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NN 92/2019 (30.9.2019.), Pravilnik o akreditacijskim standardima za bolni¢ke zdravstvene
ustanove

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

1825

Na temelju ¢lanka 14. Zakona o kvaliteti zdravstvene zastite (»Narodne novine, broj 118/18), uz prethodno
pribavljeno misljenje nadleznih komora, ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK
0 AKREDITACIJSKIM STANDARDIMA ZA BOLNICKE ZDRAVSTVENE USTANOVE

Clanak 1.
Ovim se Pravilnikom utvrduju akreditacijski standardi sukladno kojima se provodi akreditacijski postupak za
bolnicke zdravstvene ustanove.
Clanak 2.
Skupine akreditacijskih standarda u smislu ovoga Pravilnika su:
1. Upravljanje bolnickom zdravstvenom ustanovom
2. Sustav osiguranja i unapredenja kvalitete zdravstvene zastite
3. Prava pacijenata
4. Klinic¢ka skrb
5. Sigurnost okruzenja

6. Upravljanje informacijskom sigurnoscu.

Clanak 3.
Akreditacijski standardi iz ¢lanka 2. ovoga Pravilnika utvrdeni su u Prilogu koji je otisnut uz ovaj Pravilnik i ¢ini
njegov sastavni dio.
Clanak 4.
Danom stupanja na snagu ovoga Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o akreditacijskim standardima za bolnicke
zdravstvene ustanove (»Narodne novine, broj 31/11).
Clanak 5.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamac.
Klasa: 011-02/19-02/107
Urbroj: 534-02-1-1/2-19-01
Zagreb, 25. rujna 2019.
Ministar

prof. dr. sc. Milan Kujundzi¢, dr. med., v. .

PRILOG

1. UPRAVLJANJE BOLNICKOM ZDRAVSTVENOM USTANOVOM
1.1. Pravna odgovornost
1.2. Vodenje
1.3. Eticki kodeks
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1.4. Pregled iskoristivosti resursa
1.5. Sustav sigurnosti pacijenta

1.6. Upravljanje rizicima

1.7. Upravljanje ljudskim resursima
1.8. Nabava

1.9. Podugovorene usluge

1.1. Pravna odgovornost

1. Rad i poslovanje bolnicke zdravstvene ustanove moraju biti uskladeni s vaze¢im propisima Republike Hrvatske.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati rjeSenje trgovackog suda o upisu u sudski registar i rjeSenje Ministarstva
zdravstva kojim se utvrduje da ispunjava uvjete u pogledu prostora, radnika i medicinsko-tehnicke opreme za obavljanje
zdravstvene djelatnosti.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora redovito pratiti pravne propise i u slu¢aju promjene osigurati odgovarajuce
uskladenje.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora donijeti i primjenjivati statut i druge opce akte.

1.2. Vodstvo
1.2.1. Upravno vijece
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati Upravno vijece kao tijelo upravljanja. Odgovornosti i ovlastenja Upravnog
vije¢a moraju biti odredene u skladu s vaze¢im propisima.

2. Upravno vijece mora biti svjesno vanjskih i unutarnjih utjecaja i informacija koji su relevantni za definiranje strategije i
opsega usluga bolnicke zdravstvene ustanove $to mora ukljucivati i utvrdivanje potreba korisnika, kao i drugih
zainteresiranih strana te njihovog zadovoljstva.

3. Upravno vijece mora imenovati ravnatelja ustanove koji ¢e uspostaviti, implementirati, odrzavati i poboljsavati sustav
upravljanja bolnicke zdravstvene ustanove.

1.2.2. Uprava bolnicke zdravstvene ustanove
1. Upravno vije¢e mora imenovati ravnatelja bolnicke zdravstvene ustanove koji je odgovoran za upravljanje u skladu s
odlukama Upravnog vijeca.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak koji odreduje odgovornosti za funkcioniranje
ravnatelja, zamjenika ravnatelja i pomo¢nika ravnatelja odredenih zakonom i statutom bolnicke zdravstvene ustanove.

3. U dokumentu iz zahtjeva 2. mora biti odredeno kako ¢e ravnatelj, zamjenik ravnatelja i pomo¢nici ravnatelja:
a) preuzeti odgovornost,

b) osigurati uspostavljanje politika kvalitete i ciljeva kvalitete za sustav upravljanja kvalitetom te njihovu
kompatibilnost sa strateskim usmjerenjem zdravstvene ustanove,

c) osigurati integraciju zahtjeva sustava upravljanja ustanovom sa svim poslovnim procesima,

d) promicati aktivnosti na upravljanju rizicima,

e) osigurati dostupnost resursa potrebnih za ustanovu,

f) osigurati da sustav upravljanja ustanovom ostvari svoje planirane ciljeve,

g) poticati ranike u njihovom doprinosu u¢inkovitom upravljanju zdravstvenom ustanovom,

h) promicati pobolj$anja na podrucju upravljanja,

i) osigurati da su aktivnosti ustrojstvenih jedinica fokusirane na pacijenta, kao i sposobnost interakcije s procesima
drugih ustrojstvenih jedinica u korist svih zainteresiranih strana. Ti se procesi moraju pratiti i mjeriti kako bi se osigurali
planirani rezultati i procijenili rizici i mogucnosti za poboljsanje,

j) odrzavati dokumentirane informacije za podrzavanje procesa.

1.2.3. Ravnatelj bolnicke zdravstvene ustanove

1. Upravno vije¢e mora imenovati ravnatelja koji organizira i vodi poslovanje, predstavlja i zastupa zdravstvenu ustanovu
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i odgovoran je za zakonitost njezina rada.

2. Ravnatelj mora osigurati:

a. poslovanje ustanove sukladno vaze¢im propisima,

b. pruzanje zdravstvenih usluga sukladno prihvacenim standardima struke kao i o¢ekivanim ishodima lijecenja.
3. Ravnatelj mora osigurati da je bolnicka zdravstvena ustanova uspostavila:

a) misijuiviziju,

b) politiku kvalitete,

c) strateske ciljeve,

d) odgovornosti i ovlastenja za sve relevantne funkcije,

e) etic¢ki kodeks,

f) opseg usluga koje pruza ustanova.

4. Zahtjevi iz tocke 3. moraju biti dostupni svim zaposlenicima i javnosti (npr. na internetskoj stranici bolnicke

zdravstvene ustanove).
5. Ravnatelj mora osigurati da je uspostavljen proces planiranja usluge koji:
a) jetemeljen na ciljevima i opsegu usluga koje bolnicka zdravstvena ustanova pruza,
b) potice neprestano pobolj$anje kvalitete zdravstvenih usluga i kvalitete Zivota pacijenata,
c) ukljucuje prikupljanje podataka i informacija od pacijenata, njihovih obitelji, lokalne zajednice i zaposlenika bolnicke
zdravstvene ustanove,
d) ukljuuje razmatranja financijskih ¢imbenika,
e) ukljuCuje razmatranje utjecaja na okolis,
f)  ukljucuje koordinaciju izmedu ustrojstvenih jedinica kao i relevantnih podugovorenih usluga.
1.2.4. Pomocnik ravnatelja za kvalitetu
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati pomo¢nika ravnatelja za kvalitetu koji je odgovoran za funkcioniranje
sustava upravljanja kvalitetom i pobolj$anja kvalitete zdravstvene usluge.
2. Pomo¢nik ravnatelja za kvalitetu mora imati znanja o sustavima upravljanja kvalitetom kao i znanja iz podrucja
zdravstvene zastite.

1.2.5. Financijski plan bolnicke zdravstvene ustanove

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati financijski plan koji mora ispunjavati sljedece uvjete:
a) plan mora izraditi pomoc¢nik ravnatelja za financije u skladu s opéeprihvacenim racunovodstvenim pravilima,
b) financijski plan mora ukljucivati sve predvidene prihode i troskove,

¢) financijski plan mora ukljucivati kapitalne investicije za period od najmanje tri godine te identificirati predvidene
izvore financiranja koji se odnose na sljedece:

i. kupnja zemljista,

ii. poboljsanje zgrada i opreme,

ili. zamjena, modernizacija i prosirenje prostora i opreme.

2. Financijski plan donosi Upravno vijece bolnicke zdravstvene ustanove na prijedlog ravnatelja, a u njegovu izradu

moraju biti ukljucene sve relevantne zdravstvene i nezdravstvene funkcije unutar bolnicke zdravstvene ustanove.

1.3. Eti¢ki kodeks

1. Bolni¢ka zdravstvena ustanova mora imati Eticki kodeks uskladen s vaze¢im propisima.
Etickim kodeksom moraju biti odredene osobe odgovorne za provodenje ovog zahtjeva.

2. Eticki kodeks mora ukljucivati najmanje:

a) eticke dvojbe za klinicke i neklinicke djelatnosti,

b) tajnost podataka pacijenta i osoblja,

c) postupanje kod prijma, prijevoza i otpusta,
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d) izbjegavanje sukoba interesa,

e) zalbeni postupak,

f) neovisnost i objektivnost,

g) podrsku osoblju pri izrazavanju etickih sumnji,

h) rjesavanje sukoba u slu¢ajevima kada financijski poticaji ili placanja mogu ugroziti pruzanje zdravstvene zastite
pacijentu.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati uspostavljen sustav za rjesavanje etickih dvojbi zaposlenika.

4. Eticki kodeks se revidira najmanje jednom svake Cetiri godine.

5. Eti¢ki kodeks bolnicke zdravstvene ustanove mora biti dostupan svim zaposlenicima i javnosti (npr. na internetskoj

stranici bolnicke zdravstvene ustanove).

1.4. Pregled iskoristivosti resursa

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora ustrojiti Povjerenstvo za pregled iskoristivosti resursa i odrediti njihova ovlastenja
i odgovornosti. Povjerenstvo ¢ine najmanje dva doktora medicine, a ostali ¢lanovi mogu biti zdravstveni i nezdravstveni
radnici.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati uspostavljen sustav provjere iskoristivosti resursa kako bi se utvrdilo
postoje li razlike u okviru pojedinih klini¢kih djelatnosti.

3. Sustav pregleda mora ukljuciti najmanje:

a) plan pregleda medicinske opravdanosti prijma u ustanovu, prikladnost smjestaja i prikladnost pruzenih usluga,
b) trajanje hospitalizacije,

¢) nadin postupanja u slu¢aju lije¢enja koje traje dulje od prosje¢nog trajanja lijeCenja za odredenu dijagnozu,

d) pruzene zdravstvene usluge uklju¢ujui i pregled uporabe lijekova,

e) pregled medicinske opravdanosti koristenja zdravstvenih usluga provodi se uzorkovanjem, osim pregleda
medicinske opravdanosti produljenog lijecenja.

4. Ako Povjerenstvo odlu¢i da prijam ili produzena hospitalizacija nije medicinski opravdana, mora pisanim putem o
tome obavijestiti ravnatelja bolnicke zdravstvene ustanove, pacijenta i doktora medicine koji je odgovoran za pacijenta
najkasnije dva dana od donosenja te odluke.

5. Doktor medicine obvezan je o¢itovati se na odluku u roku od 24 sata od njena primitka.

6. U slucaju kad doktor medicine koji je odgovoran za pacijenta ospori odluku Povjerenstva ili pruzi dodatne dokaze o
potrebi produljene hospitalizacije, trazi se o¢itovanje najmanje jednog doktora medicine koji nije sudjelovao u donosenju
odluke.

7. Utvrdivanje medicinske opravdanosti koristenja usluga provodi se uzorkovanjem, osim utvrdivanja medicinske
opravdanosti produljenog lijecenja.

1.5. Sustav sigurnosti pacijenta
1.5.1. Opcenito

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak upravljanja sigurno$¢u pacijenata kojim se osigurava sustav
prepoznavanja, prijavljivanja i u¢enja iz incidenata koji utjecu na sigurnost pacijenata i osoblja. To ukljucuje nezeljene
dogadaje (incidente) i incidente koji su izbjegnuti (»near miss«).
2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati postupak za postupanje kod neocekivanog nezeljenog dogadaja, koji
ukljucuje:
a) prijavuy,
b) analizu uzroka,
¢) povratnu informaciju,
d) postupak obavjes¢ivanja pacijenata i/ili njihovih obitelji i/ili zakonskih zastupnika, odnosno skrbnika o
neocekivanim nezeljenim dogadajima,

e) neprekidno mjerenje kako bi se osigurala u¢inkovitost radnji.
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3. Prijava neocekivanog nezeljenog dogadaja ukljucuje najmanje:

a) identifikaciju pacijenta,

b) vrijeme i mjesto nastanka,

¢) ukljucene osobe, vrstu dogadaja (incidenta),

d) mogudi uzrok,

e) ishod,

f) poduzete mjere za otklanjanje posljedica i smanjenje rizika.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora obavijestiti pacijente, njihove zakonske zastupnike, skrbnike i obitelj o
mogucnosti prijavljivanja nezeljenih dogadaja.

5. Povjerenstvo za kvalitetu bolnicke zdravstvene ustanove vodi registar o neocekivanim nezeljenim dogadajima.

6. Bolnicka zdravstvena ustanova prati i analizira pokazatelje sigurnosti pacijenata, a rezultate pracenja i analize mora
koristiti za unaprjedenje kvalitete i sigurnosti.

7. Bolnicka zdravstvena ustanova mora analizirati moguce uzroke nastalog incidenta i u roku od sedam dana pisano
izvjesce dostaviti pomo¢niku ravnatelja za kvalitetu.

8. Bolnicka zdravstvena ustanova o neocekivanom nezeljenom dogadaju odmah obavjestava ministarstvo nadlezno za
zdravstvo.

9. Bolnicka zdravstvena ustanova svakih Sest mjeseci dostavlja podatke o pokazateljima sigurnosti pacijenta ministarstvu
nadleznom za zdravstvo.

1.5.2. Identifikacija pacijenta

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati postupak za identifikaciju pacijenta (npr. jednoznacno oznacavanje
identifikacijskim narukvicama s barkodom) i provodi ga prije nego se poduzme bilo kakav medicinski ili nemedicinski
postupak.

2. Postupak za identifikaciju pacijenta sadrzi najmanje sljedece elemente:

a) popis postupaka i metoda koje se koriste u svrhu identifikacije pacijenta,

b) nacin kori$tenja broja osigurane osobe,

¢) nadin identifikacije strane tijela (lijevo ili desno) pacijenata koji se podvrgavaju odgovarajuc¢im dijagnostickim i
terapijskim postupcima,

d) odgovornost za postupak identifikacije pacijenta.

