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Procena zdravstvenih rizika u primeni supstitucione terapije tokom nestašica lekova 

 

 

Sažetak 

 

Nestašice lekova narušavaju kontinuitet u primeni terapije pacijentu i uzrokuju brojne 

zdravstvene rizike tokom propisivanja, izdavanja i primene alternative u okviru terapijske 

supstitucije uzrokovane nestašicom. Rizici i greške do kojih dovode nisu dovoljno istraženi u okviru 

procesa upravljanja nestašicama kroz terapijsku supstituciju. Cilj istraživanja bio je procena 

modaliteta i ograničenja u upravljanju zdravstvenim rizicima, kao i identifikacija, rangiranje i 

analiza zdravstvenih rizika vezanih za antimikrobnu supstituciju u skladu sa njihovom ozbiljnošću i 

verovatnoćom. Istraživanje je sprovedeno kroz upitnik i detaljni intervju zdravstvenih radnika, a 

potom i kroz zdravstvenu analizu vrste i ishoda greške u 6 evropskih univerzitetskih bolnica u 

Austriji, Belgiji, Grčkoj, Hrvatskoj, Srbiji i Španiji. Više od 60% bolničkih farmaceuta vidi procenu 

zdravstvenih rizika kao strategiju za upravljanje nestašicama, od kojih je 26,4% upoznato sa 

analizom vrste ishoda i greške, 23,5% sa analizom ključnih uzroka, a po 14,7% sa zdravstvenom 

analizom vrste ishoda i greške i analizom opasnosti i kritičnih kontrolnih tačaka. Prema 29,4% 

bolničkih farmaceuta procena zdravstvenih rizika je deo protokola za upravljanje nestašicama, 

14,7% je upoznato sa nacionalnom legislativom koja definiše njenu primenu, dok njih 35,5% 

sprovodi u okviru multidisciplinarnih timova, a njih 88,2% ne razmenjuje ishode procene sa 

nacionalnim regulatornim telima. Ključne barijere u primeni procene zdravstvenih rizika su 

neadekvatno znanje i veštine potrebne za sprovođenje procene, neadekvatna informaciono-

tehnološka infrastruktura u bolnicama, neefikasna ekstrakcija i razmena podataka o pacijentu i leku 

od značaja za procenu. Zdravstvenom analizom vrste i ishoda greške u 6 evropskih bolnica 

identifikovano je 74 grešaka, od kojih 53 hazard skora iznad 8. Ozbiljnost grešaka se u bolnicama u 

Hrvatskoj, Grčkoj i Srbiji razlikovala pre i nakon sprovođenja korektivnih mera predloženih od 

strane istraživačkog tima (p<0,005). Verovatnoća grešaka se razlikovala između svih 6 bolnica pre i 

nakon primene korektivnih mera (p<0,005). Najveći broj uzroka grešaka je identifikovan u bolnici u 

Hrvatskoj 46 (28,2%), a najniži u bolnici u Španiji 16 (9,8%). Korektivne mere kojima se smanjuje 

vrednost hazard skora grešaka i do 83% su strukturirana komunikacija između svih zaintersovanih 

strana u sprovođenju zdravstvene zaštite tokom nestašica, uvođenje obaveznog elektronskog 

propisivanja lekova i veće učešće bolničkog farmaceuta u praćenju efikasnosti terapije i zaliha 

lekova na bolničkom odeljenju. 

 

 

Ključne reči: zdravstveni rizik, nestašica leka, terapijska supstitucija, greška, uzrok greške, 

kontinuitet terapije, terapijski ishod 
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Health Risk Assessment in Therapeutic Substitutions Occurring in Shortages 

 

 

Abstract 

 

Medicine shortages disrupt the continuity of patient treatment and cause numerous clinical 

risks throughout prescribing, dispensing and administering of alternatives within therapeutic 

substitution occurring in the course of a shortage. Although clinical risks and associated failures 

emerging from managing shortages through therapeutic substitution are not thoroughly explored, 

the aim of this research is to determine current models and limitations in health risks assessments 

implementation as well as to identify, rank and analyse health risks in antimicrobial substitution 

according to seriousness and probability. A survey and a detailed interview were conducted among 

healthcare professionals, followed by healthcare failure mode and effect analysis in six European 

university hospitals in Austria, Belgium, Croatia, Greece, Serbia and Spain. Hospital pharmacists 

(61.7%) are aware of the use of risk assessment procedures as a coping strategy for medicine 

shortages, naming Failure Mode and Effect Analysis (26.4%), Root Cause Analysis (23.5%), and 

both the Healthcare Failure Mode and Effect Analysis and the Hazard Analysis and Critical Control 

Point (14.7%). While hospital pharmacists (29.4%) report risk assessment as integrated into 

mitigation strategy protocols, are aware of legislation stipulating risk assessment implementation in 

shortages (14.7%) and conduct risk assessment within multidisciplinary teams (35.3%), 88.2% 

claimed not to have reported risk assessment outputs to their respective authorities. The major 

obstacles facing health risk assessment are found to be not possessing sufficient knowledge and 

skills for their application, inadequate hospital information-technology support, as well as both the 

inefficient data extraction and exchange related to  patients and the medicine needed for assessment. 

Healthcare Failure Mode and Effect Analysis conducted in 6 hospitals revealed 74 failure modes, 

with 53 of a hazard score higher than 8. The severity of failure modes differed before and after 

corrective actions in the hospitals in Croatia, Greece, and Serbia (p<0.005). Their probability 

differed in all study hospitals (p<0.005) when compared prior to and following corrective actions 

aimed to be implemented. The highest number of failure-mode causes was detected in the hospital 

in Croatia 46 (28.2%) and the lowest in the hospital in Spain 16 (9.8%). The proposed corrective 

actions addressing and lowering failure modes hazards scores up to 83% are structured 

communication among stakeholders, introducing electronic prescribing, strengthening pharmacists' 

involvement in treatment effectiveness and stock assessment at the wards.  

 

Keywords: health risk, medicine shortages, therapeutic substitution, failure mode, failure mode 

cause, treatment continuity, therapeutic outcome 
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1 UVODNA RAZMATRANJA 

 

1.1 Nestašice lekova 

 

1.1.1 Ekosistem globalnih nestašica lekova 

 

Nestašice lekova svih terapijskih grupa predstavljaju globalni javnozdrastveni problem.[1-8] 

Fenomen nestašica ne poznaje granice i jednako pogađa i razvijene i zemlje u razvoju.[9-13] U 

globalnom su porastu, dešavaju se svaki dan u zdravstvenim ustanovama, i utiču na sve strane u 

organizovanju, finansiranju i pružanju zdravstvene zaštite, te predstavljaju pretnju za kontinuitet 

terapije u toku pružanja zdravstvene zaštite pacijentu.[1, 2, 14-21] 

 

U Sjedinjenim Američkim Državama (SAD), učestalost nestašica je bila u porastu od 2001. 

do 2013. godine, sa prijavljenih 148 nestašica antibiotika, među kojima i piperacilin/tazobaktam 

koji nije bio dostupan ukupno 1900 dana.[22] Samo između 2005. i 2010. godine broj nestašica se 

utrostručio sa 61 na 178, dok je u 2014. godini porastao na 754. [23, 24] Isti trend se nastavio i u 

2018. godini.[25] Uprkos naporima za efikasnije upravljanje nestašicama lekova, registrovano je 91 

nestašica na zvaničnom vebsajtu Uprave za hranu i lekove (Food and Drug Adminisration, FDA) u 

toku 2019. godine, dok se u SAD prema Centru za informacije o lekovima Univerziteta u Juti (The 

University of Utah’s Drug Information Service, UUDIS), trend od minimum 150 nestašica godišnje 

održava već godinama.[25, 26] Prema Australijskom udruženju bolničkih farmaceuta, u toku 2016. 

godine samo u jednom danu je prijavljeno 365 nestašica lekova.[18] Ovi brojevi ukazuju na 

kompleksnost nestašica kao globalnog problema, i nemogućnost da se mnogi esencijelni lekovi 

učine dostupnim pacijentima.[27] Poređenje nestašica između zemalja je otežano postojanjem 

različitih definicija nestašica na nacionalnom nivou, kao i dostupnosti određenog pakovanja i 

farmaceutsko-tehnološkog oblika leka, poput prisutnijih blister pakovanja u Evropi u odnosu na 

SAD.[28]  

 

Evropsko udruženje bolničkih farmaceuta (European Association of Hospital Pharmacists, 

EAHP) od 2013. godine, sprovodi istraživanja o nestašicama lekova iz perspektive bolničkog 

farmaceuta a od 2019. godine, istraživanje uključuje i lekare, medicinske sestre/tehničare, druge 

zdravstvene radnike, kao i pacijente.[21] Na ovaj način stiče se potpunija slika o najčešćim 

nestašicama koje pogađaju Evropu, njihovim efektima na zdravlje pacijenata, kao i uvid u 

potencijalna rešenja i načine za ublažavanje i upravljanje nestašicama.[29, 30] Bolnički farmaceuti, 

farmaceuti iz javnih apoteka, uz ostale zdravstvene radnike, smatraju da je prethodna decenija 

posebno pokazala dramatični rast učestalosti nestašica lekova.[30-33] Prema istraživanju iz 2014. 

godine, 86% bolničkih farmaceuta se izjasnilo da su nestašice lekova problem u svakodnevnom 

pružanju zdravstvene zaštite pacijentima, da bi se taj procenat povećao na 90% u 2018. i 95% u 

2019. godini.[21] Više od 50% bolničkih farmacueta, 43% lekara i 31% medicinskih 

sestara/tehničara se izjasnilo da su antibiotici najčešće pogođeni nestašicama u Evropi, nakon čega 

slede anestetici i onkološki lekovi.[21] U 2019. godini, 47% bolničkih farmaceuta je ukazalo na 

nestašice onkoloških lekova u Evropi kao vodeće u odnosu na 2018. godinu gde se za isti tip 

nestašice opredelilo 39%.[21] Dok se 57% bolničkih farmaceuta u 2014. godini opredelilo za 

nestašice antibiotika kao dominantne, njih 77% je bilo u 2018. godini i 63% u 2019. godini.[21] 
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Broj nestašica je dramatično porastao na 1.483 lekova u Italiji u 2018. godini, i 530 lekova u 

Francuskoj u 2017. godini.[34, 35] 

 

Racionalizacija u primeni lekova, učestale medicinske greške, odloženo snabdevanje 

lekovima i obustava terapije neke su od posledica nestašica sa kojima se suočavaju i zdravstveni 

radnici i pacijenti. One predstavljaju značajan javnozdravstveni problem i prepreku u pružanju 

zdravstvene zaštite i odgovarajuće terapije pacijentu.[2, 4, 32, 36-41] Nemogućnost da se dođe do 

odgovarajuće informacije o nestašici, kako bi se što pre došlo do optimalne terapije za pacijenta, 

predstavlja izazov kao i pritisak na zdravstvene radnike, kako na primarnom, tako i na sekundarnom 

nivou zdravstvene zaštite, te povećava finansijske izdatke zdravstvenih ustanova povezane sa 

upravljanjem nestašica.[42, 43] Literaturni podaci o nestašicama su ograničeni na narativne 

preglede, rezultate upitnika, ili prikaze slučaja vezane za nestašice pojedinih lekova.[6, 13, 21, 25, 

29, 30, 32, 44-46] Pored povećanog interesovanja istraživača za fenomen nestašica lekova, 

nestašice privlače i značajnu medijsku pažnju.[47, 48] I pored toga što nestašice lekova 

svakodnevno utiču na zdravlje pacijenata, jedinstven i sveobuhvatan pristup za uspešno upravljanje 

nestašicama još nije definisan.[29, 49, 50] Mnogobrojna udruženja zdravstvenih radnika, kao i 

regulatorna tela potvrđuju pogoršanje nestašica koje ostavljaju sve značajniji uticaj na terapijske 

ishode, gde prema istraživanjima, preko 50% zdravstvenih radnika smatra da nestašice vode lošijem 

zdravstvenom ishodu pacijenta.[18, 51-53] I pored negativnog uticaja koji nestašice ostvaruju na 

rad zdravstvenih radnika, i lečenje pacijenata na dnevnom nivou, postoji nedostatak u literaturi koja 

opisuje i kliničke posledice koje nestašice ostavljaju na pacijente.[27, 54] 

 

Prema Institutu za bezbednu primenu lekova (Institute for Safe Medication Practices, ISMP) 

u 2017. godini, više od 55% zdravstvenih radnika u SAD se suočilo sa nestašicom leka u 

svakodnevnom radu.[45] Skoro petina (19%) zdravstvenih radnika iz ustanova za pružanje hitne 

medicinske nege je prijavilo 20 nestašica lekova, dok je u univerzitetskim bolnicama čak 73% 

zdravstvenih radnika prijavilo minimum jednu nestašicu dnevno koju je trebalo prevazići.[45] Više 

od dve trećine zdravstvenih radnika je prema ISMP iskusilo nestašice lekova koji se primenjuju na 

intenzivnoj nezi (87%), anesteteticima (85%), lekovima za kupiranje bola (81%), kao i 

antiinfektivnim (71%) i kardiovaskularnim lekovima (68%).[45] Pored navedenih grupa lekova, 

nestašicama su prema ispitanicima pogođeni i lekovi za parenteralnu ishranu (55%), ginekološki 

lekovi (33%), hematološki (33%) i onkološki lekovi (33%). Dok se fenomen nestašica u SAD, već 

godinama podrobno proučava u evopskim okvirima, podaci o trendovima nestašica na nacionalnom 

nivou nisu u dovoljnoj meri zastupljeni, što otežava analizu nestašica, te primenu preventivnih mera 

sa ciljem da se ublaže negativne posledice nestašica na zdravstvenu zaštitu pacijenata na dnevnom 

nivou.[4, 32, 55-58] I pored unapređenja proizvodnih procesa, vidova distribucije lekova i 

transportnih tehnologija, rastući problem nestašica perzistira i njima je sve teže upravljati.[8] S 

obzirom na to da su nestašice sve brojnije, duže i odnose se na sve grupe lekova, uključujući i one 

koji se primenjuju u kritičnim stanjima, njihov uticaj na zdravlje pacijenata se učetvorostručio, 

posebno iz razloga što zdravstveni radnici nisu u mogućnosti da uvek obezbede alternativnu 

terapiju.[59] 

Prema izveštaju IMS Instituta za zdravstvenu informatiku (Intercontinental Marketing 

Statistics-IMS Institute for healthcare informatics) iz SAD, od 168 identifikovanih nestašica lekova 

početkom prošle decenije, više od 80% je bilo među generičkim lekovima, dok se 63% nestašica 

odnosilo na antimikrobne, onkološke, kardiovaskularne i lekove za centralni nervni sistem 

(CNS).[60] Čak 50% lekova pogođenih nestašicom proizvedeni su samo od strane jednog ili dva 

proizvođača. Izveštaj IMS i FDA o nestašicama potvrđuje da su antibiotici i onkološki lekovi 

najčešće u nestašici.[61] Istraživanje sprovedeno od strane EAHP i Američkog udruženja bolničkih 
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farmaceuta (American Society of Health System Pharmacists, ASHP) takođe pokazuje da su 

antibiotici i onkološki lekovi najviše pogođeni nestašicama.[21, 25, 62] Tokom 2010. godine 

streptomicin je bio u nestašici u 15 zemalja, dok su u 11 zemalja zalihe streptomicina bile 

nedovoljne za prevazilaženje globalne nestašice.[1] U 2015. godini, penicilin G, nije bio dostupan u 

39 od 114 zemalja usled nestašica.[63] Samo u SAD, između 2001. i 2013. godine, 148 antibiotika 

je bilo pogođeno nestašicom, dok je 22% lekova imalo višestruke nestašice u različitim vremenskim 

intervalima.[22] U Hrvatskoj, Letoniji i Švajcarskoj, promet antibioticima poput penicilina V i 

oksacilina je potpuno zaustavljen zbog nestašice, dok je globalna nestašica piperacilina sa 

tazobaktamom primorala zdravstvene radnike da ga koriste samo u određenim situacijama, kada 

nijedan drugi antibiotik nije mogao da se primeni.[64, 65]  

Iako nestašice u Kanadi pogađaju sve terapijske grupe lekova, polovina svih nestašica 

lekova odnosi se na tri terapijske grupe i to: antiinfektivni lekovi; lekovi za CNS i kardiovaskularni 

lekovi.[19] Procenat nestašica lekova za parenteralnu primenu u Kanadi se kreće od 14-26%.[19] 

Ovako visok procenat nestašica parenteralnih formi predstavlja razlog za zabrinutost iz razloga što 

je manje alternativnih terapijskih opcija za ovu farmaceutsko-tehnološku formu, te su ovakve 

nestašice i kritičnije po zdravlje pacijenta.[19] U skladu sa McKesson bazom podataka veleprodaja 

u Kanadi, prosečna dužina nestašica se povećala sa 103 dana u 2010-2011. godini na 160 dana u 

2016-2017. godini.[19] 

Problem duogotrajnih nestašica koje utiču na bezbednost terapije pacijenta, teško se 

prevazilazi isključivo povećanjem zaliha lekova.[19] Nestašice esencijalnih lekova, poput 

intravenskih hemioterapeutika, antibiotika, anestetika, pareneteralne ishrane, analgetika i 

kardiovaskularnih lekova pogađaju kako Evropu, tako i Severnu i Južnu Ameriku, Aziju i zahtevaju 

sveobuhvatniji pristup u upravljanju nestašicama.[66-71] Međutim, nestašice pogađaju i sve druge 

grupe lekova u parenteralnoj formi, poput infuzionih rastvora, preparata za parenteralnu ishranu i 

radiofarmaceutika.[13, 72-78] Nestašice kardiovaskularnih lekova i lekova za primenu na CNS, 

pored mnogih drugih registrovane su u Australiji, Belgiji, Kanadi, Kini i Izraelu.[1, 3, 5, 19, 72, 79] 

U skladu sa anatomsko-terapijsko-hemijskom (ATC) klasifikacijom predloženom od strane 

Norveškog instituta za javno zdravlje (Norwegian Institute of Public Health, NIPH), u Francuskoj 

je u 2017. godini registrovano nestašica 71 leka, gde su najzastupljeniji lekovi bili antibiotici, 

onkološki lekovi, antidepresivi, antipsihotici, antituberkulotici, vakcine i imunoglobulini.[40, 80] 

Od 73 nestašice lekova u Iranu, 44% su esencijalni lekovi, koji se koriste u terapiji infekcija 

izazvanih virusom humane imunodeficijencije (Human Immunodeficiency Virus, HIV), epilepsije, 

hemofilijie, anemija i u vidu imunosupresivne terapije.[81] Podaci o nestašicama u srednje 

razvijenim zemljama (Low Middle Income Countries, LMIC) nisu dostupni u meri u kojoj su 

dostupni za razvijene zemlje, ali se smatra da su nestašice znatno obimnije, posebno za antibiotike 

poput penicilina, kloksacilina i vankomicina.[82]  

Do 2012. godine u SAD, procenjuje se da su nestašice uticale na približno 500.000 

pacijenata sa malignitetom.[83] U skladu sa dekretom Predsednika SAD, FDA je razvila strateški 

plan za prevenciju i upravljanje nestašicama lekova, uključujući i hemioterapeutike.[84] U 2014. 

