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Kratak sadrzaj

Uloga i ciljevi rada apoteke definisani prema zakonskoj regulativi predstavljaju
polazne osnove za dalji razvoj profesionalnih podzakonskih propisa. Cilj rada je
predstavljanje osnovnih pojmova, principa/zahteva i aktivnosti Dobre apotekarske
prakse (DAP), sa naglaskom na proces izrade i usvajanja Standarda DAP u Republici
Srbiji.

Principi-zahtevi i aktivnosti DAP su promovisani od strane Medunarodnog
udruZenja farmaceuta (FIP). Po preporukama FIP-a neophodno je da svako nacionalno
udruzenje farmaceuta postavi sopstvene standarde DAP. U februaru 2007. godine
Farmaceutska komora Srbije je pokrenula izradu standarda DAP i u periodu maj - juni
2007. je usaglasen nacrt dokumenta Standardi DAP koji je potom stavljen na uvid
strucnoj javnosti putem dve faze javne rasprave radi prikupljanja sugestija Sto veceg
broja farmaceuta. Recenzija je obavljena od starne profesora Farmaceutskog fakulteta
Univerziteta u Beogradu. Dokument je usvojen od strane Skupstine Farmaceutske
komore Srbije u februaru 2008. godine i u martu iste godine dostavljen Ministarstvu
zdravlja Republike Srbije i Republickoj stru¢noj komisiji za farmaciju. Na osnovu
sugestija i dopuna ¢lanova Republicke struéne komisije za farmaciju, izvrSena je
korekcija teksta. RSK za farmaciju je usvojila korigovanu verziju teksta pod nazivom
Dobra apotekarska praksa koji je u decembru 2008. godine uputila Ministarstvu
zdravlja u cilju kona¢nog usvajanja i implementacije.

Donosenje nacionalnih Standarda DAP u Srbiji je neophodno za kvalitetno
obavljanje farmaceutske delatnosti u apotekama javnog/otvorenog tipa i bolnickim
apotekama. Uspostavljena saradnja kljucnih Cinilaca sistema, u odgovaraju¢im fazama
izrade i usvajanja ovog dokumenta nacionalnog znacaja, daje moguénost da se predvidi
uspesna implementacija u praksi. Najvaznije od svega je da, ispunjavanjem principa i
standarda DAP, svaki farmaceut pruzi li¢ni doprinos poboljsanju kvaliteta usluge, a
samim tim i unapredenju zdravlja ljudi.
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UvOD

Zakon o zdravstvenoj zaStiti Republike Srbije stupio je na snagu
novembra 2005. godine (1). Navedeni zakon definiSe pojam farmaceutske
zdravstvene delatnosti, konkretne aktivnosti koje ova delatnost obuhvata, kao i
tipove apoteka koje deluju kao osnovne jedinice zdravstvenog sistema: apoteka
kao deo primarne zdravstvene zastite (apoteka javnog/otvorenog tipa) i apoteka
kao deo stacionarne zdravstvene ustanove na sekundarnom i tercijarnom nivou
(bolnicka apoteka). Ovo je izuzetno znacajno posSto se posle dugo godina
farmaceutska zdravstvena delatnost jasno definiSe i precizira u centralnom
zakonskom propisu, koji definiSe zdravstvenu zastitu i zdravstveni sistem
uopste. Uloga i ciljevi rada apoteke definisani prema naSoj zakonskoj regulativi,
predstavljaju polazne osnove na kojima je potrebno graditi i razvijati
profesionalne podzakonske propise.

Podzakonska akta treba da preciznije i detaljnije definiSu pojedine oblasti
farmaceutske zdravstvene zastite. Pored oblasti koje su vezane za sve
zdravstvene profile, kao §to je licenciranje, kontinuirana edukacija, kvalitet
rada i akreditacija, postoje i oblasti koje su specificne za farmaceutski sektor.
Ovo se pre svega odnosi na filozofiju rada u skladu sa ,,dobrim praksama” koje
predstavljaju deo koncepta obezbedenja kvaliteta. Kao jedan od podzakonskih
akata koji proizilazi iz aktuelnog Zakona o zdravstvenoj zastiti jeste i dokument
koji definise Dobru apotekarsku praksu (1).