1.6. Upravljanje rizicima
1.6.1. Planiranje
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati uspostavljen proces za upravljanje rizikom putem okvira za upravljanje
rizikom koji uklju¢uje reaktivne i proaktivne mjere.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti sustav upravljanja rizicima kojikoristi za prepoznavanje i smanjenje
nepredvidenih nezeljenih dogadaja i ostalih rizika za pacijente, osoblje i posjetitelje.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati postupak upravljanja rizicima koji ukljucuje:

a) prepoznavanje rizika,

b) odgovornost za upravljanje rizicima,

¢) utvrdivanje uzroka rizika,

d) opsegikriterije za procjenu rizika,

e) vrednovanje rizika,

f) postupanje s rizicima i mjere za smanjenje rizika,
g) izvjeStavanje i komuniciranje o rizicima i

h) nadzor postupaka vezanih uz upravljanje rizicima.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati da su prikladne i opéeprihvaéene metode za procjenu i biljezenje rizika
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implementirane i odrzavane.
1.6.2. Procjena rizika

1. Bolni¢ka zdravstvena ustanova mora identificirati i dokumentirati sve rizike povezane s planiranim radom.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati da odgovarajuce metode za procjenu i evidentiranje rizika budu
identificirane, provedene i odrzavane.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova treba u proces procjene rizika ukljuciti najmanje:
a) kontrolu infekcija,
b) padove,
c) upravljanje lijekovima,
d) prehranu i dijetetiku,
e) rizike vezane uz opremu.
1.6.3. Izvjescivanje
1. Bolnica mora imati dokumentirane procedure za prepoznavanje, biljezenje, analizu i u¢enje iz incidenta koji utje¢u na
sigurnost. To uklju¢uje medicinske greske i nezeljene dogadaje.
2. Registar rizika sadrzi popis svih identificiranih rizika. Registar treba:
a)  biti dokument koji se redovito aZurira,

b) sadrzavati ocjenu svakog rizika sukladno ozbiljnosti dogadaja i njegovim utjecajem na bolni¢ku zdravstvenu

ustanovu,

c) redovito pratiti kako bi se osiguralo upravljanje rizicima te prihvatljivost rizika.
3. Bolnicka zdravstvena ustanova vodi registar identificiranih rizika koji uklju¢uju:
a) rizike od ozljeda (pacijenata, radnika, posjetitelja),

b) rizike za kvalitetu zdravstvene zastite,

¢) financijske rizike,

d) rizike od gubitka ugleda,

e) rizike za okoli$, sukladno propisima i

f) odgovorne osobe za upravljanje pojedinim rizicima.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora utvrditi popis poslova s povecanim rizicima za zdravlje radnika (npr. izloZenost
ioniziraju¢em zracenju, citostaticima, opasnim kemikalijama, rad na racunalu, no¢ni rad) za koje su odredeni obvezni

zdravstveni pregledi sukladno vaze¢im propisima.

5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati edukaciju za radnike koji sudjeluju u procesu upravljanja rizicima.

1.7. Upravljanje ljudskim resursima
1.7.1. Opcenito
1. Bolnicka zdravstvena ustanova ima politiku u¢inkovitog upravljanja ljudskim resursima koja sadrzi najmanje sljedece
elemente:

a) broj i profil zdravstvenih radnika, zdravstvenih suradnika i nezdravstvenih radnika potrebnih za obavljanje bolnicke
djelatnosti sukladno vaze¢im propisima,

b) dokumentiran plan racionalnog upravljanja ljudskim resursima,

¢) dokumentirani i individualizirani opis poslova koji moze biti temeljen na jedinstvenom obrascu bolnicke
zdravstvene ustanove, ali mora sadrzavati i sve individualno specifi¢ne radne zadatke, obveze i odgovornosti pojedinog
radnika,

d) plan stru¢nog usavrsavanja u skladu s definiranom strategijom i financijskim planom.
1.7.2. Odobrenje za samostalan rad

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak koji sadrzi kriterije za odabir osoba koje ¢e
obavljati zdravstvenu djelatnost ili pruzati usluge u svezi zdravstvene djelatnosti.
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2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak za provjeru odobrenja za samostalan rad koji
ukljucuje i nacin postupanja u slucaju prestanka vazenja odobrenja za samostalan rad.

3. Odobrenje za samostalan rad ¢uva se u osobnom dosjeu zaposlenika.
1.7.3. Opis djelokruga

1. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora uspostaviti opis djelokruga ustrojstvenih jedinica.

2. Opis djelokruga ustrojstvenih jedinica mora ukljudivati najmanje:

a) radno vrijeme,

b) populaciju pacijenata za koju se skrbi,

c) kadrovsku ekipiranost,

d) Kklju¢no osoblje i nacine njihovog imenovanja te popunjavanje kadrovima koje utjece na postojece procese i na skrb o
pacijentu,

e) opis postupaka ocjene i ponovne procjene statusa pacijenta uklju¢ujuci vremenske okvire (kada je to relevantno).

3. Svaka ustrojstvena jedinica bolnicke zdravstvene ustanove vodi evidenciju rada zaposlenika i pruzenih usluga.

4. Raspored rada zaposlenika izraduje se u pisanom obliku za odredeno razdoblje s obvezom evidentiranja svih izmjena
tijekom rada.

5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirane procedure za odredivanje ucestalosti i uvjeta pod kojima ¢e
biti provjeren i osuvremenjen djelokrug usluga pojedinih ustrojstvenih jedinica (npr. ako je uvedena nova usluga ili je
postojeca ukinuta ili ako se promijenila populacija za koju se jedinica skrbi).

1.7.4. Opis radnih mjesta

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati opis poslova svakog radnog mjesta za zdravstvene i nezdravstvene radnike
ukljucujudi i vanjske dobavljace, studente i volontere te mora imati opise radnih mjesta i odgovornosti (i/ili
odgovornosti) koji ukljucuju uvjete u pogledu obrazovanja, iskustva, psihofizickih zahtjeva te nadzor i opis poslova za to
radno mjesto.

1.7.5. Zaposljavanje i uvodenje u posao

1. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak koji sadrzi kriterije za odabir osoba koje ¢e obavljati
zdravstvenu djelatnost ili pruzati usluge zdravstvene djelatnosti. Postupak se odnosi i na odabir pruzatelja usluga
temeljem ugovora ili drugih valjanih isprava.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak za uvodenje novih radnika u posao.
3. Novog zdravstvenog radnika u posao uvodi neposredno nadredena osoba. Uvodenje u posao ukljucuje sljedece:

a) upoznavanje s opisom poslova radnog mjesta (ukljuc¢ujuéi potrebnu stru¢nu spremu, radno iskustvo i odgovornost),
prihvacanje obveza i odgovornosti osposobljavanja za rad na siguran nacin,

b) osposobljavanje za poslove radnog mjesta ovisno o stupnju slozenosti,

c) upoznavanje sa zastitom prava pacijenata

d) upoznavanje sa sustavom upravljanja kvalitete,

e) upoznavanje sa sustavom upravljanja dokumentacijom,

f) upoznavanje sa sustavom osiguranja sigurnosti pacijenata i prijavljivanjem nezeljenih dogadaja,
g) upoznavanje sa sustavom sigurnosti radnog okruzenja,

h) upoznavanje s postupcima u slu¢aju izvanrednih situacija, ukljucujudi izobrazbu o sustavu zastite od pozara te
zastite na radu,

i) upoznavanje sa sustavom kontrole bolnickih infekcija,

j) upravljanje lijekovima i

k) upoznavanje sa sustavom upravljanja informacijama.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova tijekom probnog rada ocjenjuje novog radnika, sukladno vaze¢im propisima.
1.7.6. Ocjena rada i ucinkovitosti

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti i odrzavati postupak za ocjenjivanje rada i u¢inkovitosti radnika koji
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ukljucuje najmanje:

a) odnos prema radu,

b) znanje primijenjeno u poslu,

¢) pouzdanost i dostupnost radnika,

d) probleme otkrivene analizom procesa koji su utvrdeni analizom rezultata mjerenja sukladno zahtjevima sustava
upravljanja kvalitetom,

e) uporabu novih tehnologija/opreme/postupaka,

f) povratne informacije o zadovoljstvu pacijenata,

g) povratne informacije dobivene od osoblja bolnicke zdravstvene ustanove,
h) druge indikatore koje je odredila bolnicka zdravstvena ustanova.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora provoditi ocjenu rada i djelotvornosti radnika najmanje jednom tijekom dvije
godine.

3. Izvjesce o ocjeni rada i u¢inkovitosti radnika mora se dostaviti u jedinicu za osiguranje i unaprjedenje kvalitete
zdravstvene zastite. Radnik mora imati moguc¢nost usmenog i pisanog oc¢itovanja na izvjesce.

1.7.7. Strucno usavrsavanje
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati plan stru¢nog usavrsavanja svih radnika koji je uskladen s politikom
upravljanja ljudskim resursima i financijskim planom bolnicke zdravstvene ustanove.
2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora voditi evidenciju o stru¢nom usavrsavanju i ¢uvati je kao dokumentiranu
informaciju.

1.7.8. Kultura sigurnosti radnika

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora najmanje jednom godisnje provesti anketu o kulturi sigurnosti radnika i rezultate
koristiti za unaprjedenje iste.

1.7.9. Promocija zdravija

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti sustav promocije zdravlja i spre¢avanja bolesti zaposlenika

2. Sustav promocije zdravlja i spre¢avanja bolesti radnika obuhva¢a moguénost zaposlenika da zatraze medicinsku i
drugu pomo¢ za odvikavanja od pusenja, konzumacije alkohola i drugih opojnih sredstava. Sustav sadrzi i plan razvoja
komunikacijskih i drugih vjestina potrebnih u radu s pacijentima i ¢lanovima njihovih obitelji, vezano uz rad s osjetljivim
skupinama pacijenata, kao $to su npr. djeca bolesna od teskih i po Zivot opasnih bolesti.

1.8. Nabava
1.8.1. Postupak nabave
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati da su vanjske usluge i/ili proizvodi koji su predmet nabave u sukladnosti
sa zahtjevima i ciljevima ustanove.
2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora odrediti vrstu i opseg nadzora nad nabavljenim uslugama i proizvodima.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora odabrati dobavljace na temelju njihove sposobnosti isporuke usluga i/ili
proizvoda u skladu sa zahtjevima ustanove.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora utvrditi kriterije za odabir, vrednovanje i ponovno vrednovanje dobavljaca.

5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora odrZzavati popis pravnih i fizickih osoba koje pruzaju usluge ili isporucuju
proizvode te o kojim se uslugama ili proizvodima radi.

6. Bolnicka zdravstvena ustanova provodi redovitu ocjenu svih izvr$enih ugovorenih usluga i zaprimljenih proizvoda
najmanje jednom godisnje.
7. Bolnicka zdravstvena ustanova mora ¢uvati dokumentirane informacije koje su rezultat ovih aktivnosti.

1.8.2. Verifikacija nabavijenog proizvoda ili usluge

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora odrediti vrstu i opseg nadzora nad vanjskim uslugama i/ili proizvodima.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti i primijeniti nadzor ili druge potrebne aktivnosti kojima e osigurati

https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/full/2019 09 92 1825.html 8.11.2019.



Pravilnik o akreditacijskim standardima za bolnicke zdravstvene ustanove Page 9 of 35

da vanjske usluge i/ili proizvodi zadovoljavaju nabavne zahtjeve.

4. Verifikacija mora biti sukladna s rizicima uklju¢enim u uporabu proizvoda ili isporuku usluge.

1.9. Podugovorene usluge
1. Ravnatelj bolnicke zdravstvene ustanove odgovoran je za podugovaranje usluga.
2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati da su podugovorene usluge u skladu s vaze¢im propisima.
3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati da su podugovorene usluge izvr$ene na siguran i u¢inkovit nacin.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora ocijeniti sve podugovorene usluge i njihove rezultate najmanje jednom godisnje, a
dokumentirane informacije tih ocjena mora ¢uvati najmanje pet godina.

2. SUSTAV OSIGURANJA I UNAPREDENJA KVALITETE ZDRAVSTVENE ZASTITE
2.1. Opcenito

2.2. Zahtjevi sustava kvalitete

2.3. Misija i politika kvalitete

2.4. Planiranje kvalitete

2.5. Ukljucivanje pacijenta

2.6. Nadzor nad dokumentiranim informacijama
2.7. Mjerenje, pracenje i analiza

2.8. Pregled vodstva

2.1. Opcenito

1. Da bi ostvarila rezultate, ukljucujudi i poboljsanje kvalitete zdravstvene zastite, bolni¢ka zdravstvena ustanova mora
uspostaviti, provesti, odrzavati i trajno pobolj$avati sustav upravljanja kvalitetom u skladu s ovim akreditacijskim
standardima.

2. Vodstvo bolnicke zdravstvene ustanove mora osigurati da sustav upravljanja kvalitetom odrazava slozenost opsega
pruzenih zdravstvenih usluga, uklju¢uju¢i i onih podugovorenih.

3. Informacije i podaci o uslugama $to ukljucuje i relevantne podatke o kvaliteti moraju se objaviti i biti lako dostupni.
Podaci se moraju redovito azurirati kako bi se osigurala njihova relevantnost.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati i odrzavati dokaze uspostave sustava upravljanja kvalitetom.
5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora identificirati:

a) klju¢ne mjere u organizaciji, procesima i rezultatima koje se poduzimaju u okviru plana za pobolj$anje kvalitete i
sigurnosti pacijenta,

b) klju¢ne mjere za sve organizacijske strukture, procese i rezultate.

2.2. Zahtjevi sustava kvalitete
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti organizacijsku strukturu za provodenje sustava kvalitete, a ¢ine ju:
a) pomocnik ravnatelja za kvalitetu,
b) povjerenstvo za kvalitetu zdravstvene ustanove,
c) jedinica za osiguranje i unapredenje kvalitete zdravstvene zastite i
d) predstavnici za kvalitetu svake ustrojstvene jedinice bolnicke zdravstvene ustanove.
2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti sljedece elemente kao dio svog sustava upravljanja kvalitetom:
a) dokumentiranu politiku kvalitete i misiju,
b) vrijednosti,
c) mjerljive ciljeve,
d) nadzor nad dokumentiranim informacijama neophodnim za u¢inkovitost sustava upravljanja kvalitetom,

e) unutarnju ocjenu (interni audit) i pregled uprave,
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f) nadzor nad nesukladnim proizvodom i/ili uslugom,

g) korekcije i korektivne radnje,

h) problemati¢ne ili visokorizi¢ne procese ili aktivnosti,

i) ozbiljnost, prevalencu, incidenciju ili probleme u procesima ili aktivnostima,

j)  poboljsanje kvalitete zdravstvene zastite, sigurnosti pacijenta i u¢inkovitosti lijecenja.

3. Multidisciplinarno povjerenstvo mora nadzirati sustav upravljanja kvalitetom. Povjerenstvo ¢ine: ravnatelj, pomo¢nik
ravnatelja za kvalitetu, glavna sestra, predstavnici lije¢nika, bolnicke ljekarne, informacijske sigurnosti, upravljanja
rizicima, sigurnosti i okolisa, i druge sluzbe koje je odredila bolni¢ka zdravstvena ustanova.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti pisani dokument koji ukljucuje sve klinicke i neklinicke djelatnosti i
odrediti njihovu ukljucenost u sustav upravljanja kvalitetom.

2.3. Misija i politika kvalitete

1. Vodstvo bolnicke zdravstvene ustanove mora uspostaviti, implementirati i odrzavati misiju i politiku kvalitete.
2. Vodstvo bolnicke zdravstvene ustanove mora osigurati da misija i politika kvalitete:

a) budu primjerene svrsi organizacije,

b) se temelje na etickim vrijednostima i znacajkama kvalitete,

c) sadrze opredijeljenost za proces zdravstvene zastite i upravljanje klinickim procesima, uklju¢ujuéi upravljanje
Klini¢kim rizicima,

d) sadrze opredijeljenost za ispunjavanje zahtjeva kvalitete i neprekidno poboljsavanje izvedbe i rezultata procesa
ukljucenih u sustav upravljanja kvalitetom,

e) osiguravaju okvir za uspostavljanje i preispitivanje ciljeva kvalitete,

f) bude razumljive i da je cijela bolnicka zdravstvena ustanova s njom upoznata,

g) budu preispitivane radi trajne primjerenosti,

h) budu dostupne zainteresiranim stranama.

2.4. Planiranje kvalitete
1. Uprava bolnicke zdravstvene ustanove mora najmanje jednom godi$nje temeljem unutarnje ocjene izraditi plan
aktivnosti unapredenja kvalitete.