godini, 2/3 evropskih bolničkih farmaceuta je prijavljivalo nestašice na dnevnom i nedeljnom nivou, 

dok je njih 55% nakon antibiotika prijavilo i učestale nestašice hemioterapeutika, poput 5-

flourouracila, karboplatina, cisplatina, doksorubicina (liposomal), etopozida, melfalana, 

metotreksata, oksaliplatina, i vinkristina.[30] Pauwels i saradnici su 2015. godine sproveli 

ispitivanje u 26 evropskih zemalja, koje potvrđuje da se više od 50% ispitanika suočilo sa 

nestašicama onkoloških lekova.[32] Najveći broj lekova pogođenih nestašicom ubrajaju se u grupu 

jeftinijih generičkih lekova za parenteralnu primenu.[31, 32] Ovo istraživanje ukazuje na to da su 

jeftiniji lekovi sa Liste esencijalnih lekova Svetske Zdravstvene Organizacije (SZO), kao na primer 

tamoksifen ili cisplatin, najčešće pogođeni nestašicama zbog problema u proizvodnji i distribuciji 
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lekova.[31] U zemljama poput Belgije, Velike Britanije, Francuske, Nemačke, Italije, Holandije i 

Španije u kojima postoje sistemi za prijavljivanje nestašica, Pauwels i saradnici su u ispitivanju iz 

2014. godine, ustanovili da nestašice onkoloških lekova uglavnom uključuju generičke (54%), kao i 

parenteralne lekove (79%).[4] Nestašice onkoloških lekova predstavljaju izazov za sprovođenje 

zdravstvene zaštite, jer nestašica samo jednog onkološkog leka može uticati na veliki broj 

pacijenata sa tumorom, i na potpuno drugačiji način uticati na terapijske ishode kod individualnog 

pacijenta.[4] S obzirom da većina istraživanja u Evropi ukazuje na nedostatak kvanitativnih 

podataka o nestašicama kako onkoloških lekova, tako i antiinfektivnih i lekova drugih terapijskih 

grupa, veoma je teško proceniti ozbiljnost aktuelne situacije u pojedinim evropskim zemljama, koje 

su najviše pogođene nestašicama.[3, 4] 

 

Prema Benhabib i saradnicima, četiri terapijske grupe lekova najčešće pogođene 

nestašicama su antiinfektivni lekovi za sistemsku primenu, lekovi za nervni sistem, 

kardiovaskularni lekovi, antineoplastični lekovi, imunomodulatorni lekovi u skladu su i sa 

istraživanjem sprovedenim na nivou Evrope, gde su prethodno navedeni lekovi zastupljeni u više od 

50% prijavljenih nestašica.[4] U Evropi do 2018. godine, antiinfektivni lekovi za sistemsku 

upotrebu predstavljaju lekove koji su najčešće pogođeni nestašicom.[28] Slično je i u SAD, gde se 

pokazalo da su antimikrobni lekovi deficitarni posebno u intenzivnoj nezi (2001-2016) i u 

zdravstvenim ustanovama gde se pruža hitna pomoć (2001-2014), što ukupno čini od 20- 24% 

nestašica u SAD.[56, 57] Prema UUDIS, najčešće su nedostajali cefalosporini u periodu od 2001 do 

2013. godine.[22] Antiinfektivni lekovi su i u Evropi prema istraživanju sprovodenom među 

bolničkim farmaceutima iz 2013. godine najčešće u nestašici zajedno sa onkološkim lekovima.[32] 

 

U 2018. godini, kardiovaskularni lekovi su izbili na prvo mesto lekova pogođenih 

nestašicom u Francuskoj u 2018. godini, kao posledica nestašice izazvane povlačenjem valsartana 

zbog onečišćenja u aktivnom farmaceutskom principu (Active Pharmaceutical Ingredient, API).[28] 

Iz preventivnih razloga sve serije leka sa valsartanom kao API su povučene u Francuskoj od jula 

2018.[85] Nestašice kardiovaskularnih lekova prisutne su i u SAD.[57, 86] Lekovi u parenteralnoj 

formi su u posebnom riziku od nestašica, zbog kompleksnosti koju nameće proizvodnja sterilnih 

farmaceutsko-tehnoloških formi, kao i kontrola kvaliteta.[2] Istraživanje u Francuskoj, potvrđuje da 

su pored oralnih i nestašice injekcionih formi najučestalije kao i u SAD i u Evropi.[4, 57] U periodu 

od 2012. do 2018. godine, nestašicom su najčešće bili pogođeni lekovi koji se nalaze duže na tržištu 

i to od 45% do 63,4% svih nestašica lekova u Francuskoj.[28] Odlučujući faktor rizika za nestašicu 

onkoloških lekova u SAD je vremenski period tokom kojeg je lek prisutan na tržištu, odnosno od 

kada je odobren za stavljanje u promet.[87]  

 

1.1.2 Definicije nestašica lekova 

 

Postoje mnogobrojne definicije nestašice lekova u zavisnosti da li nestašicu sagledava i 

interpretira proizvođač lekova, regulatorno telo ili zdravstveni radnici koji pružaju zdravstvenu 

uslugu.[27, 88, 89] Evropska regulativa ne prepoznaje harmonizovanu definiciju nestašica, 

prouzrokovanih problemima u proizvodnji ili distribuciji lekova.[49, 88, 90, 91] Kompleksna 

priroda nestašica lekova, ogleda se i u prisutnih 26 različitih definicija nestašica u evropskim 

okvirima, koje govore o razlici u prespektivi proizvođača lekova, veleprodaja, regulatornih tela i 

zdravstvenih radnika o fenomenu nestašica.[88, 92] SZO je na osnovu sistematskog pregleda 

literature došla do 56 definicija nestašica koje se upotrebljavaju širom sveta.[88, 93] Prema SZO, 
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nestašica lekova se definiše kao neodgovarajuća snabdevenost lekovima i vakcinama shodno 

potrebama zdravstvenog sistema kojima bi se odgovorilo na javnozdravstvene, kao i potrebe 

individualnog pacijenta.[93] Sam termin „nestašica“ nije dovoljno sveobuhvatan za kompleksnu 

prirodu i sve aspekte nestašica lekova u zdravstvenim sistemima.[3, 32, 88, 94] SZO zajedno sa 

Evropskom agencijom za lekove (European Medicines Agency, EMA) nastoji da harmonizuje 

definiciju nestašica.[8, 93, 95] U julu 2019. godine, EMA je usvojila jedinstvenu definiciju nestašica 

gde se pod nestašicom podrazumeva: „nestašica leka za humanu ili veterinarsku upotrebu kod koje 

snabdevanje leka ne zadovoljava potrebe za lekom na nacionalnom nivou“.[96]  

 

Prema Međunarodnoj federaciji farmaceuta (The International Pharmaceutical Federation, 

FIP) se pod nestašicom lekova podrazumeva promena u snabdevanju lekova, što utiče na 

sprovođenje zdravstvene zaštite pacijenta i zahteva primenu alternativne terapije.[97] Health 

Canada pod nestašicama podrazumeva situacije kada nosilac dozvole za stavljanje leka u promet 

nije u mogućnosti da ispuni potrebe za lekom usled privremenog ili trajnog prekida u proizvodnji i 

snabdevanju lekovima.[98] Holandsko regulatorno telo za lekove pod nestašicom leka podrazumeva 

situacije kada za lek ne postoji mogućnost generičke supstitucije, te je zdravstveni rizik po pacijenta 

značajniji, posebno u nedostatku terapijskih alternativa.[99]  

 

Prema UUDIS nestašice predstavljaju “problem sa snabdevanjem lekova koji utiče na to 

kako se na odeljenjima za farmaceutsku zdravstvenu delatnost pripremaju i izdaju lekovi a što utiče 

na zdravstvenu zaštitu pacijenta, posebno kada propisivač mora da primeni alterantivnu terapiju 

zbog problema sa snabdevanjem leka”.[100] FDA definiše nestašice kao “vremenski period kada su 

potrebe za lekom ili projektovane potrebe za lekom takve da nadmašuju snabdevanje lekom”.[100] 

Uprkos manjim razlikama u definicijama, ako lek nije dostupan za pacijenta u trenutku kada je 

neophodan, nezavisno od razloga nestašice, pacijent ili neće primiti terapiju, ili će biti primenjena 

alternativna terapija, ili će doći do odlaganja terapije, ili će zdravstveni radnici nastojati da dođe do 

inicijalne terapije na neki drugi način.[27]  

 

Izraz „nestašica“ nije dovoljno sveobuhvatan da definiše zašto ili koliko dugo neki od 

lekova nije dostupan.[94] S druge strane, izraz nestašice na različitim jezicima imaju potpuno 

drugačije značenje. Tako se na nemačkom jeziku pod rečju „defekt“ podrazumeva prekid u 

snabdevanju lekovima od strane veleprodaja.[94] Na francuskom jeziku nestašice se nazivaju 

„rupture de stock“, što takođe predstavlja prekid u snabdevanju lekovima.[94] Definicija nestašica 

bi bila sveobuhvatnija i deskriptivnija u slučaju kada bi sadržala indikaciju za uzrok nestašice u 

smislu razloga, koji bi na kvantitativan, merljiv i vremenski definisan način omogućio da se proceni 

ozbiljnost i razlog nestašice.[94] 

 

1.1.3 Uzroci nestašica lekova 

 

Uzroci nestašica su kompleksni i multifaktorijalni.[75, 94, 101] Zasnivaju se na aspektima 

kontrole nivoa kvaliteta u proizvodnji lekova, nedostatku sirovina, regulatornim pitanjima, 

povlačenju proizvoda sa tržišta lekova, procesu javnih nabavki, strateškim odlukama proizvođača 

lekova, kao i pojavi prirodnih nepogoda i globalne pandemije.[102-106] Pored proizvodnih, uzroci 

nestašica mogu biti i regulatorne i ekonomske prirode i mogu nastati kao rezultat povećane globalne 

potražnje za određenim lekovima.[1, 3, 75, 107] U 2013. godini konsultantska kuća Birgli je 

objavila izveštaj o nestašicama lekova u Evropi, prema kome je identifikovano 19 različitih uzroka 

nestašica lekova, kategorizovanih u nepredvidljive i predvidljive, koji se mogu grupisati u 
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ekonomske uzroke, uzroke povezane sa poslovnim odlukama prozvođača lekova, kao i uzroke 

povezane sa distribucijom lekova (Tabela 1.1).[94]  

 

Tabela 1.1 Uzroci nestašica lekova (preuzeto i prilagođeno iz Birgli izveštaja)[94] 

Nepredvidljivi Predvidljivi 

Prirodne nepogode Obustava proizvodnje 

Problemi u proizvodnji Konsolidacija industrije 

Nestašice sirovina Ograničen kapacitet u proizvodnji 

Neusklađenost sa regulatornim 

standardima 

Intervencije tipa “just-in-time” 

Nestašice ambalaže Uvođenje kvota/racionalizacija 

Neočekivana potražnja Namerne nestašice kako bi se uticalo na cene lekova 

Epidemije Pomeranje tržišta 

Paralelena distribucija lekova Lansiranje nove farmaceutsko-tehnološke formulacije; 

pojava nove konkurencije; isticanje patentne zaštite 

Konkurencija  

Valutni izazovi  

Nacionalne finansijske krize, dug   

 

DeWeerdt i saradnici smatraju da su cene i regulatorne mere koje određuju kvalitet lekova 

osnovni uzroci nestašica lekova u Evropi.[75] Pauwels i saradnici su istraživanjem među bolničkim 

farmaceutima i korišćenjem liste nestašica lekova iz Birgli izveštaja, ustanovili da 41% ispitanika 

smatra da su problem u proizvodnji lekova glavni uzrok nestašica, dok trećina ispitanika nije 

upoznata sa uzrocima nestašice, slično istraživanju sprovedenom u 7 zemalja Evropske unije 

(European Union, EU) u kojima postoje sistemi za prijavljivanje nestašica, gde za 64% nestašica 

njihovi uzroci nisu poznati.[4, 32, 94] Prema istom istraživanju, glavni uzrok nestašica onkoloških 

lekova je vezan za probleme u proizvodnji lekova (27%), dok je za 66% nestašica onkoloških 

lekova uzrok nepoznat.[4] Faktori koji doprinose nastanku nestašica proizilaze iz prirode samog 

tržišta lekova, kao što je nedovoljan proizvođački kapacitet farmaceutske industrije, globalna 

nestašica API, restrikcije u distribuciji i opredeljenim količinama lekova za određena tržišta.[13, 92, 

108-110]  

 

Povećana potreba za lekovima povezana sa neadekvatnom proizvodnjom i distribucijom 

lekova, nedostatak sirovina za proizvodnju lekova zajedno ostvaruju uticaj kako na globalnom 

tržištu lekova tako i u Evropi.[3, 4, 107] Globalizacija, ukrupnjavanje proizvođača lekova, te 

racionalizacija u proizvodnji lekova zajedno doprinose nestašicama.[3] Globalni porast u potrošnji 

lekova udružen sa poteškoćama u proizvodnim procesima na globalnom nivou te načinu na koji se 

sprovode javne nabavke lekova, kao i struktura tržišta lekova, ključni su faktori koji dovode do sve 

učestalijih nestašica lekova.[28, 107] Finansijski neaktraktivna tržišta za koje farmaceutska 

industrija očekuje nizak profit, smatraju se glavnim uzročnicima povlačenja lekova koji su dugo 

vremena na tržištu sa veoma niskim cenama, poput antibiotika i onkoloških lekova.[1] 

Prema FDA izveštaju iz 2016. godine ključni globalni pokretači nestašica u SAD su 

problemi u proizvodnji povezani sa održavanjem odgovarajućeg nivoa kvaliteta lekova (37%), 

ograničenost proizvodnih kapaciteta koji odgovaraju ostvarivanju kvaliteta visokog standarda 

(27%), nedostatak sirovina (27%), povećana potražnja za lekovima (5%), prekid u isporuci lekova 

(2%), potpuno ukidanje proizvodne lokacije (2%).[75, 94, 101] U 2019. godini, FDA je dodatno 

analizirala glavne pokretače nestašica lekova, pre svega ekonomske, koji se mogu podeliti u tri 
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osnovne grupe: i) nedostatak podrške proizvođačima lekova usmerene ka proizvodnji manje 

isplativih lekova, ii) nedostatak stimulisanja proizvođača lekova da putem upravljanja sistemom 

kvaliteta na odgovarajući način utiču na efikasniju proizvodnju lekova, iii) logistički i regulatorni 

izazovi za uspostavljanje normalnog snabdevanja lekovima u periodu nakon prekida nestašice.[51] 

Takođe, FDA naglašava i međuzavisnost globalne proizvodnje lekova, uključujući i proizvodnju 

API, pri čemu je EU drugi globalni izvor API (31%) nakon Azijskih zemalja (45%).[51] Slično 

iskustvima iz SAD, kao dva ključna faktora identifikovana na evropskom nivou kao glavni uzroci 

nestašica lekova su dva makro-fenomena: 1) nestašice kao posledica poremećaja u proizvodnji 

lekova i 2) nestašice uzrokovane problemima u lancu distribucije lekova.[90] Smanjivanje 

budžetskih sredstava za zdravstvo, nacionalna politika kreiranja cene lekova i sprovođenja 

tenderskih procedura koje favorizuju cenu leka kao jedini kriterijum za ocenjivanje ponuda na 

tenderu, zajedno doprinose da neki od proizvođača lekova povlače sa tržišta određene lekove iz 

svoje proizvodne ponude.[75, 94]  

 

1.1.4 Uticaj nestašica lekova na kvalitet i pristup zdravstvenoj zaštiti pacijenta 

 

Istraživanja sprovedena od strane EMA, ASHP, i ISMP, kao i drugih međunarodnih 

organizacija u Evropi i SAD, potvrđuju značajan uticaj koji nestašice ostvaruju na zdravstvenu 

zaštitu pacijenta.[30, 32, 61, 111] Nestašice vode dalekosežnim posledicama po zdravstveni sistem, 

zdravstvene ustanove i zdravstvene radnike.[27] Pored toga što dovode do lošijih terapijskih ishoda 

i učestalijeg ispoljavanja neželjenih reakcija na lekove, nestašice dovode do učestalih medicinskih 

grešaka i korišćenja manje optimalnih, skupljih vidova alternativne terapije, povećavaju nivo 

mortaliteta, dovode do učestalih promena terapije, uvođenja manje otpimalnih terapijskih 

opcija.[16, 83, 111] Nestašice vode obustavi ili odlaganju terapije, te pojavi neželjenih reakcija na 

lek povezanih sa primenom određene alternative i doze leka.[32, 68, 74, 110, 112-114] 

 

Izveštaj ISMP o nestašicama lekova potvrdio je značajan uticaj nestašica na zdravlje ljudi 

koji se kreće od produženog boravka pacijenata u bolnici, progresije bolesti, smanjene efikasnosti 

terapije i neodgovarajućeg kupiranja simptoma nakon uvođenja altrenative, razvojem dodatnih 

zdravstvenih problema uzrokovanih nestašicom, ispoljavanjem neželjenih reakcija na alternativu 

koje pacijent ne može da toleriše pa sve do smrti pacijenta.[2, 115] Hall i saradnici navode u 

istraživanju sprovedenom u Kanadi da anesteziolozi smatraju da su nestašice lekova odgovorne za 

produženi oporavak pacijenata, odložene hirurške procedure i povećane troškove oporavka 

pacijenata.[71] Nestašice imaju najveći uticaj na vulnerabilne grupe pacijenata uključujući 

onkološke i neonatološke pacijente, za koje postoje malobrojni alternativni vidovi terapije, te dolazi 

do učestalih zdravstvenih komplikacija.[116-119] Istraživanjem sprovedenim među zdravstvenim 

radnicima o percepciji nestašica antibiotika u SAD, došlo se do zaključka da više od 50% 

zdravstvenih radnika veruje da nestašice vode primeni skupljih antibiotika, primeni manje efikasne 

terapije, lošijeg bezbednosnog profila.[120, 121] Smrt, kao najozbiljnija posledica nestašica lekova 

prijavljena je u petogodišnjoj retrospektivnoj kohortnoj studiji na populaciji od 27.835 pacijenta u 

septičnom šoku u 26 bolnica, tokom nestašice norepinefrina u trajanju od najmanje 3 meseca, gde je 

prema Stockwell i saradnicima primena alternativnog vazopresora u 2011. godini dovela do 

značajnog povećanja smrtnosti od 3,7%.[121]  

Značajan izazov za zdravstvene radnike posebno se javlja u pogledu posledica koje nestašice 

antibiotika imaju po optimalne terapijske ishode i povećanu neopravdanu upotrebu antibiotika 

