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AKAZ

Agencija za kvalitet 
i akreditaciju u 
zdravstvu u FBiH je 
glavni federalni 
centar za definiranje, 
mjerenje, praćenje i 
poboljšanje 
standarda kliničke 
prakse i 
menadžmenta 
usluga. 

URL: www.akaz.ba
Facebook:

https://www.facebo
ok.com/akazbih/tim
eline

Youtube: 
https://www.youtube.

com/channel/UCGH
TaNzNFzpBnwmwl
NOaF1w
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AKAZ

Agencija je uspostavljena na osnovu
Zakona o sistemu poboljšanja kvaliteta, 
sigurnosti i o akreditaciji u zdravstvu
(Službene novine Federacije BiH br. 59/05) 

Zakon je donešen od strane Parlamenta
Federacije BiH na sjednici Zastupničkog
doma od 13.04.2005. godine i na sjednici
Doma naroda od 29.07.2005. godine.
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Zakon o sistemu poboljšanja kvaliteta, sigurnosti i 
o akreditaciji u zdravstvu 

(“Službene novine Federacije BiH“ 59/05, 52/11 i 6/17) 

Cilj i svrha Zakona

uređivanje sistema poboljšanja kvaliteta, 
sigurnosti i akreditacije u zdravstvenim ustanovama
na teritoriji FBiH, sukladno međunarodnoj praksi; 

reguliranje postupka poboljšanja kvaliteta i 
sigurnosti u zdravstvenim ustanovama; 

reguliranje postupka akreditacije u zdravstvu, 
uključujući i određivanje odgovornog federalnog 
tijela za ovu oblast (AKAZ).
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Zašto zemlje (politike) žele kvalitet?

Nesigurni zdravstveni sistemi
Neprihvatljive varijacije u praksi
Neefikasna ili neučinkovita (prekomjerna, 
pogrešna ili nedovoljna) upotreba zdravstvenih 
tehnologija
Zahtjevi za učinkovitost zaštite i pružanje
kvalitetne zaštite za uloženi novac (efikasnost)
Gubici uzrokovani lošim kvalitetom 
Nezadovoljstvo korisnika
Nejednak pristup uslugama zdravstvene zaštite
Liste čekanja
Troškovi za društvo koje to sebi ne može priuštiti
Promjene u načinu pružanja usluga zbog progresa
zdravstvenih tehnologija



Očekivanja pacijenata

U posljednje vrijeme očekivanja pacijenata snažno su 
porasla, brže od mogućnosti zdravstvenih ustanova da im 
udovolje. 

Očekivanja pacijenata danas:

Brz pristup zdravstvenoj zaštiti

Uključenost u slobodan izbor ljekara i zdravstvene ustanove

Dobiti blagovremene, relevantne i potpune informacije

Ostvariti odgovarajuću komunikacije s osobljem

Dobiti savjete, podršku i poduku

Dobiti uslugu standardnog kvaliteta

Ostvariti kontinuiranu zaštitu

Odgovarajući komfor

Upoznavanje sa pravima pacijenata

Upoznavanje sa prihvaćenim standardima zdravstvene zaštite

Otvorenost i poštenje kada se pojavi neželjeni događaj
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Akreditacija: obavezna ili 
dobrovoljna?

ARGUMENTI ZA 
OBAVEZNOST

ARGUMENTI ZA 
DOBROVOLJNOST

Zakonska prisila jedino je sredstvo 
koje svi razumiju i u našim uslovima 
ne možemo se osloniti na visoku 
svijest i dobrovoljnost

Zakoni se ionako ne provode

Široki raspon kvaliteta – od ispunjenosti 
minimalnih do optimalnih standarda -
teško je regulisati zakonom

Pravni propisi ne mogu propisati kvalitet

Ministarstvo zdravstva pravnim 
propisima sve više reguliše materiju 
sigurnosti, npr. Pravilnik o uvjetima i 
načinu obavljanja mjera za 
sprečavanje i suzbijanje bolničkih 
infekcija

Pravno regulisanje obaveznosti standarda 
destimuliše kontinuirano poboljšanje 
kvaliteta, jer kad se zadovolje 
administrativni zahtjevi, unutrašnja 
motivacija za održavanjem i poboljšanjem 
standarda značajno slabi (zadovoljavanje 
zakonodavca a manje rad na kvalitetu)

Vlada mora kontrolisati kvalitet 
zdravstvenih usluga (analogno 
zdravstvenoj inspekciji)

Zdravstvene ustanove i profesionalci ovo 
mogu doživjeti kao nedostatak povjerenja 
u svoj rad
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Zakoni i dokumenti koji regulišu kvalitet i 
sigurnost zdravstvene zaštite

Politika kvaliteta i sigurnosti u zdravstvu u FBiH (Vlada FBiH 
2003.)