2. Plan kvalitete mora ukljudivati stalni program koji pokazuje mjerljivo pobolj$anje indikatora za koje postoje dokazi da
poboljsava rezultate lije¢enja i omogucava prepoznavanje i smanjenje medicinskih gresaka.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora mjeriti, analizirati i pratiti pokazatelje kvalitete, a $to ukljucuje nezeljene dogadaje
i druge aspekte djelovanja koji ocjenjuju proces zdravstvene zastite, usluga i opseg djelovanja bolnicke zdravstvene

ustanove.

4. Uprava bolnicke zdravstvene ustanove mora osigurati da planiranje sustava upravljanja kvalitetom obuhvaca:
a) procese zdravstvene zastite i klinicke procese,

b) upravljanje klinickim rizicima,

¢) upravljacke i pomocne procese koji su potrebni za procese zdravstvene zastite i klinicke procese,

d) istrazivacke i obrazovne procese, prema potrebi.

5. Bolnicka zdravstvena ustanova osigurava kontinuiranu izobrazbu radnika i razvoj kompetencija za unaprjedenje
kvalitete zdravstvene zastite i sigurnosti pacijenata.

2.5. Ukljucivanje pacijenata
1. Bolnicka zdravstvena ustanova ima dokumentirani postupak za uklju¢ivanje pacijenata, ¢lanova njihovih obitelji,
zakonskih zastupnika i skrbnika te gradana u razvoj kvalitete i sigurnosti.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova najmanje jedanput godi$nje provodi anketu o iskustvu pacijenata za vrijeme
hospitalizacije.
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3. Bolnicka zdravstvena ustanova provodi anketu o iskustvu maloljetnih pacijenata i njihovih roditelja, zakonskih
zastupnika i skrbnika tijekom koristenja usluga zdravstvene zastite, a narocito vezano uz teska i po Zivot opasna stanja i
bolesti.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova koristi rezultate o iskustvu pacijenata, ¢lanova njihovih obitelji, zakonskih zastupnika i
skrbnika u svrhu unaprjedenja kvalitete i sigurnosti.

2.6. Nadzor nad dokumentiranim informacijama
1. Dokumentirane informacije koje zahtijeva sustav upravljanja kvalitete i ovaj akreditacijski standard moraju se nadzirati
kako bi se osiguralo da su:
a) raspolozive i prikladne za uporabu gdje i kada je to potrebno,
b) primjereno zasticene (npr. od narusavanja povjerljivosti, nepravilne uporabe ili gubitka cjelovitosti).
2. U svrhu nadzora nad dokumentiranim informacijama bolnicka zdravstvena ustanova mora uzeti u obzir sljedece

aktivnosti:

a) raspodjelu, pristup, pronalazenje i uporabu,

b) pohranjivanje i cuvanje, ukljuc¢ujuéi o¢uvanje citljivosti,

¢) nadzor nad promjenama (npr. upravljanje izdanjima),

d) arhiviranje i raspoloZivost.

3. Kada se stvaraju i aZuriraju dokumentirane informacije bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati odgovarajucu:
a) oznaku i opis (npr. naslov, datum, autor ili broj dokumenta),

b) oblik i medij (npr. elektronicki),

¢) pregled i odobrenje dokumentirane informacije s obzirom na prikladnost i primjerenost.

4. Dokumentirane informacije vanjskog podrijetla koje je odredila bolni¢ka zdravstvena ustanova, a koje su potrebne za
djelovanje sustava upravljanja kvalitetom moraju biti definirane i nadzirane.

5. Dokumentirane informacije koje se ¢uvaju kao dokaz sukladnosti moraju biti zasticene od nenamjerne uporabe.

2.7. Mjerenje, pracenje i analiza kvalitete
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora planirati i provoditi mjerenje, pracenje i analizu medicinskih usluga (klini¢kih,
neklinickih, potpornih i ugovorenih) u definiranim razdobljima.
2. Pracenje mora ukljuciti unutarnje ocjene svake ustrojstvene jedinice i/ili usluge u planiranim intervalima, koji ne smiju
biti duzi od 12 mjeseci.
3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati da su imenovane osobe koje provode unutarnju ocjenu neovisne od
ustrojstvene jedinice ili usluge koje ocjenjuju. Imenovane osobe moraju biti osposobljene za izvodenje unutarnjih ocjena.

4. Pri uspostavi programa unutarnje ocjene, bolnicka zdravstvena ustanova mora razmotriti vaznosti i rizike predmetnih
procesa za djelovanje sustava kvalitete, i promjene koje utje¢u na bolnicku zdravstvenu ustanovu te rezultate prethodnih

ocjena.

5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora:

a) odrediti kriterije i opseg svake unutarnje ocjene,

b) osigurati da se o rezultatima unutarnje ocjene obavijeste odgovarajuci rukovoditelji,

c) organizacija mora sacuvati dokumentirane informacije kao dokaz provedbe programa i rezultata unutarnje ocjene.

6. Za mjerenje, pracenje i analizu procesa bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupke s kojima je moguce
odrediti odstupanja, prepoznati problemati¢ne procese, pozitivne i negativne rezultate kao i u¢inkovitost korektivnih
radnji poduzetih za poboljsanje djelovanja i/ili smanjenje rizika. Vodstvo bolnicke zdravstvene ustanove mora odrediti
ucestalost i detalje tih mjerenja. Mjerenjem se moraju obuhvatiti najmanje sljedeca podrucja:

a) primjena klinickih smjernica, algoritama i protokola,
b) uporaba lijekova koja ukljucuje i uskladivanje primjene lijekova,
c) kontrola infekcija, ukljucujuci bolnicke infekcije,

d) visokorizi¢ni postupci, kirurski i drugi invazivni postupci,
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e) primjena svih oblika anestezije,

f) primjena krvnih pripravaka,

g) ogranicavanje i odvajanje pacijenata,

h) primopredaja pacijenata,

i) pregled koristenja usluga,

j) pravodobno i razumljivo popunjavanje medicinskih zapisa pacijenata,

k) inovacije zaposlenika (primjena novog i unaprijedenog postupka, odnosno procesa koji donosi nove koristi ili
kvalitetu u primjeni),

1) sigurnost okruZzenja za pacijente, zaposlenike i posjetitelje,

m) iskustvo pacijenta i

n) iskustvo zaposlenika.

2.8. Pregled vodstva
1. Uprava bolnicke zdravstvene ustanove mora preispitivati sustav upravljanja kvalitetom u planiranim vremenskim
razmacima radi osiguranja njegove trajne prikladnosti, primjerenosti i djelotvornosti.
2. Ulazni podaci za pregled vodstva moraju sadrzavati najmanje sljedece:
a) rezultate unutarnjih ocjena sustava kvalitete,
b) rezultate vanjskih ocjena sustava kvalitete,
c) rezultate mjerenja i analiza,
d) uspjesnost postizanja ciljeva,
e) povratne informacije od pacijenata i drugih zainteresiranih strana,
f) procjene rizika, podataka iz incidenata, $tetnih dogadaja i potencijalnih incidenata zajedno s radnjama poduzetim u
svrhu minimiziranja daljnjih rizika,
g) statusa popravnih radnji,
h) prethodno utvrdene radnje koje su utjecale na sustav upravljanja kvalitetom,
i) relevantne promjene koje mogu utjecati na sustav upravljanja kvalitetom,
j)  preporuke za poboljsavanje,
k) zapise o mjerodavnim zakonskim zahtjevima.
3. Pregled vodstva mora rezultirati zaklju¢cima, odlukama i radnjama koje se odnose na:
a) mogucnosti za poboljsanje u¢inkovitosti procesa ukljuc¢enih u sustav upravljanja kvalitetom,
b) potrebe za promjenom sustava upravljanja kvalitetom ili procesa,

c) potrebne resurse.

3. PRAVA PACIJENATA

3.1. Promicanje prava pacijenata

3.2. Pisani pristanak obavije$tenog pacijenta
3.3. Uklju¢ivanje pacijenta

3.4. Komunikacija

3.5. Prigovori pacijenata

3.6. Osobna privatnost

3.7. Sigurno okruZenje

3.8. Unaprijed iskazani zahtjevi

3.9. Ogranicavanje ili odvajanje pacijenta

3.1. Promicanje prava pacijenata
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1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora unaprijed obavijestiti, kad god je to moguce, pacijenta i/ili ¢lana obitelji i/ili
zakonskog zastupnika, odnosno skrbnika o pravima pacijenta tijekom pruzanja zdravstvene zastite. Pisani popis ovih
prava mora biti dostupan bolnickom i izvanbolnickom pacijentu.

2. Popis prava pacijenta ukljucuje postupke koji se odnose na sljedece:

a) pravo na suodlucivanje i iznimku od prava na suodlucivanje,

=

)

) pravo na obavijeStenost,

¢) pravo na odbijanje primitka obavijesti,

d) pravo na prihvacanje ili odbijanje pojedinog dijagnosti¢kog odnosno terapijskog postupka,
e) zaStitu pacijenta koji nije sposoban dati pristanak,

f)  zastitu pacijenta nad kojim se obavlja znanstveno istrazivanje,

g) zaStitu u slu¢aju zahvata na ljudskom genomu,

h) pravo na pristup medicinskoj dokumentaciji,

i) pravo na povjerljivost,

j) pravo na odrzavanje osobnih kontakata,

k) pravo na samovoljno napustanje zdravstvene ustanove,

1) pravo na privatnost,

m) pravo na naknadu Stete,

n) pravo na zastitu dostojanstva i postovanje,

0) pravo na zastitu od svih oblika zlostavljanja, zanemarivanja ili uznemiravanja,
p) pravo na ucinkovitu kontrolu boli i

r) pravo na pruZanje zdravstvene zastite u sigurnom okruzenju.

3.2. Pisani pristanak obavijestenog pacijenta

1. Bolnicka zdravstvena ustanova ima popis visokorizi¢nih dijagnostickih i terapijskih postupaka za koje je utvrdila da je
potrebno dobiti pisani pristanak obavijestenog pacijenta. Postupci koji zahtijevaju pisani pristanak obavijestenog
pacijenta uklju¢uju najmanje: kirurske zahvate, anesteziju, transfuziju krvi, sudjelovanje u istrazivanju, snimanje.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora zatraziti pisani pristanak obavije$tenog pacijenta ili zakonskog zastupnika,
odnosno skrbnika osim u slu¢aju neodgodive medicinske intervencije.

3. Pisani pristanak obavijestenog pacijenta sadrzi:

a) naziviopis postupka,

b) dobrobiti, moguce rizike,

c) zamjenske postupke (ako postoje),

d) izjavu pacijenta ili zakonskog zastupnika, odnosno skrbnika da je postupak bio

e) objasnjen na razumljivom jeziku ili na¢inima komunikacije,

f) potpis odgovornog doktora medicine za obavljanje postupka,

g) potpis pacijenta ili zakonskog zastupnika odnosno skrbnika

h) datum potpisa pacijenta ili zakonskog zastupnika odnosno skrbnika

4. Pisani pristanak obavijestenog pacijenta vezan uz transplantacijsku medicinu mora biti sukladan posebnom propisu.
5. Pisani pristanak obavije$tenog pacijenta vezan uz medicinski potpomognutu oplodnju mora biti sukladan posebnom
propisu.

6. Pisani pristanak obavije$tenog pacijenta vezan uz telemedicinsku uslugu mora biti sukladan posebnom propisu.

7. Bolni¢ka zdravstvena ustanova mora utvrditi postupak u slu¢aju odbijanja pisanog pristanka obavijestenog pacijenta.

8. Suglasnost kojom se prihvaca preporuceni dijagnosticki, odnosno terapijski postupak ili Izjava o odbijanju kojom se
odbija preporuceni dijagnosti¢ki, odnosno terapijski postupak moraju sadrzavati podatke sukladno vazeéem propisu.
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9. Pisani pristanak obavijestenog pacijenta, suglasnost kojom se prihvaca preporuceni dijagnosticki, odnosno terapijski
postupak odnosno izjava o odbijanju kojom se odbija preporuceni dijagnosticki, odnosno terapijski postupak moraju biti
sastavni dio medicinske dokumentacije pacijenta.

3.3. Ukljucivanje pacijenta
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak o informiranju pacijenta i/ili ¢lana obitelji i/ili
zakonskog zastupnika, odnosno skrbnika o planu skrbi koji uklju¢uje navedene kao partnere u donosenje plana skrbi.
2. Pravo pacijenta i/ili ¢lana obitelji i/ili zakonskog zastupnika, odnosno skrbnika da sudjeluje u izradi i primjeni
njegovog plana skrbi ukljucuje najmanje:
a) pravo na obavijesti koje se odnose na zdravstveno stanje, dijagnoze i prognoze;
b) sudjelovanje uizradi i primjeni plana kontrole boli;
c) sudjelovanje u izradii primjeni plana otpusta;
d) pravo na prihvacanje ili odbijanje pojedinog dijagnostickog odnosno terapijskog postupka.
3. Pacijent ima pravo odbiti svoje uklju¢ivanje i/ili uklju¢ivanje obitelji u odlu¢ivanje o planu skrbi, $to se dokumentira u
medicinskoj dokumentaciji.

3.4. Komunikacija
1. Bolnicka zdravstvena ustanova ima dokumentirani postupak informiranja pacijenta i/ili obitelji i/ili zakonskog
zastupnika, odnosno skrbnika koji ne znaju hrvatski jezik.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora omoguciti uporabu zamjenske tehnike komunikacije ili pomo¢i s pacijentima koji
su slijepi, gluhi, nijemi ili imaju druge specifi¢ne potrebe.

3.5. Prigovori pacijenata

1. Bolnic¢ka zdravstvena mora imati dokumentirani postupak za podnos$enje prigovora usmeno ili pisanim putem,
odobreno od Upravnog vije¢a bolnicke zdravstvene ustanove. Postupak osigurava najmanje sljedece: popis osoba za
kontakt, nacin i rokove postupanja po izrazenom nezadovoljstvu pacijenta, sukladno vaze¢im propisima.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati obavijest pacijentima o bolni¢kom postupku za podnosenje prigovora.

3. Bolni¢ka zdravstvena ustanova mora pisani odgovor na prigovor dostaviti pacijentu u roku od osam dana. Odgovor na
prigovor mora sadrzavati:

a) ime osobe za kontakt u bolnic¢koj zdravstvenoj ustanovi,

b) poduzete radnje u preispitivanju,

c) rezultat provedenog postupka, datum zavrsetka. Ako ispitivanje nije dovrseno, pacijent mora dobiti odgovor da se
jos radi na rjeSavanju te treba navesti da slijedi pisani odgovor unutar odredenog vremenskog roka ovisno o poduzetim
radnjama.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati obavijest pacijentu i/ili njegovoj obitelji i/ili zakonskom zastupniku,
odnosno skrbniku o pravu da prigovor podnese usmeno ili pisanim putem nadleznim institucijama, sukladno vaze¢em
propisu, ako odgovor od bolnicke zdravstvene ustanove nije dobio u roku od osam dana.

5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati obavijest pacijentu i/ili njegovoj obitelji i/ili zakonskom zastupniku,
odnosno skrbniku da moze zatraziti zastitu svojih prava kod ministra nadleznog za zdravstvo, nadlezne komore, odnosno
kod nadleznog suda.

3.6. Osobna privatnost
1. Pacijent ima pravo na privatnost i ono uklju¢uje najmanje privatnost tijekom:
a) zadovoljenja osnovnih ljudskih potreba i aktivnosti (npr. obavljanje osobne higijene, oblacenje),
b) medicinskih tretmana,
c) sestrinske njege i kad to sam zatrazi kao prikladno.