širokog spektra dejstva. Primena nestandardne terapije, vodi neodgovarajućim zdravstvenim 
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ishodima, neodgovarajućoj terapijskoj efikasnosti i povećanoj toksičnosti terapije.[39, 122] Imajući 

u vidu kompleksnost u izboru odgovarajuće antibiotske terapije, posebno u svetlu rastuće 

rezistentnosti bakterija, što je i predstavljeno u Globalnom izveštaju SZO, te nedostatku novih 

antibiotika, nestašice doprinose povećanju rizika posebno u pogledu primene odgovarajuće 

antibiotske terapije.[55, 122-129] Zbog nacionalne nestašice penicilina u Brazilu, došlo je do 

naglog skoka u incidenciji sifilisa, uključujući i kongenitalni sifilis, pri čemu su alternativni vidovi 

terapije u vidu doksicklina i ceftriaksona uticali na nižu adherencu kod pacijenata.[130] Nestašice 

antimikrobnih lekova dovode do primene manje efikasnih terapijskih opcija i lekova sa 

nepovoljnijim profilom toksičnosti, što vodi lošijem terapijskom ishodu pacijenata.[22, 55, 57] 

 

Ozbiljnost i posledice nestašica onkoloških lekova predmet su mnogobrojnih istraživanja u 

SAD u protekloj deceniji, kao i u nedavno sprovedenom istraživanju u pedijatrijsko onkološkoj 

bolnici u Belgiji.[7, 87, 112] Nemogućnost da se pacijentu pravovremeno obezbedi terapija, što 

vodi odlaganju na primer hemioterapije ostvaruje značajne posledice po terapijske ishode, poput 

dužine preživljavanja pacijenta.[83] Za pedijatrijske onkološke pacijente, situacija je još ozbiljnija s 

obzirom na ograničen i mali broj alternativa za postojeću terapiju.[131]  

 

Nestašice lekova najčešće dovode do povećanog mortaliteta prema većini kliničkih studija 

sprovedenih sa ciljem da se procene klinički ishodi nestašica [16, 41, 53, 68, 71, 103, 110, 113, 

132-134], dok u manjem broju studija, nije došlo do značajnije promene u mortalitetu.[135-139] U 

lekove čija nestašica vodi lošijem terapijskom ishodu kod pacijenata spadaju antimikrobni lekovi i 

onkološki lekovi.[68, 69, 74, 113, 114, 132, 133, 135-137, 140-142] Pogoršanje zdravlja pacijenta 

nakon ispoljavanja neželjenih reakcije na alternativu najčešća je posledica nestašica lekova.[16, 53, 

68, 74, 105, 110, 113, 133, 137, 140, 141, 143, 144] Prema Hallu i saradnicima, prijavljeno je kako 

povećanje, tako i smanjenje neželjenih reakcija na lek u toku nestašica, pri čemu su registrovane 

postoperativne komplikacije zbog nedostatka anestetika.[71] U slučaju nestašica antibiotika, 

primećeno je da nestašica piperacilina sa tazobaktamom nije uticala na stopu infekcija vankomicin 

rezistentnim enterokokom, dok je sa druge strane došlo do smanjenja stope infekcije Clostridium 

difficile.[69] Pored porasta učestalosti medicinskih grešaka usled nestašica [16, 32, 53, 68, 73, 110, 

114, 133], dolazi i do povećanja dužine hospitalizacije pacijenta.[16, 71, 103, 133, 137, 140, 145] U 

pogledu kliničkih ishoda povezanih sa nestašicama primećene su, pojava multirezistentnih 

bakterijskih sojeva [146], primena manje optimalnih terapijskih opcija [147, 148], racionalizacija 

lekova [139, 149], promena u kvalitetu pružene zdravstvene zaštite [16, 53, 150], neophodnosti 

primene mehaničke ventilacije [151] i učestalosti pojave epileptičnih napada.[143] Povećana 

učestalost medicinskih greški uzrokovanih nestašicama povezana je sa nepoznavanjem određenih 

terapijskih opcija od strane zdravstvenih radnika, koje se ne primenjuju često. Tako su prema 

istraživanju Fox i Tyler iz 2013. godine, zaposleni u bolničkoj apoteci prijavili iskustvo sa 109 

nestašica, od kojih su se u 54% slučajeva zdravstveni radnici susreli sa alternativama čiji 

mehanizam dejstva, profil neželjenih reakcija na lek, kao i potencijalne lek-lek interakcije nisu u 

potpunosti poznavali.[152]  

 

Štetan uticaj nestašica na zdravlje pacijenta ostvaruje se putem prelaska jednog vida terapije 

na drugi, što može dovesti do progresije bolesti, povećanog rizika od neželjenih reakcija na lek, 

medicinskih greški i povećanih troškova u zdravstvenoj ustanovi.[16, 83, 153] Kod istraživanja koja 

se baziraju na ličnoj proceni zdravstvenih radnika o mortalitetu izazvanom nestašicama, stavovi o 

povećanju mortaliteta nisu usaglašeni i jasni poput rezultata iz dugoročnih kohortnih komparativnih 

studija.[134] Heterogena metodologija u proceni kliničkog uticaja nestašica u pružanju zdravstvene 

zaštite, otežava donošenje jasnih zaključaka o obimu i intenzitetu posledica nestašica lekova.[27]  
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Upitnik sproveden od strane ISMP u SAD potvrđuje da nestašice predstavljaju izazov za 

zdravstvene radnike da obezbede primenu bezbedne kontinuirane terapije pacijentima, da izbegnu 

medicinske greške opasne po život i kompromitovanje sveukupnog pružanja zdravstvene zaštite te 

ugrožavanja sigurnosti pacijenta.[45] Udruženja zdravstvenih radnika u Evropi i Australiji takođe 

ukazuju na posledice nestašica na terapijske ishode, kao i primenu intravenske terapije tokom 

nestašica oralne forme leka istog API, što dovodi do dužeg boravka pacijenta u bolnici i uvećava 

rizike od sekundarnih terapijskih komplikacija povezanih sa načinom primene leka.[18, 32, 52, 62]  

 

Nestašice lekova dodatno kompromituju i odlažu sprovođenje hirurških procedura, dovode 

do neadekvatnog sprovođenja istraživačkih protokola i dovode do sekundarnih nestašica stvaranjem 

neracionalnih zaliha lekova, kao i povećane potražnje za lekovima.[2] Više od trećine (35%) 

zdravstvenih radnika koji su učestvovali u ispitivanju koje je ISMP sproveo u 2010. godini su se 

izjasnili da su uspeli da izbegnu medicinsku grešku direktno povezanu sa nestašicom leka [154], 

dok ih je 25% prijavilo da greške nisu izbegnute, i 20% potvrdilo da je kod pacijenata došlo do 

neželjenog zdravstvenog ishoda.[50] U jednoj od bolnica u Kanadi je u 2012. godini otkazano 65 

elektivnih hirurških procedura usled očekivanih nestašica lekova u cilju očuvanja postojećih zaliha 

lekova za urgentna stanja.[2] Među zdravstvenim radnicima koji su prijavili zdravstvene incidente 

sa zdravstvenim posledicama po pacijente najviše je lekara (33%), farmaceuta (21%) i medicinskih 

sestara/tehničara (16%).[50]  

 

Više od 70% ispitanika prema ISMP istraživanju iz 2017. godine se izjasnilo da nisu bili u 

mogućnosti da svojim pacijentima pruže propisanu terapiju, dok je njih 47% reklo da su pacijenti 

primili manje efikasnu terapiju kroz supstituciju propisanog leka.[45] Tri četvrtine (75%) 

zdravstvenih radnika smatra da je pacijentima odložena terapija lekom u nestašici, dok je prijavljen 

i slučaj pacijenta koji je preminuo u stanju sepse zbog odložene primene natrijum bikarbonata.[45] 

Prema 5% zdravstvenih radnika koji su učestvovali u ISMP istraživanju, pacijenti su bili izloženi 

velikom bolu ili neprijatnostima tokom sprovedenih hirurških procedura zbog nedostatka 

odgovarajućeg analgetika i sedativa.[45] Kao i 2010. godine, kada je ISMP prvi put sproveo 

istraživanje o nestašicama i u 2017. godini, petina (21%) zdravstvenih radnika je u 2017. godini bila 

upoznata sa najmanje jednom medicinskom greškom u periodu od 6 meseci neposredno pre 

sprovođenja upitnika.[45, 61]  

Prema 65% bolničkih farmaceuta, 58% lekara i 52% drugih zdravstvenih radnika u Evropi, 

nestašice lekova ostvaruju direktan uticaj na pružanje zdravstvene zaštite pacijentu u 

bolnicama.[21] Manja terapijska efikasnost alternative, potpuni prekid ili odlaganje terapije, duži 

boravak pacijenata u bolnici, potreba za dodatnim monitoringom pacijenata i pojava medicinskih 

grešaka su među najznačajnijim posledicama nestašica po zdravlje pacijenata prema bolničkim 

farmaceutima, lekarima i drugim zdravstvenim radnicima.[21] Isto istraživanje EAHP pokazuje da 

29% pacijenata smatra da je način na koji je ublažena posledica nestašica adekvatno sproveden, dok 

je njih 65% uvereno da je tok njihovog lečenja u bolnici bio narušen, 30% smatra da je lečenje bilo 

odloženo, a 12% da je doživelo pogoršanje terapijskog ishoda, odnosno neuspeh u lečenju.[21] 

Prema rezultatima EAHP upitnika iz 2019. godine, 50% bolničkih farmaceuta i 46% lekara je 

moralo da usled nestašica lekova sprovede neki oblik prioritizacije u terapiji određenih grupa 

pacijenata baziranih na njihovoj bolesti/kliničkom statusu.[21] Tokom prioritizacije, samo 10% 

ispitanika bolničkih farmaceuta i 13% drugih zdravstvenih radnika je pre primene terapije sprovelo 

procenu zdravstvenih rizika po pacijenta.[21] 

 

Najčešće greške uočene od strane zdravstvenih radnika u toku nestašica lekova su kod 

primene intravenskih (i.v.) lekova poput brže infuzije nego što je naznačeno u sažetku karakteristika 
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leka (Summary of Product Characteristics, SmPC) i u odnosu na inicijalnu terapiju.[45] Drugi vid 

grešaka je najčešće povezan sa terapijskom supstitucijom parenteralnim lekovima u 

koncentracijama, najčešće većim od onih koje su uobičajeno dostupne zdravstvenim radnicima te je 

potrebno dozu i učestalost primene leka prilagoditi tokom trajanja nestašice leka.[45] Prema FDA 

izveštaju o nestašicama iz 2019. godine, nestašica lidokaina koji se često daje sa propofolom, 

dovela je do osećaja pečenja kod pacijenata, te su pacijenti umesto ulaska u fazu relaksacije i 

sedacije bez stresa, u operativnu proceduru ulazili agitirani i uznemireni.[51] Kod pacijenata na 

palijativnom zbrinjavanju uočeno je da nestašica bleomicina leka za Hočkinov i non-Hočkinov 

limfom, dovodi do primene lekova koji iziskuju bolničko zbrinjavanje, te povećavaju stres 

pacijenta, troškove lečenja i mogućnost izlaganja pacijenta riziku od nozokomijalnih infekcija.[51] 

U periodu od 2009. do 2019. godine, 9 od 11 onkoloških, uglavnom lekova koji su dugo na tržištu i 

primenjuju se u lečenju akutne limfloblastne leukemije kod dece, bili su u nestašici, te je čak i 

alternativna terapija u vidu nelarabina takođe bila u nestašici što vodi osećaju neizvesnosti i straha 

kod roditelja i dece, i nesigurnosti kod zdravstvenih radnika kada su u pitanju terapijski ishodi.[51] 

Kada je u pitanju parenteralna nutritivna terapija, nestašice ove grupe lekova ostavljaju značajne 

posledice na vulnerabilne grupe pacijenta. Kod neonatusa, nedostatak cinka dovodi do smrtnog 

ishoda, dok kod drugih pacijenata stalno menjanje sadržaja nutrijenata u ishrani zavisno od 

dostupnosti vodi neadekvatnoj regulaciji gastrointestinalne disfunkcije, a i povećava rizik od 

neadekvatnog doziranja pojedinih alternativnih nutrijenata sa čijom primenom su zdravstveni 

radnici manje upoznati.[51] 

 

1.1.5 Finansijsko opterećenje nestašicama lekova 

 

Istraživanja pokazuju da nestašice nameću dodatno finansijsko opterećenje zdravstvenim 

sistemima, utiču na efikasnost u sprovođenju zdravstvene zaštite i vode nezadovoljstvu 

pacijenata.[16, 150] Povećani finansijski izdaci zdravstvenih ustanova u toku nestašica posledica su 

primene skupljih terapijskih alternativa, kao i troškova uzrokovanih nabavkom lekova van 

ugovorenih cena putem hitnih javnih nabavki.[155, 156] Ekonomski uticaj koji nestašice 

onkoloških lekova ostvaruju na pacijente, fondove zdravstvenog osiguranja, kao i zdravstvene 

ustanove, predmet je istraživanja većeg broja studija.[2, 116, 157] Kada dođe do nestašica lekova, 

njihove cene rastu, te je stoga povećan i finansijski pritisak kako na pacijente, tako i na bolnice i 

fondove zdravstvenog osiguranja.[30, 74, 157-159]
 

Pored toga, alternativna terapija može biti 

skuplja od inicijalne, i manje optimalna za pacijenta od inicijalne. Prema istraživanju Američkog 

udruženja bolnica (the American Hospital Association, AHA), Federacije američkih bolnica (the 

Federation of American Hospitals, FAH) i ASHP, u 80% bolnica u SAD potrošnja je povećana kao 

posledica nestašica lekova.[160] Nestašice takođe povećavaju nivo “out-of-pocket” potrošnje kod 

pacijenata.[16, 83] Za razliku od SAD, gde nestašice vode značajnijim “out-of-pocket” troškovima 

kod pacijenta [157], prema istraživanju Pauwels i saradnika u 26 evropskih zemalja, gde dominira 

drugačiji sistem zdravstvenog osiguranja u odnosu na SAD, finansijske implikacije nestašica imaju 

izraženiji uticaj na funkcionisanje zdravstvenog sistema uopšte, u odnosu na finansijska izdvajanja 

samog pacijenta.[32] 

 

Pored finansijskih resursa, vreme koje zdravstveni radnici investiraju u proveru stanja zaliha 

i dostupnih lekova, te iznalaženje terapijskih alternativa i naknadni monitoring pacijenta takođe 

predstavljaju dodatni trošak za zdravstvene ustanove.[2] Bolnice približno troše 359 miliona dolara 

godišnje na troškove rada zdravstvenih radnika kao odgovor na nestašice lekova [161], kao i 

dodatnih 200 miliona dolara na alternativnu terapiju.[162] Pretpostavlja se da su troškovi mnogo 
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viši iz razloga što je teško kvantifikovati ukupni uticaj koji nestašice lekova ostvaruju na 

zdravstveni sistem.[51] Bolnice tako izdvajaju dodatna finansijska sredstva za zapošljavanje 

dovoljnog broja zdravstvenih radnika ili obezbeđivanje dodatnog broja radnih sati za pohranjivanje 

podataka o dostupnoj alternativnoj terapiji u bolnički informacioni sistem, adaptaciju automatskih 

sistema za obeležavanje, pakovanje i skladištenje lekova, kao i usavršavanje zdravstvenih radnika 

kako bi mogli pravilno da rukuju automatskim sistemima u okolnistima nestašica lekova.[30, 51, 

74, 92, 157] Upravljanje svim neželjenim događajima i incidentima, koji se dešavaju u zdravstvenoj 

ustanovi, poput odlaganja hirurških i dijagnostičkih procedura dodatno opterećuju budžete 

zdravstvenih ustanova.[2, 61] Istraživanje koje je sproveo ISMP pokazuje da je 90% ispitanika 

pokrenulo dodatnu nabavku većih količina lekova, često skupljih od onih pogođenih nestašicom, za 

uspostavljanje većih rezervi lekova.[45] S druge strane, 67% ispitanika je promenilo dobavljača 

lekova, dok je njih 15% sprovodilo nabavke lekova pogođenih nestašicama alternativnim 

putevima.[45, 155] Prema istraživanju Evropskog udruženja onkoloških farmaceuta (European 

Society of Oncology Pharmacy, ESOP), farmaceuti uspevaju da približno 2/3 (67,3%) nestašica 

prevaziđu i na taj način izbegnu da dođe do prekida u terapiji pacijenta.[36] 

Bolnički farmaceuti sprovode kontinuirane pretrage baza podataka u cilju pronalaženja 

optimalne alternativne terapije i troše značajno vreme na upravljanje i prevazilaženje 

nestašica.[51] U pružanju urgentne zdravstvene zaštite, timovi zdravstvenih radnika nastoje da 

prilagode procedure sprovođenja zdravstvene zaštite, na način koji oslikava primenu onih lekova i 

alternativa koji su dostupni za primenu u urgentnoj medicini.[51] Bolnički informacioni sistem se 

prilagođava tako da su svi podaci o atlernativnoj terapiji, doziranju i načinu primene, i izdavanju 

leka tačni i promptno pohranjeni i dostupni na svim bolničkim odeljenjima i svim propisivačima, 

što takođe iziskuje dodatne finansijske izdatke.[51] Nijedna od procena finansijskih implikacija 

nestašica ne obuhvata i potencijalni štetni uticaj nestašica na zdravlje pacijenata, kao i njihov 

ukupni javnozdravstveni uticaj. [41, 68, 163] Pored obima i kompleksnosti priprema koje 

zdravstvene ustanove sprovode u cilju upravljanja nestašicama, većina bolnica i zdravstvenih 

sistema još uvek ne kvantifikuje ukupne troškove ublažavanja posledica nestašica.[51]  

 

1.1.6 Upravljanje nestašicama lekova 

 

Lekovi su esencijalni deo zdravstvene zaštite pacijenta, koji unapređuje zdravlje i kvalitet 

života pacijenta.[164] Kontinuitet u snabdevanju i dostupnosti lekova pacijentima su prioritet za sve 

zdravstvene sisteme u Evropi.[165] Učesnici u snabdevanju lekovima prema članu 81, Direktive 

2001/83, u svim članicama Evropske unije, su dužni da obezbede dostupnost lekova 

pacijentima.[166] I pored postojeće zakonske regulative, nestašice postaju sve učestalije. 

