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. zdravlje je na prvom mjestu

ZDRAVSTVENA USTANOVA LIEKARNA BJELOVAR
PETRA PRERADOVICA 4

43000 BJELOVAR

OIB: 97183266682

1ZVJESCE INTERNOG AUDITORA O PROVEDENOM INTERNOM AUDITU
U ZDRAVSTVENOJ USTANOVI LIEKARNI BJELOVAR

1. OPCIPODACI O AUDITU:
Zdravstvena ustanova Ljekarne Bjelovar duZna je redovito, najmanje jednom godidnje, a po potrebi i

¢esce, provoditi neovisne interne audite sustava upravljanja kvalitetom.

Svrha audita je ocijeniti u€inkovitost sustava upravljanja kvalitetom, uskladenost s normom ISO
9001:2015 i internim procedurama, te osigurati njegovo primjereno funkcioniranje i odrzavanje u svim
ljekarnickim jedinicama.

Audit provodi osoba imenovana od strane Ustanove, najceS¢e zaduZena za osiguranje kvalitete, uz
ukljudivanje dodatnih osoba radi osiguravanja objektivnosti.

Audit obuhvaca dokumentiranje svih odstupanja, dostavljanje dokazne dokumentacije te praéenje
odabranog proizvoda kroz sve faze poslovanja radi procjene provedbe sustava.

Nakon provedbe, auditor sastavlja izvjeS¢e s prikazom uocenih nesukladnosti, prijedlozima poboljsanja i

mogudim korektivnim mjerama. Rezultati audita koriste se za upravnu ocjenu i unaprjedenje sustava
upravljanja kvalitetom.
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2. OPCI PODACI O PROVEDENOM AUDITU:

Standard i I1SO 9001:2015
kriterij audita: Poslovnik kvalitete prema normi ISO 9001:2015 i svi referentni dokumenti sustava upravljanja kvalitetom
Liekarnickal T 4rase s il e s s il A e S g B R ST B B Dape RHIS
SRR VN  Ljekarnal | Ljekarna2 jekarna3 | LjekarnaNR | Depo3 g Depo VP
jedinica HERAE Lj b = s £ | Kapela
vrsta:a;;d'itaf:é- redovni redovni redovni redovni redovni redovni redovni
Datum i
vrijeme 18.06.2025. | 17.06.2026. | 17.06.2026. | 18.06.2025. | 17.06.2026. | 17.06.2026. | 18.06.2025.
po‘c'etka 12:20h 12:00h 10:19h 9:25h 11:06h 9:20h 10:30h
audita:
Auditorski A. Hajti¢, A. Haijti¢, A. Haijti¢, A. Haijtié, A. Haijti¢, A. Haijti¢, A. Hajti¢,
tim; K. Jandragié K. Jandragic K.Kukal K. Jandragi¢ K. Jandragié K. Jandragié¢ K. Jandragi¢

D. Vukovié, V. Lautar,
Sudlonlcl .A' i I.P. Polgar, K. Jandfaglc, M'VOIaJ.’, Z. 8. Pavié M. Lakié T.C.Lamza
audita: Dominkovié, M.M. Z.M. Litre, I. Bednaié

M. Markesi¢ Vuglovecki

Datum i
vrijeme. 18.06.2025. 17.06.2026. 17.06.2026. 18.06.2025. 17.06.2026. 17.06.2026. 18.06.2025.
zavrsetka 13:30h 12:30h 10:50h 9:50h 11:30h 9:40h 10:50h
audita:

3. TIHEK AUDITA:

Interni audit proveden je uz primjenu procesnog pristupa, s naglaskom na klju¢ne aspekte poslovanja,
identificirane rizike i postavljene ciljeve kvalitete. Tijekom audita koriStene su standardne metode kao §to
su razgovori sa zaposlenicima, promatranje rada u stvarnom vremenu te pregled dostupne dokumentacije i

evidencija.