2. Privatnost pacijenta treba se postovati pri pregledu pacijenta od strane zdravstvenog osoblja te pri raspravi o pitanjima
klinicke skrbi.
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3. Pravo na osobnu privatnost ukljucuje i uskra¢ivanje obavijesti o pacijentu kao $to su prisutnost pacijenta u ustanovi ili
na njenim lokacijama, osobni podaci, obavijesti o zdravlju bez prethodnog pristanka pacijenta.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati uspostavljen postupak kojim se odreduje davanje prikladnih obavijesti
obitelji pacijenta ili drugim relevantnim osobama u situaciji kada je pacijent onemogucen u iskazivanju svojih zahtjeva.
5. Pravo pacijenta na privatnost moze biti ograni¢eno u situacijama kada pacijent mora biti pod neprestanim
promatranjem, kao kod ograni¢avanja ili odvajanja kad postoji izravan i ozbiljan rizik od samopovrede (npr. kada je
pacijent pod mjerama opreza zbog rizika samoubojstva ili posebnim promatranjem iz medicinskih razloga).

3.7. Sigurno okruzenje

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati sigurno okruzenje, kontrolu infekcija i sigurnost pacijenta.
2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora §tititi ranjive pacijente, uklju¢ujuci novorodencad i djecu.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati zastitu pacijenata od svakog zlostavljanja, zanemarivanja ili
uznemiravanja i mora imati mehanizme/metode koji to osiguravaju.

3.8. Unaprijed iskazani zahtjevi

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak o mogucnosti iskazivanja zahtjeva pacijenta, i/ili njegove
obitelji i/ili zakonskog zastupnika, odnosno skrbnika, uklju¢ujuci izjavu ako bolnicka zdravstvena ustanova ne moze
primijeniti iskazane zahtjeve.

2. Svi radnici bolnicke zdravstvene ustanove obvezni su postupati sukladno unaprijed iskazanim i prihvacenim
zahtjevima.

3. Unaprijed iskazani zahtjev pacijenta mora biti dokumentiran u medicinskoj dokumentaciji.

3.9. Ogranicavanje ili odvajanje pacijenata
1. Bolni¢ka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak kojima $titi prava i dostojanstvo pacijenta u svezi
ograni¢avanja ili odvajanja te osigurava sigurnost pacijenta, zaposlenika i drugih osoba. Dokumentirani postupak
definira:
a) ogranicavanje ili odvajanje pacijenata smije se provesti samo kako bi se izravno osigurala fizi¢ka sigurnost pacijenta,
zaposlenika i drugih osoba te se mora §to je prije moguce prekinuti,
b) ogranicavanje ili odvajanje smije se koristiti jedino kad se utvrdi da su manje restriktivne intervencije neucinkovite,
c) zaogranicavanje ili odvajanje koriste se vrste ili tehnike koje su $to je manje moguce restriktivne, a ipak u¢inkovite,
d) ogranicavanje ili odvajanje mora biti sukladno pisanim promjenama u planu skrbi pacijenta
e) ogranicavanje ili odvajanje ne smiju se provoditi istovremeno, osim ako pacijent nije neprestano promatran licem u
lice, od dodijeljenog osposobljenog zaposlenika ili neprestano promatran od osposobljenih zaposlenika koritenjem video
i audio opreme.
2. Odredba za ogranicavanje ili odvajanje sukladna je odredbi doktora medicine koji je odgovoran za skrb o pacijentu ili
drugog doktora medicine koji je ovlasten odrediti ograni¢avanje ili odvajanje, a mora se ishoditi prije primjene, osim u
hitnim situacijama te se ne smije napisati kao stalna odredba ili kao odredba po potrebi.
3. Odredivanje ogranicavanja ili odvajanja koje se koristi za obuzdavanje nasilnog ili samodestruktivnog ponasanja koje
izravno ugrozava fizicku sigurnost pacijenta, zaposlenika i/ili drugih osoba, mora biti prikladna dobi pacijenta (za odrasle
osobe od 18 i vise godina smije iznositi do Cetiri sata; za djecu i adolescente od 9 do 17 godina do dva sata; za djecu ispod
devet godina starosti do jednog sata) i smije se obnoviti do najvi$e 24 sata. Nakon 24 sata i prije novog odredivanja
ograni¢avanja ili odvajanja nasilnog ili samodestruktivnog ponasanja, doktor medicine koji je odgovoran za skrb
pacijenta mora pregledati i procijeniti pacijenta. Ako je ogranic¢avanje ili odvajanje prekinuto prije isteka odredenog
vremena, mora se provesti novi odredivanje prije ponovnog pocetka ogranicavanja ili odvajanja.
4. Svako odredivanje ograni¢avanja radi osiguranja fizicke sigurnosti pacijenta koji nije nasilan ili samodestruktivan mora
se obnoviti sukladno politici bolnicke zdravstvene ustanove, najmanje svakih 24 sata.
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5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora definirati ucestalost procjene i parametre procjene (npr. vitalne funkcije, kontrola
cirkulacije, potrebe za hidracijom, potrebe za zadovoljenjem osnovnih ljudskih potreba, razina boli i uznemirenosti,
mentalno stanje, kognitivne funkcije, cjelovitost koze) i ucestalost promatranja temeljem individualnih potreba pacijenta,
stanja pacijenta i vrste koriStenog sredstva ogranicavanja.

6. Primjena ograni¢avanja ili odvajanja mora biti dokumentirano u medicinskoj dokumentaciji pacijenta.
7. Produljeno ogranicavanje i odvajanje analizira profesionalno osoblje uklju¢eno u postupak.
8. Ozljede pacijenta i/ili zaposlenika pri ograni¢avanju i/ili odvajanju moraju biti prijavljene kao nezeljeni dogadaj.
9. Osoblje mora biti osposobljeno za primjenu ograni¢avanja i odvajanja te promatranje, procjenjivanje i pruzanje skrbi
pacijentima koji su ograniceni ili odvojeni.
10. Ravnatelj bolnicke zdravstvene ustanove mora o svakoj smrti povezanoj s ograni¢avanjem i/ili odvajanjem kao
neocekivanom nezeljenom dogadaju obavijestiti ministarstvo nadlezno za zdravstvo.
4. KLINICKA SKRB
4.1. Prijam, premjestaj i otpust pacijenata
4.2. Sluzba sestrinstva i zdravstvena njega
4.3. Kirurske usluge
4.4. Usluge anestezije
4.5. Porodiljstvo
4.6. Radiologija i nuklearna medicina
4.7. Smrtni slucajevi i obdukcija
4.8. Prevencija i kontrola bolnickih infekcija
4.9. Upravljanje lijekovima
4.10. Prehrana i dijetetika
4.11. Sterilizacija i dezinfekcija

4.12. Medicinska dokumentacija

4.1. Prijam, premjestaj i otpust pacijenata
4.1.1. Planiranje prijma
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati politiku prijma pacijenata, koja uklju¢uje i medicinsku procjenu uputne
dijagnoze.
2. Za planirani prijam bolnicka zdravstvena ustanova ima pripremljen standardizirani plan lije¢enja, koji se prilagodava
svakom pojedinom pacijentu.
3. Plan lijecenja se usuglasava s pacijentom i/ili ¢lanovima obitelji, sukladno vaze¢im propisima.
4.1.2. Uzimanje anamneze i fizikalni pregled
1. Bolnicka zdravstvena ustanova ima dokumentirani postupak vezan uz uzimanje anamneze i obavljanje fizikalnog
pregleda. Uzimanje cjelovite anamneze i obavljanje fizikalnog pregleda za svakog pacijenta mora biti obavljeno unutar 30
dana prije planiranog prijma ili unutar 24 sata od prijma pacijenta, ali svakako prije visokorizi¢nih postupaka.
2. Uzimanje anamneze i obavljanje fizikalnog pregleda obavlja doktor medicine Sto se dokumentira u medicinskoj
dokumentaciji pacijenta unutar 24 sata od prijma.
3. Anamnezu i fizikalni pregled ovjerava doktor medicine koji je odgovoran za skrb o pacijentu, ili ovlastena zamjena.
Ovijera, koja ukljucuje vlastorucni ili odgovarajudi elektronicki potpis, ukljucuje i to¢no vrijeme. Odgovorni doktor
medicine pregledava i odobrava uzetu anamnezu i izvrsen fizikalni pregled.
4. Anamneza i fizikalni pregled koji su obavljeni unutar 30 dana prije prijma sadrzavaju novi zapis o svakoj promjeni
trenutnog zdravstvenog stanja pacijenta. Pregled i azuriranje medicinske dokumentacije o trenutnom zdravstvenom
stanju pacijenta obavlja se u $to kracem roku, a najduze unutar 24 sata od prijma, ali prije visokorizi¢nih postupaka.

5. Minimalni sadrZaj i primjenjivost moguceg skracenog oblika anamneze i fizikalnog pregleda, odreduju se u skladu s
dokumentiranim postupkom bolnicke zdravstvene ustanove.
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4.1.3. Premyjestaj pacijenta

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati postupak za premjestaj pacijenta.
2. Premjestaj pacijenta uklju¢uje najmanje sljede¢e dokumentirane informacije:
a) razloge premjestaja,
b) osnovnu medicinsku dokumentaciju,
c) popis lijekova koje pacijent uzima, uklju¢ujudi doziranje i vrijeme primjene zadnje doze,
d) potrebu za pratnju zdravstvenog radnika.
3. Proces premjestaja pacijenta treba ukljuciti procjenu klinickog stanja pacijenta i o tome treba voditi zapis.
4.1.4. Planiranje otpusta pacijenta
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak za planiranje otpusta pacijenta, koji ukljucuje
obvezu pravodobne pripreme i dostave otpusnog pisma. Uz minimalni sadrzaj, otpusno pismo sadrzi i sljedece elemente:
a) plan farmakoterapije,
b) plan rehabilitacije, ukljucivo fizikalnu terapiju,
¢) plan palijativne skrbi, ako je potrebna,
d) preporuku prehrane,
e) preporuku promjene Zivotnih navika i nacina Zivota u svrhu opce prevencije bolesti i o¢uvanja zdravlja,

f) podatke o transfuzijskom lije¢enju (transfundiranim krvnim pripravcima) i pozitivnim imunohematolo$kim

nalazima.

2. Planiranje otpusta sadrzi procjenu pacijentove potrebe za uslugama nakon bolnickog lije¢enja i dostupnost tih usluga.
Sve navedeno sastavni je dio medicinske dokumentacije pacijenta i usuglageno je s pacijentom, obitelji, zakonskim
zastupnikom i/ili skrbnikom koji po potrebi dobivaju savjet o izvanbolnickoj skrbi.

3. U ranoj fazi bolnickog lije¢enja potrebno je utvrditi kod kojih se pacijenata mogu ocekivati komplikacije nakon otpusta
pa stoga pojedinacni plan individualnog otpusta treba prilagoditi potrebama pacijenta.

4. Doktor medicine, medicinska sestra ili druge kvalificirane osobe razvijaju i/ili nadziru i procjenu planiranja otpusta te
plana otpusta, ako procjena planiranja otpusta ukazuje na potrebu za planom otpusta.

5. Pacijent, ¢lanovi obitelji ili skrbnici dobivaju savjet i pisanu uputu kako bi ih se pripremilo za zdravstvenu skrb nakon
otpusta.

4.2. Sluzba sestrinstva i zdravstvena njega

1. Bolnicka zdravstvena ustanova ima organiziranu sluzbu sestrinstva tijekom 24 sata na dan.
2. Bolnicka zdravstvena ustanova ima organizacijsku shemu sluzbe sestrinstva.
3. Zdravstvenu njegu provode medicinske sestre s valjanim odobrenjem za samostalan rad sukladno razini obrazovanja.

4. Glavna sestra bolnicke zdravstvene ustanove mora imati obrazovanje sukladno vazecem propisu i ¢lan je uprave

bolnicke zdravstvene ustanove.

5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dostatan broj medicinskih sestara za rad sluzbe sestrinstva sukladno
potrebama pacijenata za zdravstvenom njegom uklju¢ujuci plan zdravstvene njege.

6. Bolnicka zdravstvena ustanova mora utvrditi postupak za odredivanje potreba za zdravstvenom njegom, za planiranje i
provedbu zdravstvene njege u kojem su definirane odgovornosti i ovlastenja za procese zdravstvene njege.

7. Plan zdravstvene njege izraduje medicinska sestra za svakog pojedinog pacijenta unutar 24 sata od prijma pacijenta.
8. Pacijent kojem je potreban nastavak zdravstvene njege kod otpusta dobiva otpusno pismo zdravstvene njege.

9. Sestrinska dokumentacija sastavni je dio medicinske dokumentacije.

4.3. Kirurske usluge
4.3.1. Opcenito

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati kirursku djelatnost organiziranu u skladu sa stru¢nim standardima i

slozenos$¢u djelatnosti.
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2. Voditelj svake ustrojstvene jedinice iz podrucja kirurskih djelatnosti mora biti specijalist odredene grane specijalizacije.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti stalno pracenje i mjerenje kvalitete kirurske skrbi ukljucujuci
propisane pokazatelje. Rezultate pracenja i mjerenja mora pregledati voditelj kirurske djelatnosti.

4. Podaci o pokazateljima i rezultati pregleda moraju biti dostupni Povjerenstvu za kvalitetu i ustrojstvenoj jedinici za
kvalitetu.

4.3.2. Organizacija i ljudski resursi
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati dostatan broj kvalificiranog osoblja i odgovaraju¢u opremu potrebnu za
izvodenje kirurske djelatnosti u skladu sa stru¢nim standardima.
2. Opseg kirurske djelatnosti mora biti definiran u pisanom obliku i sadrzavati vrste specijalista kirurgije koji izvode
zahvate.

4.3.3. PruZanje usluga

1. Bolnicka zdravstvena ustanova primjenjuje sigurnosnu kirursku kontrolnu listu Svjetske zdravstvene organizacije koja
moze biti dopunjena i prosirena s potrebnim pokazateljima vezanim uz operativnu (kirursku) djelatnost u kojoj se koristi.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova biljezi i analizira podatke o nezeljenim dogadajima vezane uz kirurske i invazivne
postupke i rezultate koristi za unaprjedenje.

3. Politika kirurske djelatnosti mora ukljucivati najmanje sljedece:

a) rad u aseptickim i sterilnim uvjetima, nadzor asepti¢nosti i sterilnosti, uklju¢ujuci kirursko pranje,

b) prepoznavanje inficiranih i neinficiranih slucajeva,

c) zahtjeve vezane uz odrzavanje reda i ¢istoce,

d) prijeoperacijsku pripremu,

e) pisani pristanak obavijestenog pacijenta,

f) identifikaciju pacijenta,

g) odgovarajuce protokole za sve kirurske zahvate koji se izvode. To mogu biti specifi¢ni protokoli za pojedine zahvate

ili opceniti protokoli koji moraju sadrzavati popis opreme, materijala i pomagala potrebnih za prikladnu izvedbu
kirurskih zahvata,

h) zahtjeve za sigurnost operacijskih dvorana i postupke u operacijskom bloku,

i) kirursko prebrojavanje instrumenata, gaza i tupfera,

j) planiranje operacija,

k) tehnike ozivljavanja,

) odgovarajucu skrb i identifikaciju kirurskih uzoraka, uklju¢ujuci pracenje i mjerenje patoloskih izvjesca,
m) sterilizaciju i dezinfekciju,

n) prihvatljivu odje¢u u operacijskoj dvorani,

o) rukovanje s medicinskim otpadom,

p) planiranje i koordinaciju postoperativne skrbi,

r) opis poslova pomo¢nih nezdravstvenih radnika u kirurskoj sali.

