija ocjenjivaca

Uvid u dosjee

12
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1.2. Uslovi za rad u stomatoloskim ordinacijama/ustanovama

Standard Izjava Reference
1.2 Stomatoloska ordinacija/ustanova ispunjava zakonski obvezane uslove iz Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12
oblasti prostora ordinacije sanitarnih i komunalnih obaveza Pravilnik o bliZzim uvjetima prostora, opreme i kadra za osnivanje i obavljanje
! zdravstvene djelatnosti u zdravstvenim ustanovama, SN FBiH 5/20
Uputstvo Zakon o ogranic¢enoj upotrebi duhanskih preradevina SN FBiH 6/98
Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, opreme i medicinsko-tehnicke opreme za
obavljanje privatne prakse u zdravstvenoj djelatnosti, “SN FBiH”, br. 30/00 i 36/01
Zakon o sistemu poboljsanja kvalitete, sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu, SN
FBiH 59/05, 52/11i 6/17
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
1.2.1 Stomatolo$ka ordinacija/ustanova ispunjava Ordinqci.ja/ustano.\./a se sastoji barem od c"ekaonic‘:e i ordin.chije te - Uvid u Rjesenje nadleznog
propisane komunalne i sanitarne kriterije za pomocnih prostorija poput toaleta, garderobera i prostorije za organa

C

obavljanje djelatnosti stomatoloske ordinacije.

druge namjene (npr. za sterilizaciju).

1.2.2

Radno vrijeme stomatoloske ordinacije/ustanove je
u skladu sa zakonskim odredbama te jasno oznaceno
na lako uocljivom mjestu na ulazu u stomatolosku
ordinaciju/ustanovu.

Istaknuto radno vrijeme je istovjetno sa radnim vremenom - Opservacija ocjenjivaca
navedenom na vaZecoj dokumentaciji i rjeSenjima izdanim od
strane nadlezZnih institucija. Radno vrijeme podrazumjeva radno
vrijeme tokom sedmice i radnih dana, radno vrijeme tokom
vikenda te tokom drZavnih praznika i neradnih dana.

1.2.3

Stomatoloska ordinacija/ustanova ima jasno
istaknute slijedece podatke: ime i prezime vlasnika
ordinacije/ustanove, stru¢no zvanje vlasnika, radno
vrijeme i djelatnost ordinacije/ustanove.

Jasno i na vidljivom mjestu na ulazu u stomatolosku - Opservacija ocjenjivaca
ordinaciju/ustanovu istaknuti su traZeni podaci, a oni su istovjetni
navedenim podacima na vaZecoj dokumentaciji izdanoj od strane
nadleznih institucija za stomatolosku ordinaciju/ustanovu.

1.2.4 Stomatolo$ka ordinacija/ustanova ima propisanu Politika je napisana/revidirana u zadnje tri godine. - Uvid u politiku
politiku zabrane pusenja u svim prostorima te je
C kontinuirano primjenjuje.
1.2.5 Stomatologka ordinacija/ustanova sprovodi politiku | Za obilieZavanje pravila zabrane pusenja u svim prostorijama - Opservacija ocjenjivaca

zabrane pusenja uz jasno istaknut znak zabrane
pusenja.

stomatoloske ordinacije/ustanove preporuéuju se naljepnice,
oznake na stativu istaknute na stolovima ili u ramu istaknute na
zidovima, sve na jasno vidljivim mjestima.

13
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1.3. Sistem upravljanja
Standard Izjava Reference
1.3 Stomatoloska ordinacija/ustanova je implementirala sistem upravljanja koji utvrduje politike, Zakon o zdravstvenoj zastiti, SN FBiH 46/10 i 75/13
postupke i / ili protokole u stomatolo$koj ordinaciji/ustanovi. Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra
za osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti u
zdravstvenim ustanovama, SN FBiH 5/20
Uputstvo ) I ) . .
Zakon o sistemu poboljSanja kvalitete, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, SN FBiH 59/05, 52/11i6/17
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
131 Stomatoloska ordinacija/ustanova ima Stomatoloska ordinacija/ustanova posjeduje: - Opservacija ocjenjivata

C

razvijen sistem upravljanja kojim su
utvrdene politike, postupci i/ili protokoli u
stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi.

Registar ili popis svih pravila, postupaka i/ili protokola,
procedura, politika ukljucujuci datum posljednjeg pregleda,
pojedinosti o uc¢injenim promjenama, datum sljedeceqg pregleda
i odgovornu osobu ili radno mjesto,

Postupke za primanje informacija o promjenama u
zakonodavstvu, propisima ili profesionalnim standardima i o
tome kako su promjene ugradene u posao odraden u praksi,
Organizacijski grafikon ili opis poloZaja koji odreduju tko je
odgovoran za razvoj, provedbu i pregled pojedinih politika,
postupaka i/ili protokola (ukoliko je uposleno vise ljudi od
jednog radnika).

- Uvid u registar/popis dokumenata

13.2

Efekat na sigurnost pacijenata i kvalitetu
stomatoloske usluge razmatra se prilikom
donosenja poslovnih odluka.

Kod donosenja poslovnih odluka se vodi dokumentacija koja se
odnosi na:

procese strateskog, poslovnog ili operativnog planiranja i
utjecaj istih na sigurnost pacijenta i kvalitet stomatoloske
usluge,

plan radne snage, ukljucujuci opseg prakse, broj osoblja,
potrebne kvalifikacije, Sto ukljucuje upucivanje na utjecaj na
sigurnost i kvalitet usluge,

dokumentirane procese donosenja odluka za nove poslovne
prijedloge koji identificiraju rizike i pitanja sigurnosti i kvalitete.

- Intervju sa odgovornom osobom
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

1.3.3
C

Direktor ili vlasnik stomatoloske
ordinacije/ustanove i/ili druga visa razina
uprave unutar stomatoloske zdravstvene
organizacije je odgovorna za sigurnost

pacijenata i kvalitetu stomatoloske usluge.

Intervju sa odgovornom osobom

134

Redovna izvjeséa o pokazateljima
sigurnosti i kvalitete se na godisnjem
nivou dostavljaju Agenciji za kvalitet i
akreditaciji u zdravstvu u FBiH - AKAZ.

Uvid u poslane izvjestaje

Uvid u pokazatelje koji se prikupljaju

13.5

Radna snaga je svjesna svojih delegiranih
uloga i odgovornosti za sigurnost i
kvalitetu.

Dodjeljivanje uloga, odgovornosti i odgovornosti radne snage
pojedincima za:

sigurnost i kvalitetu pacijenata u pruZanju zdravstvene zastite,
upravljanje sigurnoscu i kvalitetom navedenim u svakom od ovih
standarda.

Stomatolozi i ostali ¢lanovi tima koji pruZaju njegu razumju njihove
uloge i odgovornosti za sigurnost i kvalitetu njege pacijenata.

Uvid u opise poslova
Intervju sa ¢lanovima stomatoloskog
tima

Uvid u organigram
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1.4. Evidencije i izvjestaji

Standard

Izjava

Reference

1.4

Stomatoloska ordinacija/ustanova vrsi redovnu evidenciju kroz popunjavanje i dostavu
propisanih obrazaca u vidu periodi¢nih izvjestaja nadleznim ustanovama.

Uputstvo

Nadlezne ustanove su Zavodi, Ministarstva, AKAZ, itd.

Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva, SN FBiH 37/12
Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12

Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, opreme i medicinsko-
tehnicke opreme za obavljanje privatne prakse u zdravstvenoj
djelatnosti, “SN FBiH”, br. 30/00 i 36/01

Pravilnik o bliZzim uvjetima prostora, opreme i kadra za
osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti u zdravstvenim
ustanovama, SN FBiH 5/20

Zakon o sistemu poboljsanja kvalitete, sigurnostii o
akreditaciji u zdravstvu, SN FBiH 59/05, 52/11i 6/17

Kriterij

Izjava Uputstvo

Dokazi za ocjenu

1.4.1
C

Stomatolo$ka ordinacija/ustanova vrsi
svakodnevnu evidenciju vrste i broja
stomatoloskih usluga te formira i dostavlja
izvjeStajne obrasce propisane od strane
nadleZnih institucija u predvidenom
vremenskom roku.

- Uvid u popunjenen obrasce
- Uvid u dokaz o poslatim obrascima

- Uvid u biljeske evidencije broja i vrste usluga
za individualne izvjestajne obrasce

1.4.2

Stomatolo3ka ordinacija/ustanova prema Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri godine.
proceduri pruza hitnu stomatolosku
uslugu svim pacijentima bez diskiminacije
u slucajevima kada je hitna stomatoloska
intervencija potrebna.

- Intervju sa timom

- Uvid u proceduru
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

1.4.3
C

Stomatoloska ordinacija/ustanova koristi
integrirani klinicki stomatoloski zapis pacijenta koji
identificira sve aspekte stomatoloske brige o
pacijentu.

Tocna, integrirana i lako dostupna klinicka evidencija pacijenata

dostupna je klinickoj radnoj snazi na mjestu pruZanja uluga
stomatoloske zdravstvene zastite.

Stomatoloski snimak pacijenta je dostupan stomatologu i drugim
clanovima tima koji pruZaju stomatolosku uslugu tako da se mogu

dokumentirati svi aspekti stomatoloske njege, ukljucujuci:
- povijest bolesti,

- prepiske drugih zdravstvenih radnika-doktora stomatologije i
doktora medicine (dijagnoze, propisana terapija, hronicna

oboljenja, infektivne bolesti),
- rezultate pregleda i ispitivanja,
- radiografske snimke,
- fotogrdfije,
- mogucnosti lijecenja,
- plan lijecenja,
- postupak informiranog pristanka.