Regulatorna tela poput FDA, EMA, Health Canada i Australijska uprava za lekove (Therapeutics 

Goods Administration, TGA) na zvaničnim web portalima održavaju sadržaje posebno posvećene 

problemu nestašica sa kojima se suočavaju pacijenti i zdravstveni radnici.[167-169] U SAD, 

Francuskoj i u Kanadi, od 2017. godine, trenutne i predvidljive nestašice lekova po zakonu je 

obavezno prijaviti regulatornim telima.[170-172] 

 

Prema Udruženju državnih i teritorijalnih službenika u zdravstvu (Association of State and 

Territorial Health Officials-ASTHO) iz SAD, moguće je sprovesti nekoliko vidova upravljanja 

nestašicama lekova koji se primenjuju u hitnim stanjima.[173] Prva od strategija je konzervativni 

terapijski pristup u kojem se sprovodi restriktivna primena lekova u zdravstvenoj utanovi, kao na 
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primer ograničena primena antibiotika, primena takozvanih kućnih lekova-lekova koje pacijenti 

donose od kuće (home medicines) tokom boravka u bolnici ili se procenjuje zdravstveni rizik po 

pacijenta ukoliko u jednom vremenskom periodu nije moguće primeniti terapiju pogođenu 

nestašicom, kao na primer kod primene statina.[173] Kod pristupa zasnovanog na terapijskoj 

supstituciji, prema vodiču ASTHO, zdravstveni radnici se ohrabruju da sprovode zamenu leka 

dostupnin terapijskim alternativama, poput zamene propofola lorazepamom ili antibiotika širokog 

spektra dejstva cefalospirinima, gentamicinom ili klindamicinom. [173]Adaptivni pristup u 

prevazilaženju nestašica se zasniva na sprovođenju alternativnih rešenja u primeni dostupnih 

lekova, poput primene i.v. infuzije leka koristeći samo gravitacioni pritisak umesto primene leka 

putem pumpi za i.v. primenu. Preporučuje se i primena lekova sa produženim rokom trajanja u 

odnosu na predviđeni rok važenja, u skladu sa preporukama nacionalne agencije za lekove a za one 

lekove pogođene nestašicom, te podsticanje primene leka oralnim, nazograstričnim ili subkutanim 

putem u nedostatku i.v. formi lekova u nestašici.[173] U nekim situacijama, odobrava se i primena 

veterinarskih lekova za humanu upotrebu, kao vid adaptacije na nestašicu humanog leka a uz 

odobrenje nacionalne agencije za lekove.[173] 

Kao odgovor na nestašice nacionalna regulatorna tela pokušavaju da nađu način na koji 

treba intervenisati i ublažiti posledice nestašica. U SAD, FDA u skladu sa zakonskim prerogativima, 

a prema zakonskom aktu iz 2011. godine zahteva da su svi nosioci dozvole za stavljanje leka 

(Marketing Authorisation Holder-MAH) u promet u obavezi da obaveste FDA o nestašici i prekidu 

u snabdevanju lekovima koji se ubrajaju u lekove koji spasavaju ili se primenjuju u održavanju 

života pacijenta, ili lekove koji se koriste za prevenciju i lečenje određenih bolesti.[174] Za 

očekivane nestašice, ovakav vid upozorenja potrebno je dostaviti FDA najmanje 6 meseci unapred, 

dok se za neočekivane upozorenje dostavlja najkasnije 5 dana nakon početka nestašice, jer se u 

suprotonom javnost obaveštava putem zvaničnog FDA vebsajta, da određeni MAH nije 

pravovremeno dostavio informaciju, te je na taj način ugrozio zdravlje ljudi.[175] Nakon 

implementacije ove zakonske regulative u SAD je broj nestašica pao za 24% u 2012. godini i za 

60% u 2013. godini u odnosu na period pre donošenja ovog zakonskog akta.[2]  

Na evropskom nivou, EMA, Evropska komisija i Direktori nacionalnih agencija za lekove 

(Head of Medicines Agencies-HMA), su kao odgovor na sve učestalije nestašice u Evropi, kao 

javnozdravstveni problem, formirali radnu grupu za procenu dostupnosti lekova za humanu 

upotrebu i upotrebu u veterini, kao i istraživačku mrežu pri Evropskoj organizaciji za saradnju u 

tehnologiji i nauci (European Cooperation in Science and Technology, COST), u vidu Akcije 15105 

posvećene nestašicama lekova.[176, 177] EMA je i objavila i seriju dokumenata posvećenih 

aspektima obaveštavanja i obaveznom sadržaju informacije o nestašicama, kako bi učinila 

komunikaciju i upravljanje nestašicama što efikasnijim.[95, 96, 178-181]  

 

U Evropskoj uniji, MAH u skladu sa svojom odgovornošću preduzima sve mere kako bi se 

osiguralo adekvatno i kontinuirano snabdevanje lekovima zdravstvenim ustanovama.[182] EMA 

reaguje na nestašice lekova koje predstavljaju sigurnosni izazov u većem broju članica EU, dok je 

upravljanje većinom nestašica pod nadzorom nacionalni regulatornih tela EU članica.[178] U 

Holandiji, zakonski akt iz 2007. godine definiše obavezu MAH da obezbedi kontinuitet u 

snabdevanju lekovima putem veledrogerija svim zdravstvenim ustanovama, da očekivane nestašice 

prijave najkasnije 2 meseca unapred, a neočekivane u što kraćem vremenu.[99] I pored postojeće 

zakonske regulative u Holandiji, nestašice i dalje predstavljaju značajan javnozdravstveni problem, 

te je tokom 2004. godine, Kraljevsko udruženje farmaceuta (KNMP) u cilju praćenja nestašica na 

nacionalnom nivou, kao i pružanja potrebnih terapijskih rešenja zdravstvenim radnicima pokrenulo 

vebsajt za informisanje farmaceuta i drugih zdravstvenih radnika o statusu nestašica. Takve 

inicijative su ubrzo pokrenute i među ostalim članicama EU, kao i u zemljama van EU.[49] UUDIS 
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iz SAD je pokrenuo sličan vebsajt za potrebe ASHP.[92] Pravovremena informacija ili signal o 

nastupajućoj nestašici leka je od presudnog značaja za promptnu i odgovarajuću reakciju 

regulatornih tela i zdravstvenih radnika, što je i osnovni razlog za pokretanje zvaničnih vebsajtova o 

nestašicama od strane udruženja zdravstvenih radnika ili nacionalnih regulatornih tela za oblast 

zdravstva.  

U Francuskoj je od 2012. godine započeto sa primenom modaliteta upravljanja nestašicama 

dok su Dekretom od januara 2016. godine, MAH u obavezi da obezbede kontinuirano snabdevanje 

lekovima u zemlji, kroz obezbeđivanje dovoljnih zaliha lekova, koje ispunjavaju potrebe 

pacijenata.[40, 183] Ovim dekretom se predviđa da je MAH u obavezi da u roku od 72 h obezbedi 

lek veleprodajama i zdravstvenim ustanovama, koje iskažu potrebu za određenim lekom.[183] 

Takođe, MAH je u obavezi da obavesti Fancusku nacionalnu agenciju za lekove i sigurnost 

medicinskih proizvoda (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé, 

ANSM) o predvidljivim i nepredvidljivim nestašicama, dostupnim zalihama leka u nestašici, dužini 

trajanja nestašice, te potencijalnim alternativama za lek.[183] Dekret je posebno usmeren na lekove 

od ključnog terapijskoj interesa, odnosno lekove čijom nestašicom bi životi pacijenata bili ugroženi, 

ili bi došlo do potpunog odsustva/obustave terapije.[184, 185] Prikupljanjem podataka o svim 

potencijalnim i akutelnim nestašicama od MAH za sve lekove, uključujući i lekove iz iste ATC 

grupe, za koje su odgovorni različiti MAH, ANSM procenjuje javnozdravstveni rizik za svaku 

pojedinačnu nestašicu.[28] Pored obaveze MAH da prijavljuju nestašicu, Dekret definiše i zahteve 

usmerene prema proizvođačima lekova i veleprodajama o kreiranju obaveznog plana za upravljanje 

nestašicama, uključujući i zabranu izvoza lekova od ključnog javnozdravstvenog značaja.[184, 185] 

Takođe, predviđene su i finansijske kazne ukoliko se odredbe iz Dekreta ne poštuju.[40, 184] 

 

U 2015. godini u Italiji je obrazovan “ad hoc tehnički forum”od strane regulatornih tela 

poput Italijanske agencije za lekove (Agencia Italiana del Farmaco, AIFA), Ministarstva zdravlja, 

Policije, udruženja proizvođača lekova, veleprodaja i maloprodaja.[90] U 2016. godini, članovi 

foruma su potpisali memorandum o razumevanju, da bi na taj način podržali: razvoj, razmenu i 

implementaciju dobre prakse utemeljene na efikasnom upravljanju u distribuciji lekova; 

implementaciju Dekreta 17/2014 o izbegavanju izvoza “esencijalnih lekova” sa italijanskog tržišta; 

razvoj zajedničke definicije nestašica, razvoj harmonizovane dobre distributivne prakse lekova; 

monitoring izvoza esencijalnih lekova iz Italije.[90] Već u 2017. godini, u Italiji su registrovani prvi 

rezultati formiranja ovakve ad hoc grupe u vidu smanjenog broja nestašica lekova povezanih sa 

problemima u distribuciji lekova, te je došlo do optimizacije kvaliteta odita distributivnih 

procesa.[90] Na globalnom nivou, inicijativa SZO „Medication without Harm“ ukazala je na 

neophodnost da se smanji učestalost medicinskih grešaka i sprovođenja neodgovarajuće 

zdravstvene zaštite kroz prevenciju zdravstvenih rizika i obezbeđivanje sigurnijih radnih procesa 

koji uključuju propisivanje, izdavanje, pripremu i primenu lekova.[15] Na generalnoj skupštini 

SZO, u 2016. godini, usvojena je rezolucija o globalnom odgovoru na nestašice lekova i vakcina 

kroz zajedničku saradnju zemalja, kao i uspostavljanje bezbednijih radnih procesa u svakodnevnom 

sprovođenju zdravstvene zaštite pacijenta na svim nivoima.[186] 

 

Više od 60% bolničkih farmaceuta, lekara, medicinskih sestara prema EAHP istraživanju 

smatra da je jedan od načina za efikasnije upravljanje nestašicama putem zakonski obaveznog ranog 

obaveštavanja o nestašicama od strane industrije i veledrogerija.[21] Bolnički farmaceuti, pored 

poboljšanje komunikacije i ranog obaveštavanja, predlažu bolje mehanizme javnih nabavki lekova, 

koje podrazumevaju više dobavljača po leku/aktivnoj supstanci; pritisak na farmaceutsku industriju 

da ne proizvodi samo lekove po potrebi (just in time), već da poseduje i rezerve lekova, kao i 

povećanje zaliha esencijalnih ili lekova često pogođenih nestašicama na nacionalnom nivou; 
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prebacivanje proizvodnje API iz Azije u Evropu; sankcionisanje “sakrivanja” podataka o 

nestašicama.[21]  

 

Skoro svi ispitanici (97%), koji su učestvovali u ISMP istraživanju prijavili su da 

opredeljuju sve raspoložive resurse kako bi zdravstveni radnici bili obavešteni o nestašicama, kroz 

sastanke u bolničkoj apoteci (79%) i sastanke posebno namenjene edukaciji zdravstvenih radnika o 

bezbednoj primeni alternativne terapije (80%).[115] Iako većinu faktora koji uzrokuju nestašice 

lekova zdravstveni radnici nisu u mogućnosti da kontrolišu, moguće je efikasno upravljati 

nestašicama putem implementacije definisanih strategija koje zdravstveni radnici sprovode pre nego 

do nestašice uopšte dođe.[92, 108-110, 187] Vodič ASHP za upravljanje nestašicama odgovor je na 

značajne posledice nestašica po terapijske ishode pacijenata kao i povećanje finansijskih i ljudskih 

resursa neophodnih za ublažavnje tih posledica.[83, 92] Struktura ASHP vodiča omogućava 

strateški, fazni pristup u individualnom osmišljavanju načina na koji zdravstvena ustanova sprovodi 

identifikaciju i procenu nestašica, pripremu i planiranje modaliteta upravljanja nestašicama, kao i 

realizaciju samih planova za slučaj nestašice.[83, 92] Plan uključuje aktivno učešće lekara, 

farmaceuta i medicinskih tehničara koji učestvuju u različitim domenima upravljanja nestašicama 

(Slika 1.1; Slika 1.2; Slika 1.3). 

 

 

 

 

 
 

Slika 1.1 Fazni pristup u upravljanju nestašicama lekova- pripremna faza (preuzeto i prilagođeno iz 

Rider i sar. prema ASHP vodiču za upravljanje nestašicama lekova u bolnicama [83]) 

 

 

 

 

Formirati radnu grupu za upravljanje nestašicama 

Lekari Farmaceuti Medicinski tehničari 

Komunikacija Odgovornost 

kliničkih 

koordinatora 

Komunikacija 

1. Kreiranje politike upravljanja nestašicama 

2. Protokoli za vanredne nabavke lekova tokom nestašica 

3. Određivanje odgovornih lica za upravljanje nestašicama 

4. Budžetiranje resursima (finansijski i kadrovski) 
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Slika 1.2 Fazni pristup u upravljanju nestašicama lekova-faza procene (preuzeto i prilagođeno iz 

Rider i sar. prema ASHP vodiču za upravljanje nestašicama lekova u bolnicama [83]) 

Identifikovana nestašica 

Apoteka 

Sektor za nabavke 

Proceniti ukupan uticaj nestašica i pripremiti akcioni plan 

Klinički farmaceuti 

-trajanje i specifičnost 

nestašice 

-osigurati dovoljno lekova 

bez nagomilavanja 

-osigurati nabavku 

terapijskih alternativa 

-proceniti zalihe 

-proceniti vreme do pojave 

prvih posledica nestašica 

-proceniti zalihe 

terapijskih alternativa 

-obezbediti kadrovske i 

finansijske resurse 

-pregledati odgovarajuću 

stručnu literaturu 

-identifikovati terapijske 

alternative 

-odrediti najugroženiju 

populaciju pacijenata 

-proceniti promene u pripremi 

i distribuciji lekova 

-osvežiti podatke u bolničkom 

informacionom sistemu  

Radna grupa za nestašice 

1. Promene u radnim 

procesima 

2. Neželjene reakcije na 

alternativu 

3.Očekivanja pacijenta 

1. Razlike u terapiji 

2. Proces propisivanja terapije 

3. Proces distribucije lekova 

4. Razmatranje budžeta 

5. Procena rizika 

Informisati i edukovati zdravstvene radnike o 

akcionom planu 

Farmaceuti Lekari Medicinski tehničari 

1. Promene u 

propisivanju  

2. Terapijske alternative 

1. Uticaj nestašica 

2. Terapijske alternative 

3. Promene u radnim 

procesima 

Načelnici/Klinički 

koordinatori 
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Slika 1.3 Fazni pristup u upravljanju nestašicama lekova-faza primene u nepredviđenim situacijama 

(preuzeto i prilagođeno iz Rider i sar. prema ASHP vodiču za upravljanje nestašicama lekova u 

bolnicama [83]) 

 

Inicijalno formiranje Radne grupe za upravljanje nestašicama je od značaja u zdravstvenoj 

ustanovi i neophodno je zbog uspotavljanja multidisciplinarne saradnje, kako bi se posledice 

nestašica što efikasnije ublažile.[83, 92] Radna grupa se sastoji od lekara, farmaceuta i medicinskih 

sestara/tehničara koji na nivou zdravstvene ustanove uspostavljaju terapijske protokole i način na 

koji se informacije o upravljanju nestašicama razmenjuju između bolničkih odeljenja, po 

moguđnosti pre nego i dođe do nestašice.[92] Nakon uspostavljanja radne grupe za nestašice, 

odeljenja za farmaceutsku zdravstvenu delatnost u zdravstvenim ustanovama imaju dominantnu 

ulogu u nastavku upravljanja nestašicama. Farmaceuti sprovode procenu vrste i dužine trajanja 

nestašice, obezbeđuju dovoljne zalihe lekova, određuju terapijske alternative, populaciju pacijenata 

najugroženijih nestašicama, te moguće zdravstvene posledice nestašica.[83, 92] Ovakva vrsta 

analiza se odnosi na sveukupni prikaz radnih procesa i podprocesa, kao i zdravstvenih rizika, 

grešaka i uzroka grešaka koje treba prevenirati kako bi se kontinuitet terapije pacijenta 

ostvario.[188] 

 

Određivanjem liste alternativa, farmaceuti su u mogućnosti da na osnovu istorije primene 

određenih lekova u zdravstvenoj ustanovi, procene vremenski period u kojem će izbeći nestašicu na 

osnovu sopstvenih zaliha, kao i vreme koje je potrebno da se sprovedu sve promene u bolničkom 

informatičkom sistemu vezane za imlepementaciju protokola sa terapijskim alternativama.[83, 92] 

Na osnovu pripremljenih podataka, radna grupa za upravljanje nestašicama, je potom u mogućnosti 

da definiše i sprovede akcioni plan za upravljanje nestašicama, koji uključuje prikaz razlika između 

Radna grupa za upravljanje 

nestašicama 

Procena rizika i odgovornost 

-edukacija pacijenata i staratelja 

-upravljanje neželjenim rekacijama 

na alternativu 

-komunikacija sa odgovornim 

licima za procenu rizika 

 

Prioritizacija 

-dugoročne nestašice lekova 

-preporuke udruženja na 

nacionalnom nivou 

-trendovi u primeni lekova 

-diskutovanje unutar etičkih 

komiteta 

1. Analiza sprovedenih promena 

2. Dokumentovanje detalja o nestašici 
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terapijskih alternativa, potrebnih promena koje je neophodno uvesti u propisivanje i izdavanje 

lekova, budžetske implikacije alternativne terapije, kao i procenu zdravstvenih rizika pacijenata koji 

će biti pogođeni nestašicom.[83, 92] Transfer podataka o terapijskim promenama koje akcioni plan 

sadrži, a koje zdravstveni radnici svakodnevno implementiraju, je u elektronskoj formi i dostupan je 

svim lekarima, farmaceutima i medicinskim sestrama/tehničarima.[83, 92] Sprovođenje mera 

upravljanja nestašicama podrazumeva i komunikaciju sa pacijentima o terapijskoj supstituciji, te 

očekivanim drugačijim, manje optimalnim, terapijskim ishodima vezanim za primenu alternative. 