Prije kirur§kog zahvata koji zahtijeva anesteziju, anamneza i fizikalni pregled moraju biti obavljeni i dokumentirani
unutar 30 dana prije prijma i unutar 24 sata nakon prijma.

4.3.4. Oprema operacijske dvorane

1. U operacijskoj dvorani mora biti dostupna sljede¢a oprema:
a
b
c) anestezioloski uredaj,
d) defibrilator,

e) aspirator,

) sustav pozivanja,
)

sréani monitor,
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f) komplet za traheotomiju,
g) druga oprema koju zahtijeva predvideni zahvat.
2. Neposredna poslijeoperacijska skrb mora biti osigurana sukladno prihvaéenim stru¢nim standardima.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti pisani postupak za premjestaj pacijenta u prostor za neposredni
poslijeoperacijski oporavak i premjestaj pacijenta u jedinicu intenzivne skrbi ili na odjel. Premjestaj pacijenta mora se
provesti sukladno zahtjevu 4.1.3.

4.3.5. Evidencija operacijskog zahvata
1. Evidencija operacijskog zahvata mora biti potpuna i sadrZavati najmanje sljede¢epodatke:
a) imeiprezime pacijenta,
b) dob pacijenta,

c¢) identifikacijski broj pacijenta,

o

) datum i vrijeme pocetka operacije (prvi kirurski rez),

¢
~

datum i vrijeme zavrsetka operacije (zadnji $av),

f) imei prezime osoba koje su sudjelovale u operacijskom timu,

g) vrstu dane anestezije,

h) ime i prezime specijalista anesteziologije,

i) obavljena operacija, vrsta operacije (DTS postupak i opisno),

j)  prijeoperacijska dijagnoza (MKB.10 i opisno),

k) poslijeoperacijska dijagnoza, uklju¢ujuci intraoperativni nalaz specijalista patologije u slu¢ajevima kada se koristi
intraoperativni biopticki pregled,

1)  komplikacije ako ih je bilo,

m) tehnika operacije,

n) odstranjena tkiva,

0) promijenjena tkiva,

p) opis postupaka (kao Sto su otvaranje i zatvaranje, dobivanje transplantata, seciranje tkiva, odstranjivanje tkiva,
ugradivanje uredaja) koje su umjesto glavnog kirurga obavili drugi (npr. specijalizanti),

r) relevantan podatak koji moze imati utjecaj na poslijeoperacijski tijek.

4.4. Usluge anestezije
4.4.1. Opcenito
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati anesteziolosku djelatnost organiziranu u skladu sa stru¢nim standardima i
slozenos$¢u djelatnosti.
2. Anestezioloska djelatnost mora se provoditi u sigurnom okruZenju za pacijenta.
3. Voditelj anestezioloske sluzbe mora biti specijalist anesteziologije.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati u pisanom obliku opseg anestezioloske djelatnosti uklju¢ujuéi i popis
specijalista anesteziologije koji provode postupke opce, regionalne i lokalne anestezije.

5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora u pisanom obliku utvrditi koji se oblici analgezije i sedacije mogu obavljati bez
prisustva specijalista anesteziologije.

6. Zdravstveni radnici koji nisu specijalisti anesteziologije, a ovlasteni su za postupke analgezije i sedacije moraju za to biti
osposobljeni.

7. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak za prepoznavanje i rjeSavanje komplikacija ako sedacija
postane dublja nego $to je bilo planirano.

4.4.2. Organizacija i ljudski resursi

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati dostatan broj kvalificiranih zdravstvenih radnika i odgovaraju¢u
opremu potrebnu za izvodenje anestezioloske djelatnosti u skladu s prihvatljivim stru¢nim standardima.

https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/full/2019 09 92 1825.html 8.11.2019.



Pravilnik o akreditacijskim standardima za bolnicke zdravstvene ustanove Page 20 of 35

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak koji utvrduje tko moze primijeniti opcu,
regionalnu i lokalnu anesteziju.

4.4.3. PruZanje usluga

1. Anestezioloska djelatnost mora biti ukljuc¢ena u sustav upravljanja kvalitetom i sustav sigurnosti pacijenta.
2. Anestezioloski pregled mora biti obavljen prije svake opce i regionalne anestezije.

3. Anestezioloski pregled mora ukljuditi najmanje sljedece:

a) anamnezu,

b) fizikalni pregled,

¢) procjenu di$nih putova,

d) procjenu rizika za anesteziju (kao $to je npr. klasifikacija ASA),

e) podatak o prethodnim anestezijama,

f) podatak o poznatoj alergiji.

4. Anestezioloski pregled mora biti obavljen unutar 30 dana prije datuma operacijskog zahvata. Pregled mora obaviti
specijalist anesteziologije i rezultat pregleda mora biti dokumentiran.

5. Intraoperacijski anestezioloski zapis mora sadrzavati najmanje sljedece:
a

b

c) imeiprezime i potpis specijalist anesteziologije koji je primijenio anesteziju,

) imei prezime pacijenta,

) identifikacijski broj pacijenta,

d) naziv, dozu, nacin i vrijeme primjene anestetika,

e) naziv, dozu, nac¢in i vrijeme primjene svih lijekova primijenjenih tijekom operacije,

f) koristenu tehniku/tehnike i poloZaj/polozaje pacijenta, ukljuc¢ujuci umetanje pomagala u zilu ili diSne putove,

g) nazivikoli¢inu primijenjene intravenozne tekucine,

h) identifikacijski broj (barkod) primijenjenog krvnog pripravka/krvnih pripravaka,

i) identifikacijski broj primijenjenog derivata plazme,

j)  vremenski dokumentirane vitalne znakove, zasi¢enost kisikom i parametre disanja,

k) komplikacije, nezeljene ucinke ili probleme za vrijeme anestezije s opisom simptoma, vitalnih znakova, lije¢enja i
pacijentovih reakcija na lijecenje.

6. Procjena klinickog stanja pacijenta nakon anestezije mora biti obavljena unutar 48 sati od primjene anestezije i rezultat
procjene mora biti dokumentiran sukladno struénom standardu. Procjena mora ukljucivati najmanje sljedece:

a) procjenu disanja, uklju¢ujudi frekvenciju disanja, prohodnost di$nih putova i zasi¢enost krvi kisikom,

b) funkcije krvozilnoga sustava, uklju¢ujudi sréanu frekvenciju i krvni tlak,

¢) dusevno stanje,

d) temperaturu,

e) bol,

f) mucninu i povracanje,

g) bilancu tekuéine nakon operacije,

h) ovisno o posebnostima operacije ili zahvata mogu biti potrebni drugi nacini pracenja i procjene.

4.5. Porodiljstvo
4.5.1. Opcenito

1. Usluge porodiljstva, moraju biti integrirane s ostalim uslugama iz opsega bolnicke zdravstvene ustanove.
2. Usluge porodiljstva moraju se pruzati u skladu s priznatim standardima klinicke skrbi i vaze¢im propisima.

Porodiljstvo mora uspostaviti politike i postupke koji sadrze najmanje:
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a) politike i postupke tijekom trudnoce (prenatalne) za smanjenje rizika za majku i dijete, uklju¢ujuci kombiniranu
multidisciplinarnu procjenu majke djeteta na temelju anamneze, trenutnog fizickog statusa, skrbi okoline i identificiranih
psihosocijalnih potreba,

b) politike i postupke tijekom poroda (intrapartalne) u skladu sa standardom skrbi koji ukljucuju, ali se ne
ogranicavaju na:
njegu rodilja pri porodu,
pracenje ploda,
odluke koje se odnose na carski rez,
dijagnozu i lije¢enje eklampsije,
dijagnozu i lijecenje distocije ramena,
odgovarajuce opcije vezane uz operativni vaginalni porod,
prevenciju i lijecenje postporodajnog krvarenja, uklju¢ujuci multidisciplinarna savjetovanja prema potrebi,
pruzanje usluga anestezije,
skrb i zbrinjavanje tesko bolesnih rodilja, uklju¢ujuéi mogudi premjestaj na visu razinu skrbi ako se utvrdi da je u
najboljem interesu majke i djeteta,
pruzanje mogu¢nosti obitelji ili drugu potporu i sudjelovanje tijekom poroda.
c) politike i postupke poslije poroda (postnatalne) u skladu sa standardom skrbi koji uklju¢uju, ali nisu ograniceni na:
neposrednu skrb za majku i novorodence,
prijam ili premjestaj novorodenceta u neonatalnu jedinicu ili ustanovu za intenzivnu njegu prema potrebi,
prehranu novorodenceta, ukljucujudi savjetovanje i podr$ku dojenju i ostale moguce prehrambene potrebe,

kontrolu otpusta uklju¢ujuci odgovarajuce savjetovanje i upute. To mora obuhvatiti obrazovanje potrebno za
osiguranje trajnog zdravlja majke i djeteta. Posebno treba obratiti pozornost na zahtjeve u svezi lijekova i ponovnih
pregleda.

3. Sluzbe za porodiljstvo osiguravaju odgovarajuce osposobljeno medicinsko i drugo osoblje koje ukljucuje, ali se ne
ograni¢ava na medicinske sestre, primalje, opstetricare, anesteziologe, anestezioloske tehnicare i pedijatre.

4. Osposobljavanje se odvija u redovitim vremenskim razmacima kako ih odreduje zdravstvena ustanova, medicinsko
osoblje i sestrinska sluzba. Rezultati ove obuke moraju se pratiti, mjeriti i analizirati kako bi se utvrdila potrebna
poboljsanja, korekcije i korektivne radnje potrebne za osiguravanje planiranih ishoda i promicanje zadovoljstva

pacijenata.
4.5.2. Usluge anestezije

1. Ako se usluge anestezije pruzaju tijekom trudnoce i poroda, isti standard skrbi kao $to je opisano u standardu 4.4. mora
se osigurati u opstetrickoj sluzbi.

2. Ako je pacijentica primila epiduralnu analgeziju mora biti dostupan osposobljeni doktor medicine za zbrinjavanje bilo
kakve komplikacije uslijed analgezije ili specifi¢cnog opstetri¢nog stanja.
4.6. Radiologija i nuklearna medicina
4.6.1. Organizacija

1. Usluge radiologije i nuklearne medicine, moraju biti organizirane tako da ispune potrebe pacijenata u skladu sa
standardima struke ili medunarodno priznatim standardima.

2. Usluge radiologije i nuklearne medicine moraju odgovarati sloZenosti ostalih usluga koje pruza bolnicka zdravstvena
ustanova.

4.6.2. Usluge radiologije

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imenovati voditelja radiologije koji je specijalist radiologije.

2. Usluge radiologije mogu pruzati samo ovlasteni specijalisti radiologije u skladu sa svojim ovlastenjima i vaze¢im

propisima.
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3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora razviti i implementirati postupke koji osiguravaju sigurno okruzenje za pacijente i
zaposlenike zdravstvene ustanove, a $to ukljucuje prikladnu zastitu od radijacije za pacijente i zaposlenike zdravstvene
ustanove, kao i skladistenje radioaktivnih materijala.

4. Postupci moraju ukljucivati sljedece:

a) zaStitu pacijenata, zaposlenika i opreme;

=5

)

) oznacavanje radioaktivnih materijala, otpada i opasnih podrudja;

¢) transport radioaktivnih materijala izmedu pojedinih ustrojstvenih jedinica bolnic¢ke zdravstvene ustanove;
d) osiguranje radioaktivnih materijala, uklju¢ujuéi i ogranicenje pristupa radioaktivnim materijalima;

e) redovito odrzavanje opreme i testiranje od radioaktivnih opasnosti;

f) redovito odrzavanje opreme za testiranje radioloske opreme;

g) pravilno skladiStenje dozimetara za mjerenje radijacije kada oni nisu u uporabi;

h) skladistenje i zbrinjavanje radioizotopa i radiofarmaka kao i radioaktivnog otpada;

i) metode za identificiranje trudnih pacijentica;

5. Zaposlenici koji rade u okruzenju u kojem je prisutno zracenje moraju biti pod kontinuiranim nadzorom na koli¢inu

zracenja upotrebom dozimetara.

6. U slucaju ocitanja povecanog zracenja, bolnicka zdravstvena ustanova mora provesti istragu i o tome obavijestiti
ustrojstvenu jedinicu nadleznu za kvalitetu.

7. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora razviti i implementirati postupke za redoviti nadzor radioloske opreme.
8. Redoviti nadzor mora se obaviti najmanje u skladu s preporukom proizvodaca.

9. U slucaju otkrivanja nesukladnosti, identificirane nesukladnosti moraju se otkloniti. Ako je nadzor otkrio neispravnost
opreme, takva oprema mora biti popravljena i verificirana za sigurnost pacijenta prije nego je ponovno uporabljena.

10. Dokumentirane informacije preventivnog odrzavanja, popravaka i umjeravanja radioloske opreme moraju se ¢uvati.
4.6.3. Usluge nuklearne medicine

1. Usluge nuklearne medicine moraju biti pruzene na nacin koji osigurava sigurnost pacijenata i zaposlenika zdravstvene

ustanove.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imenovati voditelja nuklearne medicine koji je specijalist nuklearne medicine.

3. Usluge nuklearne medicine mogu pruzati samo ovlasteni specijalisti nuklearne medicine u skladu sa svojim

ovlastenjima i vaze¢im propisima.

4. Priprema radiofarmaka mora biti pod nadzorom obucenog doktora medicine.

5. Radioaktivni materijali moraju biti pripremljeni, oznaceni, upotrebljavani, transportirani, skladi$teni, i zbrinuti

sukladno vaze¢im propisima i pravilima struke.

6. Bolnicka zdravstvena ustanova mora razviti i implementirati postupak koji uklju¢uje:

a) rukovanje opremom i radioaktivnim materijalima,

b) zatitu pacijenata i zaposlenika od zracenja,

c) oznacavanje radioaktivnih materijala, otpada i opasnih podrugja,

d) transport radioaktivnih materijala u zdravstvenu ustanovu,

e) osiguranje radioaktivnih materijala, $to ukljucuje i odredivanje radnika koji imaju pristup radioaktivnim
materijalima,

f) nadzor nad opremom za testiranje zracenja,

g) odrzavanje dozimetara,

h) skladistenje radioizotopa, radiofarmaka i radioaktivnog otpada,

i) zbrinjavanja radioizotopa, neiskoristenih radiofarmaka i radioaktivnog otpada,

j)  bilo koje stvarne ili potencijalne opasnosti za pacijente i zaposlenike zdravstvene ustanove,

k) periodicke provjere kako bi se osiguralo da su uvjeti opisani pod a)-j) dokumentirani. Rezultati ovih provjera moraju
se dostaviti ustrojstvenoj jedinici za kvalitetu.
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7. Oprema mora biti prikladna vrstama usluga koje zdravstvena ustanova obavlja i mora biti koristena na siguran nacin.

8. Bolnicka zdravstvena ustanova mora provoditi preventivno odrzavanje opreme kako bi osigurala da je ona sigurna i da
su rezultati koristenja to¢ni.

9. Oprema mora biti umjeravana u skladu s preporukama proizvodaca ili najmanje jednom godi$nje. Dokumentirane

informacije o umjeravanjima moraju se ¢uvati najmanje pet godina.

10. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati da je oprema koja ne ispunjava uvjete oznacena kako bi se sprijecila

nenamjerna uporaba.

11. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti sustav odgovaraju¢ih mjera ako se utvrdi da je zdravstvena skrb

pruzena opremom koja ne ispunjava propisane uvjete.

12. Radioizotopi i radiofarmaci moraju odgovarati opremi koja se koristi i moraju biti odrzavani tako da budu sigurni za
pacijente, zaposlenike, zdravstvenu ustanovu i okolinu.

13. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati da dijagnosticke postupke i nalaze vezano uz usluge nuklearne
medicine moze interpretirati samo specijalist nuklearne medicine. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora odrzavati

potpisane i datirane nalaze.

14. Bolnicka zdravstvena ustanova mora ¢uvati nalaze nuklearne medicine u skladu s vaze¢im propisima, a najmanje pet

godina.

4.7. Smrtni slucajevi i obdukcije

1. Djelatnost patologije u bolnickoj zdravstvenoj ustanovi mora biti uskladena s vaze¢im propisima.

2. Smrt svake osobe umrle u bolnickoj zdravstvenoj ustanovi prikazuje se na struénom kolegiju ustrojstvene jedinice u
kojoj je osoba umrla. Misljenje stru¢nog kolegija i nalaz specijalista patologije (ako je obavljena obdukcija) dostavlja se
ustrojstvenoj jedinici za kvalitetu koja ih analizira i rezultate analize dostavlja Povjerenstvu za kvalitetu.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora voditi registar o umrlim pacijentima, sukladno vaze¢im propisima.

4.8. Prevencija i kontrola bolnickih infekcija
4.8.1. Organizacija i program

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak kojim se utvrduju mjere, obveze i odgovornosti za
sprjecavanje, suzbijanje i pracenje bolnickih infekcija u skladu s vaze¢im propisima.
2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati Povjerenstvo za sprjecavanje i suzbijanje infekcija poveznih sa
zdravstvenom skrbi (Bolnicko povjerenstvo). Imenovanje, sastav, djelokrug i nac¢in rada Bolni¢kog povjerenstva moraju
biti u skladu s vaze¢im propisima.
3. Ako bolnicka zdravstvena ustanova nema zaposlene zdravstvene radnike odredene specijalnosti (mikrobiolog,
infektolog, epidemiolog) Upravno vije¢e ustanove mora za ¢lana Bolnickog povjerenstva imenovati zdravstvenog radnika
zaposlenog u drugoj zdravstvenoj ustanovi uz prethodnu suglasnost zdravstvenog radnika i ravnatelja zdravstvene
ustanove u kojoj je zaposlen.

4. Bolnicko povjerenstvo je odgovorno za definiranje plana, programa i postupaka za obavljanje mjera za sprjecavanje i
suzbijanje Sirenja bolnickih infekcija u skladu s vaze¢im propisima. Osnovne aktivnosti za sprjecavanje i kontrolu
infekcija odnose se na:

a) provedbu sanitarno-higijenskih postupaka bolesnika pri prijmu na bolnicko lije¢enje i postupaka pri radu te
ponasanju zaposlenika, pacijenata i posjetitelja unutar bolnicke zdravstvene ustanove,

b) (Ciscenje, pranje te provjetravanje radnih prostorija koje imaju prirodnu ventilaciju (prozore) te ¢i$¢enje i pranje
pripadajuce opreme

¢) higijenu ruku osoblja, higijenu ruku koze i sluznica pacijenta,

d) dezinfekciju instrumenata, medicinskog pribora i okoline,

e) sterilizaciju opreme i pribora za medicinske postupke,

f) asepti¢ne, antisepti¢ne i higijenske postupke pri radu,

g) prikupljanje, razvrstavanje, pranje, sterilizaciju i transport rublja,
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h) osiguranje i kontrolu zdravstvene ispravnosti namirnica uklju¢ujudi i vodu za pice te sanitarno-tehnickih i
higijenskih uvjeta pripreme, ¢uvanja i podjele hrane,

i) osiguranje zdravstvene ispravnosti i kakvoce vode za potrebe hemodijalize, sukladno posebnim propisima,

j) osiguranje kakvoce zraka sukladno posebnim propisima,

k) dezinsekciju i deratizaciju sukladno posebnim propisima,

1) zbrinjavanje infektivnog otpada sukladno posebnim propisima,

m) rano otkrivanje, izolaciju i lije¢enje osoba od infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi,

n) pracenje infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi kroz kontinuirano prikupljanje podataka iz medicinske
dokumentacije pacijenta, prema planu Bolnickog povjerenstva i metodologiji u skladu s metodologijom Europskog centra
za prevenciju i kontrolu bolesti (engl., European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC)kako bi se
mogle provoditi usporedbe rezultata na nacionalnoj i medunarodnoj razini,

0) pracenje rezistencije pojedinih vrsta mikroorganizama, potrosnje antibiotika te formiranje liste rezervnih
antibiotika,

p) provodenje preventivnih i specifi¢cnih mjera (imunizacija, kemoprofilaksa, seroprofilaksa) i mikrobioloke kontrole
sredine,

q) osiguranje higijensko-tehnicke ispravnosti objekta, opreme i instalacije kao i sudjelovanje pri gradevinsko-
arhitektonskim konstrukcijama ili izgradnji,

r) edukaciju zdravstvenog i nezdravstvenog osoblja prilikom stupanja na posao te kontinuiranu edukaciju o
sprjecavanju bolnickih infekcija,

s) zbrinjavanje zdravstvenih i nezdravstvenih radnika koji su profesionalno izloZeni potencijalno infektivnim
materijalima,

5. Dokumentirane informacije o mjerama za sprjecavanje i suzbijanje $irenja bolnickih infekcija moraju biti dostupne
zaposlenicima bolnicke zdravstvene ustanove.

6. Bolnicko povjerenstvo prema potrebama i u skladu s novim spoznajama mora donositi preporuke (dokumentirane
informacije) za:

a) pojedine postupke u dijagnostici, lije¢enju i njezi pacijenata, ukljucujuci i preporuke za smjestaj i izolaciju pacijenata
kojima se smanjuje rizik prijenosa uzro¢nika infekcije,

b) sprjecavanje i suzbijanje infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi kod zdravstvenih i nezdravstvenih radnika.

7. Bolni¢ka zdravstvena ustanova mora imati Tim za kontrolu bolnickih infekcija (infekcija poveznih sa zdravstvenom
skrbi) koji svakodnevno provodi, prati i nadzire mjere sprjecavanja, suzbijanja i kontrole bolnickih infekcija. Imenovanje,
sastav, djelokrug i na¢in rada Tima za kontrolu bolnickih infekcija moraju biti u skladu s vaze¢im propisima.

8. Ravnatelj bolnicke zdravstvene ustanove odgovaran je za provedbu odredaba propisa o uvjetima i nacinu obavljanja
mjera za sprecavanje i suzbijanje bolnickih infekcija u skladu s obujmom i vrstom pruzanja zdravstvene zastite i skrbi o
pacijentu.

4.8.2. Izvjestavanje
1. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak pradenja i izvjestavanja o infekcijama povezanim
sa zdravstvenom skrbi sukladno vaze¢im propisima.
2. Povjerenstvo za sprjecavanje i suzbijanje infekcija poveznih sa zdravstvenom skrbi bolnicke zdravstvene ustanove
najmanje jednom godi$nje mora analizirati podatke o infekcijama povezanim sa zdravstvenom skrbi te o tome izvjestava
pomoc¢nika ravnatelja za kvalitetu i druga tijela sukladno vaze¢im propisima.
3. Tim za kontrolu bolnickih infekcija dostavlja podatke o bolni¢kim infekcijama voditeljima bolnic¢kih odjela:
a) visokog rizika (jedinice intenzivnog lijecenja, sterilne jedinice, odjeli za opekline, transplantaciju, kardiokirurgiju,
neurokirurgiju, vaskularnu kirurgiju, ortopediju, traumatologiju, hemodijalizu, onkoloski i hematoloski odjeli) svaka tri
mjeseca,
b) srednjeg rizika (op¢i kirurski, uroloski, neonatoloski, ginekolosko-opstetricki, dermatoloski, infektoloski) svakih $est

mjeseci,
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c) niskog rizika (internisticki osim navedenih odjela visokog i srednjeg rizika, pedijatrijski i psihijatrijski odjeli) jednom
godisnje.

4. Izvjestavanje i pohrana rezultata kontrole infekcija obavljaju se uz ¢uvanje povjerljivosti nalaza.

4.9. Upravljanje lijekovima

4.9.1. Opcenito

4.9.2. Primitak lijekova

4.9.3. Cuvanje lijekova

4.9.4. Propisivanje lijekova

4.9.5. Izdavanje lijekova

4.9.6. Izrada lijekova

4.9.7. Pradenje, analiza i izvje$tavanje o primjeni lijekova
4.9.8. Praenje, analiza i izvje$tavanje o potrosnji lijekova
4.9.9. Pradenje, analiza i izvje$tavanje o neispravnosti u kvaliteti lijekova
4.9.10. Dostupnost lijekova za hitna stanja

4.9.11. Droge — medunarodno kontrolirane tvari

4.9.12. Rukovanje antineoplasti¢nim lijekovima

4.9.13. Rukovanje parenteralnom i enteralnom prehranom
4.9.14. Primjena parenteralne i enteralne prehrane

4.9.15. Nuspojave lijekova i cjepiva

4.9.16. Pracenje medikacijske pogreske

4.9.1. Opcenito

1. Upravljanje lijekovima mora biti sastavni dio upravljanja kvalitetom bolnicke zdravstvene ustanove.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora provoditi medikacijsku terapiju u skladu s terapeutskim ciljevima i potrebama
pacijenta.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati kvalificiranog voditelja ljekarne.
4. Upravljanje lijekovima mora biti sastavni dio uvodenja zdravstvenog radnika u posao.

4.9.2. Primitak lijekova
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak za narucivanje i primitak lijekova koji je uskladen
s planiranim potrebama i izvanrednim situacijama.
2. Lijekovi se narucuju i zaprimaju u skladu s dokumentiranim postupkom.
3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati i ¢cuvati dokumentaciju o primitku lijekova te zapise o svim pogresnim
isporukama, ostecenim i krivotvorenim lijekovima.

4.9.3. Cuvanje lijekova
1. Bolnicka zdravstvena ustanova uspostavlja sustav ¢uvanja lijekova sukladno dobroj ljekarnickoj praksi i vaze¢im
propisima i ima dokumentirani postupak koji sadrzi najmanje sljedece elemente:
a) nacin osiguranja potrebne temperature skladistenja lijekova u ljekarni bolnicke zdravstvene ustanove i na svim
odjelima koji primjenjuju lijekove,
b) obvezu i opis postupka povrata lijekova kojima je istekao rok valjanosti i obvezu i opis postupka povrata lijekova koji
su nepravilno ¢uvani, o$teceni, neispravni ili krivotvoreni,

c) obvezu ¢uvanja lijekova u originalnoj ambalazi zbog sljedivosti, roka uporabe i ispravne identifikacije; ako su lijekovi
u bolnic¢koj ljekarni izdani u pakovanju za individualnog pacijenta, potrebno je propisati da se isti moraju opremati u
ljekarni u skladu sa zahtjevima dobre proizvodacke prakse (ljekarna mora imati dozvolu za takav rad). Tako opremljeni
lijekovi ne mogu se vise koristiti za drugog pacijenta.
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2. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora nadzirati cuvaju li se lijekovi u skladu s dokumentiranim postupkom ustanove i
vaze¢im propisima te o rezultatima tog nadzora izvjestava ustrojstvenu jedinicu za kvalitetu bolnicke zdravstvene

ustanove.

4.9.4. Propisivanje lijekova
1. Propisivanje lijekova u bolnickoj zdravstvenoj ustanovi temelji se na racionalnoj farmakoterapiji i pozitivnim
propisima te sukladno propisno provedenim terapijskim smjernicama.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova ima dokumentirani postupak o propisivanju lijekova koji sadrzi najmanje sljedece

elemente:

a) informacije o pacijentu, najmanje mati¢ni broj osiguranika ili odgovarajuci broj europske zdravstvene iskaznice
pacijenta, datum rodenja, spol, visina, tezina, Zivotne navike (pusenje, alkohol), poznate alergije, ostala poznata terapija
b) indikaciju za novo propisanu terapiju, a za antibiotike i antibiogram
¢) naziv lijeka, najmanje genericki naziv, a u posebnim skupinama lijekova obvezno i zasti¢eni naziv (npr. bioloska
terapija)
d) usludaju droga: broj iz o¢evidnika
e) farmaceutski oblik i ja¢ina lijeka
f) doziranje lijeka (propisana doza, ucestalost, vrijeme primjene i kad je mogude pocetak i kraj terapije i druge potrebne
informacije za pravilno propisivanje lijeka)
g) put primjene lijeka (trajanje pojedine aplikacije, gdje je relevantno)
h) ime i prezime osobe koja je propisala lijek i osobe koja je primijenila lijek
i) kontinuirano pracenje u¢inaka lijeka i nuspojava.
3. Bolnicka zdravstvena ustanova pri propisivanju lijekova koristi izraze iz popisa standardiziranih izraza, sukladno
hrvatskoj farmakopeji, nacionalnom te lokalnom popisu utvrdenih normiranih izraza.

4.9.5. [zdavanje lijekova
1. Izdavanje lijekova u bolnickoj zdravstvenoj ustanovi temelji se na racionalnoj farmakoterapiji i vaze¢im propisima te
sukladno propisno provedenim terapijskim smjernicama.
2. Bolnicka zdravstvena ustanova ima dokumentirani postupak izdavanja lijekova iz bolnicke ljekarne na odjele na kojima
se lijekovi primjenjuju, koji sadrzi najmanje sljedece elemente:
a) nacin provjere narucene i izdane koli¢ine lijeka,
b) opis minimalnih zahtjeva za dokumentaciju vezanu uz postupak izdavanja lijekova,
c) postupke koji osiguravaju sigurnost pri izdavanju i transportu lijekova i
d) podatke o osobama koje su lijek izdale i dostavile.
3. Bolnicka zdravstvena ustanova pri izdavanju lijekova mora koristiti kratice iz popisa standardiziranih izraza, sukladno
hrvatskoj farmakopeji, nacionalnom te lokalnom popisu utvrdenih normiranih izraza.

4.9.6. Izrada lijekova

1. Bolnicka ljekarna ima dokumentirani postupak za izradu lijekova.
2. Bolnicka ljekarna koja izraduje magistralne i galenske pripravke te parenteralnu i enteralnu prehranu mora imati
odgovaraju¢i laboratorij, sukladno vaze¢im propisima.
4.9.7. Pracenje, analiza i izvjestavanje o primjeni ljjekova
1. Primjena lijeka mora biti popracena pravodobnim zapisom u medicinskom zapisu pacijenta, sukladno postupku i
vaze¢im propisima.
2. Zapis o primjeni lijeka u medicinskom zapisu pacijenta sadrzi najmanje sljedece elemente:
a) naziv lijeka, genericki i zasti¢eni,
b) primijenjenu dozu lijeka,
¢) putunosa lijeka i trajanje aplikacije gdje je relevantno,

d) vrijeme primjene,
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e) ime iprezime osobe koja je primijenila lijek.
3. Bolnicka zdravstvena ustanova pri primjeni lijekova mora koristiti izraze iz popisa standardiziranih izraza, sukladno
hrvatskoj farmakopeji, nacionalnom te lokalnom popisu utvrdenih normiranih izraza.
4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uskladivati primjenu lijekova kod prijma, premjestaja i/ili otpusta sukladno
programu Svjetske zdravstvene organizacije.
5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora redovito provoditi klinic¢ki sustavni pregled uporabe lijekova i rezultate koristiti
za unaprjedenje.
Klinicki sustavni pregledi uklju¢uju najmanje:
a) antibiotike,
b) posebno skupe lijekove ukljucujudi i bioloske lijekove.
4.9.8. Pracenje, analiza i izvjestavanje o potrosnji lijekova
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora utvrditi postupak o pracenja, analize i izvjeStavanja o potro$nji lijekova.
4.9.9. Pracenje, analiza i izvjestavanje o neispravnosti u kvaliteti lijekova
1. Zdravstveni radnik ima obvezu svaku sumnju na neispravnost u kvaliteti lijeka prijaviti bolni¢koj ljekarni pisanim
putem.
2. Bolnic¢ka ljekarna mora o sumnji na neispravnost u kvaliteti lijeka izvijestiti nadlezno tijelo.
4.9.10. Dostupnost lijekova za hitna stanja
1. Bolnicka zdravstvena ustanova ima popis i minimalne koli¢ine lijekova za lijecenje hitnih stanja te popis mjesta u
ustanovi gdje se ti lijekovi moraju nalaziti.
2. Ljekarna bolnicke zdravstvene ustanove vodi brigu o kontinuiranoj dostupnosti lijekova za lije¢enje hitnih stanja.