Cilj ovog rada je da predstavi osnovne pojmove, principe/zahteve i
aktivnosti Dobre apotekarske prakse, sa posebnim naglaskom na proces izrade i
usvajanja dokumenta Dobre apotekarske prakse u Republici Srbiji.

DOBRA APOTEKARSKA PRAKSA (DAP)

U okviru farmaceutskog menadzmenta, u privrednom ili zdravstvenom
okruzenju, izrazito je prisutna filozofija rada «Dobre prakse» (2). Set dobrih
praksi je ugraden u svim tackama farmaceutske delatnosti i formalizovan kroz
slede¢a uputstva: Dobra proizvodacka praksa (DPP), Dobra laboratorijska
praksa (DLP), Dobra praksa u distribuciji lekova (DDP), Dobra klinicka praksa
u klinickom ispitivanju (DKP) (3).

Zadatak farmaceutske prakse je snabdevanje gradana lekovima,
medicinskim sredstvima i drugim proizvodima znacajnim za zdravlje ljudi,
pruzanje usluga i davanje saveta i uputstva o pravilnoj upotrebi lekova i ostalih
proizvoda, neZeljenim efektima i mogucim interakcijama lekova (4). Poslednjih
godina, termin farmaceutska zdravstvena zaStita je usvojen kao sustina
obavljanja farmaceutske prakse, sa pacijentom i druStvom kao primarnim
korisnicima aktivnosti farmaceuta. Celokupni zdravstveni sistem se ogleda u
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pruzanju usluga. Farmaceutska usluga pruzena u apoteci direktno uti¢e na
zdravlje i kvalitet Zivota ljudi. Farmaceuti su duzni da obezbede da usluga koju
pruzaju svakom pacijentu mora biti odgovarajueg kvaliteta, $to se postize
ispunjavanjem zahteva Dobre apotekarske prakse — DAP (4).

Dobra apotekarska praksa se moze okarakterisati kao opis zahteva koji
omogucavaju farmaceutu da pruzi odgovarajuéi kvalitet usluge svakom
pacijentu ili korisniku bilo u javnoj ili bolni¢koj apoteci. Osnovni koncepti
farmaceutske zdravstvene zastite i dobre apotekarske prakse su u Sirem smislu
identi¢ni i moZe se reé¢i da je DAP nacin za implementaciju farmaceutske
zdravstvene zastite (4, 5).

Principi DAP su promovisani od strane Medunarodnog udruzenja
farmaceuta - Federation Internationale Pharmaceutique (FIP). Dokument
FIP-a — »Standardi za kvalitet farmaceutske usluge« usvojen je 1993. godine i
predstavlja medunarodne smernice za DAP, a sa ciljem podizanja kvaliteta
farmaceutske usluge. Manje izmene su izvrSene uz konsultacije sa Svetskom
zdravstvenom organizacijom (SZO), a Smernice za farmaceutsku praksu
usvojene od strane SZO i odobrene od strane Saveta FIP-a 1997. godine.
Navedene smernice su prihvacéene ili se nalaze u procesu usvajanja Sirom sveta.
Dodatno, kao slede¢i u nizu dokumenata koje je FIP usvojio iz ove oblasti,
navodi se izvestaj »Dobra apotekarska praksa u zemljama u razvoju: preporuke
za implementaciju u koracima«, koji je razvijen i usvojen u okviru FIP Sekcije
za javne apoteke 1998. godine (4, 6, 7).

Brojni drugi dokumenti FIP-a predstavljaju politiku FIP-a, zvanicne
stavove ili preporuke o mnogim pitanjima vezanim za oblast farmaceutske
delatnosti, ali dva navedena dokumenta su najvaznija u pogledu osnovnih
smernica za prihvatanje i implementaciju principa (zahteva), aktivnosti i
preporuka za usvajanje standarda u okviru Dobre apotekarske prakse (8).

Principi Dobre apotekarske parkse

Dobra apotekarska praksa, prema smernicama FI/P-a se zasniva na Cetiri
osnovna principa/zahteva:

= prvaiosnovna duznost farmaceuta je dobrobit pacijenta

= suStina aktivnosti farmaceuta je snabdevanje lekovima i drugim
proizvodima  dokazanog  (bezbednog)  kvaliteta, pruzanje
odgovarajuc¢ih informacija i saveta pacijentu, kao i pracenje efekata
upotrebljenih lekova

» integralni deo farmaceutskog doprinosa zdravstvenoj zastiti je
unapredenje racionalnog i ekonomic¢nog propisivanja lekova i
pravilne upotrebe lekova



cilj svakog elementa farmaceutske usluge je relevantan za pacijenta,
jasno je definisan i efikasnom komunikacijom prezentiran svima koji
su ukljuceni (4).