Uvid u stomatoloski zapis

Intervju sa osobljem

1.4.4 Postoji procedura za arhiviranje rezultata Politika, postupak ili protokoli za arhiviranje rezultata ispitivanja i Uvid u proceduru
ispitivanja i klinicke korespondencije — kartoteka. k/mlfke korespondencije u sistemu stomatoloskih kartona Opservacija ocjenjivata
C pacijenata - kartoteka.
145 Za arhiviranje rezultatat ispitivanja se koriste Opservacija ocjenjivaca
standardizirani obrasci za dentalnu evidenciju Uvid u obrasce
C pacijenata, elektronski ili na papiru.
14.6 Postoji popis standardnih skracenica koje koriste Uvid u popis skracenica
stomatolozi i ostali ¢lanovi tima koji pruzaju
A stomatoloske usluge
1.4.7 Jednom godisnje se radi Revizija dostupnosti Uvid u reviziju
dentalne evidencije o pacijentu u trenutku kada ga Intervju sa timom
C stomatolog treba koristiti.
1.4.8 Redovna izvje$ca o pokazateljima sigurnosti i Redovni izvjestaji o pokazateljima i podaci o sigurnosti i kvaliteta Uvid u poslane izvjestaje

kvalitete i druge dokumente i podatke o sigurnosti
i kvaliteti nadzora nadgleda izvrsni voditelj-direktor
ili vlasnik stomatoloske ordinacije/ustanove.

se jednom godisnje dostavijaju u AKAZ, prema pisanim
instrukcijama.

Uvid u pokazatelje koji se
prikupljaju
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1.5. Edukacija uposlenika
Standard Izjava Reference
1.5 Provode se programi kontinuirane edukacije i osposobljavanja uposlenika stomatoloske Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12
ordinacije/usta nove Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, opreme i medicinsko-
tehnicke opreme za obavljanje privatne prakse u zdravstvenoj
djelatnosti, “SN FBiH”, br. 30/00 i 36/01
Uputstvo N . .
Zakon o zdravstvernoj zastiti, SN FBiH 46/10i 75/13
Profesionalne edukacije se provode u skladu sa Pravilnikom o stru¢cnom usavrsavanju doktora stomatologije Zakon o sistemu pobolj$anja kvalitete, sigurnosti i o
FBiH. Ostale, interne edukacije i obuke koje se navode u Standardima su edukacije koje stomatoloska akreditaciji u zdravstvu, SN FBiH 59/05, 52/11 i 6/17
ordinacija/ustanova moZe interno organizovati u viastitoj izvedbi ili sa par sli¢nih ustanova. Za neke edukacije
se mogu uzeti i profesionalci tog profila (npr. za obuku Hitne pomoci ili ProtivpoZarnu obuku), a neke obuke se
mogu tematski obraditi od strane nekog od uposlenih.
Sve obuke moraju imati osobu koja je odgovorna za navedenu obuku, kurikulum obuke, evidenciju prisustva.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
15.1 Stomatolo$ka ordinacija/ustanova ima razvijenu Edukacija moZe ukljucivati bilo koji od sljedecih | - Uvid u politiku o edukaciji

C

politiku koja opisuje i dokumentuje obavezne
programe kontinuirane edukacije i osposobljavanja
uposlenika koji moraju provesti svi ¢lanovi tima u
skladu sa Pravilnikom o stru¢nom usavrsavanju.

primjera: higijena ruku i uporaba osobne
zastitne opreme (0Z0), standardne mjere
opreza i mjere opreza prijenosa, izvjestavanje o
incidentima i neposrednim propustima,
informirani pristanak i otvoreno otkrivanje,
kardiopulmonalna reanimacija (CPR) i osnovna
Zivotna podrska i/ili prva pomoé, klinicke
smjernice o najboljoj praksi, upravljanje
prituZbama ili povratnim informacijama,
edukacije o novim dostignucima i terapijskim
mogucnostima u stomatologiji, radni kursevi,
predavanja i radionice za doktore
stomatologije, postdiplomski naucni i
specijalisticki studij, naucne i strucne
publikacije i naucno-istraZivacki radovi.

1.5.2

Postoje planovi profesionalnog razvoja za ¢lanove
stomatoloskog tima u odnosu na njihove identificirane
potrebe za obukom i stru¢nim usavrSavanjem.

- Uvid u planove struc¢nih usavrsavanja
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

1.5.3
C

Obuke su organizovane za teme:

- prevencije i kontrole infekcije,

- sigurnost lijekova,

- identifikacija pacijenta i podudaranje postupaka,
- klini¢ka predaja.

Primjeri sigurnosti i kvalitetne obuke ukljucuju:

® osoba koja je odgovorna za kontrolu infekcije prosla je
formalnu obuku o cis¢enju, preradi i dezinfekciji
medicinskih instrumenata koji se mogu visekratno koristiti;
e ¢lanovi stomatoloskog tima su se educirali o nacelima
privatnosti i identifikaciji pacijenata;

e stomatolozi i ostali clanovi tima koji pruZaju njegu prosli
su edukaciju za prvu pomo¢ ili osnovnu edukaciju za
Zivotnu podrsku, prema potrebi

e svi ¢clanovi stomatoloskog tima svjesni svoje uloge u
hitnim slucajevima

e relevantni ¢lanovi stomatoloskog tima educirani su o
nacelima: prevencije i kontrole infekcije, sigurnosti lijekova,
identifikaciji pacijenta i klinickoj primopredaji.

Uvid u kurikulume obuka

Uvid u prisustvo obukama

1.5.4

Stomatoloska ordinacija/ustanova ima imenovanu i
delegiranu osobu koja aktivno radi na uspostavi
sistema sigurnosti i kvaliteta (koordinator kvaliteta).

Delegirana osoba ima potporu da razumije i izvrSava svoje
uloge i odgovornosti, posebno radi ispunjavanja zahtjeva
svih standarda i kriterija.

Uvid u imenovanje

1.5.5

Delegirana osoba biva educirana vezano za obaveze i
odgovornosti za uspostavu sistema sigurnosti i
kvaliteta.

Edukacija se pruza unutar AKAZ-ove edukacije za
koordinatore.

Uvid u edukacije o sigurnosti i
kvalitetu za koordinatore

1.5.6

Dogovorene i dokumentirane klinicke smjernice i/ili
putovi dostupni su klinickoj radnoj snazi, a podrzane u

najboljim raspoloZivim dokazima stomatoloske prakse.

Uvid u koriStene klini¢e smjernice

Intervju s osobljem

1.5.7

Prati se primjena dogovorenih klini¢kih smjernica od
strane klinicke radne snage.

Nakon odabira relevantnih klinickih smjernica, provjerava
se koriste li ih stomatolozi i ostali clanovi tima koji
ucestvuju u pruZanju stomatoloske uluge. Preporucuje se
pregled dentalne evidencije pacijenata kako bi se utvrdilo
podudara li se pruZeni tretman s klinickim smjernicama
koje je praksa usvojila.

Intervju s osobljem

Uvid u dentalnu evidenciju
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

1.5.8
C

Postoje sistemi i procedure za eskalaciju razine
medicinke njege u slucaju neocekivanog pogorsanja
zdravstvenog stanja pacijenta.

Svaki ¢lan stomatoloskog tima svjestan je svoje uloge u
slucaju neocekivanog pogorsanja zdravstvenog stanja
pacijenta i educiran je za obavljanje iste. Procedura je
napisana/revidirana u zadnje tri godine.

Uvid u proceduru

1.5.9

Osoblje je obuceno i zna da odgovori na neocekivana
pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta.

Neposredni odgovor ¢lanova tima u sluc¢aju neocekivanog
pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta ukljucuje prvu
pomoc i osnovne mjere Zivotne podrske. Tim ima plan za
dodatnu pomoc ako se pacijent ne oporavi ili se njihovo
klinicko stanje nastavi pogorsavati. Eventualni plan
odgovora ovisi od lokacije stomatoloske
ordinacije/ustanove i opremljenosti iste.

Intervju s osobljem
Uvid u obuku osoblja

1.5.10

Stomatoloski tim ima pristup setu za hitnu medicinsku
pomoé, setu za reanimaciju i setu za terapiju
anafilaktickog Soka i obuceni su za upotrebu istih
prema proceduri.

Bitna je dostupnost i ispravnost seta za hitnu medicinsku
pomod, seta za reanimaciju i seta za terapiju anafilaktickog
Soka.

Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri godine.

Opservacija ocjenjivaca
Uvid u proceduru

Intervju s osobljem

1.5.11

Set za hitnu medicinsku pomo¢ je dostupan i ispravan.

Opservacija ocjenjivaca
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1.6. Incidenti, prituzbe i prava pacijenata
Standard Izjava Reference
1.6 Stomatoloska ordinacija/ustanova posjeduje sistem upravljanja tuzbama, prigovorima i pohvalama Zakon o pravima, obavezama i
.. k .. liania incidentni it . odgovornostima pacijenata, "SN
pacijenata kao i sistem upravljanja incidentnim situacijama. FBIH" broj 40/10
Zakon o sistemu poboljSanja
UPUtStVO kvalitete, sigurnostii o akreditaciji u
zdravstvu, SN FBiH 59/05, 52/11 i
6/17
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
1.6.1 Stomatolo$ka ordinacija/ustanova posjeduje Politika i procedura su napisane/revidirane u zadnje tri godine. - Uvid u politiku

C

politiku upravljanja incidentnim situacijama kao
i proceduru.

- Uvid u proceduru

- Intervju s osobljem

1.6.2

Osoblje je educirano o sistemu upravljanja i
istrage incidenata.

Obuka ima odgovornu osobu i kurikulu. Prati se prisustvo obuci.

- Uvid u kurikulum obuke
- Uvid u prisustvo obuci

- Intervju sa odgovornom
osobo

1.6.3

Implementacija sistema upravljanja i istrage
incidenata ukljucuje izvjeStavanje, istrazivanje i
analizu incidenata (ukljucujuéi moguce
propuste), koji rezultiraju korektivnim
radnjama.