Ukoliko nestašica leka pogađa veliku populaciju pacijenata, ili traje duži vremenski period, 

zdravstveni radnici razmatraju prioritizaciju pacijenata i sprovode dodatnu procenu zdravstvenih 

rizika u saradnji sa regulatornim telima i nacionalnim ogranizacijama i relevatnim terapijskim 

vodičima koji pomažu u definisanju kritičnih grupa pacijenata.[83, 92] Na žalost, većina 

nacionalnih vodiča ne uključuje liste terapijskih alternativa koje se mogu primeniti u 

nestašicama.[83, 92] Nakon završene nestašice, Radna grupa za upravljanje nestašicama je u 

obavezi da sprovede dokumentovanu analizu sprovedenih mera i terapijskih ishoda tokom nestašice 

u cilju unapređenja u upravljanju budućih nestašica, te da proceni uslove da se u zdravstvenoj 

ustanovi uvede ponovo dostupna inicijalna terapija.[83, 92]  

 

Kada dođe do nestašice leka, Radna grupa za upravljanje nestašicama u saradnji sa 

zdravstvenim radnicima iz različitih disciplina medicine, procenjuje uticaj nestašice na zdravlje 

pacijenata i razvija plan mera za ublažavanje posledica nesašica putem elektronske 

komunikacije.[83, 92] Akcioni plan za upravljanje nestašicama sadrži podatke o leku u nestašici; 

razlozima nestašice; očekivanom trajanju nestašice: trenutnim zalihama leka u zdravstvenoj 

ustanovi; datumu kada se počinje sa primenom akcionog plana u zdravstvneoj ustanovi i datum 

kada zdravstveni radnici mogu da očekuju sledeće obaveštenje o nestašici leka.[83, 92] Putem 

dodatnih fizičkih sastanaka, ažuriranja informacija na intranet domenu zdravstvene ustanove, 

zdravstveni radnici se konitunirano obaveštavaju o statusu nestašice leka.[83, 92] Akcioni plan se u 

zdravstvenoj ustanovi sprovodi na efikasan način, kombinacijom različitih vidova informisanja, te 

se fazni pristup u upravljanju nestašicama, koje je razvio ASHP već pokazao uspešnim u 

upravljanju nestašicama natrijum bikarbonata, lorazepama kao i parenteralno primenljivih 

vitamina.[83, 92]  

 

U cilju prevazilaženja nestašica i ublažavanja posledica na zdravlje pacijenata, u SAD 

multidisciplinarni timovi zdravstvenih radnika, koje čine onkolozi, farmaceuti i uprava bolnica, su 

razvili etičke protokole za lečenje vulnerabilnih grupa pacijenata kako bi se prioritizacija i 

racionalizacija postojećih zaliha hemioterapeutika i adjuvantne terapije rasporedila pacijentima 

kojima je najhitnije potrebna.[131, 189, 190] U poređenju sa istraživanjima u SAD, istraživanja o 

uticaju nestašica lekova na zdravlje pacijenata u Evropi su ograničena, te je i većina kliničkih 

studija o nestašicama onkoloških lekova i njihovim posledicama sprovedena u SAD, sa nekoliko 

izuzetaka u Evropi.[32, 132, 135, 136, 191-196] 

 

Acosta i saradnici su u istraživanju iz 2019. godine o nestašicama lekova u globalnom 

okruženju zaključili da većina studija o nestašicama dolazi upravo iz SAD, u kojem se prikazuju 

iskustva zdravstvenih radnika u prevazilaženju i upravljanju nestašicama.[16, 40, 55, 57, 72-74, 81, 

87, 110, 153, 197-205] Prevazilaženje nestašica lekova, i uticaja koji ostvaruju kako na pacijente, 

tako i na zdravstveni sistem, postiže se primenjivanjem strategija baziranih na promeni nacionalne 

zdravstvene politike, prijavljivanju nestašica u većem obimu, te ubrzanoj proceduri uvoza lekova 

pogođenih nestašicama.[206] Primenom ovih strategija došlo je do blagog pada u nestašicama na 

osnovu FDA izveštaja od 117 prijavljenih u 2012. do 23 prijavljenih u 2016. godini.[104]  
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Svest o nestašicama lekova među svim učesnicima u pružanju zdravstvene zaštite je ključna 

za stimulaciju saradnje i implementaciju specifičnih mera protiv nestašica.[3] Nedostatak svesti o 

nestašicama među pacijentima i opštoj javnosti, možda objašnjava činjenicu da u nekim zemljama 

nije došlo do pomaka u rešavanju nestašica.[36] Iako postoji opšti konsenzus u stručnoj javnosti o 

značajnim posledicama koje nestašice lekova ostavljaju na onkološke pacijente, postoji potreba za 

pouzdanim podacima o terapijskim ishodima kod pacijenata, uzrokovanim nestašicama, kao i 

ekonomskim posledicama nestašica, uključujući i potrošnju “out-of-pocket” sredstava koje pacijenti 

sami izdvajaju u potrazi za lekom.[36]  
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1.2 Terapijska supstitucija 

 

Prioritet za svakog zdravstvenog radnika u toku trajanja nestašica lekova, je da se omogući 

primena odgovarajuće i bezbedne susptitucione terapije, koja odgovara kliničkim potrebama 

pacijenata.[92, 207] Terapijska supstitucija predstavlja jedan od najznačajnijih koraka u 

obezbeđivanju kontinuiteta terapije pacijentu [14, 71, 208, 209], posebno u svetlu sve zastupljenijih 

nestašica lekova.[8, 62, 66, 210] Značaj terapijske supstitucije nije samo u supstituciji terapije 

pacijentu, već i u tome što predstavlja proces visokog zdravstvenog rizika, ukoliko nije osmišljen, 

sproveden i evaluiran na način da obezbeđuje kontinuiranu i bezbednu terapiju pacijenta.[208]  

 

Terapijska supstitucija omogućava da se u toku nestašica lekova, zamena jednog leka 

drugim sprovede na način definisan terapijskim protokolom.[207] Farmaceuti u saradnji sa drugim 

zdravstvenim radnicima igraju ključnu ulogu u kreiranju i implementaciji protokola u bolnici u 

okviru Komisija za lekove (Drug and Therapeutics Committee, DTC) i Podkomisija za upravljanje 

antibiotskom terapijom.[211-213] U Južnoafričkoj republici, prema uputstvu Ministarstva zdravlja, 

terapijska supstitucija je olakšana putem grupisanja lekova u terapijske grupe unutar kojih se 

sprovodi supstitucija.[214] Ovo uputstvo se odnosi na supstituciju lekova iz iste terapijske grupe, 

pri čemu postoje inicijative da se uputstvo upotpuni i proširi i na supstitucije lekovima iz različitih 

terapijskih grupa.[215] 

 

Terapijska supstitucija u najširem smislu reči predstavlja zamenu terapije onom koja nije 

propisana od strane propisivača u smislu promene doze, farmaceutsko-tehnološke formulacije, 

farmakoekinetskog profila i same aktivne susptanse.[216] Prema FIP zamena terapije može se 

sprovesti na tri načina od strane lekara ili farmaceuta.[217] Prvi je putem generičke supstitucije, 

koja se po definiciji FIP odnosi isključivo na generičku zamenu leka ili primenu biosimilara, koju 

pri izdavanju sprovodi farmaceut. Generička supstitucija podrazumeva zamenu originalnog leka 

terapijski ekvivalentnim generičkim lekom koji sadrži istu aktivnu supstancu, u istom je 

farmaceutsko-tehnološkom obliku, iste doze i načina primene.[218] Ovakav vid supstitucije je od 

posebnog značaja kod primene lekova uskog terapijskog indeksa (critical dose drugs).[219-222] 

Drugi način je kroz terapijsku supstituciju („therapeutic interchange“) koja podrazumeva izdavanje 

leka drugačijeg aktivnog principa ali iste farmakološke grupe i očekivanog sličnog terapijskog 

ishoda inicijalne terapije. Treći vid zamene jednog leka drugim je putem odluke lekara da jedan lek 

zameni drugim lekom potpuno drugačije hemijske strukture i grupe ali istog terapijskog 

efekta.[217] Prema American College of Cardiology Foundation (ACCF)/American Heart 

Association (AHA) terapijska supstitucija („therapeutic interchange/substitution“) se definiše kao 

izdavanje alternativnog leka u odnosu na lek koji je propisan pacijentu.[218] Alternativna terapija 

tako podrazumeva ili generičku zamenu ili sličan, ne i identični lek inicijalno propisanoj terapiji sa 

drugačijim farmakokinetičkim karakteristikama.[218] Američki koledž za kliničku farmaciju 

(American College of Clinical Pharmacy, ACCP) je 2004. godine usvojio i definiciju terapijske 

supstitucije, kao izdavanje terapijski ekvivalentnog leka ali hemijski drugačije strukture od onog 

inicijalno propisanog od strane lekara.[223] ACCP naglašava da je i pored toga što je supstitucijom 

obuhvaćen lek iz iste farmakološke grupe, sličnog bezbedenosnog profila i efikasnosti, lek se može 

razlikovati od inicijalne terapije u pogledu mehanizma dejstva, farmakokinetskih karakteristika, 

toksičnosti, potencijala za izazivanje neželjenih reakcija na lek, kao i mogućnosti da stupi u 

interakciju sa drugim lekovima.[223]  
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Terapijska supstitucija predstavlja proces zasnovan na multidisciplinarnoj saradnji koju je 

neophodno sprovoditi u skladu sa protokolima.[217] Lekari i farmaceuti zajedničkim naporima 

ostvaruju optimalne terapijske ishode kod pacijenta primenom bezbedne, efikasne i racionalne 

farmakoekonomski zasnovane farmakoterapije i kroz neki od vidova terapijske supstitucije.[217-

219, 223-226] Za sprovođenje terapijske supstitucije potrebno je da se na nivou zdravstvene 

ustanove uspostavi bolnička lista lekova, na osnovu multidisciplinarne saradnje koja uključuje i 

aktivno učešće farmaceuta.[218, 223] Prema ACCP vodiču terapijska supstitucija se sprovodi na 

sekundarnom i tercijarnom nivou zdravstvene zaštite u skladu sa postojećom internom listom 

lekova u koordinaciji sa zaposlenima iz bolničke apoteke, članovima Komisije za lekove, a na 

osnovu kliničkog statusa pacijenta, ekonomskih kriterijuma i mogućnosti merljivih terapijskih 

ishoda nakon sprovedene supstitucije.[223] Interna bolnička lista lekova se zasniva na konceptu 

zdravstvene zaštite orijentisane na pacijenta („patient-centered“) i zasnovane na interprofesionalnoj 

saradnji.[218] Ovakva vrsta saradnje je zasnovana na saradnji zdravstvenih radnika svih disciplina 

baziranoj na aktivnom učešću u donošenju kliničkih odluka usmerenih na postizanje optimalnih 

terapijskih ishoda uz uvažavanje doprinosa koji pruža svako od zdravstvenih radnika unutar svoje 

discipline.[227]  

 

Supstituciona terapija treba da pokazuje prediktivnost u pogledu efikasnosti, sličnu 

propisanoj terapiji ali i prednosti u pogledu bezbednosti, cene, prikladnosti za primenu i 

podnošljivosti kod pacijenta u odnosu na druge lekove na osnovu referentne literature.[216] 

Drugačiji mehanizam dejstva, kao i farmakokinetski profil, može rezultovati razlikom u kliničkom 

odgovoru pacijenta, neželjenim reakcijama na lek, i čekivanim i neočekivanim lek-lek 

interakcijama.[223] Terapijska supstitucija već decenijama nalazi primenu na sekundarnom i 

tercijarnom nivou zdravstvene zaštite.[228] Jedan od primera uobičajene automatske terapijske 

supstitucije je zamena propisanog ampicilina, amoksicilinom, koji ima manje učestalo doziranje na 

svakih 8 umesto 6 sati, kao kod ampicilina, kao i optimalnu apsorpciju nezavisno od prisustva 

gastorintenstinalnog sadržaja.[216]  

 

Politika zdravstvene ustanove koja se odnosi na terapijsku supstituciju donosi se pod 

okriljem Komisije za lekove koju čine lekari, farmaceuti, medicinske sestre/tehničari, kao i 

predstavnici uprave bolnice. Ovakav vid saradnje je značajan u prevazilaženju razlika u pristupu 

terapijskoj supstituciji i ličnoj percepciji zdravstvenih radnika o prikladnosti alternativne terapije, 

što nekad uključuje i to da zdravstveni radnici podrazumevaju da alternativna terapija pruža sličnu 

efikasnost i približno isti sigurnosni profil u odnosu na inicijalnu terapiju, što se ne dešava 

uvek.[216, 229, 230] Metodologija i rezultati studija kojim se utvrđuje da li dva leka ispoljavaju istu 

terapijsku efikasnost i sigurnosni profil nisu adekvatno zastupljeni u literaturi.[230, 231] Sličnost 

alternativnog leka inicijalnoj terapiji bi trebalo da bude zasnovana ne samo na osnovu podataka o 

API i mehanizmu dejstva leka, već i na odgovarajućim literaturnim podacima baziranim na 

uporednim studijama.[216] Supstitucija se sprovodi uz edukaciju zdravstvenih radnika o tome da 

svi koji pružaju zdravstvenu zaštitu, poput lekara, farmaceuta, medicinskih sestara/tehničara moraju 

da budu upoznati sa konceptom supstitucije kako bi ga pravilno sprovodili prema dostupnim 

vodičima.[223] Takvi dokazi pružaju mogućnost odgovora na pitanja o tome da li za alternativni lek 

postoje head-to-head studije koje dokazuju sličnost inicijalnoj terapiji?; da li su u kliničkim 

studijama koje porede lekove, kranji parametri/ishodi koji se prate od sličnog značaja za pacijenta u 

odnosu na oba leka?; da li su indirektni dokazi o sličnosti lekova dovoljno ubedljivi da se terapijska 

supstitucija odobri? Osim procene izvora podataka procenjuju se i rezultati studija u pogledu broja 

studija koje procenjuju različite lekove; sličnosti terapijskih ishoda među lekovima; mogućnosti da 

se pristupom većem broju kvalitetnih studija promeni početna percepcija o sličnosti lekova bilo da 
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je bazirana na direktnim ili indirektnim dokazima. Uvidom u rezultate dostupnih istraživanja 

razmatra se i da li je profil neželjenih događaja na lekove sličan kada se uporede, te kakav je ukupni 

kvalitet i nivo dokaza, kao i njihova ograničenja prilikom interpretacije.[216]  

Od posebnog značaja je i način na koji supstitucija utiče na transfer pacijenta sa primarnog 

na sekundarni nivo zdravstvene zaštite i obratno.[232] Supstitucija, sprovedena u bolnicama, često 

nije propraćena odgovarajućom medicinskom dokumentacijom, koja definiše da li su promene u 

terapiji trajnog ili privremenog karaktera što je od posebnog značaja kada pacijent napušta bolnicu i 

dovodi do toga da se kod 19% do 23% pacijenata nakon otpusta iz bolnice ispoljavaju neželjene 

reakcije na lek.[232] Prema Američkom medicinskom udruženju terapijska supstitucija se ne 

preporučuje kod pacijenata sa hroničnim bolestima koji su već dugo na određenom terapijskom 

režimu.[225] U slučaju da je supstitucija ipak sprovedena na sekundarnom ili tercijarnom nivou 

zdravstvene zaštite, neophodno je pacijenta vratiti na inicijalnu terapiju prilikom otpusta iz 

bolnice.[218] Nesprovođenjem ovakve procedure, pacijent je izložen riziku da kod kuće uzima lek 

koji mu je propisan u bolnici kroz supstituciju, kao i lek koji inače uzima kod kuće, što vodi 

duplikaciji terapije, a sledstveno tome i izraženoj toksičnosti, te pojavi neželjenih reakcija na 

lekove.[218] Terapijskom supstitucijom na sekundarnom i tercijarnom nivou zdravstvene zaštite, 

pacijentu se ne garantuje mogućnost da istu terapiju nastavi i van bolnice u slučaju da lek nije 

dostupan na primarnom nivou zdravstvene zaštite, što zbog postojećih ograničenja u sistemu 

zdravstvene zaštite i pravila zdravstvenog osiguranja.[223] Iz svega navedenog, efikasan transfer 

informacija je od značaja posebno kod transfera pacijenata sa jednog na drugi nivo zdravstvene 

zaštite, koji treba da bude propraćen pravovremenim, tačnim i kompletnim podacima o terapiji 

pacijenta na otpustu iz bolnice.[218]  

 

Terapijska supstitucija sprovedena na osnovu definisanih internih bolničkih lista lekova, 

utiče na sigurnost pacijenta i racionalizaciju troškova u bolnicama, jer su zdravstveni radnici dobro 

upoznati sa dostupnim terapijskim opcijama spremnim za efikasnu supstituciju.[233, 234] 

Primenom definisanih protokola, obezbeđuje se bezbednost tokom primene terapije, jer su 

zdravstveni radnici dobro upoznati sa karakteristikama dostupnih lekova u bolnicama.[235] Prema 

grupi istraživača iz SAD, ustanovljeno je da su u bolnicama u kojima su uspostavljeni protokoli za 

terapijsku supstituciju, ostvarene uštede od 10.000 do 1 milion dolara godišnje.[236] Prema 

podacima iz 2010. godine, 92% bolnica u SAD, primenjuje terapijsku supstituciju na osnovu 

restriktivne interne bolničke liste lekova.[228, 237] S druge strane, benefiti terapijske supstitucije su 

više istraženi u literaturi u odnosu na zdravstvene rizike do kojih dovode.[235] Promena terapije 

može uzrokovati manje efikasnu terapiju, više neželjenih reakcija na alternativu, ili uticati na 

primenu skupljih lekova u pojedinim situacijama.[218, 238-240] Kada se terapijska supstitucija 

sprovede na odgovarajući način, bezbednost pacijenta nije ugrožena, terapijski ishodi su skoro 

ekvivalentni, te su protokoli za terapijsku supstituciju neophodni za efikasnu i standardizovanu 

zdravstvenu zaštitu.[233, 241-244] Ono na šta zdravstveni radnici treba da obrade posebno pažnju 

je mogućnost uticaja terapijske supstitucije na pregled lekova i usklađivanje terapije na otpustu 

pacijenta iz bolnice, gde se pacijentu ili ordinira inicijalna ili alternativna terapija, kako bi se 

izbegla neusaglašenost terapije na otpustu iz bolnice.[245, 246] Neusaglašenost u terapiji tokom 

otpusta pacijenta dešava se u 25% do 50% terapijskih lista koje pacijent primi na otpustu iz bolnice 

[246-248], gde je najčešća medicinska greška izostavljen lek (30-40% grešaka), promena u dozi i 

učestalosti u uzimanju leka, duplikacija terapije i nedovršene liste propisanih lekova.[249, 250]  

 

Prema ACCP, uloga terapijske supstitucije je dobila na značaju pre svega zbog prisustva sve 

većeg broja lekova unutar istih farmakoloških grupa lekova, a potom i zbog potrebe za kontrolom i 

primenom restriktivnijih mera u cilju održivosti budžeta namenjenog zdravstvenim sistemima 
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tokom primene racionalne terapije.[223] U ACCP dokumentu iz 2004, razlozi za terapijsku 

supstituciju, ne reflektuju glavne razloge za primenom zamene terapije danas, što se pre svega 

ogleda u nestašicama lekova.[223]  

 

Prema ASHP vodiču za kreiranje bolničkih lista lekova iz 2008. godine, multidisciplinarne 

Komisije za lekove imaju ključnu ulogu ne samo u kreiranju lista, već i sprovođenju definisane 

politike korišćenja lekova u zdravstvenoj ustanovi, a sve u cilju sprovođenja terapijske supstitucije 

najnižeg bezbednosnog rizika po pacijenta. [219] Procedure koje uključuju terapijsku supstituciju 

revidiraju se i sprovode se pod nadzorom odeljenja za farmaceutsku zdravstvenu delatnost i 

Komisije za lekove, uzimajući u obzir kliničke i farmoekonomske aspekte u primeni lekova.[223] 

Svaka terapijska supstitucija se sprovodi u odnosu na očekivane terapijske ishode i bazira se na 

proceni rizika i dobrobiti koju nosi po pacijenta, te na taj način postaje sastavni deo standardne 

zdravstvene zaštite.[223]  

 

Terapijska supstitucija se sprovodi nakon procene mehanizma dejstva leka, profila 

neželjenih reakcija na lek, režima doziranja, kliničkih i laboratorijskih parametara potrebnih da 

budu pod nadzorom zdravstvenih radnika, potencijalnih lek-lek interakcija i cene leka.[251] Izbor 

alternativa se sprovodi u skladu sa vodičem usvojenim od strane multidisciplinarnog tima. 