Audit je zapoceo uvodnim sastankom na kojem je auditorski tim pojasnio svrhu, ciljeve, metodologiju i
plan audita, uz definiranje komunikacijskih pravila i naéina izvjestavanja.

Nakon toga, provedene su auditne aktivnosti na lokaciji. Auditori su sustavno obilazili radne prostore,
prateci tokove procesa te usporedivali praksu s internim procedurama i zahtjevima norme 1SO 9001:2015.
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Poseban naglasak stavljen je na dokumentiranu primjenu sustava upravljanja kvalitetom, uskladenost
postupaka sa zakonskim i regulatornim propisima te razinu informiranosti i angaZiranosti zaposlenika.

Pitanja iz auditnog upitnika koristena su kao alat za procjenu svih relevantnih podrugja, a zapazanja i
dokazi prikupljeni su neposredno tijekom provedbe audita.

Na temelju utvrdenih &injenica i prikupljenih dokaza, auditori su izradili izvje$¢e koje sadriava saZetak
rezultata, utvrdene nesukladnosti, preporuke za pobolj$anje te prijedloge moguéih korektivnih radniji.

4. REZULTAT PROVEDENOG AUDITA I UTVRDENE NESUKLADNOSTI:

Interni auditi provedeni u svih sedam ljekarnickih jedinica Zdravstvene ustanove Ljekarne Bjelovar
pokazali su da se vecina aktivnosti i poslovnih procesa provodi u skladu sa zahtjevima sustava upravljanja
kvalitetom prema normi ISO 9001:2015. Organizacija rada, vodenje evidencija, poznavanje interne
dokumentacije i primjena sluZbenih digitalnih alata uglavnom su uredno postavljeni i dosljedno provedeni
u svim jedinicama. Radno okruZenje je funkcionalno, a komunikacija izmedu djelatnika odvija se preko
propisanih kanala.

Medutim, u gotovo svim ljekarnickim jedinicama zabiljeZene su odredene nesukladnosti koje
zahtijevaju korektivne mjere. U najve¢em broju slu€ajeva radi se o nevodenju ocevidnika o nastanku i
tijeku otpada (ONTO), neizvrSenim ili nepotpunim akcijskim planovima za prethodne audite, nedostatku
potrebne dokumentacije (npr. certifikati, evidencije o edukacijama) te neotklonjenim ranije uo¢enim
tehnic¢kim nesukladnostima poput nedostatka ormara za zapaljive tekudine.

U nastavku je prikazana pregledna tablica uo€enih nesukladnosti po ljekarni¢kim jedinicama:
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Tablica: Uocene nesukladnosti po ljekarnickim jedinicama:

LEKARNICKA

BR UOCENE NESUKLADNOSTI
JEDINICA

Nedostatak certifikata za ambalazu; nedostaje definirane procedure za

1. | Ljekarnal UV-uredaj; vaga bez vazeée ovjernice; neizraden akcijski plan za
prethodni audit.
Djelomi¢no ispunjeni proizvodni listovi zbog nedostatka opreme za

2. | Ljekarna2 kontrolu; nevodenje ocevidnika otpada; neizraden akcijski plan za
prethodni audit.

3. | Ljekarna3 Nev.odenje oCevidnika otpada; neizraden akcijski plan za prethodni
audit.

4. | Ljekarna Nova Raca Nevodenje olevidnika otpada; neizraden akcijski plan za prethodni audit
Nevodenje evidencije o nesukladnostima i korektivnim radnjama;

5 Depo lijekova nevodenje ofevidnika otpada, reklamacije se ne evidentiraju; neizraden

" | Bjelovar akcijski plan za prethodni audit; nedostatak dokumentacije o

edukacijama; neotklonjena nesukladnost — ormar za zapaljive tekucine.
Nepotpuna dokumentacija na USB-u za godi$nju arhivu; nevodenje

6. | Depo lijekova Kapela | ocevidnika otpada; neotklonjena nesukladnost — ormar za zapaljive
tekucine.
Neotklonjena nesukladnost — nedostatak ormara za zapaljive tekucine.