U maloj stomatoloskoj ordinaciji ovo je jednostavan sistem gdje:

- Clanovi tima biljeZe detalje incidenta,

- voditelj prakse zapocinje istragu,

- rezultati istrage se biljeZe i analiziraju,

- sve poduzete radnje se dokumentiraju i komuniciraju sa
¢lanovima stomatoloskog tima.

U velikoj stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi ili poliklinici preporucuje se

elektronski sistem za upravljanje incidentima koji omogucava pracenje

vremena istrage i odgovora, kao i kategorizaciju i analizu incidenata.

Vlasnici prakse ili izvrsni direktor stomatoloske sluZbe osiguravaju ¢lanovima

stomatoloskog tima da se obucavaju o tome Sto predstavlja klinicki incident
(i ostale incidente) i propuste te postupak prijavljivanja istih.

- Uvid u sistem upravljanja
i istraga incidenata

- Intervju s osobljem
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

1.6.4
C

Stomatoloska ordinacija/ustanova posjeduje
politiku i proceduru upravljanja tuzbama. Tuzbe
i prituzbe mogu biti i od strane pacijenata i od
strane klijenata.

Politika i procedura su napisane/revidirane u zadnje tri godine.

Uvid u politiku
Uvid u proceduru

Intervju s osobljem

1.6.5

Osoblje je educirano o sistemu upravljanja
tuzbama.

Obuka ima odgovornu osobu i kurikulum. Prati se prisustvo obuci.

Uvid u kurikulum obuke
Uvid u prisustvo obuci

Intervju sa odgovornom
osobo

1.6.6

Postoje jasni postupci koji pomazu uposlenima
da prepoznaju, registruju i prijave prituzbe.
Prituzbe mogu biti od klijenata ili od samih
uposlenika.

U malim stomatoloskim ordinacijama koristi se jednostavni sistem koji:

- omogucuje ¢lanovima stomatoloskog tima da zabiljeZe detalje o
prituzbi,

- upozori vlasnika ordinacije ili rukovoditelja ordinacije da pokrene
istragu,

- osigura postupak za evidentiranje rezultata istrage i bilo koje poduzete
radnje.

U velikoj/polivalentnoj stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi preporucuje se
uvodenje elektronskog sistema upravljanja Zalbama, koji omogucava
pracenje vremena istrage i odgovora, kao i kategorizaciju i analizu Zalbi.

Clanovi tima znaju:
- kako razrijesiti neposrednu situaciju,
- koga ukljuciti da rijesi Zalbu sto je brZe moguce,

- kako prijaviti i kome prijaviti Zalbu.

Uvid u priloZene tuzbe
Uvid u razrjesenje tuzbi

Uvid u stavke dnevnog
reda, zapisnike ili druge
zapise o sastancima na
kojima se prituzbe
pregledavaju i
raspravljaju
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1.7. Prava pacijenata
Standard Izjava Reference
1.7 U stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi se putem organizacijskih politika i praksi primjenjuju Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata,
.. . "SN FBiH" broj 40/10
prava pacijenata koja su u skladu sa Zakonom. o ) )

Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12

Uputstvo Zakon o sistemu poboljsanja kvalitete, sigurnosti i o
akreditaciji u zdravstvu, SN FBiH 59/05, 52/11i 6/17

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
1.71 Stomatoloska ordinacija/ustanova ima politiku o Politika je napisana/revidirana u zadnje tri godine. | - Uvid u politiku

C

pravima pacijenata.

- Intervju s osobljem

1.7.2

Stomatolo$ka ordinacija/ustanova posjeduje
politiku o nediskrimnaciji pacijenata po bilo kojem
osnovu.

Politika je napisana/revidirana u zadnje tri godine.

- Uvid u politiku

- Intervju s osobljem

1.7.3

Svaki pacijent ravnopravno dobiva stomatolosku
njegu i uslugu u skladu sa potrebama,
zdravstvenim stanjem i najboljim stomatoloskim
praksama.

- Opservacija ocjenjivaca

- Intervju sa pacijentima

1.7.4

Stomatoloska ordinacija/ustanova ima politiku i
proceduru za dobivanje i dokumentiranje
pacijentovog informiranog pristanka na lijecenje.

Politika i procedura su napisane/revidirane u
zadnje tri godine. U proceduri se navodi da je
pacijent prethodno upoznat sa svim neophodnim
informacijama vezanim za lijecenje prije
potpisivanja informativnog pristanka.

- Uvid u potpisane informirane pristanke
- Uvid u politiku

- Uvid u proceduru

1.7.5

Prije bilo koje intervencije, pacijenti bivaju
informisani o svim implikacijama iste.

- Opservacija ocjenjivaca

- Intervju s osobljem
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POGLAVLIE 2.
SprjeCavanje i suzbijanje infekcija povezanih s zdravstvenom zastitom
Uspjesan program sprjecavanja i suzbijanja infekcije sastoji se od niza standarda koji imaju za cilj sprije¢avanja i suzbijanja infekcija povezanih s
zdravstvenom zastitom i to: upravljanje i sistemi za prevenciju, kontrolu i nadzor infekcije, strategije prevencije i kontrole infekcije, upravljanje

pacijentima s infekcijama ili kolonizacijom, antimikrobno upravljanje, ¢is¢enje, dezinfekcija i sterilizacija i komunikacija sa pacijentom sa ciljem
prevencije infekcije.

25



STANDARDI ZA STOMATOLOSKU DJELATNOST

26



STANDARDI ZA STOMATOLOSKU DJELATNOST

2.1. Kontrola infekcije
Standard Izjava Reference
2.1 Stomatoloska ordinacija/ustanova posjeduje sistem upravljanja uéinkovitom prevencijom i | Pravilnik o uvjetima za obavljanje privatne prakse, grupne
k lu infekciia kako bi iio rizik .. d zd ih infekcii privatne prakse, kao i uvjetima za obavljanje privatne prakse
za kontrolu infekcija kako bi se smanjio rizik za pacijente od zdravstvenih infekcija. na osnovu posebnog ugovora sa zdravstvenom ustanovom,
SN FBiH 104/13, 16/14, 66/15
UPUtStVO Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, opreme i medicinsko-
tehnicke opreme za obavljanje privatne prakse u zdravstvenoj
djelatnosti, “SN FBiH”, br. 30/00 i 36/01
Zakon o zdravstvenoj zastiti, SN FBiH 46/10i 75/13
Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva, SN FBiH 37/12
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
2.1.1 Stomatolo$ka ordinacija/ustanova ima politiku za borbu Politika je napisana/revidirana u zadnje | - Uvid u politiku
. protiv zdravstvenih infekcija. tri godine.
2.1.2 U skladu sa upravljanjem rizika zdravstvenih infekcija, Procedure su napisane/evidirane u - Uvid u procedure

Stomatoloska ordinacija/ustanova ima procedure za:

mjere predostroznosti temeljene na prenosu,
asepticnu tehniku,

sigurno rukovanje i odlaganje ostrica,

prevenciju i upravljanje profesionalnim izlaganjem
krvlju i tjelesnim tvarima,

¢is¢enje i dezinfekcija okolisa,

propisivanje antimikrobnih sredstava,

izbijanja ili neobi¢ne nakupine zarazne infekcije,
obrada medicinskih proizvoda za visekratnu
uporabu,

uredaji za jednokratnu uporabu,

nadzor i izvjeStavanje o podacima gdje je to
relevantno,

izvjeStavanje o zaraznim bolestima,

® pruzanje smjernica za procjenu rizika radnoj snazi.

zadnje tri godine.

- Intervju s osobljem
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
2.1.3 Stomatologka ordinacija/ustanova ima sistem za Opservacija ocjenjivaca
dokumentiranje, prikupljanje i istrazivanje incidenata Intervju s osobljem
A infekcije.
2.1.4 Stomatologka ordinacija/ustanova ima edukaciju za Edukaclja ima imenovanu odgovornu osobu koja je Intervju s odgovornom osobom
osoblje za kontrolu i suzbijanje infekcije u skladu sa zat'iuzen'a za kurikulum edukacije. Prisustvo edukaciji se Uvid u popis prisutnih
C politikom evidentira.
2.1.5 Stomatologka ordinacija/ustanova daje informacije i Informacije se nalaze i u pisanom obliku u cekaonici. A Opservacija ocjenjivata
c smjernice pacijentima o tome kako sprijetiti i kako sve upute se biljee i u karton pacijenta. Uvid u kartone
kontrolisati infekcije. Intervju s osobljem
2.1.6 U stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi kontinuirano se Intervju s osobljem
C preduzimaju mjere predostroZnosti za kontrolu infekcije. Opservacija ocjenjivaca
2.1.7 U stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi uspostavljen je sistem | Procedura za kontrolu infekcije moZe sadrZavati i Uvid u procedure

za kontrolu infekcije. StomatoloSka ambulanta ima
proceduru za kontrolu infekcije, koja moze ukljucivati i
druge procedure.

procedure za:

cis¢enje, dezinfekciju i dekontaminaciju prostorija,
Ciséenje i dezinfekciju radnih povrsina,

pranje ruku,

proceduru o koristenju licne zastitne opreme,

prevenciju izlaganja virusima koji se prenose putem
krvi i profilaksu u slucaju izlaganja tim virusima,

odlaganje ostrih predmeta,

dekontaminacije i sterilizacije medicinskih uredaja i
instrumenata,

upravljanje medicinskim otpadom.

Procedure su napisane/revidirane u zadnje tri godine.

Intervju s osobljem

2.1.8

Clanovi stomatoloskog tima upoznati su sa procedurama
za kontrolu infekcije.

Intervju s osobljem
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
2.1.9 Stomatologka ordinacija/ustanova ima imenovanu odgovornu Uvid u imenovanje
C osobu za kontrolu infekcije. Intervju s dogovornom osobom
2.1.10 U stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi koriste se ¢age, sisaljke, Opservacija ocjenjivaca

papirni ubrus i papirne komprese, igle i Sprice za jednokratnu
upotrebu, koje se koriste samo jednom, na jednom pacijentu
i onda odbacuju kao infektivni otpad.