Usklađivanje terapije pacijenta vrši se tako da se izbegnu medicinske greške do kojih može doći 

prilikom supstitucije, te da je benefit same supstitucije značajno veći od mogućnosti nastanka 

medicinske greške.[251] 

 

Udruženja zdravstvenih radnika i pacijenata, objavili su vodiče koji definišu obim i način 

primene terapijske supstitucije.[223, 252-256] Lekari, farmaceuti, pacijenti su jednoglasni u tome 

da se supstitucija sprovodi samo u slučajevima kada se: supstitucijom alternativnim lekom očekuje 

gotovo isti terapijski ishod kao i inicijalom terapijom [223, 224, 252, 253, 255]; supstitucija 

sprovodi samo u skladu sa listom lekova baziranoj na dokazima, ustanovljenoj od strane 

multidisciplinarnih timova zdravstvenih radnika [223, 252, 254, 255]; supstitucija sprovodi 

prvenstveno vođena terapijskim benefitom za pacijenta a potom i balansiranim pristupom 

ekonomskim aspektima [252, 253, 255]; supstitucija sprovodi u skladu sa pristankom pacijenta pre 

izdavanja leka [252, 255]; svi podaci o terapijskoj supstituciji dokumentuju i arhiviraju na 

odeljenjima za farmaceutsku zdravstvenu delatnost [223, 253]; lekari pravovremeno obaveštavaju o 

terapijskoj supstituciji [223, 252]; se sprovedu neophodne procedure koje omogućavaju da se 

terapijska supstitucija ne sprovede u slučaju da ne postoji klinička opravdanost [252, 253, 255]. To 

se pre svega odnosi na lekove sa uskim terapijskim indeksom, poput psihoaktivnih lekova, koji 

imaju drugačiji mehanizam dejstva i ispoljavaju drugačije efekte čak i kada pripadaju istoj 

terapijskoj grupi lekova [255, 256]. Važnost razgovora sa propisivačem (lekarom) se zasniva na 

tome da ih je neophodno uputiti u proces terapijske suspstitucije, na način koji ne zbunjuje u odnosu 

na ostale vidove zamene, poput generičke supstitucije.[257] 

 

1.2.1 Preduslovi za sprovođenje terapijske supstitucije 

 

Farmaceuti prilikom terapijske supstitucije treba da imaju pristup zdravstvenom kartonu 

pacijenta, kao i svim laboratorijskim podacima, pre donošenja odluke o alternativnoj terapiji.[223] 

Kompjuterizovani nalog lekara (Computerized Physician Order Entry, CPOE) omogućuje 

sakupljanje, strukturiranje i upravljanje podacima od značaja za terapijsku supstituciju u 
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zdravstvenim ustanovama.[223] Putem CPOE, farmaceuti su u mogućnosti da u potpunosti 

modifikuju proskripciju lekara.[258, 259] S druge strane, CPOE ograničava propisivanje lekova na 

samo one lekove koji su dostupni putem bolničkog informacionog sistema u zdravstvenoj ustanovi. 

Takođe, CPOE omogućava da se lekovi odobreni za terapijsku supstituciju od strane Komisije za 

lekove nađu pohranjeni u bolničkom informacionom sistemu povezanim sa CPOE, te propisivači 

automatski dobijaju uvid u alternativne terapijske opcije.[223] Na taj način informacija o 

alternativama je dostupna u realnom vremenskom okviru i omogućuje bolju sledljivost internih 

protokola za terapijsku supstituciju od strane zdravstvenih radnika.[223] Kroz CPOE je moguće da 

se lekari obaveštavaju putem elektronskih upozorenja o primeni leka, uključujući način doziranja, te 

preporukama za primenu pojedinih lekova unutar svake od farmakoloških grupa.[223]  

 

Farmaceut igra ključnu ulogu u upravljanju svim procesima vezanim za terapijsku 

supstituciju i neophodno je da poseduje komunikacione veštine kako za efikasnu komunikaciju sa 

lekarima, tako i sa pacijentima o svim aspektima terapijske supstitucije.[260] Stoga je od značaja da 

se pre sprovođenja terapijske supstitucije u zdravstvenim ustanovama putem odgovarajućih 

programa edukacije zdravstveni radnici upoznaju sa ciljem terapijske supstitucije, internim 

procedurama i kriterijumima za njeno sprovođenje, kao i načinom kako sprovesti monitoring 

pacijenata nakon sprovedene supstitucije.[223] Obaveštavanje zdravstvenih radnika može biti u 

formi, odeljenskih fizičkih sastanaka, elektronske razmene podataka ili putem bolničke liste 

lekova.[223] Prospektivan vid informisanja je od značaja za propisivača, putem kojeg lekari mogu 

unapred da znaju koju terapijsku supstituciju je moguće sprovesti.[122] S druge strane, zdravstveni 

radnici uključeni u sve faze terapijske supstitucije, takođe treba da budu upoznati i sa rezultatima 

evaluacije sprovedene supstitucije nakon sprovedenih kliničkih odita, kako bi se sam proces 

supstitucije unapredio i učinio bezbednijim i efikasnijim.[223]  

 

U cilju razvoja i implementacije smernica vezanih za terapijsku supstituciju, zdravstveni 

radnici učestvuju u kreiranju protokola zasnovanih na dokazima o terapijskim opcijama te izradi 

kliničkih puteva, koji omogućavaju standardizaciju prakse u svim oblastima pružanja zdravstvene 

zaštite u zdravstvenoj ustanovi.[261-264] Da bi se sve prethodne faze u pripremi internih procedura 

za supstituciju sprovele, neophodno je puno učešće lekara u njihovom kreiranju, kao i praćenje 

usaglašenosti kliničke prakse sa protokolima, te procena terapijskih ishoda pacijenata u skladu sa 

sprovedenom supstitucijom, kao i ukupnog budžetskog opterećenja ustanove zbog sprovedene 

supstitucije.[223] Lekari, farmaceuti, medicinske sestre/tehničari, socijalni radnici, kao i osobe 

zadužene za upravljanje zdravstvenim rizicima komisijski donose odluke o tome koje lekove treba 

uključiti u program terapijske zamene, uzimajući u obzir specifične potrebe zdravstvenih 

ustanova.[236, 261, 265] Lekovi visokog zdravstvenog rizika, lekovi koji se u velikom obimu 

koriste u zdravstvenoj ustanovi, kao i skuplji lekovi, najčešće ulaze u listu lekova čija supstitucija je 

predviđena internim protkolima.[265] Prema ACCP, terapijska supstitucija se najčešće sprovodi za 

lekove iz grupa navedenih u Tabeli 1.2.  
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Tabela 1.2 Lekovi za koje se najčešće sprovodi terapijska supstitucija prema ACCP [223] 

Farmakološka grupa Lekovi 

Analgetici COX 2 inhibitori; NSAIL; opioidi 

Antiinfektivni lekovi Aminoglikozidni antibiotici, antifungalni 

lekovi, karbapenemi, cefalosporini 1, 2 i 3 

generacije, fluorohinolonski antibiotici, 

makrolidni antibiotici, penicilini 

Kardiovaskularni lekovi ACE inhibitori, angiotenzin II receptor 

antagonisti, ß blokatori, blokatori kalcijumovih 

kanala, direktni inhibitori trombina, antagonisti 

receptora za glikoprotein IIb-IIIa, inhibitori 

HMG-COA, niskomolekularni heparini, nitrati 

i nitriti, tiazidni diuretici i trombolitici 

Lekovi za CNS Benzodiazepini, neuromuskularni blokatori, 

SSRI, triptani 

ORL lekovi Antitusici, dekongestivi, ekspektoransi,  

nesedativni antihistaminici, nazalni 

kortikosteroidi, oftamološki ß blokatori, 

kortikosteroidi za respiratornu primenu 

Gastrointestinalni lekovi Antacidi, antagonisti serotoninskih 5-HT3 

receptora, antagonisti histaminskih H2 

receptora, laksativi, PPI 

Hormoni i sintetički substituenti Insulini, agonisti LHRH, oralni kontraceptivi, 

tiroidni lekovi 

Metabolički lekovi Parenteralne aminokiseline, intravenske 

emulzije masti 

Dermalni lekovi Antifungalne kreme i masti, topikalni 

kortikosteroidi, lekoviti preparati za debridman 

rane 

Ostali lekovi Intravenski imunoglobulini, preparati gvožđa, 

suplementi kalijuma, vitamini 

ACCP-American College of Clinical Pharmacy; ACE-angiotenzin konvertujući enzim; COX-2- 

ciklooksigenaza 2; HMG-COA-3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzyme A; H2-histaminski H2 

receptori; LHRH-Luteinizing hormone-releasing hormone; NSAIL-nesteroidni antiinflamatorni 

lekovi; PPI- Proton pump inhibitors; 5-HT3-5-hidroksitriptamin; SSRI-Selective Serotonin Reuptake 

Inhibitor 

 

Na sekundarnom i tercijarnom nivou zdravstvene zaštite terapijska supstitucija se sprovodi 

na osnovu utvrđenih terapijskih protokola za supstituciju. Protokoli omogućavaju lakše donošenje 

odluka propisivača o izboru terapije sa jedne strane, a sa druge olakšavaju i praćenje stanja zaliha 

lekova po grupama i pokrivenost terapijskih opcija za supstituciju što je od posebnog značaja 

uzimajući u obzir restriktivne liste lekova na sekundarnim nivou zdravstvene zaštite u odnosu na 

lekove dostupne na primarnom nivou zdravstvene zaštite.[261, 266] Primer protokola za terapijsku 

supstituciju na primarnom nivou zdravstvene zaštite je protokol za kritične nestašice lekova u 

Velikoj Britaniji [267] gde se lekarima i farmaceutima omogućuje da uvidom u listu kritičnih 

nestašica lekova sprovedu supstituciju putem primene leka iste aktivne supstance ali drugačije 

jačine i/ili farmaceutsko-tehnološke forme alternativnog leka ili u vidu leka sa drugom aktivnom 
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supstancom (terapijski ekvivalent). Na određenim odeljenjima u skladu sa patologijom pacijenata i 

najzastupljenijom farmakološkom grupom lekova, terapijska supstitucija se sprovodi lakše ili teže u 

zavisnosti od broja dostupnih altenativa.  

 

U zavisnosti od toga da li pacijent pripada ginekološko-akušerskoj, neonatološkoj, 

gerijatrijskoj ili populaciji pacijenata sa kompromitovanom funkcijom organa ili komorbiditetima, 

zavisiće i prikladnost terapijske supstitucije. Od značaja je i to da li pacijent započinje ili već prima 

terapiju, kada zdravstveni radnici treba da razmotre efikasnost, bezbednost i farmakoekonomske 

pokazatelje alternativne u odnosu na inicijalnu terapiju. Nivo u kojem pacijent prihvata terapijsku 

alternativu takođe utiče na uspešnost terapijske supstitucije, i sledstveno adherencu pacijenta.[223] 

Nakon uspostavljanja protokola za terapijsku supstituciju, zdravstvena ustanova je u obavezi da ih 

primenjuje i da sprovede monitoring pacijenata kod kojih je supstitucija sprovedena, kao i 

dugoročno praćenje zdravstvenog stanja, kako bi se predupredile eventualne zdravstvene posledice 

povezane sa ispoljavanjem neželjenih reakcija na lek.[266, 268-270] 

 

Terapijska supstitucija omogućuje da se farmaceutska zdravstvena zaštita standardizuje, 

pojednostavi i osmisli na način koji omogućuje unapređenje zdravstvene zaštite i terapijskih ishoda 

pacijenta.[271] Terapijska susptitucija omogućuje da se zamenom leka obezbedi kontinuitet u 

terapiji kada nestašica leka nastupi, da se primenom leka manje učestalosti u doziranju poveća 

adherenca pacijenta, da se zamenom farmaceutsko-tehhnološkog oblika omogući primena leka koji 

je podesniji za pacijenta te da se izbegnu lek-lek interakcije i terapija prilagodi renalno-hepatičnoj 

funkciji pacijenta.[271] 

 

Terapijska supstitucija se u Kanadi, SAD i Evropi na sekundarnom nivou zdravstvene 

zaštite sprovodi u skladu sa protokolima zasnovanim na već predloženim opcijama za zamenu 

terapije, te se supstitucija automatski sprovodi kada se za to ukaže potreba.[271] Proširenjem obima 

zaduženja u sprovođenju farmaceutske zdravstvene delatnosti, farmaceutima je omogućeno i 

propisivanje terapije u određenim slučajevima u Kanadi.[271] Terapijska supstitucija predstavlja 

jedan vid prilagođavanja proskripcije lekara, u kojoj je farmaceut u mogućnosti da jedan lek zameni 

sa drugim lekom, za koji se očekuje da postigne sličan terapijski efekat kao i inicijalna terapija, bez 

uvođenja dodatnih zdravstvenih rizika po pacijenta.[271] Na ovaj način se ostvaruje nekoliko 

benefita za pacijenta: unapređuju se terapijski ishodi pacijenata putem omogućavanja efikasnijeg 

pristupa lekovima; povećava se adherenca pacijenta; prilagođavanje proskripcija je zasnovano na 

proceni individualnih kliničkih potreba pacijenta.[271] Terapijska supstitucija takođe smanjuje 

radno opterećenje propisivača, tako što pospešuje efikasnost u prevazilaženju problema sa 

propisivanjem određenih lekova, te stimuliše propisivanje troškovno efikasnih lekova, koji su pri 

tome i efikasni i bezbedni za primenu.[271] Odluka o tome koliko je terapijska supstitucija podesna 

za pacijenta se najčešće zasniva na proceni empirijskih podataka, farmakoloških karakteristika leka 

te patofiziološkog stanja pacijenta.[216] Stoga je neophodno utvrditi reproducibilan i rigorozan 

način u donošenju odluke o supstituciji, odnosno politiku sprovođenja supstitucije, koja na taj način 

postaje validna i prihvatljiva zdravstvenim radnicima.[216] Kreiranje takve supstitucione politike je 

zasnovano na proceni podesnosti jednog leka u odnosu na drugi koji je propisan i nedostupan za 

primenu grupi pacijenata.[216]  

 

Prema AHA, ključni aspekti u primeni odgovarajuće terapije, uključujući i sprovođenje 

terapijske supstitucije a u cilju postizanja sigurne zdravstvene zaštite pacijenta su potpun pristup 

podacima o pacijentu, uključujući demografske, kliničke, kao i podatke potrebne za monitoring 

pacijenta u vidu laboratorijskih parametara.[272] Pored pristupa informacijama, na nivou 
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zdravstvene ustanove neophodno je uspostaviti internu listu lekova dostupnu svim zdravstvenim 

radnicima, i integrisanu u terapijske protokole i kompletan bolnički informacioni sistem, kako bi 

omogućili implementaciju na mestu pružanja zdravstvene zaštite pacijentu.[272] Način razmene 

informacija među zdravstvenim radnicima, kao i forma propisivanja, izdavanja i primene lekova i 

način registrovanja ovih procedura kroz bolnički informacioni sistem mora da bude 

standardizovan.[272] U cilju izbegavanja grešaka tipa “look-a-like/sound-a-like” (izgleda 

slično/zvuči slično) tokom supstitucije, lekovi treba da budu obeleženi na način koji omogućava da 

prilikom izdavanja i kasnije tokom primene leka, zdravstveni radnici imaju potpun i jasan uvid u 

naziv i koncentraciju leka, režim doziranja i farmaceutsko-tehnološki oblik.[272] Kroz kontrolisan 

pristup lekovima visokog rizika na odeljenjima, pripremu i rekonstituciju lekova u skladu sa 

najvišim standardima od strane stručnih zdravstvenih radnika, te pravovremenim izdavanjem 

lekova, sprečava se pojava učestalih medicinskih grešaka do kojih dolazi prilikom rastvaranja i 

primene lekova, posebno onih koji zahtevaju kontrolisane uslove za rekonstituciju.[272] U skladu 

sa sve većom primenom pumpi za parenteralnu primenu lekova, neophodno je da su zdravstveni 

radnici upoznati sa načinom funkcionisanja pumpi, te svim mehanizmima koji su predviđeni da se 

osigura bezbedna primena leka i prevenira pojava zdravstvenih rizika, do kojih može doći kod 

zamene jednog leka drugim, što podrazumeva i odgovarajuće prilagođavanje karakteristika u 

funkcionisanju pumpi od strane zdravstvenih radnika.[272]  
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1.3 Zdravstveni rizici u toku upravljanja nestašicama 

 

Nestašice lekova nose sa sobom zdravstvene rizike poput nemogućnosti da se pacijentu 

obezbedi terapija i/ili da se pacijentu ordinira odgovarajuća terapija, što vodi medicinskim 

greškama.[92, 208] Pored rizika od same nestašice, postoji rizik od terapijske supstitucije koja ne 

odgovara u potpunosti kliničkim potrebama pacijenta. Direktan uticaj na terapijske ishode, nestašice 

ostvaruju tako što narušavaju kontinuitet u sprovođenju zdravstvene zaštite i primene terapije i 

uvođenjem manje efikasne i bezbedne terapije.[13, 27, 204, 273, 274] Uticaj nestašica lekova na 

mortalitet i morbiditet pacijenata je prepoznat na globalnom nivou i od strane nacionalnih 

regulatornih tela.[13, 27, 52, 62, 275] Promena terapije tokom nestašice lekova dovodi do rizika u 

pogledu promene u izdavanju i načinu primene alternative u odnosu na početnu terapiju, što dovodi 

do medicinskih grešaka.[92, 208] Zdravstveni radnici često nisu upoznati sa režimom doziranja 

alternative, profilom neželjenih efekata leka, efikasnošću novouvedene terapije, i mogućim 

novonastalim lek-lek interakcijama nakon sprovedene terapijske supstitucije. [71, 92, 115, 276, 

277] U slučaju da alternativna terapija nije unapred određena za pojedine grupe lekova, nedovoljna 

upoznatost zdravstvenih radnika može imati nesagledive posledice po pacijenta.[9, 71]. Poseban 

izazov u terapijskoj supstituciji predstavlja vremenski razmak između trenutka kada dođe do 

nestašice i trenutka kada je alternativna terapija dostupna za primenu.[133] U skladu sa navedenim 

ograničenjima u prevazilaženju nestašica lekova, povećana incidenca medicinskih grešaka se javlja 

posebno na odeljenjima intenzivne nege (Emergency Room, ER) gde je vreme dostupno za 

razmatranje svih aspekata terapijske supstitucije poput načina primene, ograničeno. S druge strane, 

nedovoljno vreme takođe predstavlja i izazov kod brzog prenosa lekova iz bolničke apoteke na 

odeljenje intenzivne nege, što može imati fatalne posledice.[50, 68]  

Svi prethodno navedeni rizici mogu se prospektivno pratiti za svaki lek posebno, bazirano 

na osnovu podataka o prethodnim nestašicama za određeni lek, vrsti leka/indikaciji za primenu, 

karakteristikama pacijenata i dostupnim alternativama.[278] Ovakva vrsta procene omogućuje 

sprovođenje jednog od fundamentalnih principa zdravstvene zaštite da se obezbedi bezbednost 

terapije pacijenta.[279] U mnogim visoko-razvijenim zemljama, veliki broj pacijenata doživljava 

neki vid narušavanja sopstvene sigurnosti u toku sprovođenja zdravstvene zaštite, koji rezultiraju 

trajnom povredom, produženim boravkom u bolnici ili čak smrću.[279] Medicinske greške su treći 

vodeći uzročnik smrtnih ishoda u SAD, dok se u Velikoj Britaniji, jedan sigurnosni incident 

prijavljuje svakih 35 sekundi.[279] Usled nedostatka zdravstvenih radnika, neodgovarajućih uslova 

rada, nedostatka medicinske opreme, kao i loših higijenskih uslova bezbednost terapije pacijenta je 

narušena i u LMIC.[279] Upravljanje zdravstvenim rizicima, stoga ima važnu ulogu u zdravstvenim 

ustanovama u cilju smanjenja verovatnoće da dođe do posledica po sprovođenje terapije pacijenata 

povezenih sa nestašicama.[20, 92, 273, 280] Sveoubuhvatna procena zdravstvenih rizika je prvi 

korak u upravljanju nestašicama, jer omogućava pregled svih radnih procesa u zdravstvenoj 

ustanovi, a posebno onih gde postoji najveći rizik po terapijske ishode.[223, 281] 

Kontinuitet u pružanju zdravstvene usluge, koji garantuje bezbednost pacijenta, bazira se na 

seriji kompleksnih interakcija između zdravstvenih radnika i pacijenata.[282] Ta interakcija se 

odvija kroz seriju procesa dok se pacijent kreće kroz zdravstveni sistem počev od dijagnoze bolesti, 

pa sve do napuštanja zdravstevnog sistema po izlečenju.[282] Klinički procesi povezani sa 

pružanjem farmakoterapije pacijentu kreću se kroz više faza počev od propisivanja leka, pripreme i 

izdavanja leka, pa sve do primene leka pacijentu (Slika 1.4).[282] U ovom lancu interakcija između 

zdravstvenih radnika, postoji rizik da dođe do greške/hazarda prilikom sprovođenja bilo koje od 

faza zdravstvene zaštite.[282] Sistematičnom analizom potencijalnih grešaka i svih vidova 

interakcija zdravstvenih radnika sa pacijentima, kao i opreme koja se koristi u pružanju zdravstvene 
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zaštite, moguće je proceniti na koji način određeni faktori rizika doprinose zdravstvenim rizicima i 

kako je  moguće kontrolisati ih i sprečiti neželjene terapijske ishode kod pacijenta.[282]  

 

 
 

Slika 1.4 Klinički procesi između zdravstvenih radnika koji pružaju zdravstvenu uslugu i pacijenata 

vezanu za propisivanje, izdavanje i primenu lekova (preuzeto i prilagođeno iz Marx i Slonim. 