Da bi se ispunili ovi principi (zahtevi), neophodni su i odredeni
preduslovi:

sustina apotekarske prakse treba da bude profesionalizam, iako je
prihvaéeno da su vazni i ekonomski faktori,

farmaceuti treba da imaju uticaj na odluke o upotrebi lekova (mora
postojati sistem koji omogucava farmaceutu prijavljivanje nezeljenih
efekata lekova, farmakoterapijskih gresaka, nedostataka u kvalitetu
lekova ili pojavu falsifikovanih lekova),

stalna saradnja sa drugim zdravstvenim radnicima, posebno
lekarima, mora biti shva¢ena kao stru¢na saradnja koja ukljucuje
medusobno poverenje po svim pitanjima vezanim za
farmakoterapiju,

odnosi medu farmaceutima moraju biti pre kolegijalni nego
konkurentski, u cilju unapredenja kvaliteta farmaceutske zdravstvene
usluge,

farmaceuti i menadZeri apoteka moraju prihvatiti podelu
odgovornosti za definisanje, evaluaciju i unapredenje kvaliteta,
farmaceut treba da ima osnovne medicinske i farmaceutske
informacije o svakom pacijentu (prikupljanje ovakvih podataka je
jednostavno ukoliko pacijent posecuje samo jednu apoteku ili ako je
farmaceutima dostupan medicinski dosije pacijenta),

farmaceut treba da raspolaze sa nezavisnim, sveobuhvatnim
objektivnim i aktuelnim informacijama o lekovima i drugim
terapijskim sredstvima,

farmaceuti u svim oblastima farmaceutske delatnosti treba da
prihvate li¢énu odgovornost za odrZzavanje i procenu sopstvene
kompetencije tokom svog radnog veka,

edukacioni programi za bavljenje farmaceutskom profesijom treba da
budu uskladeni sa savremenim potrebama, kao i buduc¢im
promenama u farmaceutskoj praksi,

nacionalni standardi za DAP moraju biti tacno odredeni, a farmaceuti
u praksi im moraju biti privrzeni (4).




Primena (aktivnosti) Dobre apotekarske prakse

Primena DAP principa/zahteva podrazumeva sledece aktivnosti
(konkretne aktivnosti u praksi):

= vezane za unapredenje dobrog zdravija, sprecavanje bolesti 1
postizanje ciljeva zdravstvene zastite

= vezane za snabdevanje i upotrebu lekova i medicinskih sredstava
(ove aktivnosti se mogu odvijati u apoteci, bolnici ili kuénoj nezi)

= vezane za samomedikaciju, ukljuCuju¢i davanje saveta i
obezbedivanje leka ili neke druge terapije prema simptomima koji se
mogu pravilno samo-leciti

» usmerene ka uticanju na propisivanje lekova i pravilnu upotrebu

lekova (4).

Dodatno, pored ovih grupa aktivnosti, DAP obuhvata i:

- uspostavljanje saradnje sa drugim udruzenjima zdravstvenih radnika
radi ostvarenja aktivnosti vezanih za unapredenje zdravlja
populacije, ukljucujuci i svodenje zloupotrebe ili pogresne upotrebe
lekova na najmanju moguc¢u meru

- profesionalna procena promotivnog i propagandnog materijala o
lekovima i drugim proizvodima za zastitu zdravlja

- Sirenje evaluiranih informacija o lekovima ili drugim aspektima
zdravstvene zastite

- aktivno ukljucivanje u sve faze klinickih ispitivanja lekova (4).

Usvajanje standarda Dobre apotekarske prakse

Po preporukama FIP-a neophodno je da svako nacionalno udruZenje
farmaceuta postavi sopstvene standarde DAP. Pri tome, FIP pod pojmom
nacionalnih standarda podrazumeva zakone, podzakonska akta, pravilnike,
standarde i dr. propise usvojene od strane zvani¢nih regulatornih organa, ali 1
smernice, preporuke ili druga dokumenta usvojena od strane farmaceutskih
profesionalnih organizacija. Imajuci to u vidu, standardi ne moraju da sadrze
elemente koji su blize regulisani zakonom (4).