7 Depo lijekova Velika

Pisanica
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5. PREPORUKE:

Na temelju uocenih nesukladnosti i zapaZanja tijekom provedenih internih audita, predlaZu se sljedeée
preporuke u cilju daljnjeg poboljSanja uinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom i postizanja veée
uskladenosti s normom ISO 9001:2015:

> Zamjena dotrajalih plo¢a s radnim vremenom:
U svim ljekarnickim jedinicama, izuzev Ljekarne 2 i Ljekarne 3, uoéeno je da su ploce s istaknutim
radnim vremenom dotrajale ili oStecene. Preporucuje se njihova zamjena standardiziranim plo¢ama
s jasnim i azuriranim podacima o radnom vremenu, &ime bi se osigurala veéa preglednost i
uskladenost sa svim vanjskim izvorima informacija.

» Dostava HZZO-u aZurirane evidencije radnog vremena:
S obzirom na pro3logodi3nju promjenu sustava, Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje nema
vlastitu evidenciju o radnom vremenu ljekarni¢kih jedinica Zdravstvene ustanove Ljekarne Bjelovar.
Preporuduje se Zurno dostavljanje vaZeéih podataka o radnom vremenu.

> Definiranje jasne procedure za biljeZenje nesukladnosti i korektivnih radnji:
S obzirom na Einjenicu da su tijekom audita u nekim ljekarni¢kim jedinicama utvrdene poznate
nesukladnosti koje nisu bile evidentirane, dok u veéini jedinica uopée nema zabiljeZenih
nesukladnosti, mozZe se zakljuditi kako postojeéa procedura za biljezenje utvrdenih nesukladnosti i
provodenje korektivnih radniji nije dovoljno jasno razumljiva niti detaljno definirana. Takoder,
pripadajuci evidencijski obrazac ne zadovoljava u potpunosti potrebe i specifi¢nosti Zdravstvene
ustanove Ljekarne Bjelovar. Stoga je nuZno pristupiti reviziji i unapredenju procedure kako bi se
osigurala preciznost, dosljednost i potpuna uskladenost sa stvarnim zahtjevima sustava upravljanja
kvalitetom. Time Ce se dodatno pobolj3ati transparentnost procesa, pravovremenost poduzimanja
korektivnih mjera te cjelokupna udinkovitost sustava upravljanja kvalitetom unutar svih ljekarni¢kih
jedinica.

> Uvodenje standardiziranog postupka za biljeZenje nesukladnosti pri zaprimanjima robe:
Tijekom provedbe audita uoceno je kako ne postoji jedinstveni i uskladeni nagin dokumentiranja
reklamacija i nesukladnosti koje se pojavljuju prilikom preuzimanja robe od dobavlja¢a. Ovakva
fragmentirana praksa oteZava pravovremeno praéenje, analizu i u¢inkovito rje$avanje problema, te
moZe dovesti do ponavljanja istih pogresaka. Stoga se preporuduje uspostava jedinstvenog nacina
koji e omoguciti standardiziranu prijavu, transparentno vodenje evidencija i praéenje reklamacija u
svim ljekarnickim jedinicama. Ova mjera znacajno ¢e pridonijeti unaprjedenju sustava upravljanja
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kvalitetom, efikasnijem upravijanju nabavom te osigurati dosljednost u postupcima kroz cijelu
organizaciju.