Intervju s osobljem

2.1.11

Clanovi stomatologkog tima potvrduju da imaju i kontinirano
koriste zastitnu opremu (zastitne naocari, komprese/pregace)
za pacijente te da je koriste da zastite pacijente od prskanja
pacijenata krvlju ili tjelesnim tecnostima, kao i u svim
intervencijama odnosno kada se stvara aerosol.

Opservacija ocjenjivaca

Intervju s osobljem

2.1.12

Clanovi stomatologkog tima na pocéetku radnog dana oblace
Ciste radne uniforme i mantile.

Radne uniforme i mantili se mijenjaju u toku radnog
dana ukoliko su vidno kontaminirani.

Opservacija ocjenjivaca
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2.2. Upotreba i upravljanje invazivnim uredajima
Standard Izjava Reference
2.2 Stomatolosgka ordinacija/ustanova je razvila i primjenjuje sisteme za upotrebu i upravljanje invazivnim Pravilnik o uvjetima za obavljanje privatne prakse,
.. i . . Uik lu infekaii grupne privatne prakse, kao i uvjetima za obavljanje
uredajima na temelju smjernica za prevenciju i kontrolu infekcija. privatne prakse na osnovu posebnog ugovora sa
zdravstvenom ustanovom, SN FBiH 104/13, 16/14,
Uputstvo 66/15
Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
221 Stomatoloska ordinacija/ustanova posjeduje politiku | Politika je napisana/revidirana u zadnje tri godine. - Uvid u politiku

C

za upotrebu i upravljanje invazivnim uredajima.

- Opservacija ocjenjivaca

2.2.2

Osoblje stomatoloske ordinacije/ustanove je
educirano o sigurnoj upotrebi i upravljanju invazivnim
uredajima.

Postoji imenovana osoba za obuku, a obuka posjeduje i
kurikulum. Prisustvo obuci se evidentira.

- Intervju s odgovornom osobom
- Uvid u kurikulum obuke

- Uvid u prisustvo obuci

2.23

Prati se uskladenost sa sistemom za upotrebu i
upravljanje invazivnim uredajima na temelju smjernica
za prevenciju i kontrolu infekcija.

Invazivni uredaj je uredaj koji ulazi u tkivo,
kardiovaskularni sistem, supljine ili organe (hirurski ili
stomatoloski i medicinski instrumenti, uredaji i
implantati). U stomatoloskoj praksi veéina
instrumenata i opreme koja se rutinski koristi, kao sto
su sonde i kirete, ekskavatori, odgovara ovom opisu,
jer mogu unistiti membrane i ostvariti komunikaciju sa
tkivima, kardiovaskularnim sistemom. Ostali primjeri
ukljucuju igle, parodontoloske i hirurske instrumente,
leptir ili intravensku (IV) kanilu za IV sedaciju.

- Opsevacija ocjenjivaca
- Intervju s osobljem

- Uvid u zapisnike

2.24

Stomatolo$ka ordinacija/ustanova je razvila i
implementirala politiku za asepti¢nu tehniku.

Politika je napisana/revidirana u zadnje tri godine.

- Uvid u politiku

- Intrevju s osobljem
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
2.2.5 Stomatologki tim je obuéen i primjenjuje asepti¢nu - Intervju s osobljem
C tehniku. - Opservacija ocjenjivaca
2.2.6 Provodi se procjena potrebe za planiranjem prijema i - Opservacija ocjenjivaca

A

stomatoloskog tretmana pacijenata na temelju rizika
od prenosenja infekcije.

2.2.7

Analiza rizika od prenosenja infekcije poduzima se

kako bi se uzela u obzir potreba za prijenosnim

mjerama koje ukljucuju:

- prijem i tretman temeljen na moguénosti nacinu
prijenosa infekcije,

- kontrola izloZzenosti okoline kroz kapljicnu
infekciju,

- kretanje pacijenta unutar objekta,

- postupke ciscenja,

- zahtjeve i pripremu adekvatne opreme.

Potrebno je smanjiti izloZenost pacijenata i clanova stomatoloskog
tima infektivnim uzrocnicima kao Sto su virusne infekcije gornjeg
disnog sustava, aktivne herpes infekcije (na primjer herpes
simplex), gastroenteritis, sezonska gripa ili rezistentni
mikroorganizmi.

- Opservacija ocjenjivaca

- Intervju s osobljem

2.2.8

Stomatoloska ordinacija/ustanova ima proceduru
odlaganja tretmana ili izmjene termina pacijenata koji
se ne mogu sigurno tretirati u ordinaciji/ustanovi.

Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri godine.

Procedura obuhvata izmjenu termina za ne-hitne slucajeva,
produZetak razdoblja odlaganja koja se moZe primijeniti na
odredene infekcije za koje se sumnja ili se potvrde, razmatra
lijeCenje hitnih slucajeva smjestanjem infektivnih pacijenata u
ordinaciju koja se nakon tretmana moZe iskljuciti iz upotrebe radi
detaljnog Cis¢enja i primjene mjera dezinfekcije ili tretiranje
pacijenta kao posljednjeg u radnom danu, razvoj/upotreba
protokola za brzi skrining pacijenata telefonom na kljucne
simptome virusne gripe tokom perioda epidemije gripe.

- Uvid u proceduru

- Intervju s osobljem

2.2.9

Stomatoloska ordinacija/ustanova ima razvijenu
politiku upravljanja ucinkovitosti sistema
antimikrobnog upravljanja.

Politika je napisana/razvijena u zadnje tri godine.

- Uvid u politiku
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

2.2.10
C

Stomatoloska ordinacija/ustanova ima proceduru
antimikrobnog upravljanja (AMU).

Procedura ukljucuje kontrolu propisivanja kao i odgovarajuce
propisivanje antimikrobnih sredstava radi smanjenja razvoja
rezistentnih patogena, minimiziranje rizika oboljevanja pacijenata
od infekcija koje se mogu prevenirati u zdravstvu te efikasna
kontrola u slucaju postojecih infekcija.

Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri godine.

Uvid u proceduru

Intervju s osobljem

2.2.11

Stomatoloska ordinacija/ustanova je razvila i
primjenjuje proceduru za odrzavanje Cistog i higijenski
sigurnog okruzenje za pacijente i uposlenike
stomatoloske ordinacije/ustanove.

Procedura ukljucuje: odrZavanje objekta, resurse i usluge cis¢enja,
procjenu rizika za Ciséenje i dezinfekciju na temelju mjera opreza za
moguce prenosne infekcije i moguce infektivne agense, upravljanje
medicinskim otpadom, prijevoz, pranje i Cisc¢enje tekstilne opreme,
primjerena upotreba osobne zastitne opreme za osoblje.

Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri godine.

Uvid u proceduru

Intervju s osobljem

2.2.12 Stomatologka ordinacija/ustanova se redovno Uvid u sanitarne naljepnice
C sanitarno pregleda.
2.2.13 Stomatoloska ordinacija/ustanova se redovno odrzava Vrijeme odrZavanja, osoba koja je izvrsila Cis¢enje kao i osobe koja Sigurnosni listovi ili

Cistom.

je izvrsila kontrolu Ciscenja i upotrebljena sredstva se nalaze
navedena na obrascu odrZavanja higijene.

hemijski registar
upotrijebljenih sredstava za
¢is¢enje

Opservacija ocjenjivaca

2.2.14

Stomatoloska ordinacija/ustanova ima plan
upravljanja medicinskim otpadom.

Ukoliko ordinacija/ustanova ne vrsi unistavanje vlastitog otpada,
ona ima ugovor sa firmom koja to vrsi za nju.

Uvid u plan upravljanja
otpadom
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2.3. Odrzavanje opreme i instrumenata
Standard Izjava Reference
2.3 Obrada stomatolo$ke opreme, instrumenata i uredaja za visekratnu upotrebu u skladu je PZ“V'I’"ikObgfim ”V/Ef"’zalpmsmmf ngeme"kadm 20
. . . . . v obavljanje zdravstvene djelatnosti u zdravstvenim
sa relevantnim medunarodnim standardima i uputama proizvodaca. ustanovama, SN FBiH br. 58/08
Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12
Uputst
putstvo
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
23.1 Sva postojeca oprema se odrzava u skladu sa uputama | Oprema se redovno kalibrira, baZdari i verificira | - Opservacija ocjenjivaca
C proizvodada. o ¢emu se vodi evidencija.
2.3.2 Stomatologka ordinacija/ustanova ima vaZece ateste - Opservacija ocjenjivaca
C za stomatolosko-tehnicku opremu. - Uvid u ateste
2.3.3 Stomatologka ordinacija/ustanova ima vaZeée ugovore - Uvid u ugovore i potvrde

i potvrde o redovnom serivisiranju stomatolosko-
tehnicke opreme.

234

Postoji procedura za prijavu i evidenciju kvarova na
opremi.

Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri
godine.

- Uvid u proceduru

2.3.5 Sva stomatolosko-tehnicka oprema u - Opservacija ocjenjivaca
C ordinaciji/ustanovi je ispravna. - Intervju s osobljem
. . . . . Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri _ Uvid d
2.3.6 Sva oprema koja se koristi kao sterilna posjeduje vid u proceduru

prema proceduri nacin obiljeZzvanja kada je
kontaminirana.

godine.

- Intervju s osobljem

33



STANDARDI ZA STOMATOLOSKU DJELATNOST

Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

23.7
C

Vodi se dnevnik sterilizacije opreme.

U dnevniku se upisuje datum, vrijeme, metoda
sterilizacije te osoba koja ju je vrsila svojim
potpisom garantuje za tacnost podataka.

Uvid u dnevnik

2.3.8

Potrebna oprema je ociséena, dezinficirana i/ili
sterilisana na vrijeme i odloZena na odgovarajuce
mjesto.

Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri
godine.

Uvid u proceduru

Opservacija ocjenjivaca

2.3.9

Postoje dovoljne rezerve jednokratne opreme.

Opservacija ocjenjivaca

Intervju s osobljem

2.3.10

Preduzimaju se mjere za maksimalan obuhvat
odgovarajuce radne snage koja se obucava i redovno
edukuje za dekontaminiranje stomatoloskih
instrumenata i uredaja koji se mogu visekratno
upotrijebiti.

Uposlenici znaju proceduru po kojoj se to radi.

Uvid u liste sa edukacije
Uvid u procedure

Intervju s osobljem

2.3.11

Vidno je oznaceno mjesto za odlaganje iskoristene
jednokratne opreme.

Opservacija ocjenjivaca
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2.4. Identifikacija pacijenata kod upotrebe opreme za viSekratnu u potrebu
Standard Izjava Reference
2.4 Postoji sistem koji omogucava identifikaciju pacijenata kod kojih se upotrebljavala i/?/kgg:/ Z;‘;‘;’Z’”"f obavezama i odgovornostima pacijenata,
v . . v 1,

stomatoloska oprema i uredaji za viSekratnu uporabu. ) o _ _ 3
Zakon o sistemu poboljsanja kvalitete, sigurnostii o
akreditaciji u zdravstvu, SN FBiH 59/05, 52/11i 6/17

Uputstvo

Namjera ovog standarda je smanijiti rizik od infekcije pacijenata iz stomatoloskih instrumenata i uredaja za

visekratnu upotrebu. PomaZe u upravljanju rizikom prenosa infekcije putem predmeta koji su koristeni na

pacijentima, posebno onih koji se koriste tokom hirurskih zahvata-kriticni predmeti. , Kriticni predmeti” ili

kriticni stomatoloski proizvodi” su uredaji koji pruZaju visoki rizik infekcije ako su kontaminirani bilo kojim

mikroorganizmom i moraju biti sterilni u vrijeme uporabe. ,Kriticni predmeti” ukljuc¢uju sve predmete koji ulaze

u sterilno tkivo ili u kardiovaskularni sistem, jer bilo koja mikrobna kontaminacija moZe potencijalno prenijeti

bolest.

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
24.1 Postoji sistem i procedura praéenja koji identificira Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri | - Uvid u proceduru

C

pacijente koji imaju stomatoloske intervencije u
kojima se koriste sterilni stomatoloski instrumenti i
uredaji za viSekratnu upotrebu.

godine.

- Intervju s osobljem

2.4.2

Sistem pracenja omogucava pojedina¢nu identifikaciju
pacijenata i koristenih instrumenata kao i uredaja koji
se mogu ponovno upotrijebiti.

U stomatoloskoj praksi sistem pracenja obicno
ukljucuje serijsku identifikaciju instrumenata ili
uredaja koji omogucuju pojedinacnu
identifikaciju pacijenata.

- Intervju s osobljem

243

Pojedinosti o upotrebljenim instrumentima i
aparatima su ukljué¢ene u pacijentov stomatoloski
karton, Sto je u korelaciji s zapisima o ciklusu
sterilizacije, posebno za kriti¢ne predmete.

Pojedinosti ukljucuju identifikaciju: serijskih
brojeva, pojedinacnih predmeta ili skupova
predmeta-instrumenata i uredaja, pacijenata
na kojima se predmeti koriste, identifikacije
sterilizatora i autoklava, ciklusi provodenja
sterilizacije, osoblja odgovornog za sterilaciju,
kotrolu sterilizacije i pustanje instrumenata i
uredaja u upotrebu.

- Uvid u karton

- Intervju s osobljem
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2.5. Maedicinski otpad

Standard Izjava Reference
2.5 Stomatoloska ordinacija/ustanova je razvila sistem upravljanja medicinskim otpadom i Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12
imenovala osobu odgovornu za provodenje i kontrolu funkcionalnosti sistema. Zakon o upravijanju otpadom, , SN FBiH" br. 33/03
Pravilnik o upravljanju medicinskim otpadom, ,SN FBiH*
Uputstvo 77/08
Pravilnik o uvjetima za obavljanje privatne prakse, grupne
privatne prakse, kao i uvjetima za obavljanje privatne prakse
na osnovu posebnog ugovora sa zdravstvenom ustanovom,
SN FBiH 104/13, 16/14, 66/15
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
2.5.1 Stomatologka ordinacija/ustanova je imenovala osobu - Uvid uimenovanje
C odgovornu za upravljanje medicinskim otpadom.
2.5.2 Stomatoloska ordinacija/ustanova sprovodi sistem - Intervju s odgovornom osobom

sakupljanja, odlaganja, transporta medicinskog otpada
u skladu sa Pravilnikom o upravljanju medicinskim
otpadom Ccije sprovodenje je u nadleznosti imenovane
odgovorne osobe iz osoblja ustanove.

2.5.3

Pravilno razdvajanje medicinskog otpada vrsi se prema
proceduri u odnosu na vrstu medicinskog otpada,
stepen i vrstu opasnosti po okolinu.

Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri
godine.

- Uvid u proceduru

- Intervju s osobljem

2.5.4

Pravilno razdvajanje vrsi se u odgovarajucu vrstu
ambalaZe (kontejnera) koja ima medunarodno priznati
sistem kodnih boja.

- Uvid u proceduru

- Opservacija ocjenjivaca

2.5.5

Sva ambalaza (kontejneri i kese) za odlaganje i
skladistenje medicinskog otpada ima vidne i
odgovarajuce oznake.

Pravilno razdvajanje vrsi se u odgovarajucu
vrstu ambalaZe (kontejnera) koja ima
medunarodno priznati sistem kodnih boja.

- Uvid u proceduru

- Opseravcija ocjenjivaca
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

2.5.6
C

Skladistenje medicinskog otpada u stomatoloskoj
ordinaciji/ustanovi do odlaganja ili transporta je na
odgovarajuc¢im lokacijama, u skladu sa zahtjevima
definisanim procedurom u Pravilniku o upravljanju
medicinskim otpadom.

Uvid u Pravilnik

Opservacija ocjenjivaca

2.5.7

Transport i unistavanje sakupljenog medicinskog
otpada iz stomatoloske ordinacije/ustanove vrsi
ovlastena organizacija, a predaja medicinskog otpada
na transport se evidentira.

Uvid u evidenciju
Intervju s odgovornom osobom

Uvid u ugovor sa tre¢om stranom
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2.6. Postupanje sa ostrim predmetima

Standard Izjava Reference
2.6 Stomatoloska ordinacija/ustanova ima protokol postupanja sa o3trim predmetima i njihovog odlaganja. Pravilnik o blizim uvjetima prostora,
opreme i kadra za osnivanje i obavljanje
zdravstvene djelatnosti u zdravstvenim
ustanovama, SN FBiH 5/20
UPUtStVO Pravilnik o upravljanju medicinskim
otpadom, ,SN FBiH” 77/08
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
2.6.1 Clanovi stomatoloskog tima poznaju i svakodnevno Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri godine. - Uvid u proceduru
postuju pisanu proceduru postupanja sa ostrim - Intervju s osobljem
C predmetima i njihovo odlaganje.
2.6.2 Kontejneri u koje se odbacuju otri predmeti ne mogu - Opservacija ocjenjivaca
se probiti iglom, vodonepropusni su i ne predstavljaju
C opasnost za osoblje ili pacijente.
2.6.3 Kontejneri za o$tre predmete pravilno se koriste. Pravilno koristenje podrazumijeva: neprepunjavanje, neotvaranje - Opservacija ocjenjivaca

da bi se ostri predmeti prebacili u druge kontejnere, cuvanje izvan
dometa pacijenata i nisu na podu.

- Uvid u proceduru

2.6.4 Kontejneri za ostre predmete sa sadrZajem 3alju se na - Opservacija ocjenjivaca
C spaljivanje kada su napunjeni do 3/4 zapremine.
2.6.5 U stomatolo$koj ordinaciji/ustanovi sprovode se mjere U stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi koristene igle se ne savijaju, ne | - Opservacija ocjenjivaca

lome i ne vracaju se poklopci nakon upotrebe, osim u posebnim
okolnostima (npr. kada je onemoguceno odlaganje igle odmah
nakon upotrebe u kontejner).

predostroznosti u cilju smanjenja rizika od uboda
iglom.

- Uvid u proceduru

2.6.6

U stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi vodi se evidencija
uboda iglom ¢lanova stomatoloskog tima.

- Uvid u evidenciju

- Intervju s osobljem
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POGLAVLIE 3.
Standardizacija opreme u stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi
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3.1. Neophodna oprema

Standard Izjava Reference
3.1 Stomatolos$ka ordinacija/ustanova ispunjava sve uslove potrebne opreme i Zakon o zdravstvenoj zastiti, SN FBiH 46/101 75/13
sredstava za obavljanje poslova doktora stomatologije i pruzanja specijaliziranih Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12
usluga iz oblasti stomatologije Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, opreme i medicinsko-tehnicke
’ opreme za obavljanje privatne prakse u zdravstvenoj djelatnosti, “SN
Uputstvo FBiH”, br. 30/00 i 36/01
Pravilnik o bliZim uvjetima prostora, opreme i kadra za osnivanje i
obavljanje zdravstvene djelatnosti u zdravstvenim ustanovama, SN FBiH
5/20
Zakon o zastiti od jonizirajuceg zracenja i radijacijskoj sigurnosti od
14.04.1999g
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
3.11 Stomatoloska ordinacija/ustanova Opservacija ocjenjivaca

C

posjeduje ispravnu potrebnu opremu za
obavljanje djelatnosti doktora stomatologije

u skladu sa propisima.

3.1.2

Svaka stomatoloska ordinacija/ustanova
ima potrebnu nabrojanu opremu i

instrumentarij.