Za sve cCetiri aktivnosti u okviru DAP potrebno je utvrditi i usvojiti
nacionalne standarde DAP, koji moraju biti podrzani od strane strucne javnosti.
Standardi DAP su usko povezani sa etickim kodeksom farmaceuta. Standardi su
neophodni iz razloga $to etic¢ki kodeks opisuje ponaSanje farmaceuta, a
standardi definiSu kvalitet pruzene usluge. Ako nema standarda, nema ni
merenja kvaliteta, a iz toga sledi da je bilo koji kvalitet prihvatljiv. Ako nema
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nadgledanja standarda, nema ni standarda. Prilikom postavljanja standarda treba
voditi ra¢una da oni budu relevantni, dostizni, merljivi i dokumentovani (5).
Farmaceutska stru¢na javnost treba da prihvati ovako usvojene profesionalne
standarde kao nacdin unapredenja sopstvene prakse, tj. svakodnevnog rada
farmaceuta, u cilju pruzanja kvalitetne usluge svojim korisnicima.

U literaturi se navode pojedine oblasti koje je moguce standardizovati,
kao Sto su: objekat (prostor), izgled oficine, oprema, nabavka i izvori koji se
koriste (dobavljaci), izrada lekova, izdavanje lekova, edukacija, obuka i
profesionalni razvoj, odnosi sa pacijentima i javno$¢u, odnosi sa ostalim
zdravstvenim radnicima, upravljanje i rukovodenje (menadzment), prodaja

lekova ¢€iji je rezim izdavanja bez recepta, odlaganje otpada i druge (5, 9).

Implementacija profesionalnih standarda

Kao $to je naglaseno, FIP je usvojio smernice za DAP i dao preporuke da
svaka zemlja usvoji sopstvene standarde DAP. Pored toga, uvidajuci da postoji
velika razlika u apotekarskoj praksi u razliCitim zemljama Sirom sveta, a takode
i u okviru pojedinih drzava u razli¢itim regionima, sekcija FIP-a za javne
apoteke je predlozila »implementaciju u koracima«. Sustina je da se na osnovu
prikazanih preporuka prepozna nivo na kome se pojedini elementi farmaceutske
prakse nalaze i da se potom tezi ka dostizanju sledeceg nivoa i na taj nacin
kontinuirano unapreduje kvalitet farmaceutske usluge koja se pruza
stanovni$tvu (7). Isti princip se moze primeniti i na bolni¢ke apoteke.

DOBRA APOTEKARSKA PRAKSA U SRBIJI

Aktivnosti na izradi standarda DAP u Srbiji, pocele su jos 2000. godine.
U Beogradu su odrzana dva seminara o Dobroj apotekarskoj praksi, 2000. i
2001. godine, i usvojeni su «Profesionalni ciljevi dobre farmaceutske prakse i
profesionalni ciljevi farmaceuta u medicinskoj biohemiji» (10). Prezentacija i
usvajanje profesionalnih ciljeva predstavlja prvi korak ka unapredenju
farmaceutske delatnosti u skladu sa smernicama DAP, dok je za dalji razvoj
profesije neophodno usvajanje i implementacija profesionalnih standarda DAP.
U daljim aktivnostima, 2005. godine, u okviru specijalistickih studija na
Farmaceutskom fakultetu, izraden je prvi Predlog profesionalnih standarda
Dobre apotekarske prakse (8).

Farmaceutska komora Srbije je pokrenula izradu standarda DAP i
odlukom Upravnog odbora od 08.02.2007. formirana je Radna grupa za izradu
standarda Dobre apotekarske prakse. Po predvidenom planu rada, u periodu maj
— juni 2007. usaglaSen je nacrt dokumenta Standardi Dobre apotekarske



prakse koji je potom stavljen na uvid stru¢noj javnosti radi prikupljanja
misljenja i sugestija §to veceg broja farmaceuta.