Zakon o sistemu poboljšanja kvaliteta, sigurnosti i o akreditaciji u 
zdravstvu (“SN FBiH”, br. 59/05, 52/11, 6/17)

Drugi zakoni i dokumenti koji regulišu kvalitet i sigurnost 
zdravstvene zaštite:

Zakon o zdravstvenoj zaštiti („SN FBiH“, br. 46/10)

Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata 
(„SN FBiH“, br. 40/10)

Zakon o transplantaciji organa i tkiva u svrhu liječenja („SN 
FBiH“, br. 75/09)

Zakon o apotekarskoj djelatnosti („SN FBiH“, br. 40/10)

Izjave RG1 u projektu EU/WHO: Akreditacija i osiguranje 
kvaliteta: Vrijednosti, ključni akteri, definicije i obim kvaliteta u 
zdravstvenoj zaštiti i  Izjava RG2: Odnos između kvaliteta, 
sigurnosti, efikasnosti i finansiranja zdravstvene zaštite

Metodološko uputstvo za uspostavljanje, razvijanje i održavanje 
sistema poboljšanja kvaliteta i sigurnosti zdravstvenih usluga u 
apotekama u FBiH



Zakon o zdravstvenoj zaštiti („Službene 
novine Federacije BiH“, broj 46/10)

Član 55.
Zdravstvena ustanova može obavljati zdravstvenu djelatnost, ako ispunjava 
uslove propisane ovim zakonom, i to:

1) ako ima zaposlene zdravstvene radnike odgovarajućeg stepena stručne 
spreme, sa položenim stručnim ispitom, licencom ...;

2) ako ima dijagnostičku, terapijsku i drugu opremu za ....;

3) ako ima odgovarajuće prostorije za prijem oboljelih, ....;

4) ako ima odgovarajuće vrste i količine lijekova i medicinskih sredstava ...;

5) uspostavljen sistem bezbjednosnih standarda (certifikacija) u 
zdravstvenim ustanovama;

6) uspostavljen sistem upravljanja medicinskim otpadom ....

AKAZ  je dužan definisati sistem bezbjednosnih standarda u zdravstvenim 
ustanovama iz tačke 5) stava 1. ovog člana, te obavljati kontinuirano praćenje i 
procjenu bezbjednosnih standarda u zdravstvenim ustanovama, što uključuje i 
izdavanje sertifikata o zadovoljenju standarda bezbjednosti.
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Pravilnik o bližim uvjetima prostora, opreme i kadra za osnivanje i 
obavljanje zdravstvene djelatnosti u zdravstvenim ustanovama 
(„Službene novine Federacije BiH“, broj 5/20)

Član 215.

(Zahtjev za utvrđivanje ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za osnivanje 
i obavljanje zdravstvene djelatnosti)

(1) Zahtjev za utvrđivanje ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra...

(2) Uz zahtjev iz stava (1) ovoga člana podnosi se sljedeća dokumentacija:

a) ...

b) ...

c) ...

d) dokaz o uspostavljenom sistemu sigurnosnih standarda s ciljem zaštite 
pacijenta,

e) ...

f) ...

g) ...

h) ...

i) ...
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Zakon o apotekarskoj djelatnosti 
(„SN Federacije BiH“, broj 40/10)

Član 12.
Apoteka zdravstvena ustanova može obavljati apotekarsku djelatnost, ako 
ispunjava uslove propisane ovim zakonom, i to:

1) ako ima uposlene apotekarske radnike odgovarajućeg stepena stručne 
spreme, sa poloţenim stručnim ispitom, a za obavljanje određenih poslova i sa 
odgovarajućom specijalizacijom;

2) ako ima odgovarajući prostor i opremu za obavljanje apotekarske djelatnosti;

3) ako ima odgovarajuće vrste i količine lijekova i medicinskih sredstava koje su 
potrebne za kontinuirano pružanje apotekarske djelatnosti;

4) uspostavljen sistem bezbjednosnih standarda s ciljem zaštite pacijenata;

5) uspostavljen sistem upravljanja farmaceutskim otpadom u skladu sa važećim 
standardima, kao i posebnim propisima koji regulišu ovu oblast;

6) zadovoljene geografske i demografske kriterije.