U opremu sadaju: garderobni ormar, pisaci sto sa ladicama i pokretne
stolice, metalni ormar sa klju¢evima (za medicinsku dokumentaciju), pult i
ormaric¢i za male aparate, ormar za materijal i dokumente, kompresor,
hirurski aspirator, fizioloska stolica za pacijenta, terapeutska stolica za
stomatologa i stomatolosku sestru, unit aparat sa dva kompleta nasadnih
instrumenata, pokretni stolic¢ za instrumente, suhi sterilizator i autoklav sa
postoljem, komplete instrumenata za pregled i restaurativnu
stomatologiju, osnovni set instrumenata za paradontologiju, nasadnik za
UZ skidanje naslaga sa setom nastavaka koji su autoklavibilni, kasike za
otiske i drugi pomocni instrumentarij za protetiku, instrumenti za
endodonciju, negatoskop, mikser amalgama, lampu za polimerizaciju,
ispitivac vitaliteta, termokauter, komplet klijesta za ekstrakciju zuba.
Stomatoloska ordinacija/ustanova ima i komprese za pacijente,
jednokratne maske, jednokratne rukavice, dispanzer za dezinfekciju ruku,
posude za dezinfekciju instrumenta, posude za ostri otpad i infektivni

materijal, kantu za otpatke sa pedalom.

Opservacija ocjenjivaca

41



STANDARDI ZA STOMATOLOSKU DJELATNOST

Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

3.1.3
C

Stomatoloska ordinacija/ustanova ima set za
terapiju anafilaktickog Soka i smjesten je uz
vidljivo istaknuto uputstvo o nacinu upotrebe
seta za terapiju anafilaktickog Soka.

Opservacija ocjenjivaca

Intervju s osobljem

3.14

Stomatoloska ordinacija/ustanova doktora
specijaliste pored osnovne propisane opreme
za ordinaciju doktora stomatologije sadrzi i
propisanu opremu potrebnu za obavljanje
poslova doktora specijaliste.

Opservacija ocjenjivaca

3.15

Ordinacija specijaliste oralne medicine i

paradontologije posjeduje propisanu opremu.

Oprema je: ultrazvucni aparat za skidanje zubnih naslaga sa nastavcima koji
su autoklavibilni, osnovni hirurski set instrumenata, komplet instumenata za
paradontologiju, makaze za gingivu (ravne i savijene ), rucne instrumente za
uklanjanje supragingivalnog kamenca, termokauter, ispitivac vitaliteta,
model za demonstraciju oralne higijene.

Opservacija ocjenjivaca

3.1.6

Ordinacija specijaliste preventivne i djecije
stomatologije posjeduje opremu propisanu za
obavljanje djelatnosti doktora stomatologije
gdje usluge lijeCenje i terapije pruza doktor
specijalista preventivne i djecije
stomatologije.

Osim toga sadrZi i metalni prsten, otvarac za usta, djecija klijesta i opremu
za projekciju edukativnih sadrZaja.

Opservacija ocjenjivaca

3.1.7

Ordinacija specijaliste oralne hirurgije pored
opreme propisane za obavljanje poslova
doktora stomatologije posjeduje i opremu
potrebnu za obavljanje poslova doktora
specijaliste oralne hirurgije.

Ta dodatna oprema je: operacioni stol ili operaciona fizioloska stolica,
aspirator, oksigenator, operacioni reflektor, termokauter, negatoskop,
klijesta za kost, osnovni oralno hirurski set instrumenata, UV lampa,
respiratorij, anatomske pincete, hirurske makazice, peane, skalpele, igle za
Sivanje, iglodrZace, bubreZnjake, veliki dobos za gazu, sterilne gaze i tufere,
navlake za nasadnik, hirursku odjecu i komprese.

Opservacija ocjenjivaca

3.1.8

Ordinacija doktora specijaliste dentalne
patologije i endodoncije pored opreme
propisane za obavljanje djelatnosti doktora
stomatologije sadrzi i drugu propisanu
opremu.

Druga propisana oprema je: endoboks sa vise setova endodonskih rucnih i
masinskih instrumenata, set za koferdam, apex lokator, termokauter,
ispitivac vitaliteta.

Opservacija ocjenjivaca
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

3.1.9
C

Ordinacija specijaliste stomatoloske protetike

pored opreme propisane za obavljanje
poslova doktora stomatologije posjeduje i
slijede¢u opremu potrebnu za obavljanje
poslova doktora specijaliste stomatoloske
protetike.

Potrebna oprema je: najmanje pet setova kasika za otiske, najmanje pet
kompleta nasadnih instrumenata i dijamanata za brusenje uz brusna tijela,
klijesta za protetiku, brusno kamenje, borere i frezere (raznih oblika i
veli¢ina), posudu za dezinfekciju otisaka.

Opservacija ocjenjivaca

3.1.10

Ordinacija specijaliste ortodoncije pored
opreme propisane za obavljanje poslova
doktora stomatologije posjeduje i opremu
potrebnu za obavljanje poslova doktora
specijaliste ortodoncije.

Nju ¢ini: odgovarajuci ormar za modeloteku, digitalni fotografski aparat,
komplet kasika za otiske (vece i manje), klijesta za mobilnu ortodonciju,
klijesta za fiksnu ortodonciju, nosac bravica i beZicnu helio-lampu.

Opservacija ocjenjivaca

3.1.11

Ordinacija specijaliste ortodoncije u sastavu
ima i ortodontsko-tehnicki laboratorij koji
posjeduje propisanu opremu.

Oprema: zubotehnicki radni stol (s mikromotorom, usisivacem, lupom,
osvjetljenjem, puhaljkom, plamenikom), kompresor, sudoper, ormar za
odlaganje modela, pult za odlaganje aparata, silos za gips, vibrator,
obrezivac gipsa, vakuumski mjesac gipsa, aparat za poliranje, kompresor,
napa, aparat za ispiranje voska. Laboratorij treba imati instrumente i alate,
poliklav aparat, kompresor, klijesta za ortodontsku tehniku.

Opservacija ocjenjivaca

3.1.12

Stomatolos$ka ordinacija/ustanova koristi
ispravan i redovno kontrolisan aparat za
jonizujuce zracenje u skladu sa Zakonom.

Opservacija ocjenjivaca

Intervju s osobljem
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3.2. Servisiranje opreme

Standard Izjava Reference
3.2 Stomatolo$ka ordinacija/ustanova ima vaZede ateste za stomatolo$ko-tehni¢ku opremu te | Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, opreme i medicinsko-
. d d .. . logk hnick tehnicke opreme za obavljanje privatne prakse u zdravstvenoj
ugovore i potvrde o redovnom servisiranju stomatolo3ko-tehnicke opreme. dielatnosti, “SN FBiH”, br. 30/00 i 36/01
Pravilnik o bliZim uvjetima prostora, opreme i kadra za
UPUtStVO osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti u zdravstvenim
ustanovama, SN FBiH 5/20
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
3.21 Sva stomatolosko-tehni¢ka oprema u - Uvid u dokumentaciju
ordinaciji/ustanovi je ispravna i posjeduje ateste o
C ispravnosti.
3.2.2 Stomatologka ordinacija/ustanova ima vaZeéi ugovor o - Uvid u vaZedi ugovor
C servisiranju stomatolosko-tehnicke opreme.
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POGLAVLIE 4.
Sigurnost lijekova
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4.1. Sigurnost lijekova

Standard Izjava Reference
4.1 Svi lijekovi i medicinska sredstva imaju valjan rok trajanja, a stomatoloska ordinacija/ustanova Pravilnik o “‘ge“m: ungle:u prostora,
. . . . . .. . T . . . . opreme i medicinsko-tehnicke opreme za
posjeduje sistem evidentiranja i pracenja rokova trajanja lijekova i medicinskih sredstava. obavijanje privatne prakse u zdravstvenoj
djelatnosti, “SN FBiH”, br. 30/00 i 36/01)
UPUtStVO Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva, SN
FBiH 37/12
Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH
37/12
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
4.1.1 Lijekovi i medicinska sredstva sa isteklim rokom trajanja se ne - Opservacija ocjenjivaca
C drZe i ne koriste poslije isteka roka.
v S . . Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri :
4.1.2 Stomatoloska ordinacija/ustanova ima pisanu proceduru za J p / / - Uvid u proceduru

identifikaciju lijekova i medicinskih sredstava sa isteklim rokom
trajanja i za postupanje s njima.

godine.

4.1.3

Clanovi stomatolo$kog tima opisuju proceduru za identifikaciju
lijekova i medicinskih sredstava sa isteklim rokom trajanja i za
postupanje s njima.

- Uvid u evidenciju o lijekovima

- Intervju s osobljem

414

Stomatolo$ka ordinacija/ustanova ima proceduru o
prijavljivanju ozbiljnih neZeljenih dejstava lijekova i medicinskih
sredstava, i svi ¢lanovi stomatoloskog tima su upoznati sa
na¢inom prijavljivanja neZeljenih dejstava lijekova i medicinskih
sredstava nadleZnoj ustanovi.

- Intervju s osobljem

- Uvid u poslate prijave

4.1.5

Clanovi stomatoloskog tima imaju pristup Vodi¢u za otkrivanje i
prijavljivanje neZeljenih dejstava lijekova Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH, u Stampanoj ili elektronskoj formi.

- Opservacija ocjenjivaca

- Intervju s osobljem
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

4.1.6
C

Clanovi stomatologkog tima imaju pristup obrascima
za prijavljivanje ozbiljnih neZeljenih dejstava lijekova
i medicinskih sredstava Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH, u Stampanoj ili elektronskoj
formi.

Obrasci su:

1.0brazac prijave neZeljene reakcije na lijek za zdravstvene
radnike,

2.0brazac za prijavu/izviestaj o neZeljenoj pojavi medicinskog
sredstva,

3.0brazac za prijavu neZeljene pojave za medicinsko sredstvo
(za korisnike i pacijente).