Javna rasprava o Dobroj apotekarskoj praksi u Srbiji

S obzirom na to da standardi DAP moraju biti podrzani od strane stru¢ne
javnosti, tokom procesa izrade i usvajanja, predvidena je Siroka javna rasprava,
radi prikupljanja sugestija o sadrzaju ovog dokumenta. Prva faza javne
rasprave je trajala od 18.06. — 01.09.2007. i tokom ove faze je nacrt dokumenta
bio dostupan na web sajtu Farmaceutske komore i Farmaceutskog drustva
Srbije, a sve primedbe su mogle biti dostavljene Radnoj grupi putem e-maila.
Druga faza javne rasprave bila je u periodu 15.09. — 01.12.2007. Standardi
Dobre apotekarske prakse su izlozeni na struénim skupovima Farmaceutskog
drustva Srbije (Simpozijum Udruzenja Farmaceuta Vojvodine u Novom Sadu,
oktobar 2007. godine, i Simpozijum Farmaceutskog drustva Srbije u Beogradu,
oktobar 2007. godine). Diskusija u okviru rada Ogranaka Farmaceutske komore
Srbije obavljena je tokom novembra 2007. godine.

Recenzija i usvajanje Dobre apotekarske prakse

Izrada i usvajanje standarda DAP podrazumeva i obavljanje recenzije
dokumenta koji ima veliku vaznost za farmaceutsku profesiju. Recenzija je
obavljena od strane profesora Farmaceutskog fakulteta Univerziteta u Beogradu
(recenzenti: prof dr. Ljiljana Tasi¢ i prof dr. Branislava Miljkovi¢).

Nakon korekcija, na osnovu javne rasprave i recenzije, Skupstina
Farmaceutske komore Srbije je usvojila dokument «Standardi Dobre
apotekarske prakse» na sednici koja je odrzana u februaru 2008. godine.
Dokument je u martu 2008. godine upuéen Ministarstvu zdravlja Republike
Srbije 1 Republickoj stru¢noj komisiji za farmaciju. Na osnovu sugestija i
dopuna ¢lanova Republicke stru¢ne komisije za farmaciju, izvrSena je korekcija
teksta. RSK za farmaciju je usvojila korigovanu verziju teksta pod nazivom
Dobra apotekarska praksa koji je u decembru 2008. godine uputila
Ministarstvu zdravlja u cilju kona¢nog usvajanja i implementacije (11).

Elementi standarda — oblasti standardizacije

U tekstu Dobre apotekarske prakse navode se opSti ciljevi standarda
DAP: da se promoviSe stalna briga farmaceuta za dobrobit i zadovoljstvo
korisnika farmaceutskih usluga i svih zainteresovanih strana, uz definisanje
mesta farmaceuta kao zdravstvenog stru¢njaka u sistemu zdravstvene zastite,
odnosno vrste i kvaliteta usluge koju farmaceut moze i/ili mora da pruzi kao
zdravstveni strucnjak. Neposredni ciljevi izrade standarda DAP su da se



defininise i standardizuje farmaceutska usluga i aktivnosti farmaceuta u apoteci,
da se uniformisu procesi rada u javnim i bolnic¢kim apotekama, $to doprinosi
povecanju kvaliteta usluge i proizvoda, da se definiSe nacin rada koji doprinosi
minimalizaciji greSaka u radu. Istovremeno, standardi treba da predstavljaju
nadogardnju zahteva koje apoteka mora da ispuni u smislu prostora, opreme i
kadra, a koji su definisani zakonskim propisima (11).

Standardi su podeljeni po oblastima standardizacije, tako da tekst DAP-a
sadrzi set od 14 standarda za koje je predvideno da se obavezno moraju
ispunjavati, dok je svaka oblast dopunjena smernicama koje treba da pojasne
navode u standardima i pomognu da se lakse ispune zahtevi standarda. Priprema
predloga profesionalnih standarda je obavljena uz maksimalno uvaZavanje
zakonske regulative u Republici Srbiji, postoje¢ih strucnih propisa, ustaljene
radne prakse i stanja u farmaceutskoj praksi u Srbiji. Sa ciljem daljeg razvoja
apotekarske prakse ovaj dokument sadrzi i standardizaciju oblasti koje
predstavljaju novinu u naSoj praksi uvodenjem novih usluga u apoteke. U
daljem tekstu, naves¢emo pregled elemenata, odnosno oblasti standardizacije,
dok se integralni sadrzaj i opis svakog pojedina¢nog elementa nalazi u
dokumentu Dobra apotekarske praksa koji je prosleden Ministarstvu zdravlja u
decembru 2008. godine (11).