3. Rukovoditelj bolnicke ljekarne odreduje odgovornu osobu za kontrolu dostupnosti lijekova za lijecenje hitnih stanja te

pridrzavanja uvjeta ¢uvanja tih lijekova na razini ustrojstvene jedinice.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora nadzirati provodenje kompletiranosti i dostupnosti lijekova za lijecenje hitnih

stanja, postupaka zamjene lijekova kojima isti¢e rok valjanosti ili su potroseni te relevantne dokumentacije i zapise.
4.9.11. Droge - medunarodno kontrolirane tvari

1. Sve medunarodno kontrolirane tvari moraju se ¢uvati u izdvojenim prostorijama i pod klju¢em kako bi se osigurala

njihova namjena i kako bi se zastitile od nestru¢nog rukovanja i zlouporabe.

2. O primitku i raspodjeli svih lijekova koji sadrze medunarodno kontrolirane tvari vodi se trenutna i to¢na evidencija.
Ovi zapisi se vode kao dokumentirane informacije.

3. Dokumentacijski sustav za vodenje trenutne i to¢ne evidencije o primitku i raspodjeli lijekova koji sadrze propisane

medunarodno kontrolirane tvari moraju ukljuciti:

a) obvezne postupke i evidencije kako bi se osigurala kontrola i dokumentacija distribucije, uporabe, odlaganja i
uskladivanja svih lijekova koji sadrze medunarodno kontrolirane tvari,

b) evidencije moraju biti trenutne, to¢ne i pratiti kretanje lijekova u cijeloj bolnickoj zdravstvenoj ustanovi,

c) sustav evidencije mora pratiti sve lijekove na stanju od mjesta ulaska u bolni¢ku zdravstvenu ustanovu do mjesta
izlaska $to ukljucuje davanje pacijentu, unistenje ili vracanje proizvodacu,

d) sustav mora omoguditi lako dostupan postupak za uspje$no uskladivanje primitka i uklanjanja svih lijekova koji
sadrze medunarodno kontrolirane tvari

4. Nadzor nad svim lijekovima koji sadrze medunarodno kontrolirane tvari mora se provoditi u skladu s vaze¢im
propisima i politikom zdravstvene ustanove.

5. Sigurno podrudje definira se kao podrugje s kontroliranim ulazom i izlazom ograniceno za odgovarajuce osoblje,
pacijente i posjetitelje.

6. Zahtjevi standarda koji se odnose na medunarodno kontrolirane tvari i ostale lijekove primjenjivat ¢e se na mobilna
kolica za medicinske sestre, mobilna kolica za anesteziju, mobilna kolica za epiduralnu analgeziju i druga mobilna kolica
za lijekove ili bioloske lijekove.
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7. Automatizirane distribucijske jedinice za lijekove sa sigurnosnim znacajkama, kao §to su prijava i lozinka ili
biometrijska identifikacija, smatraju se sigurnim, jer im moze pristupiti samo ovlasteno osoblje kojem je dopusten
pristup lijekovima. Takve jedinice moraju biti pohranjene u zasti¢enom prostoru.

8. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati da politike i postupci sprecavanja zlouporabe kontroliranih tvari moraju
biti stalno aktivni i u funkciji. Ovaj koncept protiv zlouporabe promicat e se u kulturi sigurnosti pacijenta, osoblja i
radne okoline.

9. Dokaze i druge dokumentirane informacije o zlouporabi moraju se pratiti, mjeriti i analizirati od strane ljekarnicke
sluzbe i prijaviti Upravi bolnicke zdravstvene ustanove. Osim toga, potrebna izvjes¢a podnose se nadleznom tijelu u
skladu s vazeéim propisima.

4.9.12. Rukovanje antineoplasticnim lijekovima
1. Bolnicka zdravstvena ustanova u kojoj se primjenjuju antineoplasti¢ni lijekovi mora imati dokumentirani postupak za

rukovanje antineoplasti¢nim lijekovima (prihvat, ¢uvanje, izrada, izdavanje, transport, primjenu, rukovanje
izlu¢evinama, zbrinjavanje antineoplasti¢nog otpada, postupci u slu¢aju kontaminacije).

2. Bolnicka zdravstvena ustanova osigurava provedbu izobrazbe zaposlenika koji rukuju antineoplasti¢nim lijekovima,
koja izmedu ostalog ukljucuje i izobrazbu o mjerama za ispravno postupanje, odabir i uporabu osobnih zastitnih
sredstava i opreme. O provedenoj izobrazbi bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dokaz.

4.9.13. Rukovanje parenteralnom i enteralnom prehranom

1. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak za rukovanje parenteralnom i enteralnom
prehranom (prihvat, Cuvanje, izrada, izdavanje, transport, primjena, rukovanje izlu¢evinama, postupci u slu¢aju

kontaminacije).

2. Bolni¢ka zdravstvena ustanova provodi izobrazbu zaposlenika koji rukuju parenteralnom i enteralnom prehranom,
koja izmedu ostalog ukljucuje i izobrazbu o mjerama za ispravno postupanje, odabir i uporabu osobnih zastitnih
sredstava i opreme. O provedenoj izobrazbi bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dokaz.

4.9.14. Primjena parenteralne i enteralne prehrane

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak za procjenu nutritivnog statusa pacijenata te
sukladno tome i za mjere koje se moraju primijeniti u svrhu postizanja optimalne prehrane pacijenata za vrijeme
hospitalizacije.
2. Za pacijenta ¢ija je procjena stanja uhranjenosti izvan okvira tolerantnog u ustanovi mora biti pripremljen i proveden
individualni plan prehrane.
4.9.15. Nuspojava lijeka

1. Prijavljivanje nuspojave ili sumnje na nuspojavu lijeka nadleznom tijelu obveza je zdravstvenog radnika, sukladno
vaze¢im propisima.

4.9.16. Pracenje i sprjecavanje medikacijskih pogresaka
1. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora imati postupak za pracenje i smanjenje medikacijskih pogresaka koji mora
ukljucivati smjernice Svjetske zdravstvene organizacije.
2. Postupak za sprjecavanje medikacijskih pogresaka mora obuhvacati smjernice Svjetske zdravstvene organizacije
ukljucujui:
a) doziranje, pakiranje, oznacavanje i skladistenje,
b) dostupnost azurirane informacije o lijeku,
c) preporuke ljekarnicke sluzbe vezane uz raspodjelu lijekova visokog rizika,

d) sustav upozorenja za lijekove koji sli¢no izgledaju.

4.10. Prehrana i dijetetika
4.10.1. Nabava i kontrola namirnica

1. Bolni¢ka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak za nabavu i kontrolu namirnica u redovitim i izvanrednim

uvjetima, sukladno vaze¢im propisima.
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4.10.2. Planiranje i izrada jelovnika

1. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora imati dokumentirani postupak za ispunjavanje prehrambenih potreba pacijenata.
2. Dijetetsku prehranu propisuje doktor medicine u suradnji s dijeteticarom i/ili nutricionistom.

3. Prehrana pacijenata mora biti sukladna dijagnozi i potrebama lijecenja te mogucim vjerskim i kulturoloskim
zahtjevima.

4.10.3. Priprema hrane

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak pripreme hrane.
2. Prostori i prostorije u kojima se priprema hrana te oprema i radnici, ispunjavaju uvjete obre higijenske prakse i
provode postupke samokontrole u skladu s HACCP nacelima sukladno vaze¢im propisima.

4.10.4. Savjetovanje pacijenata o pravilnoj prehrani
1. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova u svrhu lijecenja i sprjecavanja komplikacija bolesti pacijentima omogucuje
savjetovanje bolnickog dijeteti¢ara i/ili nutricionista o pravilnoj prehrani.

2. Savjet o pravilnoj prehrani sastavni je dio otpusnog pisma.

4.11. Sterilizacija i dezinfekcija
4.11.1. Opcenito

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti i odrzavati postupke za sterilizaciju i dezinfekciju.

2. Postupci koji se zahtijevaju za proces sterilizacije i dezinfekcije moraju biti prepoznati (identificirani), specificirani,
implementirani, praceni i provjeravani.

3. Ako se utvrde odstupanja od rezultata, moraju se provesti korekcije i/ili korektivne radnje. Ove radnje moraju uzeti u
obzir kontrolu i sprjecavanje infekcija koje uklju¢uju postupke validacije (potvrdivanja) i/ili verifikacije (ovjeravanja)
postignutih rezultata.

4. Kada je u postupku sterilizacije i dezinfekcije utvrdena nesukladnost procesa, proizvoda ili rezultata, bolnicka
zdravstvena ustanova mora poduzeti radnje koje su razmjerne riziku. Te radnje moraju ukljucivati najmanje:

a) korekcije i /ili korektivne radnje,

b) odstranjivanje i odvajanje kako bi se sprijecile daljnje nesukladnosti,

c) obavjestavanje svih krajnjih korisnika kako bi se smanjio rizik koji je posljedica nesukladnog rezultata sterilizacije,
d) vracanje nesukladne opreme u proces sterilizacije i dezinfekcije verificirane prije vra¢anja opreme u proces.

5. Kada je proces sterilizacije i dezinfekcije upravljan racunalnim programom, bolni¢ka zdravstvena ustanova mora
osigurati validaciju tog programa.

6. Osoblje koje provodi sterilizaciju i/ili dezinfekciju mora biti kvalificirano. Kvalifikacija mora ukljucivati i uporabu
osobne zastitne opreme.

7. Nabava medicinske opreme i uredaja koji zahtijevaju sterilizaciju i dezinfekciju mora biti usuglasena s ustrojstvenom
jedinicom odgovornom za sterilizaciju kako bi se potvrdila mogu¢nost adekvatne sterilizacije i dezinfekcije.

4.11.2. Skladistenje, odvajanje i transport

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti sustav rukovanja, skladistenja i transporta u cilju sprjecavanja
kontaminacije sterilizirane i dezinficirane opreme i uredaja.

4.12. Medicinska dokumentacija
4.12.1. Opcenito
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati politiku i dokumentiranu informaciju za popunjavanje, dostupnost i

arhiviranje medicinskih zapisa. Postupak mora definirati odgovornosti radnika uklju¢enih u popunjavanje medicinske
dokumentacije (doktori medicine, medicinske sestre, administratori i ostali zdravstveni radnici sukladno ovlastima).

2. Medicinska dokumentacija mora se odrzavati za svakog pacijenta u bolnickoj zdravstvenoj ustanovi.

3. Medicinska dokumentacija mora se voditi se u skladu s vaze¢im propisima koji se odnose na vodenje dokumentacije,
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arhivske grade i sigurnosti sustava.
4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora odrzavati razumljivu i pravodobno popunjenu medicinsku dokumentaciju.

5. Medicinska dokumentacija je jedinstveni skup zapisa koji se uspostavlja za svakog bolni¢kog i izvanbolnickog
pacijenta, koji moze biti u papirnatom obliku, obliku mikrofilma, memorije racunala ili drugog medija za elektronicko
pohranjivanje — odnosi se na pisane dokumente, elektronicke zapise, radioloske filmove i snimke, laboratorijska izvjes¢a i
patoloske dijapozitive, video i audio zapise te sve ostale oblike informacija koji se odnose na pacijenta.

4.12.2. Organizacija

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati Povjerenstvo za medicinsku dokumentaciju u skladu s djelokrugom i
slozenosti pruzanih usluga. Povjerenstvo za medicinsku dokumentaciju je odgovorno za medicinsku dokumentaciju
vanjskih i unutarnjih pacijenata.

2. Povjerenstvo za medicinsku dokumentaciju mora provoditi pregled i analizu medicinske dokumentacije pacijenata
najmanje jednom godi$nje u svrhu kontrole i unapredenja kvalitete zdravstvene skrbi.

4.12.3. Identifikacija autora

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora ustrojiti sustav identifikacije autora medicinske dokumentacije.

2. Kad se u bolnickoj zdravstvenoj ustanovi koriste pecati ili elektronicki potpisi, bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora
uspostaviti postupak koji osigurava da ih koriste samo osobe ¢iji potpis on predstavlja. Pecati i elektronske potpise ne
smiju se delegirati na druge osobe.

4.12.4. Zastita i tajnost

1. Izvornost, sigurnost i tajnost svih podataka u medicinskoj dokumentaciji mora biti zasti¢ena.
2. Bolnicka zdravstvena ustanova osigurava dostupnost medicinske dokumentacije 24 sata na dan.

3. Arhiviranje medicinske dokumentacije mora biti sukladno vaze¢im propisima. Sustav kodiranja i indeksiranja mora
biti oblikovan tako da dopusta brzo pronalazenje medicinske dokumentacije prema dijagnozama i postupcima.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati povjerljivost medicinske dokumentacije, zastitne mjere od neprikladnog
ili nenamjernog otkrivanja informacija o pacijentu neovlastenim osobama, zastitu od izmjene medicinske dokumentacije
ili pristupa dokumentacije neovla$tenim osobama, te zastitu od izno$enja izvorne medicinske dokumentacije iz bolnicke
zdravstvene ustanove protivno vaze¢im propisima.
4.12.5. Sadrzaj medicinske dokumentacije
1. Medicinska dokumentacija pacijenta u bolni¢koj zdravstvenoj ustanovi mora sadrzavati dokumentirane informacije
koje:
a) prikazuju demografsko-administrativne podatke o pacijentu;
b) opravdavaju prijam i daljnji boravak u ustanovi;
c) potvrduju dijagnozu;
d) opisuju napredak pacijenta i odgovor na lijekove i skrb.
2. Medicinska dokumentacija mora biti:
a) razumljiva, potpuna, datirana i vremenski odredena; i
b) ovjerena od odgovorne osobe za pruzanje i procjenu pruzene skrbi, a ovjera moze ukljucivati pisani potpis ili inicijale
(dozvoljena je elektronicka ovjera).
3. Medicinska dokumentacija pacijenta mora sadrzavati sadrze sljedece, ako je primjenjivo:
a) dokaz o uzetoj anamnezi i izvrSenom fizikalnom pregledu;
b) dijagnozu kod prijma,
¢) rezultate svih konzultacijskih procjena pacijenta te klinickih i neklini¢kih nalaza u¢injenih tijekom skrbi o pacijentu,

d) dokumentaciju o komplikacijama, bolni¢ckim infekcijama, nuspojavama na lijekove, $tetnim dogadajima povezanim
s medicinskim proizvodima i anesteziji,

e) pisani pristanak obavijestenog pacijenta ili zakonskog zastupnika odnosno skrbnika za preporucene dijagnosticke i
terapijske postupke,
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f) izjavu pacijenta o tome kome se mogu davati informacije o njemu i njegovom zdravstvenom stanju,

g) sve narudzbe i preporuke doktora medicine, magistra farmacije i ostalih zdravstvenih radnika i suradnika, sestrinsku
dokumentaciju, izvjesca o lijecenju, zapise o lijekovima, radioloske i laboratorijske nalaze, vitalne funkcije i ostale
informacije potrebne za pracenje stanja pacijenta,

h) sestrinsko otpusno pismo (kao dio sestrinske dokumentacije) kada je potrebna kontinuirana zdravstvena njega
nakon otpusta,

i) otpusno pismo doktora medicine ukljucuju¢i kona¢no izvjesce o boravku pacijenta u ustanovi te medicinske i
zdravstveno-higijenske upute kod otpusta.