Opservacija ocjenjivaca

4.1.7

U stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi postoji dokaz da
je svaka ozbiljna nezeljena reakcija na lijekove
prijavljena Centru za farmakovigilansu Agencije za
lijekove i medicinska sredstva BiH.

Uvid u protokol o prijavljivanju
nezeljenih dejstava lijekova i
medicinskih sredstava

Opservacija ocjenjivaca

Pregled evidencije prijava
nezeljenih dejstava lijekova i
medicinskih sredstava

4.1.8

Stomatoloski tim je preduzeo mjere kojima je
sprijeCen neovlasten pristup lijekovima, medicinskim
sredstvima i ostaloj opremi te materijalima koji se
nalaze u prostorijama stomatoloske
ordinacije/ustanove.

Intervju s osobljem

4.1.9

Mjesta na kojima se €uvaju lijekovi i medicinska
sredstva u stomatolo$koj ordinaciji/ustanovi su
obezbijedena, a postoji dodatno obezbjedenje za
lijekove koji se ¢uvaju pod posebnim uslovima.

Opservacija ocjenjivaca

4.1.10

Sustav upravljanja lijekovima i medicinskim
sredstvima redovno se ocjenjuje.

Opservacija ocjenjivaca
Intervju s osobljem

Uvid u reviziju
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
4.1.11 Stomatoloska ordinacija/ustanova poduzima Poznati ili potencijalni rizici povezani s upravljanjem lijekovima Uvid u reviziju
redovnu procjenu sistema upotrebe, evidencije, | medicinskim sredstvima se unose u Registar rizika - Opservacija ocjenjivata
A Y N . L . organizacije. Rizici mogu ukljucivati: neovlasten pristup
Cuvanja lijekova i medicinskih sredstava radi . L L . .
2 rizika si ti paciienata i lijekovima i medicinskim sredstvima, blokovima za recept,
prepozna\./anja rlz.' a SIgu.rnos P J_ . . greskama koje se odnose na propisivanje lijekova, prenos,
.provo_qe.nle promjena u sistemu radi rjeavanja isporuku i ¢uvanje lijekova, interakcije lijekova, nedostatak
identificiranih rizika. uskladenosti sa zahtjevima skladistenja.
4.1.12 Clan stomatolokog tima uzima taénu anamnezu Stomatoloska ordinacija/ustanova ima usaglasen obrazac ili - Uvid u obrasce
lijekova kad se pacijent pojavi u stomatologkoj an'ket?n upltnlk'koy se”korlstl u praksi %a d(.)l.)l'vanjfe i biljeZenje ) Uvid u kartone pacijenta
C . L . .. . svih lijekova koje pacijent trenutno uzima ili je uzimao unazad
ordinaciji/ustanovi i detaljna anamneza lijekova je . ey : - . .
q dok logi - 6 mjeseci. BiljeZe se bilo kakve alergije na lijekove i prethodne
os-t-upna oktoru stomatologije za vrijeme tretmana | . . . ljekove.
pacijenta.
4.1.13 Stomatolo3ka ordinacija/ustanova posjeduje Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri godine. - Uvid u proceduru
proceduru za uzimanje anamneze Procedura opisuje: tko je odgovoran za dobivanje detaljne
C anamneze lijekova, kada i kako se dobiva i biljeZi anamneza
lijeka, gdje se biljeZe podaci o anamnezi lijeka, kako se
informacije aZuriraju i pregledavaju s pacijentom u slijedecim
posjetima.
4.1.14 Za svakog pacijenta se dokumentira najbolja moguca | Anamneza lijekova moZe se biljeZiti ru¢no (papir-stomatoloski | - Uvid u karton
povijest lijekova. karton ili d.odatak stomatoloskom kartonu pacijenta) ili - Intervju s osobljem
C elektronskim putem.
4.1.15 Stomatolo3ka ordinacija/ustanova osigurava da se Rizici povezani sa sigurnim skladistenjem i sigurnom - Uvid u reviziju skladista lijekova
lijekovi distribuiraju i skladite na siguran nacin i u distribucijom lijekova redovito se kontrolisu i preispituju. - Pregled izvje¥taja o incidentima
C skladu s uputama proizvodaca, zakonodavstvom, vezanim za skladistenje i
naredbama nadleznih ustanova i operativnim distribuciju ili opskrbu sa
direktivama. lijekovima
4.1.16 Uspostavljen je sistem za zbrinjavanje neiskoristenih, - Revizija zbrinjavanja
nezZeljenih lijekova te lijekova sa isteklim rokom neiskoristenih, nezeljenih i
C trajanja i taj sistem se redovno kontrolie. isteklih lijekova i primjerenost
metode odlaganja
- Opservacija ocjenjivaca
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

4.1.17
C

Identificirani su lijekovi visokog rizika u
stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi i osigurano je
njihovo sigurno skladistenje, propisivanje, izdavanje i
primjena u stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi.

- Uvid u liste lijekova

- Intervju s odgovornom osobom

4.1.18

Redovno se pregledavaju rizici za skladistenje,
propisivanje, izdavanje i primjenu lijekova visokog
rizika u stomatoloskoj ordinaciji/ustanovi.

Odredeni lijekovi imaju visok rizik od ozbiljne stete ili smrti ako
se ne koriste pravilno. Primjeri lijekova visokog rizika koji se
koriste u stomatoloskim ordinacijama/ustanovama ukljucuju:
antimikrobne lijekove, opioide i analgetike, intravensku
sedaciju. Stomatoloski tim identificira sve rizicne lijekove koji
se koriste u praksi i uspostaviti sistem kako bi se sveli na
najmanju mogucu mjeru rizici povezani sa skladistenjem,
propisivanjem, pripremom i primjenom ovih lijekova.
Preporucuje se da provodenje procjene za svaki lijek visokog
rizika i u plan poboljsanja kvalitete ukljuciti sve radnje
identificirane za smanjenje rizika. Potrebno je ujedno osigurati
da su ¢lanovi stomatoloskog tima obuceni u postupcima
pracenja lijekova visokog rizika i upravijanja bilo kakvim
incidentima, nezgodama ili stetnim dogadajima povezanim s
njihovom upotrebom.

- Uvid u listu popisanih rizika

- Intervju s osobljem

4.1.19

Doktor stomatologije informira pacijente o
mogucnostima upotrebe lijekova i medicinskih
sredstava, koristima i mogucim rizicima upotrebe
istih.

Doktor stomatologije pruZa pacijentima informacije vezane za
tretman i sve lijekove i medicinska sredstva koja se primjenjuju,
uklju¢ujucéi mogucnosti lijecenja, koristi i moguce rizike
upotrebe istih.

- Intervju s osobljem
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POGLAVLIE 5.
Identifikacija i podudaranje pacijenta s postupkom
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5.1. Podudaranje pacijenata s postupkom

Standard Izjava Reference
5.1 Razvoj, primjena i redoviti pregled efikasnosti sistema identifikacije pacijenta, ukljuéujuéi Zakon o sistemu poboljSanja kvalitete, sigurnosti i o
. v - .. .. akreditaciji u zdravstvu, SN FBiH 59/05, 52/11i 6/17
pridruzene politike, postupke i / ili protokole koji: o i i
Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12
- defm'raju odobrene identifikatore pacijenta, Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva, SN FBiH 37/12
- zahtijevaju najmanje tri odobrena identifikatora pacijenta prilikom registracije ili
prijema,
- zahtijevaju najmanje tri odobrena identifikatora pacijenta kada se pruza usluga
lije¢enja ili druge usluge,
- zahtijevaju najmanje tri odobrena identifikatora pacijenta kad god se provodi
klinicka predaja.
Uputstvo
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
5.1.1 Redovno se koristi sistem identifikacije pacijenata na Pacijente treba ispravno identificirati u svakoj | - Opservacija ocjenjivaca
razini cijele organizacije stomatoloske toc’f' ko’r?takta sa stomatoloskom - Intervju s osobljem
C L ordinacijom/ustanovom.
ordinacije/ustanove.
5.1.2 Postoji procedura za identifikaciju pacijenata. Procedura opisuje kako se pacijenti pravilno - Uvid u proceduru
I(’{EC)tUc{Clrajulpl:UE.‘ nfgo Sto se podvrg.r?u ’ ) Intervju s osobljem
C lijecenju, uklju¢ujuci dogovorene pacijente i

planirane pretrage, savjetovanja, preglede i
neplanirano ili hitno lijecenje. Osigurava se
koristenje najmanje tri odobrena identifikatora
pacijenta za potvrdivanje identiteta novih i
postojecih pacijenata po dolasku na ordinaciju
u svakoj prilici.

- Uvid u listu identifikatora
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

5.1.3
C

Postoje definisani identifikatori za identifikaciju
pacijenata i koriste se minimalno tri za identifikaciju.

Preporucuje se odabir identifikatora sa
sliedecéeg popisa:

ime pacijenta (obitelj i imena),
datum rodenja,

adresa,

spol,

broj licne karte,

broj zdravstvene legitimacije.

Poboljsani identifikatori pacijenata su
informacije koje su prihvacene u praksi i koje
mogu koristiti za prepoznavanje pacijenta kada
mu se pruZi stomatoloska usluga.

Uvid u listu identifikatora
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5.2. Stomatoloski karton

Standard Izjava Reference
5.2 Stomatoloski karton svakog pacijenta je dobro organizovan i &itak i sadri sve relevantne i | Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva, SN FBiH 37/12
taéne podatke kOji su uvezisa pacijentima. Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12
Uputstvo
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
5.2.1 Stomatologki karton (u stampanom ili elektronskom Uvid u kartone

C

obliku) otvara se za svakog pacijenta u stomatoloskoj
ambulanti i uredno vodi za svaki pregled, Citki su i
pregledni.

Intervju s osobljem

5.2.2

Stomatoloski karton pacijenta ima navedene trazene
podatke.