Assessing patient safety risk before the injury occurs: an introduction to sociotechnical 

probabilistic risk modelling in health care. [282]) 

 

Manje od jedne šestine (15%) svih troškova u zdravstvu u Evropi je usmereno na 

ublažavanje sigurnosnih incidenata u toku zdravstvenog zbrinjavanja pacijenta, dok se cifre za 

upravljanje ovim incidentima u SAD mere trilionima dolara.[279] Medicinske greške spadaju u 

jedan od tri najčešćih tipova sigurnosnih incidenata (18,3%) pored incidenata u hirurškim 

procedurama (28%) i pojave bolničkih infekcija (12,2%).[279] Od 2002. godine i rezolucije SZO, 

WHA 55.18 o kvalitetu zdravstvene zaštite i sigurnosti terapije pacijenata, SZO sprovodi čitav niz 

aktivnosti kako bi unapredila sigurnost terapije pacijenta u zdravstvenim ustanovama. Inicijativa 

SZO „Primena lekova tako da ne nanose štetu po zdravlje pacijenta“-„Medication without harm-

WHO’s third global patient safety challenge“, poziva na prevenciju zdravstvenih rizika koji 

narušavaju sigurnost i bezbednost pacijenta tokom pružanja zdravstvene zaštite. U cilju širenja 

svesti o potrebi za prevencijom zdravstvenih rizika i očuvanjem sigurnosti terapije pacijenta, SZO 

je objavila vodič multidsciplinarnog karaktera za usavršavanje, trening i unapređenje kompetencija 

zdravstvenih radnika u oblasti sigurnosti terapije pacijenta (Patient safety education and training 

multi-professional patient safety curriculum guide) namenjen kako obrazovnim, tako i zdravstvenm 

ustanovama. Pružanje sigurne zdravstvene zaštite u kompleksnim, dinamičnim sistemima 

zdravstvene zaštite pod konstantnim pritiskom jedan je od najvećih izazova sa kojim se zdravstveni 

radnici suočavaju danas. Jedan od ključnih elemenata u postizanju kvalitetne i sigurne zdravstvene 

zaštite je kontrola zdravstvenih rizika i pravovremena prevencija grešaka koje ugrožavaju zdravlje 

pacijenta tokom pružanja zdravstvene zaštite.[279]  

Zdravstveni radnik 

Klinički 

proces 
Propisivanje Priprema Izdavanje Primena 

P 

A 

C 

I 

J 

E 

N 

T 
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1.3.1 Upravljanje zdravstvenim rizicima 

 

U zdravstvenim ustanovama je prvo neophodno identifikovati zdravstvene rizike koji mogu 

da ugroze zdravlje pacijenta (Slika 1.5).[283, 284] Identifikacija se sprovodi kroz procenu 

dostupnih podataka, koji ukazuju na postojanje rizika. Ekstrakcija podataka potrebnih za 

identifikaciju rizika vrši se putem bolničkih sistema za prijavu incidenata u sprovođenju 

zdravstvene zaštite (Critical Incidence Reporting System, CIRS), rezultata upitnika o bezbednosti 

primene zdravstvene zaštite u bolnici, rezultata kliničkih odita i inspekcijskih kontrola regulatornih 

tela, kao i na osnovu dokumentovanih iskustava zdravstvenih radnika i pacijenata.[283] Neophodno 

je definisati sve neželjene događaje, odrediti faktore koji do njih dovode, te posledice grešaka u 

sprovođenju zdravstvene zaštite do kojih može doći (Slika 1.5). Nakon identifikacije sprovodi se 

analiza zdravstvenih rizika, kojom se određuje ozbiljnost, verovatnoća i nivo rizika, te postojeće 

mere kontrole rizika. Evaluacijom zdravstvenih rizika u kontekstu zdravstvene ustanove, a na 

osnovu identifikovanih i analiziranih rizika, određuje se način, obim i nivo prioriteta u načinu 

upravljanja rizicima. U ovoj fazi upravljanja rizicima, neophodno je utvrditi u kojoj meri je moguće 

tolerisati rizike, koje su kontrolne mere koje treba usvojiti i podeliti sa zdravstvenim radnicima u 

zdravstvenoj ustanovi (Slika 1.5)[283, 284] Tretiranje rizika zasniva se na implementaciji mera za 

kontrolu rizika koje mogu biti kreirane tako da se: zdravstveni rizik izbegava eliminacijom 

određenih radnih procesa; nivo rizika smanji putem primene preventivnih mera do prihvatljivog 

nivoa; ili prihvati uz superviziju od strane zdravstvenih radnika (Slika 1.6).[283, 285] Sveobuhvatni 

prikaz upravljanja rizicima podrazumeva da se nakon procene zdravstveni rizici izbegnu, prihvate, 

ili prilagode, kao i da se zdravstveni radnici na odgovarajući način o njima obaveste (Slika 

1.6).[285]  

 
Slika 1.5 Model procene rizika (preuzeto iz Kaya i sar. A framework to support risk assessment in 

hospitals. [284]) 
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Upravljanje rizicima 

 Procena rizika 

 Analiza rizika 

 Identifikacija 

hazarda 

Aproskimacija rizika 

Rangiranje rizika 

Ublažavanje rizika 

 Izbegavanje rizika 

Optimizacija rizika 

Transfer rizika 

Zadržavanje rizika 

Prihvatanje rizika 

Komunikacija rizika 

 

Slika 1.6 Terminologija rizika prema ISO / IEC Guides 51 and 73 (preuzeto i prilagođeno iz Ward i 

sar. Prospective Hazard Analysis:Tailoring Prospective Methods To A Healthcare Context. [285]) 

 

1.3.2 Modeli upravljanja zdravstvenim rizicima 

 

Farmaceutska industrija i nacionalna regulatorna tela nadležna za oblast zdravstva 

primenjuju modele upravljanja nestašicama lekova bazirane na proceni rizika od očekivanih 

nestašica ili onih koje su već nastupile, koje je Udruženje za proizodnju lekova u parenteralnom 

obliku (Parenteral Drug Association, PDA) predstavilo u tehničkom izveštaju realizovanom u 

saradnji sa EMA.[208] Iako je neophodno razmatrati sve nestašice lekova zbog potencijalnog uticaja 

na zdravlje pacijenata, detaljna analiza rizika, u najkraćem vremenskom periodu se sprovodi za 

lekove čijom nestašicom se život i željeni zdravstveni ishodi kod pacijenta najviše ugrožavaju.[208] 

Farmaceutska industrija, za ovakvu vrstu analiza koristi informacije o proizvodnim i distributivnim 

procesima i u saradnji sa zvaničnim zdravstvenim regulatornim telima, zajednički učestvuje u 

određivanju nivoa kritičnosti nestašica. [208] U zemljama poput Australije, Kanade i SAD 

Australije, pored proizvođača lekova i nacionalnih regulatornih tela, i zdravstvene ustanove 

sprovode analizu rizika, kao sigurnosnu meru pre i u toku nestašica leka, i na taj način efikasnije 

sarađuju sa proizvođačima lekova i državnim institucijama nadležnim za zdravstvo u sprovođenju 

strategija za ublažavanje posledica nestašica lekova.[92, 278, 286]  

 

Preporuke PDA su da se prevencija i upravljanje nestašicama lekova zasniva na holističkom 

pristupu, koji za krajnji cilj ima sigurnost terapije pacijenta.[208] Kroz sistem kontrole kvaliteta 

lekova baziranom na principima upravljanja rizicima koji se proaktivno određuju i kontrolišu a koji 

se mogu javiti u okviru proizvodnih i distributivnih procesa, umanjuje se mogućnost nastanka 

nestašica a samim tim i posledica po zdravlje pacijenta.[208] Međutim, ukoliko lek ipak nije 

dostupan pacijentu bilo u javnoj ili bolničkoj apoteci, potrebno je sprovesti procenu zdravstvenog 
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rizika za pacijenta koji sa sobom nosi nestašica određenog leka i uvođenje alternativne terapije.[92, 

208, 278, 286] Proizvođači lekova, kao i odgovorni u nacionalnim regulatornim telima za zdravstvo 

zajedno donose odluke o strategiji upravljanja zdravstvenim rizicima od nestašice na osnovu 

sprovedene analize rizika, koji je za određene grupe lekove viši u odnosu na druge lekove, kao što 

se i vidi u Tabeli 1.3.[208]  

 

U cilju smanjivanja uticaja koji nestašica leka može imati na zdravlje pacijenta, neophodno 

je da se sve odluke bazirane na proceni rizika donose na osnovu pravovremene kliničke procene, 

kako bi i proizvođači ali i oni koji pružaju zdravstvenu zaštitu mogli na pravi način da odgovore na 

nestašicu leka i obezbede alternativni lek.[92, 208, 278, 286] To je od posebnog značaja kada se 

nestašica naglo javi, i kada je potrebno hitno dostaviti informacije o kritičnosti nestašice leka 

zdravstvenim ustanovama, kao i državnim regulatornim telima.[287]  

 

Tabela 1.3 Primer rangiranja zdravstvenog rizika usled nestašice leka u skladu sa PDA 

preporukama. [208] 

Nivo rizika Rizik za pacijenta (uticaj na zdravlje pacijenta/dostupnost leka) 

Visok Ireverzibilno oštećenje zdravlja pacijenta ili smrt 

Nestašica medicinski neophodnih lekova (lekovi za spašavanje i održavanje života 

pacijenta) 

Srednji Reverzibilno oštećenje zdravlja pacijenta  

Nestašica lekova za indikacije koje podrazumevaju akutnu kratkotrajnu ili 

hroničnu dugotrajnu upotrebu 

Nizak Bez uticaja na zdravlje pacijenta 

Nema nestašica ili postojeći sistem nabavke leka podrazumeva prisustvo više 

dobavljača 

 

U okviru strategije upravljanja rizicima vezanim za nestašice lekova, kao oblik procene 

zdravstvenog rizika, se primenjuje metoda “trijaže rizika”, kako u farmaceutskoj industriji, tako i u 

zdravstvenim ustanovama.[92, 208, 278] Trijaža predstavlja efikasan način procene zdravstvenog 

rizika povezanog sa nestašicom leka, kojim se definisani postupci za umanjivanje uticaja nestašice 

leka na zdravlje pacijenta prioritizuju.[208] Proaktivna procena rizika nije neophodna za sve lekove, 

već samo za one lekove čija nestašica može dovesti do značajnijeg pogoršanja zdravlja pacijenta, i 

za koje ne postoji adekvatna zamena, kritične lekove.[92, 95, 208, 278] 

 

Poput strategije predložene od strane proizvođača lekova, Udruženje kanadskih farmaceuta-

Canadian Pharmacists Association (CPA), je kreiralo vodiče namenjene zdravstvenim raadnicima, 

da na adekvatan način odgovore na izazove u pogledu lečenja pacijenata kada nestašica nastupi, i to 

proaktivno u smislu prevencije, kao i reaktivno u smislu adekvatnog odgovora na već nastalu 

nestašicu leka.[278] Svaki lek koji se koristi u zdravstvenoj ustanovi bi trebalo da bude 

kategorizovan u skladu sa nivoom kritičnosti leka koja se može definisati preko indikacije za 

primenu leka, kao i kliničke potrebe pacijenta.[180, 208, 278] Putem kategorizovanja leka na 

osnovu kritičnosti, neophodno je formirati registar nestašica lekova, koji uključuje informacije o 

zdravstvenim rizicima koji mogu nastati kada leka nema, indikatorima za navedene rizike, kao i 

oblastima zdravstvene zaštite koji mogu biti pod uticajem nestašice, te merama za praćenje i 

kontrolu identifikovanih rizika.[208] 

 



Nenad V. Miljković                                                                                              Doktorska disertacija  

 
 

32 
 

 

Model trijaže rizicima se zasniva na analizi rizika, a na osnovu informacija vezanih za 

aktuelnu ili potencijalnu nestašicu leka.[288] Ova analiza se realizuje kroz više koraka, baziranih na 

povezivanju elemenata rizika ključnih za svaku nestašicu leka (Tabela 1.4), poput identifikacije 

nivoa rizika (na osnovu uticaja na zdravlje pacijenta) zasnovanog na terapijskoj indikaciji, kao i 

dostpunosti alternativnih lekova; procene verovatnoće da dođe do nestašice leka; određivanja nivoa 

prioriteta rizika kroz procenu uticaja nestašice leka na zdravlje pacijenta i verovatnoće da dođe do 

nestašice leka te planiranja i implementacije mera za kontrolu zdravstvenog rizika od očekivanih 

nestašica lekova a na osnovu definisanog nivoa prioriteta rizika.[288] Procenjuje se terapijska 

primena leka, dostupnost alternativnih lekova u okviru istog indikacionog područja, mogućnost 

nastanka nestašice leka, kao i rizika po zdravlje pacijenta od nastale nestašice leka (Tabela 

1.4).[288] 

 

Na osnovu elemenata rizika klasifikovanih u tri grupe prikazanih u Tabeli 1.4. moguće je brže 

kategorizovati lek i započeti upravljanje rizikom do koga dolazi usled nestašice leka.[288] 

 

Tabela 1.4 Elementi zdravstvenog rizika koji se primenjuju u trijaži rizicima prema PDA 

preporukama. [208] 

Nivo rizika Terapijska primena leka Dostupnost 

alternativnog leka 

Verovatnoća za 

nastanak nestašice 

leka 

Visok Lek koji je potreban za 

očuvanje ili održavanje života 

Nema dostupnih 

alternativa 

Visoka verovatnoća 

za nestašicu leka 

Srednji Lek za akutnu kratkotrajnu 

primenu i hroničnu dugotrajnu 

primenu 

Alternativna terapija 

dostupna; slična 

terapija 

Umerena verovatnoća 

za nestašicu leka 

Nizak Druge indikacije Identičan lek dostupan 

ali u drugoj 

farmaceutsko-

tehnološkoj formi 

Niska verovatnoća za 

nestašicu leka 

PDA- Parenteral Drug Association 

 

 

1.3.3 Rangiranje zdravstvenog rizika nestašice lekova 

 

Kategorizacija lekova na osnovu terapijske primene omogućava primenu pristupa baziranog 

na rizicima u okviru upravljanja nestašicama lekova.[288] Nivo rizika, koji označava ozbiljnost 

mogućih posledica nestašice po zdravlje pacijenta dodeljuje se svakom leku na osnovu indikacija za 

lek i dustupnih alternativnih terapijskih opcija.[288] Grupa lekova koji se koriste kod životno 

ugroženih pacijenata, ili se smatraju neophodnim sa medicinskog aspekta, spadaju u kritične lekove, 

čijom nestašicom se život pacijenta dovodi u pitanje.[180, 208] Lekovi koji se koriste u lečenju 

akutnih stanja ili hroničnih bolesti, poput Parkinsonove bolesti, multiple skleroze i dijabetesa, 

ubrajaju se u lekove nižeg nivoa kritičnosti, a rizici od njihove nestašice procenjuju se u skladu sa 

potrebama pacijenta.[92, 208, 278, 286] Dugotrajne nestašice ovih lekova, takođe ostavljaju 

posledice po zdravlje pacijenta, iako ne u obimu do kojeg može doći kada nedostaju lekovi koji se 

koriste u hitnim situacijama kod vitalno ugroženih pacijenata.[208] Najniži nivo kritičnosti, 

poseduju oni lekovi koji se koriste u samo-medikaciji ili se koriste za simptomatsku terapiju, poput 



Nenad V. Miljković                                                                                              Doktorska disertacija  

 
 

33 
 

 

ublažavanja simptoma kašlja ili prehlade.[92, 208, 278, 286] Ukoliko je isti lek registrovan u zemlji 

za više indikacija, koje su različitog nivoa kritičnosti, vezanog za potencijalnu nestašicu leka, 

neophodno je koristiti onu inidikaciju za lek, koja podrazumeva viši nivo kritičnosti, u procesu 

procene ozbiljnosti zdravstvenog ishoda, kod pojave nestašice leka.[288] 

 

Procena rizika je prepoznata i u okviru sistema za prijavljivanje nestašica, ne samo u smislu 

pocene kritičnosti potrebe za lekom, kada nastupi nestašica, već i u smislu mogućnosti da 

zdravstvene ustanove obezbede kontinuitet u primeni terapije pacijentima tokom nestašice. Sistem 

za prijavljivanje nestašica lekova u Australiji uključuje i procenu kritičnosti leka u slučaju nestašice, 

baziranoj na proceni zdravstvenog rizika, odnosno uticaja na zdravlje pacijenta i shodno proceni, 

omogućuje da se lek nađe na takozvanoj Listi lekova pod nadzorom-the Medicine’s Watch Lis. 