» Sustavno biljeZenje prijenosa informacija tijekom zamjena:
U situacijama kada dolazi do zamjene zaposlenika, bilo unutar iste ljekarnicke jedinice ili izmedu
razli¢itih jedinica (primjerice zbog godisnjih odmora), prijenos klju¢nih informacija najcesce se odvija
usmenim putem, bez odgovaraju¢e dokumentacije ili pisanog traga. Kako bi se osigurala veca
transparentnost i kontinuitet u radu, preporucuje se uvodenje standardiziranog postupka za
biljeZenje takvih prijenosa informacija, primjerice kroz redovite medusmjenske sastanke ili vodenje
dnevnih izvjesca. Ovaj pristup omogucit ¢e bolju organizaciju i pracenje, smanjujudi rizik od propusta
i nesporazuma.

» Unaprjedenje vodenja ocevidnika o otpadu:
U nekoliko ljekarnickih jedinica uoceno je da ocevidnik o nastanku i tijeku otpada (ONTO) nije
uspostavljen ili se ne vodi dosljedno. S obzirom na to da je u proteklom razdoblju usvojena nova
procedura za upravljanje otpadom u Zdravstvenoj ustanovi Ljekarne Bjelovar, preporucuje se da svi
zaposlenici obnove svoje znanje o pravilima i obvezama vezanim uz pravilno evidentiranje i
postupanje s otpadom, kako bi se osigurala dosljedna primjena propisanih postupaka u praksi.

» Standardizacija arhiviranja dokumentacije na USB uredajima:
Tijekom provedenih audita uo¢eno je da postupak arhiviranja dokumentacije za pojedine
kalendarske godine nije standardiziran ni dosljedno proveden. U veéini slucajeva dio propisane
dokumentacije nedostaje ili nije pohranjen zajedno s programskim datotekama za prijelaz u novu
godinu (npr. iz aplikacija Esculap, Extra i dr.) na za to predvideni USB ureda;.

Kako bi se unaprijedio ovaj segment sustava upravljanja dokumentacijom, preporuduje se izraditi
standardizirani elektronicki prediozak sadrzaja USB arhive. Taj predlozak trebao bi sadrzavati
strukturu s jasno definiranim poglavljima i pripadajucim datotekama, primjerice: knjigu privatnih
recepata, knjigu narkotika, evidenciju stru¢nih edukacija, knjigu rokova i druge vazne evidencije.
Time bi se osigurao podsjetnik za voditelje ljekarnickih jedinica o vrsti i opsegu dokumentacije koju
je potrebno arhivirati zajedno s programski generiranom datotekom prijelaza u novu godinu.

Takoder se preporucuje ukljuciti napomenu da dokumentacija koja se vodi iskljudivo u papirnatom
obliku ili putem odvojenih digitalnih alata (npr. Microsoft 365) ne mora biti duplicirana na USB
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uredajima, no da se njeno dodatno arhiviranje preporuéuje radi lak$e dostupnosti i potpune
evidencije.

Uz to, radi o€uvanja sigurnosti i dostupnosti arhive, nuzno je svaku godi$nju USB arhivu pohraniti u
najmanje dvije dodatne kopije na odvojenim lokacijama ili uredajima. Time se dodatno smanjuje
rizik od gubitka podataka i osigurava kontinuitet dokumentacije sukladno zahtjevima sustava
upravljanja kvalitetom,

> Nabava ormara za skladiStenje zapaljivih tekuéina u depoima lijekova:
Tijekom provedenih internih audita ponovno je utvrdeno kako u depoima lijekova nije osigurana
odgovarajuca oprema za skladistenje lako zapaljivih tekuéina, poput etanola, odnosno da nisu
postavljeni sigurnosni ormari koji su prethodno bili propisani za ovu vrstu tvari.

Medutim, analizom stanja provedenom nakon audita, utvrdeno je kako je tijekom 2024. godine
doslo do izmjene vaZece zakonske regulative kojom se ukida obveza skladi$tenja manijih koli¢ina
zapaljivih tekucina u posebnim sigurnosnim ormarima. Uprava je prethodno bila upoznata s
najavom predmetne izmjene te je, sukladno tome, odgodila nabavu navedenih ormara.