TraZeni podaci ukljucuju najmanje sljedece: ime
i prezime pacijenta, ime jednog od roditelja,
adresu stanovanja, datum rodenja, jedinstveni
maticni broj, broj licnog identifikacijskog
dokumenta.

Uvid u kartone

5.23

Stomatoloski karton pacijenta ukljucuje sve klinicke
informacije vezane za pacijenta:

Klinicke informacije su: istorija bolesti, status
zuba, rendgenski snimci, informisani pristanak
pacijenta te najbitnije informacije iz nalaza i
misljenja od strane specijalista, laboratorijskih
nalaza, otpusnih lista iz bolnice.

Uvid u kartone

5.2.4

Stomatolog obavezno u karton unosi informacije o
alergijama, faktorima rizika, postojec¢im hroni¢nim i/ili
hematoloskim oboljenjima, lijekovima, imunizacijama,
socijalnoj i porodi¢noj anamnezi i anamnezi
prethodnih bolesti.

Narocito jasno se oznacava alergija na
anesteticka sredstva i lijekove te bilo koja
stanja koja mogu uticati na stomatoloski
tretman.

Uvid u kartone
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5.3. Povjerljivost podataka

Standard Izjava Reference
5.3 Clanovi stomatolo$kog tima obezbjeduju povijerljivost svih podataka o zdravlju pacijenata u | Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva, SN FBiH 37/12
skladu sa pisanim dokumentom stomatologke ordinacije/ustanove. Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12
Uputstvo
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu

5.3.1 Stomatoloski tim ima pisanu Politiku o tretiranju linih | Politika je napisana/revidirana u zadnje tri - Uvid u politiku
C zdravstvenih informacija pacijenata. godine. - Intervju s osobljem

5.3.2 Clanovi stomatologkog tima su upoznati sa zahtjevima - Intervju s osobljem
C povjerljivosti i shvataju da je krSenje povijerljivosti

prekrsaj.
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5.4. Klinicka predaja

Standard Izjava Reference
5.4 Razvoj i primjena organizacijskog sustava za strukturiranu klini¢ku predaju koja je relevantna za Zg’“’"aoerde"C"/'am;UOb’USfi
vy . .. . e v s ge . e . pepe zdravstva, SN FBiH 37/12
zdravstvenu zastitu i specijalnosti, ukljuéujué¢i dokumentiranu politiku, postupke i/ili protokole, o )
. - Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN
dogovorene alate i vodice. FBiH 37/12
Uputstvo
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu
5.4.1 Klini¢ku politiku primopredaje kao i Politika i procedura su napisane/revidirane u zadnje tri godine. - Uvid u politiku

C

proceduru primopredaje koristi osoblje
stomatoloske ordinacije/ustanove i
redovito ih se prati.

- Uvid u proceduru

5.4.2

Klinicka primopredaja treba se poduzeti za
svaku situaciju kada postoji sucelje izmedu
razlicitih pruZatelja stomatoloskih usluga
prema proceduri.

Stomatoloski tim identificira situacije u kojima se desava klinicka
primopredaja, a moZe se dogoditi izmedu:

stomatologd unutar stomatoloske prakse ili unutar specijalista razlicitih
oblasti stomatologije,

stomatologa i ostalih zdravstvenih djelatnika ili stomatologa izvan
stomatoloske ordinacije/ustanove, na primjer lije¢niku opée prakse ili
parodontologu,

e stomatologa i pacijenta kada pacijentima pruZaju informacije o
odrZavanju vlastitog oralnog zdravlja nakon odredenog postupka, na
primjer nakon vadenja zuba. VaZno je osigurati da sve bude prikladno,
informacije o lijecenju pacijenata dokumentirati na standardizirani nacin.
To je posebno vaZno tamo gdje ce se vjerovatno doci do promjene
stomatologa za stomatoloskog pacijenta. Potrebno je razmotriti
strukturu klinickog postupka primopredaje i potrebne kriticne informacije
prilikom prijenosa odgovornosti lijecenja.

- Uvid u proceduru

- Intervju s osobljem
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

5.4.3
C

Postoji standardizirani i strukturirani

format obrasca za primopredaju pacijenta.

Koristenje standardiziranog i strukturiranog formata poboljsava sigurnost
stomatoloske usluge pacijentima i povecava vjerojatnost da ce se kriticne
informacije tocno prenijeti i postupiti prema njima. U maloj stomatoloskoj
praksi, ovo moZe biti izjava koja opisuje kako i kada stomatolozi komuniciraju
jedni s drugima ili s drugim stomatologima/zdravstvenim radnicima tijekom
klinicke predaje. U velikim stomatoloskim ordinacijama/ustanovama
preporucuje se razviti ili pregledati politike, postupke ili protokole.

Uvid u obrasce

Uvid u protokol
primopredaje

Intervju s osobljem

5.4.4

Stomatoloska ordinacija/ustanova
redovito provodi procese evaluacije i
pracenja za klinicku primopredaju.

Za pracenje upotrebe postupka za klinicku primopredaju unutar stomatoloske
ordinacije/ustanove, preporucuje se: osposobiti ¢lanove stomatoloskog tima
tako da se razumiju prilikom klinicke primopredaje. Standardizirani format se
koristi, pregledaju se stomatoloski zapisi kako bi se osigurala uskladenost
preporuke s postupkom primjene klinike, razgovarati o rezultatima pregleda s
¢lanovima stomatoloskog tima.

Intervju s osobljem

Uvid u proceduru evaluacije i
praéenja

5.4.5

Sprovodi se: nadgledanje i ocjenjivanje
dogovorenih strukturiranih postupaka
primjene klini¢kih predaja prema
proceduri.

- Redoviti pregled lokalnih procesa temeljenih na trenutnoj najboljoj praksi
u suradnji s klinicarima, ostalim stomatoloskim osobljem i pacijentima,

- poduzimanje aktivnosti na poboljsanju kvalitete i djelovanje na
problemima utvrdenim iz pregleda klinickih predaja,

- izvjestavanje o rezultatima klinickih pregledi primopredaje na izvrsnoj
razini upravljanja.

Procedura je napisana/revidirana u zadnje tri godine.

Intervju s osobljem

Uvid u ocjenu strukturiranih
postupaka
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POGLAVLIE 6.
Standardizacija zubotehnickog laboratorija u sklopu stomatoloske ordinacija/ustanove
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6.1. Zubotehnicki laboratorija

Standard

Izjava

Reference

6.1

Stomatoloska ordinacija/ustanova za zubotehnic¢kim laboratorijem u sklopu ustanove ispunjava sve
zakonski propisane uslove za obavljanje djelatnosti zubotehnickog laboratorija.

Uputstvo

Zakon o stomatoloskoj djelatnosti, SN FBiH 37/12

Pravilnik o bliZim uvjetima prostora, opreme i
kadra za osnivanje i obavljanje zdravstvene
djelatnosti u zdravstvenim ustanovama, SN FBiH
5/20

Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, opreme i
medicinsko-tehnicke opreme za obavljanje privatne
prakse u zdravstvenoj djelatnosti, SN FBiH br.
30/00i 36/01

Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

6.1.1
C

Zubotehnicki laboratorij organizovan u sastavu
stomatoloske ordinacije/ustanove ispunjava zakonske
uslove.

U prostor za prijem materijala i stranaka od najmanje
6m2 povrsine, odvojen prostor za neciste poslove od
najmanje 8m2 povrsine, prirucno skladiste za lako
zapaljivi i drugi materijal, odgovarajuci ormar sa
ugradenim odvodom za ventilaciju.

- Opservacija ocjenjivaca

6.1.2

Prostorije zubotehnickog laboratorija su fizicki
odvojene od prostora stomatoloske
ordinacije/ustanove.

- Opservacija ocjenjivaca

6.1.3

Zubotehnicki laboratorij posjeduje propisanu
potrebnu opremu neophodnu za obavljanje djelatnosti
zubotehnickog laboratorija.

Opremu cCine: zubotehnicki radni stol sa mikromotorom,
usisivacem, lupom, osvjetljenjem, puhaljkom i
plamenikom, kompresor, sudoper, hladionik, ormar za
odlaganje modela, ormar sa pretincima za zube, pult za
odlaganje aparata, termo noZ, paralelometar,
artikulator, preciznu vagu, termalna posuda za vosak.

- Opservacija ocjenjivaca

6.1.4

Zubotehnicki laboratorij u sklopu stomatoloske
ordinacije/ustanove ima prostor gipsaonice koji
ispunjava propisane uslove za obavljanje poslova
gipsaonice koja ukljucuje potrebnu opremu.

Potrebna oprema je: silos za sedru, silos za uloZnu masu,
silos za kivete, vibrator, obrezivac sedre, aparat za
paralelno separiranje sedrenih batrljaka, vakumski
mjesac sedre, aparat za paralelno postavljanje kocica u
odljev, aparat za izbijanje sadrZaja iz kivete, aparat za
pjeskarenje, aparat za elektrolitsko poliranje, aparat za
poliranje, dvostruki sudoper sa pultom, pult za aparate.

- Opservacija ocjenjivaca
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Kriterij

Izjava

Uputstvo

Dokazi za ocjenu

6.1.5
C

Za obavljanje poslova polimerizacije u sklopu
zubotehnickog laboratorija nalazi se propisana
oprema.

Propisana oprema: aparat za polimerizaciju faseta,
kompresor, aparat za polimerizaciju proteza, aparat za
ispiranje voska, hidraulicnu presa, lonac pod pritiskom,
sudoper, napa, pultovi za cuvanje aparata i opreme.

Opservacija ocjenjivaca

6.1.6

Stomatoloska ordinacija/ustanova sa zubotehnickim
laboratorijem ima pisanu proceduru o slanju i prijemu
otisaka, planiranju zajednickih radova i sistem
identifikacije pacijenta sa vrstom rada.

Procedura je napisana/revidirana u adnje tri godine.

Uvid u proceduru
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