4. Otpusno pismo mora sadrzavati:

a) osobne podatke pacijenta;

b) razdoblje boravka u bolnickoj zdravstvenoj ustanovi uklju¢ujuéi datum i vrijeme prijma i otpusta;

c) status pri dolasku i odlasku;

d) sve vaznije zavr$ne dijagnoze pacijenta (MKB-10);

e) prijepis izabranih laboratorijskih i radioloskih nalaza te dijagnostickih i terapijskih postupaka uklju¢ujuci
transfuzijsku terapiju te imunohematoloski nalaz;

f) sazetak provedenog lijeCenja koji ukljucuje opis i ocjenu stanja pacijenta kod otpusta;

g) upute izabranom doktoru opce/obiteljske medicine;

h) terapiju;

i) preporuku za dodatne dijagnosticke postupke te medicinske i zdravstveno-higijenske upute (uzimajuéi u obzir i
tipizirane napisane upute za pojedine bolesti i stanja kao prilog) pacijentu i obitelji, pisane na razumljiv nacin;
j) navode o dijagnostickim postupcima koji su u tijeku;

k) savjet o prehrani ako je relevantno.

5. Pacijent mora dobiti otpusno pismo u roku od tri dana od dana otpusta iz bolni¢ke zdravstvene ustanove i zavr$nu
dijagnozu s popunjenim medicinskim zapisima u roku od 30 dana nakon otpusta.

5. SIGURNOST OKRUZENJA

5.1. Fizicko okruzenje

5.2. Upravljanje medicinskim proizvodima i opremom
5.3. Zastita zdravlja i sigurnost na radu

5.4. Sustav sigurnosti osoblja i imovine

5.5. Upravljanje u izvanrednim situacijama

5.6. Protupozarna sigurnost

5.7. Upravljanje opasnim otpadom

5.1. Fizicko okruzenje

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati primjerene prostore za pruzanje svojih usluga, zadovoljavajucih ¢cimbenika
radnog okruzenja (prikladna ventilacija, osvjetljenje, primjerena temperatura), sukladno propisima. Primjerenost i
slozenost prostora i fizickog okruzenja odredena je opsegom usluga koje pruza bolnicka zdravstvena ustanova.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati da su prostori i fizicko okruZenje sigurni za pacijente, zaposlenike i
posjetitelje, te da su prilagodeni za pristup osobama s invaliditetom, u skladu s vaze¢im propisima.

3. Objekti, oprema i zalihe se odrzavaju na nadin da osiguraju prihvatljivu razinu kvalitete i sigurnosti.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti sustav kontinuirane opskrbe energentima i vodom, kao i osigurane

protokole za pomocne izvore u slucaju izvanrednog prestanka isporuke osnovnog izvora sukladno Standardu 5.5.

5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti planove provedbe DDD mjera sa svrhom sprjecavanja pojave biolokih
$tetnika.
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6. Bolnicka zdravstvena ustanova procjenjuje upravljanje svojim fizickim okruzenjem najmanje jednom godisnje, a
rezultati procjene, svi vazni podaci i informacije znacajne za fizicko okruzenje moraju se dostaviti i ustrojstvenoj jedinici

za kvalitetu.

5.2. Upravljanje medicinskim proizvodima i opremom

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora utvrditi dokumentirani postupak za upravljanje medicinskim proizvodima i
opremom se kojim osigurava odabir, sigurna uporaba, nadzor, inspekcija, testiranje, cuvanje i odrzavanje opreme,

prihvatljiva razinu sigurnosti i kvalitete.

2. Kvalificirano osoblje mora u redovitim vremenskim razmacima nadzirati, testirati, umjeravati i odrzavati opremu u
skladu sa procjenom rizika i preporukama proizvodaca, vaze¢im propisima, najboljim industrijskim proizvodackim
praksama i iskustvom.

3. Postupak za upravljanje medicinskim proizvodima i opremom mora ukljucivati popis i prepoznavanje medicinskih
proizvoda kao i sustav uzbunjivanja, obavjestavanja, korekcija, korektivnih radnji i sprje¢avanja uporabe medicinskih
proizvoda kada se utvrdi nesukladnost.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora odrzavati dokumentirane informacije o primitku medicinskih proizvoda i opreme

te voditi evidenciju o svim neispravnim isporukama i o§te¢enim proizvodima.

5. Zdravstveni radnici koji dolaze u doticaj s medicinskim proizvodima i opremom ili korisnikom medicinskog proizvoda
i opreme moraju prijaviti opaZeni odnosno utvrdeni nedostatak u kvaliteti medicinskog proizvoda i opreme nadleznom
tijelu sukladno propisima.

6. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak mjerenja, pracenja, analize i izvjeStavanju o primjeni
medicinskih proizvoda i opreme sukladno Standardima 2.2.2 e)-k) i 2.7. Dokumentirane informacije vezane uz primjenu
medicinskih proizvoda i opreme moraju se dostavljati na pregled ustrojstvenoj jedinici za kvalitetu.

5.3. Zadtita zdravlja i sigurnost na radu

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti, nadzirati i odrzavati sustav zastite koji osigurava zdrav i siguran radni

okolis i uvjete rada sukladno propisima.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora redovito obavljati preglede radnog okolisa, a posebno podruéja koja predstavljaju
sigurnosne rizike, te poduzeti korekcije i/ili korektivne radnje po potrebi.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti dokumentirani postupak prijave ozljeda na radu (npr. ozljeda ostrim
predmetima i drugi ekspozicijski incidenti) i profesionalnih bolesti, sukladno propisima.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati pruzanje prve pomo¢i radnicima u slucaju ozljede na radu ili

iznenadnog nastanka bolesti, sukladno propisima.

5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora procijeniti, dokumentirati i ukloniti sve nedostatke i/ili opasnosti u radnom
prostoru nastale uporabom, tijekom izgradnje, popravaka ili adaptacija. Procjena ukljucuje, ali se ne ograni¢ava samo na
odredbe o kontroli infekcija, zahtjeve koristenja, zastitu od pozara te utvrdivanje drugih potrebnih mjera (zastita od
fizikalnih $tetnosti poput ionizirajuceg i neionizirajudeg zracenja, buke, vibracija, bioloskih i kemijskih $tetnosti, napora i
dr.). U prostorima koji su u uporabi, a gdje se izvode poslovi izgradnje, popravaka i adaptacija, svi izlazi u slucaju
opasnosti te sustav za zastitu od pozara kontinuirano se odrzavaju u skladu s propisima. Postupci izgradnje, popravaka ili
adaptacija moraju biti u skladu s propisima.

5.4. Sustav sigurnosti osoblja i imovine

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti, implementirati i odrzavati sustav koji osigurava sigurno okruzenje,
ukljucujudi identifikaciju i pracenje sigurnosnih elemenata u bolnickoj zdravstvenoj ustanovi.

2. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora uspostaviti i implementirati dokumentirani postupak koji sprjec¢ava
zlostavljanje/mobbing na radnom mjestu. Postupak mora ukljuciti svjesnost zaposlenika, kontinuiranu izobrazbu, istragu
svih slucajeva zlostavljanja i program sprjecavanja nasilja. Takoder, postupak mora osigurati tajnost postupka prituzbe za
sve zaposlenike sukladno Standardu 1.3.3.

3. Postupak sigurnosti mora osigurati da su svi pacijenti, zdravstveni radnici, vanjski dobavljaci i posjetitelji identificirani
na odgovarajuci nadin kako je to odredila bolnicka zdravstvena ustanova.
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4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati sustav zastite osoba i imovine koji se brine o sigurnosti osoba i okruzenja, o
identifikaciji pacijenata, zaposlenika i posjetitelja te o problemima vezanima uz posjete, otmicu, bijeg, nasilje na radnom
mjestu i gubitak imovine, u skladu s propisima.

5.5. Upravljanje u izvanrednim situacijama
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti i odrzavati postupak za izvanredne situacije koji osigurava sigurnost i
zdravlje svih osoba, prema propisima.

2. Postupak mora ukljucivati alternativne izvore opskrbe klju¢nih procesa sto ukljucuje elektri¢no napajanje, vodu,
ventilaciju, gorivo, medicinske plinove i vakuum i druge prepoznate izvore opskrbe.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora u suradnji s lokalnom zajednicom izraditi analizu ranjivosti kako bi prepoznala

potencijalne izvanredne situacije.

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati napajanje i rasvjetu u izvanrednim situacijama i to najmanje u:
operacijskim dvoranama, jedinici/jedinicama intenzivne njege, hitnom prijmu, te evakuacijskim putevima. Na svim
ostalim odjelima moraju biti dostupne baterijske svjetiljke.

5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora provoditi vjezbe za evakuaciju i spasavanje u izvanrednim situacijama i o tome
izraditi izvjesce. Izvjes¢e mora ukljuciti pozitivne elemente vjezbe kao i prilike za pobolj$anje

6. Postupak za izvanredne situacije mora se revidirati u skladu sa promijenjenim okolnostima i/ili prepoznatim prilikama
za poboljsanje.

5.6. Protupozarna sigurnost

1. Bolni¢ka zdravstvena ustanova uspostaviti, implementirati i odrzavati protupozarni postupak u skladu s propisima.
2. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora imati istaknute pisane planove zastite od pozara koji sadrze odredbe za:

a) smanjenje rizika od pozara;

b) brzo izvjestavanje o poZaru;

c) pocetno gasenje pozara;

d) zastitu i evakuaciju pacijenata, zaposlenika i posjetitelja;

e) suradnju s vatrogascima.

3. Oprema za pocetno gasenje poZara mora biti oznacena, lako dostupna i postavljena na vidljivim mjestima.

4. Oprema za otkrivanje, obavjes¢ivanje i pocetno gaenje pozara mora biti provjerena i testirana. Dokazi o tome moraju
se ¢uvati kao dokumentirane informacije.

5. Protupozarne vjezbe moraju se odrzavati sukladno propisima. Bolnicka zdravstvena ustanova mora ocijeniti uspje$nost
provedenih vjezbi. Izvje$¢a o provedenim vjezbama moraju se dostaviti ustrojstvenoj jedinici za kvalitetu.

5.7. Upravljanje opasnim otpadom
5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti, implementirati i odrzavati postupke za upravljanje opasnim otpadom
koji uzima u obzir rizike materijala i tvari, a ukljucuje:
a) odvajanje;
b) oznacavanje i dokumentiranje;
c) sigurno skladistenje;
d) rukovanje;
e) transportiodvoz.

6. Bolnicka zdravstvena ustanova mora imati ugovor s ovladtenim pravnim osobama koje imaju dozvolu za gospodarenje

medicinskim otpadom sukladno propisima. Postupak upravljanja otpadom mora biti u skladu sa Standardom 1.2.5.
7. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti i odrzavati popis opasnog otpada.

8. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak za prijavljivanje, istrazivanje i izvje$¢ivanje o izlijevanju,

izlaganju opasnom otpadu i ostalim nezgodama u svezi s opasnim medicinskim otpadom.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati dostupnost i zahtijevati uporabu osobne zastitne opreme svim osobama
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koje rukuju opasnim otpadom.
3. Razina izlozenosti opasnom otpadu mora se nadzirati, mjeriti i dokumentirati prema naputcima Sigurnosnih lista

proizvodaca (Safety data sheet).

4. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak kojim osigurava da je kontaminirani i potencijalno
kontaminirani bioloski otpad oznaden, da se s njim pravilno rukuje i da je dokumentiran kako bi se sprijecila
kontaminacija drugih prostora i povrsina.

5. Prilikom transporta i skladistenja opasnog otpada bolnicka zdravstvena ustanova mora poduzeti mjere za sprjecavanje
i ublazavanje $tetnih posljedica:

a) osiguranjem adekvatnih prostora za privremeno i/ili trajno skladistenje;

b) osiguranjem da se prilikom skladitenja i transporta upotrebljavaju odgovarajudi kontejneri i druga sredstva (npr.
transportna kolica, vrece, kontejneri za ostre predmete, itd.);

¢) odgovaraju¢im odvajanjem opasnog otpada u cilju smanjenja rizika od kontaminacije;

d) sprjecavanjem moguce zlouporabe lijekova kojima je istekao rok uporabe.

6. UPRAVLJANJE INFORMACIJSKOM SIGURNOSCU
6.1. Opcenito

6.2. Nadzor nad podacima
6.3. Nadzor pristupa

6.4. Sigurnost opreme

6.5. Trajnost sustava

6.6. Podugovorene usluge

6.1. Opcenito
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti siguran i u¢inkovit informacijski sustav. To uklju¢uje zastitu podataka
i opreme, upravljanje rizicima i osiguranje nadzora nad informacijskim sustavom, u skladu s vaze¢im propisima.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati izobrazbu korisnika o sigurnosti poslovnih podataka i zapisa, u skladu s

vaze¢im propisima.

6.2. Nadzor nad podacima
1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak kojim definira nadzor za prepoznavanje, cuvanje, pohranu
(arhiviranje), izradu, uporabu i zastitu sigurnosnih kopija, te vrijeme ¢uvanja podataka.

2. Vrijeme ¢uvanja podataka mora biti u skladu s vaze¢im propisima.

6.3. Nadzor pristupa
1. Nadzor pristupa mora biti definiran i dokumentiran, a pristup mora biti ograni¢en u skladu sa definiranom politikom
nadzora pristupa.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak prijave i odjave u sustav ako se vi$e korisnika sluzi istom
opremon.

3. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak nadzora za dodjeljivanje pristupa.
4. Dodjeljivanje korisnickih imena i lozinki mora biti pod nadzorom i u skladu s dokumentiranim postupkom.

5. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati odgovarajucu zastitu informaticke opreme koja nije u uporabi od
neovlastenog pristupa.

6.4. Sigurnost opreme

1. Bolnicka zdravstvena ustanova mora osigurati zastitu informaticke opreme u cilju smanjivanja rizika od neZeljenih
dogadaja ukljucujudii prigodu za neovlasteni pristup.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora uspostaviti postupak osiguranja informaticke opreme kad se ta oprema iznosi
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izvan lokacije bolnicke zdravstvene ustanove.
3. Informacije locirane na informatickoj opremi moraju biti izbrisane prije otpisa, ili uporabe prilikom promjene

korisnika.

6.5. Trajnost sustava
1. Bolnic¢ka zdravstvena ustanova mora uspostaviti i odrzavati postupak za odrzavanje trajnosti informacijskog sustava
kako bi zastitila kriti¢ne bolnicke aktivnosti u slucaju kvarova i/ili katastrofa.

2. Bolnicka zdravstvena ustanova mora izraditi plan temeljen na procjeni rizika kako bi se osigurala trajnost sustava. Plan
mora sadrzavati vremenske odrednice za ponovnu uspostavu kriti¢nih bolnic¢kih aktivnosti.

6.6. Podugovorene usluge

1. Ako je odgovornost za uspostavu i odrzavanje informacijskog sustava podugovorena, bolnicka zdravstvena ustanova
mora osigurati i odrzavati sigurnost podataka.
2. Sigurnosni zahtjevi koji se odnose na informacijske sustave, informaticke mreze i/ili racunala moraju biti definirani

ugovorom.
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