Standardi za objekat/prostor obuhvataju standarde za izgled
objekta/prostora, stanje objekta, urednost, sredinu/uslove, bezbednost, veli¢inu
oficine/apoteke, higijenu/toalet.

Standardi za unutra$nji izgled (enterijer) apoteke i opremu opisuju
standarde za «pogodnost apoteke/oficine», radne povrSine i police, podove,
mokri ¢vor, odlaganje otpada, opremu i referentnu literaturu.

Standardi za nabavku i izvore snabdevanja definiSu odgovornost za
nabavku 1 izvore snabdevanja.

Standardi izrade lekova u galenskim laboratorijama apoteke obuhvataju
vezu sa dobrom praksom u izradi lekova u zdravstvenim ustanovama, zatim sa
obezbedenjem kvaliteta, definiSu §ta podrazumeva kontrola kvaliteta, koji su
zahtevi standarda u pogledu serijskih brojeva, dokumentacije, opreme i za
izvore snabdevanja za izradu lekova.

Standardi za izdavanje lekova i medicinskih sredstava (rezim izdavanja
na lekarski recept) kao najobimniji, obuhvataju ¢itav niz pod-standarda kako bi
se ova oblast adekvatno standardizovala: izvori snabdevanja, siguran sistem
rada, izdavanje lekova u javnoj apoteci, pakovanje i ambalaza, signature i
uputstva, savetovanje pacijenata i davanje uputstava, izdavanje lekova u
bolnickoj apoteci, ponovna upotreba lekova, cuvanje i skladiStenje, lekovi
klasifikovani da nisu za izdavanje/prodaju (neispravni i falsifikovani lekovi),



higijena, falsifikovani recepti, izdavanje i ¢uvanje lekova koji sadrZze opojne
droge.

Standardi za edukaciju, obuku i wusavr§avanje opisuju S§ta se
podrazumeva pod kompetencijom i samo-procenom, kao i obavezu da se prate
promene u zakonskim, etickim i radnim propisima i zahtevima, kao i vezu
izmedu edukacije i novih usluga i obaveznu evidenciju svih obuka.

Pored ovih, dokument o profesionalnim standardima predvida jo$ i
slede¢e oblasti — Standarde za: izgled i ponaSanje zaposlenih u apoteci,
komunikaciju i odnose sa pacijentima, odnose sa drugim zdravstvenim
radnicima, menadiment, izdavanje/prodaju lekova sa reZimom izdavanja bez
recepta, medicinskih sredstava i drugih proizvoda za zastitu zdravlja. Ovaj
poslednji obuhvata trazenje saveta i lekova od strane pacijenta za
otklanjanje/leCenje odredenih simptoma, zahtev pacijenta da kupi lek po nazivu,
uklju¢enost farmaceuta u prodaju ako je u pitanju lek koji zahteva posebnu
paznju, odnos prema posebnim grupama pacijenata, ograni¢enja ucestvovanja u
promotivnim kampanjama. Dalje, u tekstu je definisano jos nekoliko Standarda
i to za: igradu i izdavanje/prodaju magistralnih lekova/preparata (izvori
snabdevanja farmaceutskim supstancama, kontrola kvaliteta, siguran sistem
rada, oprema, izrada i izdavanje), upravljanje farmaceutskim otpadom i za rad
savetovali§ta u apotekama — promocija zdravija, prevencija bolesti i pravilna
upotreba lekova.

Pojedini standardi i smernice se primenjuju samo u apotekama koje imaju
te procese rada. Standard za kuénu dostavu lekova, iako je u prvom nacrtu
dokumenta detaljno definisan kroz svoje elemente, nije ukljuen u zavrSnu
verziju teksta DAP, iz razloga Sto je tokom javne rasprave konstatovano da u
datom momentu nije primenljiv, jer nema podlogu u zakonskoj regulativi.

Implementacija Dobre apotekarske prakse

Implementacija i dostizanje DAP se ne deSava »preko noci«, vec je to
proces koji traje. Osnovni cilj u svakom momentu mora biti teznja ka sve visim
standardima, na dobrobit pacijenata i drustva, uz postizanje boljih ishoda kao 1
razvoja profesije (7). Nakon usvajanja standarda DAP, proces implementacije
se mora dobro voditi, §to podrazumeva aktivno prihvatanje ovih standarda od
strane farmaceuta i menadZmenta u svakodnevnoj radnoj praksi. Pored toga,
potrebno je obezbediti i nadzor sprovodenja standarda u praksi (8).
Implementacija nacionalnih standarda DAP obuhvata i uspostavljanje eksterne i
interne provere sprovodenja propisanih standarda u praksi Sto je aktivnost koja
sledi nakon kona¢nog usvajanja ovog dokumenta. Ovo su postavke na kojima se
mora voditi postupak implementacije DAP u Srbiji.