Agencija za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne i Hercegovine (u 
daljnjem tekstu: AKAZ) je dužna definisati sistem bezbjednosnih standarda 
(sertifikacija) u apotekama kao zdravstvenim ustanovama iz tačke 4) stava 1. 
ovog člana, te obavljati kontinuirano praćenje i procjenu bezbjednosnih standarda 
u apotekama zdravstvenim ustanovama i apotekama.
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Zakon o apotekarskoj djelatnosti („SN FBiH“, broj 40/10):

Član 12: Agencija za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u 
Federaciji BiH (u daljnjem tekstu: AKAZ) je dužna definisati 
sistem sigurnosnih standarda u apotekama kao zdravstvenim 
ustanovama iz tačke 4) stava 1. ovog člana, te obavljati 
kontinuirano praćenje i procjenu sigurnosnih standarda u 
apotekama zdravstvenih ustanova i apotekama u privatnoj 
praksi, što uključuje i izdavanje sertifikata o zadovoljenju 
standarda sigurnosti.

Član 57: Pored nadzora iz stava 1. ovog člana, u apotekama se 
može sprovoditi provjera kvaliteta i sigurnosti apotekarskih 
usluga, u postupku akreditacije, od strane vanjskog tima 
ovlaštenih ocjenjivača kvaliteta, saglasno propisima o sistemu 
poboljšanja kvaliteta, sigurnosti i akreditaciji u zdravstvu.

Član 65: Novčanom kaznom u iznosu od 10.000 do 15.000 KM 
kaznit će se za prekršaj pravno lice ako:  

1.    obavlja apotekarsku djelatnost odnosno promet 
medicinskih sredstava, a ne ispunjava uslove propisane 
ovim zakonom (čl. 12. i 24.); 
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Osnovne funkcije AKAZ-a

Standardi: Agencija je glavni federalni centar za razvoj standarda

Klinički vodiči: AKAZ je glavni federalni centar za razvoj kliničkih 
vodiča

Pokazatelji: AKAZ s drugim akterima razvija indikatore izvedbe

Prikupljanje i analiza podataka: AKAZ obrađuje podatke iz  
zdravstvenih  ustanova i dostavlja ih akterima u zdravstvu radi 
komparativnih analiza (kvalitet, incidenti, vrijednost za novac...) 

Resursni centar: AKAZ obezbjeđuje pristup odgovarajućim BP, 
stručnoj i “sivoj” literaturi, prikuplja informacije iz zemlje i razmjenjuje 
ih i poredi s informacijama iz drugih zemalja

Edukacija i obuka: AKAZ organizira edukaciju i obuku za 
zdravstvene i druge profesionalce
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Standardi
No. Standardi Akreditacija Sertifikacija
1a. Dom zdravlja ver. 2017. ver. 2017.
1b. Timovi porodične medicine ver. 2014. ver. 2014.
1c. Centri za mentalno zdravlje ver. 2016. ver. 2016.
1d. Apoteke ver. 2017. ver. 2017.

2a. Bolnice ver. 2020. ver. 2020
2b. Transplantacijska medicina / ver. 2014.
2c. Bolnice prijatelji beba ver. 2014. /
3a. Standardi naklonjeni mladima ver. 2009. /
3b. Drop-in centri ver. 2014. /
3c. DPST centri ver. 2018. /

3d. Centri za rani rast i razvoj djece ver. 2014. /

4. Kantonalni zavodi za javno zdravstvo ver. 2016. ver. 2016.

5. Zavod za transfuziju FBiH ver. 2017. ver. 2017.

6.
7.
8.
9.

Poliklinike
ISOSI – Inkluzivni standardi za OSI
Zavod za javno zdravstvo FBiH
Stomatološke ordinacije

ver. 2017.
ver. 2018.
ver. 2020.
ver. 2020.

ver. 2017.
ver. 2018.
ver. 2020.
ver. 2020.



Akreditacija standarda

Članstvo Agencije za 
kvalitet i akreditaciju u 
zdravstvu u FBiH 
(AKAZ), u 
najznačajnijoj 
svjetskoj organizaciji 
za kvalitet u zdravstvu 
- ISQua-i 
(International Society 
for Quality in 
Healthcare).

15



Standardi sigurnosti i kvaliteta za apoteke/ljekarne

Revizija standarda za apoteke (verzija 2017.):

Usaglašena nova legislativa,

Uvrštene sugestije profesionalaca.