S obzirom na promjenu propisa, ova se nesukladnost vise ne smatra opravdanom, te se smatra
otklonjenom.

Sukladno navedenome, potrebno je aZurirati i uskladiti sadrZaj auditnog upitnika prije provedbe
sljedeceg internog audita, kako bi isti odraZavao vaZeée regulatorne zahtjeve.

> BiljeZenje pohvala, primjedbi i anketa:
Tijekom ovog, kao i prethodnih audita, uogeno je da se pohvale, primjedbe i sugestije korisnika
rijetko evidentiraju putem za to predvidenih obrazaca dostupnih u ljekarni¢kim jedinicama.
Istodobno, zapaZeno je da korisnici sve te$ce izrazavaju svoja misljenja, dojmove i komentare putem
digitalnih komunikacijskih kanala — osobito drustvenih mreZa, internetske trgovine te sluzbene
internetske stranice Zdravstvene ustanove Ljekarne Bjelovar.

S obzirom na rastuci znacaj digitalne interakcije s korisnicima, preporuduje se izmjena postojece
procedure koja ureduje komunikaciju s korisnicima, s ciljem njezinog prosirenja i preciznijeg
definiranja pravila za prikupljanje, evidentiranje i postupanje s korisni¢kim informacijama.

Poseban naglasak treba staviti na uspostavu jedinstvenog i transparentnog sustava za praéenje
komentara zaprimljenih putem digitalnih platformi, &ime bi se osigurala dosljedna obrada pohvala i
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primjedbi, unaprijedila pravovremena reakcija na potrebe korisnika te dodatno podigla kvaliteta
usluge i zadovoljstvo korisnika.

6. ZAKLJUCAK:

Provedeni interni audit u svih sedam ljekarnickih jedinica Zdravstvene ustanove Ljekarne Bjelovar
pokazao je da sustav upravljanja kvalitetom u vecini aspekata funkcionira u skladu s normom ISO
9001:2015 te internim procedurama. Organizacija rada, vodenje evidencija, primjena sluzbenih digitalnih
alata i komunikacija medu zaposlenicima uglavnom su zadovoljavajuci i uskladeni s propisanim zahtjevima.
U odnosu na prethodni audit, zabiljeZeno je smanjenje broja reklamacija s 25 na 23 u svim ljekarnic¢kim
jedinicama. |

Medutim, tijekom audita utvrdene su odredene nesukladnosti koje zahtijevaju paznju i korektivne
mjere. Prvenstveno se radi o neujednacenom i nepotpunom vodenju oéevidnika o otpadu, nedostatku
dokumentacije i certifikata, nepostojanju standardiziranih procedura za biljezenje nesukladnosti i
reklamacija. Takoder je uofena potreba za poboljSanjem u pracenju i evidentiranju prijenosa informacija
prilikom zamjena zaposlenika te unapredenjem sustava arhiviranja dokumentacije.

S obzirom na ove nalaze, preporucuje se pristupiti sustavnom unapredenju i reviziji postojecih
procedura te implementaciji standardiziranih rjeSenja kako bi se osigurala potpuna uskladenost s normama
i zakonskim zahtjevima, povecala ucinkovitost sustava upravljanja kvalitetom te poboljsala ukupna razina
sigurnosti i zadovoljstva korisnika.

Ovaj audit predstavlja jedan od koraka u kontinuiranom procesu unaprjedenja poslovanja i pruzanja
usluga u svim ljekarni¢kim jedinicama Zdravstvene ustanove Ljekarne Bjelovar, a preporuke iz izvjeséa
sluZe kao temelj za daljnje aktivnosti i odluke Uprave.

U Bjelovaru, 26. lipnja 2025. godine.

Interni auditor:

Alen Hajtic, farm.tehn.
ZDRAVSTVENA USTANOVA LIEKARNA BJELOVAR

: r
Atey Hgﬁ/« ¢
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