Dalji razvoj standarda i smernica Dobre apotekarske prakse

Neophodno je dalje razvijati standarde i smernice DAP zbog stalnog
napredovanja i kompleknosti farmaceutske delatnosti u celini, odnosno
apotekarske delatnosti. Potrebno je izraditi smernice koje bi detaljnije pokrivale
uza polja farmaceutske zdravstvene zastite i usluga koje farmaceuti pruzaju
pacijentima u okviru javnih i bolnickih apoteka.

Dodatno, moguca je standardizacija ili izrada smernica za sledece oblasti:
pruzanje usluga domovima za negu ili stanovanje starih lica, standardi ili
smernice za izvore informacija, smernice za uticaj na racionalno propisivanje
lekova, bezbednost/sigurnost pacijenata, smernice za pruzanje usluge/saveta,
odn. odgovarajue farmaceutske zdravstvene zaStite posebnim grupama
pacijenata (odredene bolesti), standardi za apoteke u kojima se obavlja strucni
staz i drugi.

ZAKLJUCAK

Donosenje nacionalnih standarda DAP u Srbiji je neophodno za
kvalitetno obavljanje farmaceutske delatnosti u apotekama javnog/otvorenog
tipa i bolnickim apotekama. Sve faze ovog procesa odvijaju se na bazi
preporuka Medunarodnog udruZenja farmaceuta (F/P) i u skladu su sa
postavljenim osnovnim zahtevima i aktivnostima od strane ove organizacije.
Rad na tekstu Dobre apotekarske prakse u Srbiji zapoéeo je u februaru 2007.
godine, a korigovana verzija je prihvaéena od strane Republicke stru¢ne
komisije za farmaciju i prosledena Ministarstvu zdravlja u decembru 2008.
godine u cilju konacnog usvajanja i implementacije. Uspostavljena saradnja
klju¢nih c¢inilaca sistema, u odgovaraju¢im fazama izrade i usvajanja ovog
dokumenta nacionalnog znacaja, daje mogucnost da se predvidi uspesna
implementacija u praksi. Na kraju, najvaznije od svega je da ispunjavanjem
principa i standarda Dobre apotekarske prakse svaki farmaceut pojedinacno
pruzi li¢ni doprinos poboljSanju kvaliteta pruzene usluge, a samim tim i
unapredenju zdravlja ljudi.
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Good pharmacy practice - role and
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Summary

The role and the aims of pharmacy defined by legislation form the bases for
further development of professional bylaws. The aim of this paper is to present basic
concepts, principles/requirements and activities of Good Pharmacy Practice (GPP), with
emphasis on process of development and adoption of GPP Standards in Republic of
Serbia.

Principles/requirements and activities of GPP are promoted by Federation
International Farmaceutique (FIP). According to this recommendations, it is necessary
that every national pharmaceutical association adopts its’ own GPP standards.
Pharmaceutical Chamber of Serbia started this process in February 2007. The team of
experts prepared the Draft of the GPP Standards in May/June 2007 and put it into two
phases of professional public review. This was in order to gather opinions from great
number of pharmacists. The review was done by Pharmaceutical Faculty professors.
The document was adopted by Assembly of Pharmaceutical Chamber of Serbia in
February 2008. The document produced and adopted in this way, was sent to Ministry
of Health and National Pharmaceutical Comission (NPC). The corrections GPP text
were made upon suggestions of NPC members. The corrected version was sent to
Ministry of Health for final adoption and implementation.

GPP standards in Serbia are needed in order to provide good quality of
pharmaceutical practice in community and hospital pharmacies. Established cooperation
between key factors within system during certain phases of development and adoption
of this document with national significance, gives opportunity to foresee successful
implementation of professional standards. The most important thing of all is that every
pharmacist, by aquiring and fulfilling GPP Standards, gives full persional contribution
to improvment of service quality and health promotion.

Key words: Standards, Good pharmacy practice, Pharmacy
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