Inkorporirani:

Akreditacijski kriteriji (31)

Certifikacijski kriteriji (198) te

Indikatori za apoteke (5) i

Kriteriji za depoe
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Osnovne funkcije AKAZ-a

Certifikacija zdravstvenih ustanova –
uspostava sistema sigurnosti (optimalni 
standardi sigurnosti pružanja zdravstvenih 
usluga, zakonski obavezni standardi)

Akreditacija zdravstvenih ustanova –
uspostava sistema kvaliteta (optimalni 
standardi kvaliteta pružanja zdravstvenih 
usluga, dobrovoljni standardi)
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Ključne razlike između inspekcije, 
sertifikacije i akreditacije

Inspekcija Sertifikacija Akreditacija
Minimalni standardi 
sigurnosti

Optimalni standardi 
sigurnosti

Optimalni standardi 
kvaliteta

Propisana zakonom Propisana zakonom Dobrovoljna

Rješenje o zabrani 
rada ustanove

Priznanje za sigurnost 
ili ...

Priznanje za kvalitet

Novčane kazne Promjene ponašanja 
finansijskim 
stimulacijama

Objavljena regulativa Objavljena regulativa i 
kolegijalno dogovoreni 
standardi

Kolegijalno dogovoreni 
standardi

Manje zahtjevna i 
specifična

Zahtjevna i specifična Vrlo zahtjevna i visoko 
specifična



Standard - izjava o očekivanju i mjerljivi element prakse
koji se može ostvariti

Sertifikacija – postupak kojim se ocjenjuje i potvrđuje 
da zdravstvena ustanova zadovoljava unaprijed definisane i 
objavljene optimalne standarde sigurnosti u procesu 
pružanja zdravstvene zaštite

Sertifikacijski standard - je optimalni standard sigurnosti 
kojim se obezbjeđuju: 

siguran sistem rada, 

sigurno radno okruženje,

odgovarajuće procedure i protokoli tokom pružanja zdravstvenih 
usluga pacijentima i drugim korisnicima,  

odnose se i na sigurnost osoblja zdravstvene ustanove.
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Pregled priručnika koji se koriste u procesu 
uspostavljanja sistema kvaliteta  (1 / 2)

Uputstvo za menadžment

Svrha i cilj projekta, 
Odgovornost menadžementa u 
provedbi projekta  unutar svake 
institucije
Definiranje mehanizama za razvoj i 
implementaciju projekta
Uspostavljanje Komisije  
Izrada godišnjeg plana za 
poboljšanje kvaliteta  i programa 
aktivnosti. 
Aktivno uključivanje osoblja 
Analiza  redovnih izvještaja o 
učinkovitosti aktivnosti na 
poboljšanju kvaliteta i sigurnosti i 
sudjelovanju osoblja.
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Sistemi poboljšanja kvaliteta

Organiziranje i upravljanje 
kvalitetom

Organizacija na nivou 
ustanove

Uputstvo za menadžement

Upravljenje rizikom

Prava i odgovornosti 
pacijenata

Unutrašnje metode kvaliteta
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Upravljanje rizikom
„Rizik nikad nećemo eliminirati, ali ga možemo smanjiti na 

minimum i njime upravljati.” 

predstavlja važnu ulogu u 
osiguranju pružanja kvalitetne 
zdravstvene zaštite i usluga 
koje su sigurne za pacijente, 
osoblje i posjetioce.

olakšava pružanje isplativih 
(cost-effective) usluga tako što 
eliminira ili smanjuje 
nepotrebne troškove nastale 
usljed ispravljanja grešaka ili 
propusta.
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Edukacija koordinatora kvaliteta 

Uloga koordinatora:
Uspostavljanje projekta u zdravstvenoj 
instituciji

Planiranje

Organiziranje

Koordiniranje

Delegiranje

Kontroliranje

Slušanje

Određivanje prioriteta

Praćenje

Komuniciranje

Vođenje23



Edukacija unutrašnjih ocjenjivača kvaliteta

pregled dokumentacije;

opažanje;

vođenje intervjua;

vođenje neformalnih razgovora;

davanje povratnih informacija;

pisanje završnog izvještaja
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Pregled priručnika koji se koriste u procesu 
uspostavljanja sistema kvaliteta
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Registar akreditiranih/certificiranih ustanova





Certifikacija apoteka/zdravstvenih ustanova

248 certificiranih (60 u pripremi) i 22 
prijavljeno za re-certifikaciju, 

1 akreditirana i 4 prijave za A;
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Društvene mreže
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AKAZ – youtube channel
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Hvala na pažnji