[275, 289] Na sličan način, EMA je u vodiču izdatom za potrebe određivanja i prijavljivanja 

nestašica u Evropi, primenila analizu zdravstvnog uticaja, koju nestašica određenog leka može da 

ostvari, a na osnovu kriterijuma poput populacije pacijenata pogođenih nestašicom, te mogućnošću 

za alternativnu terapiju u odnosu na lek u nestašici.[180] Nezavisno od toga da li je lek u nestašici 

kritičan ili ne, zdravstveni radnici i nacionalna regulatorna tela su u obavezi da definišu puteve 

terapijske primene leka, uključujuć i plan racionalizacije terapije, kreiran u odnosu na procenu 

kritičnosti pojedinih lekova, tako da se terapija može primeniti što efikasnije moguće.[290]  

 

Nivo kritičnosti leka za lekove koji se koriste kod lečenja pacijenata u urgentim stanjima, u 

slučaju životne ugroženosti, je najviši.[92, 208, 278, 286] Nivo tolerancije za pojavu nestašice ove 

grupe lekova treba da bude minimalan. Ukoliko je u pitanju lek, za koji postoje terapijske 

alternative, poput sličnih lekova, ili leka u drugom farmaceutsko-tehnološkom obliku koji se mogu 

koristiti, kada lek nije dostupan, zdravstveni rizik u slučaju njihove nedostupnosti, smatra se nižim 

u odnosu na prethodno pomenutu grupu lekova.[92, 208, 278, 286] Iako, nižeg zdravstvenog rizika 

od pojave neželjenog zdravstvenog ishoda tokom nestašice leka, alternativni lek je potrebno 

primeniti što je ranije moguće, da bi se sprečili ozbiljniji neželjeni zdravstveni ishodi prouzrokovani 

nestašicom leka.[92, 208, 278, 286] Najniži nivo rizika po zdravlje pacijenta, imaju lekovi, za koje 

postoji veliki broj paralela dostupnih na tržištu lekova, ili kada je lek u potpunosti dostupan u 

drugoj farmaceutsko-tehnološkoj formi.[92, 208, 278, 286] Neki od primera lista lekova sa 

dodeljenim nivoima prioriteta rizika prikazani su u Tabeli 1.5, pri čemu se sam sadržaj tabela 

prilagođava potrebama zdravstvene ustanove u smislu zastupljenosti oređenih patologija i 

prioritetnih potreba pacijenata.[208] 
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Tabela 1.5 Primeri nivoa zdravstvenog rizika dodeljenih određenim lekovima na osnovu terapijske 

primene i dostupnosti alternativne terapije prema PDA preporukama.[208] 

Naziv leka  Terapijska 

primena 

Posledice ako lek 

nije dostupan 

Dostupnost 

alternativne 

terapije 

Nivo 

rizika 

Biološka ciljana 

terapija za onkološke 

pacijente (trastuzumab) 

Medicinski 

neophodan lek, za 

održavanje i 

očuvanje života 

Smrt ili 

ireverzibilne 

posledice po 

zdravlje pacijenta 

Nema dostupnih 

alternativa 

Nivo 

rizika A 

Antibiotici 

(azitromicin ili 

ciprofloksacin) 

Medicinski 

neophodan lek, za 

održavanje i 

očuvanje života 

Smrt ili 

ireverzibilne 

posledice po 

zdravlje pacijenta 

Dostupni 

alternativni 

lekovi: slična 

terapija 

Nivo 

rizika A  

Terapija dijabetesa 

(insulin) 

Medicinski 

neophodan lek, za 

održavanje i 

očuvanje života 

Smrt ili 

ireverzibilne 

posledice po 

zdravlje pacijenta 

Dostupni 

alternativni 

lekovi: slična 

terapija 

Nivo 

rizika A 

Terapija za 

kongestivnu srčanu 

bolest (digoksin)  

Medicinski 

neophodan lek, za 

održavanje i 

očuvanje života 

Smrt ili 

ireverzibilne 

posledice po 

zdravlje pacijenta 

Identičan lek 

dostupan ali u 

drugom obliku 

Nivo 

rizika B 

Lekovi za epilepsiju 

(diazepam) 

Lek za akutnu 

primenu ili lek za 

horničnu primenu 

Ozbiljne, 

reverzibilne 

promene zdravlja 

pacijenta 

Dostupan 

alternativni lek: 

slična terapija 

Nivo 

rizika B 

Terapija plazma 

proteinima 

Lek za akutnu 

primenu ili lek za 

horničnu primenu 

Ozbiljne, 

reverzibilne 

promene zdravlja 

pacijenta 

Identičan lek 

dostupan ali u 

drugom obliku 

Nivo 

rizika C 

Lekovi koji se izdaju 

bez recepta za kašalj 

(robitusin) 

Indikacije od 

niskog značaja 

Neprijatnost Dostupni 

alternativni 

lekovi: slična 

terapija 

Nivo 

rizika C 

PDA- Parenteral Drug Association 

 

Model trijaže rizicima podrazumeva i procenu verovatnoće nestašice leka. Ova procena bi 

trebalo da bude zasnovana na prethodnom iskustvu sa nestašicama lekova, dostupnim količinama 

leka u zdravstvenoj ustanovi, koji treba da budu na nivou sigurnih zaliha da bi se izbegla ponovna 

nestašica leka. Pored iskustva vezanog za nestašicu leka, neophodno je sagledati i da li se određeni 

lek nabavlja od strane jednog ili više dobavljača.[288] Na osnovu procene zdravstvenog rizika 

povezanog sa nestašicom leka i verovatnoće da nastupi nestašica leka procenjuje se prioritet 

zdravstvenih rizika na osnovu kojeg se predlaže model upravljanja rizicima.[288] 

 

Kod lekova koji se nabavljaju od jednog dobavljača/farmaceutske kompanije, gde ne postoji 

supstituciona terapija, ili su količine u okviru zaliha veoma male, određuje se najviši nivo prioriteta 

rizika (nivo 1) (Tabela 1.6). U slučaju lekova koji se obezbeđuju kroz nabavke od strane više 

zainteresovanih lica, i gde postoje minimalne rezerve leka, određuje se srednji nivo prioriteta rizika 
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(nivo 2) (Tabela 1.6). Lekovi koji se nabavljaju putem nabavke koja uključuje više dobavljača, i za 

koje postoji dovoljno alternativa, spadaju u lekove kojima se dodeljuje najniži nivo prioriteta rizika 

(nivo 3) (Tabela 1.6).[288]  

 

Nakon što je nivo prioriteta rizika za lek određen, neophodno je definisati i implementirati 

mere, kojima je moguće kontrolisati rizik.[208] Svaka zdravstvena ustanova na osnovu svojih 

potreba, patologije, karakteristika pacijenta, prisutnih komorbiditeta, i organizacione strukture 

odlučuje koje mere treba implementirati kako bi zdravstveni rizik bio sveden na minimum, ako i 

kada dođe do nestašice lekova.[92, 278, 286] Predložene mere, treba integrisati u postojeće 

procedure i sistem kvaliteta, i prilagoditi ih postojećem registru nestašica lekova sa već predloženim 

terapijskim alternativama.[92, 208, 278, 286] 

 

Tabela 1.6 Primeri strategija za kontrolu zdravstvenog rizika prema PDA preporukama. [208] 

 

Nivo 

prioriteta 

rizika 

Predložene kontrolne mere 

Nivo 1 Odgovarajući sistem kontrole postojećih zaliha lekova u skladu sa definisanim 

nivoima rizika 

Nabavka lekova od strane više dobavljača/proizvođača odgovarajućih 

skladišnih/proizvođačkih kapaciteta 

Obezbeđivanje kontinuiteta u procesu nabakve i isporuke lekova 

Efikasan prenos informacija o substitucionoj terapiji na nivou zdravstvene ustanove 

Nivo 2 Proaktivna kontrola zaliha lekova 

Razmotriti nabavku lekova od više dobavljača/proizvođača odgovarajućih 

skladišnih/proizvođačkih kapaciteta 

Efikasan prenos informacija o substitucionoj terapiji na nivou zdravstvene ustanove 

Nivo 3 Prihvatljiv nivo rizika 

PDA- Parenteral Drug Association 

 

 

Kada se sprovede određivanje nivoa prioriteta rizika a na osnovu informacija vezanih za indikaciju 

leka, dostupnosti alternativne terapije, i verovatnoće nastanka nestašice leka, neophodno je kreirati 

plan za prevenciju i rešavanje novonastalih nestašica lekova.[208] Ovaj plan treba da se sprovodi 

kao sastavni deo sistema kvaliteta zdravstvene ustanove i u skladu sa registrom nestašica 

lekova.[92, 208, 278, 286] 
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1.3.4 Prospektivni i retrospektivni vid upravljanja zdravstvenim rizicima 

 

Upravljanje zdravstvenim rizicima se zasniva na sistematskoj primeni procedura koje su 

sastavni deo metodologije uz alate koji olakšavaju njenu primenu.[283]U zavisnosti od toga da li se 

u zdravstvenoj ustanovi zdravstveni rizici procenjuju na osnovu registrovanih grešaka/incidenata ili 

predviđanjem zdravstvenih rizika, primenjuje se retrospektivna ili prospektivna metodologija (Slika 

1.7).[283, 291]  

Ekspertska procena predstavlja vid kontinuiranog, sistematskog i kritičkog osvrta na sve 

aspekte u sprovođenju zdravstvene zaštite od strane iskusnih zdravstvenih radnika, a u cilju 

razmene informacija i iskustava iz različitih oblasti zdravstvene zaštite, koja pomažu da se postigne 

unapređenje sigurnosti pacijenta.[283] Kao proaktivni vid kontrole rizika je i sprovođenje odita na 

nezavisan, sistematičan način uz dokumentovanje svih radnih procesa u cilju prikupljanja podataka 

o mogućim zdravstvenim rizicima. Analiza drveta grešaka (Fault Tree Analysis, FTA) i analiza 

vrste i ishoda greške (Failure Mode and Effect Anaylsis, FMEA) takođe spadaju u proaktivne 

metodologije. U prvoj, na grafički način se prikazuje veza između greške koja potencijalno može da 

naškodi zdravlju pacijenta, te uzroka koji dovode do ispoljavanja greške. Kod FMEA, procenjuje se 

i analizira rizik u kontekstu svakog od procesa i podprocesa kompleksnog sistema zdravstvene 

zaštite. Analiza potencijalnih scenarija takođe spada u proaktivne metode upravljanja rizikom, gde 

se na osnovu opisa rizika, njihovih uzroka i učestalosti, kao i posledica po zdravlje pacijenta 

formira matriks rizika, te se razmatra „najgori slučaj“ koji može da se desi i ostavi najozbiljnije 

zdravstvene posledice po pacijenta. Usavršavanjem veština zdravstvenih radnika u okviru „Crew 

Resource Management“ procesa, te sistemaskim prikupljanjem i upravljanjem podataka o 

nestašicama i pacijentima, zdravstvenim komplikacijama povezanim sa nestašicama, moguće je 

pravovremeno identifikovati zdravstvene rizike, i na taj način optimizovati sve radne procese u 

zdravstvenoj ustanovi, kako bi se obezbedila sigurnost terapije pacijenta i brza reakcija 

zdravstvenih radnika u kritičnim situacijama.[292] 

Za razliku od proaktivnog pristupa u kontroli zdravstvenih rizika, kod reaktivnog pristupa 

fokus zdravstvenih radnika je na analizi događaja koji su doveli do neželjenog ishoda tokom 

pružanja zdravstvene zaštite pacijentu ili proceni kritičnih situacija visokog potencijala da nanesu 

štetu zdravlju pacijenta. Najčešće se sprovodi analiza mortaliteta i morbiditeta u zdravstvenoj 

ustanovi ili analiza tipa londonskog protokola „London protocol“ gde se na sistematičan način 

analizira svaki pojedinačni slučaj u kojem je sigurnost terapije pacijenta bila ugrožena. Putem 

modela za prikaz uzroka svih zdravstvenih incidentata „Organizational Accident Causation Model“, 

sprovodi se identifikacija uzroka koji su doprineli kako pojavi individualnih, tako i sistemskih 

propusta u pružanju bezbedne zdravstvene zaštite pacijentu. Na osnovu londonskog protokola 

sprovodi se i analiza rizika i greške „Error and Risk Analysis, ERA“, gde se na sistematičan način 

procenjuju incidenti do kojih je došlo u pružanju zdravstvene zaštite u zdravstvenoj ustanovi počev 

od njihovog uzroka pa sve do posledica koje su izazvali. Za praćenje i analizu kritičnih incidenata 

do kojih je došlo u pružanju zdravstvene zaštite koristi se CIRS, putem kojeg je moguće uspostaviti 

mere za poboljšanje bezbednosti i sigurnosti pacijenta. Pored CIRS, najzastupljenija metodologija u 

reaktivnoj proceni zdravstvenog rizika je analiza ključnih uzroka (Root Cause Analysis, RCA) gde 

se za svaki događaj koji rezultira zdravstvenim rizikom po pacijenta identifikuje uzrok koji do njega 

dovodi, a na osnovu kojeg je moguće prevenirati slične situacije u budućnosti.[293]  
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Slika 1.7 Konceptualni okvir za procenu zdravstvenog rizika prema međunarodnoj klasifikaciji za 

sigurnost terapije pacijenta (International Classification for Patient Safety, ICPS). Sherman H, 

Castro G, Fletcher M i sar. (2009). ‘Towards an International Classification for Patient Safety: the 

conceptual framework’. International Journal for Quality in Health Care, vol 21, p 4, Oxford 

University Press. [291] 
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 Prema modelu koji predlaže Musazzi i saradnici, procena zdravstvenih rizika kod nestašica 

bazira se na trijaži rizicima povezanim sa karakteristikom kritičnosti leka u nestašici, koji se 

definiše kao visok, srednji i nizak.[294] Kriterijumi za procenu rizika se baziraju na i) ozbiljnosti 

bolesti za koju lek ima odobrenu indikaciju za primenu (lek koji spasava život, lek koji održava 

život, lekovi za retke bolesti (orphan lek); ii) dostupnost terapijskih alternativa (ne više od dve 

alternative; više od dve generičke alternative, više od dve terapijske alternative); iii) udeo u 

ukupnom tržištu lekova koji taj lek ima u određenoj zemlji (udeo veći od 50% ukupnog tržišta 

lekova, udeo između 25% i 50% ukupnog tržišta lekova, udeo manji od 25% ukupnog tržišta 

lekova.[294]  

Potreba da se zdravstveni rizici kao posledica nestašica lekova procene prepoznata je od 

strane regulatornih tela Australije, Evrope, Kanade i SAD.[92, 95, 275, 295] To samo potvrđuje 

potrebu da se procena zdravstvenog rizika pravovremeno sprovede da bi se rizici do kojih dovodi 

terapijska supstitucija prevenirali. Dok su reaktivni i retrospektivni vidovi procene rizika, poput 

sistema prijave inidicenata-Incident Reporting (IR) ili RCA fokusirani na događaje koji su se desili u 

prošlosti, proaktivna i prospektivna metodologija, kao što je FMEA, bazirana je na prethodnom 

predviđanju rizika/hazarda i preproukama za prevazilaženje rizika.[296] Prvobitno razvijena za 

primenu u avio industriji, FMEA je prvo primenjena 1960. godine. U 2012. godini, Nacionalni 

centar za sigurnost pacijenata-pri centru za zdravstveno osiguranje veterana rata (the Veterans 

Affairs National Center for Patient Safety, VA NCPS) je razvio modifikovanu FMEA metodologiju, 

primenjljivu na zdravstvo kao Zdravstvenu analizu vrste i ishoda greške (Healthcare Failure Mode 

and Effect Analysis, HFMEA).[296]  

Nekoliko studija je potvrdilo značaj koji HFMEA ima u pogledu identifikovanja grešaka, 

njihovih uzroka, kao i posledica koje mogu imati po sprovođenje zdravstvene zaštite, kao što je 

distribucija i primena lekova, parenteralne ishrane i hemioterapije.[297-305] Prema Castro-Vida i 

saradnicima [306], HFMEA je na primer primenjena na sve radne procese i podprocese u bolničkoj 

apoteci osim na upravljanje nestašicama.[306] Prospektivna procena rizika trenutno nema široku 

primenu u zdravstvu, osim u oblastima poput transfuzije, hemioterapije, sprovođenja hirurških 

procedura, procene medicinskih sredstava, kao i propisivanja i izdavanja lekova.[301, 307-311] 

Ipak, primena prospektivne procene rizika postaje sve zastupljenija među zdravstvenim radnicima 

usled napretka do koga je dovela u pogledu razvoja sistemskih mera za preveniranje medicinskih 

grešaka do kojih dolazi u toku sprovođenja zdravstvene zaštite širom zdravstvenih ustanova.[210, 

296, 298, 312] 

Prema Acosti i saradnicima (2019), upravljanje nestašicama lekova treba da se bazira ne 

samo na kreiranju sistema kako bi se informacije o nestašicama skupljale, već i na predlogu rešenja 

za postojeće i nastupajuće nestašice.[66] Iz tog razloga, procena rizika igra ključnu ulogu u 

razumevanju i mapiranju svih rizika do kojih dolazi kada nastupe nestašice lekova u zdravstvenim 

ustanovama.[275] Sveobuhvatni pristup proceni rizika u cilju preveniranja i upravljanja nestašicama 

pomogao bi u sagledavanju svih aspekata nestašica.[208] Navedeni rizici postoje na nivou 

proizvodnje i transporta lekova, kao i u okviru sistema zdravstvene zaštite. Upravljanje rizicima 

prouzrokovanim nestašicama, omogućuje proaktivnu identifikaciju rizika, njihovu procenu, i 

kontrolu a samim tim i sprečava mogućnost da se naškodi zdravlju pacijenta.[208] Trijaža rizicima 

omogućava da se nestašicama upravlja na proaktivan način.[208] Trijaža se sprovodi putem 

kategorizacije kritičnosti leka baziranoj na njegovoj terapijskoj primeni/indikaciji, kliničkim 

potrebama pacijenta, verovatnoći njegovog nastanka i dostupnosti alternativa.[208] Sama trijaža 

pomaže u proceni rizika putem predlaganja i prioritizacije korektivnih/kontrolnih mera za 

rizike.[208] Kroz prijavu incidenata i RCA, koji su odgovorni za navedene incidente, se na 

retrospektivan način detaljno analiziraju rizici, kako bi se njihovi uzroci prevenirali u budućnosti. U 

navedenoj metodologiji je fokus analize više na događaju nego na radnom procesu unutar koga se 
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događaj/incident i desio.[313] Nasuprot tome, prospektivna procena rizika, kao što je FMEA, 

HFMEA, Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP) služi za procenu procesa i uzroka 

mogućih grešaka/rizika/hazarda, do kojih može doći u cilju njihovog prioritizovanja i sprečavanja 

da se dogode.[298, 313] Nezavisno od prospektivne ili retrospektivne prirode, procena rizika pruža 

priliku da se rizicima upravlja na način koji odgovara svakom zdravstvenom okruženju 

pojedinačno, kao i mogućnost primene mera za kontrolu i smanjenje otkrivenih rizika.[314] 

Prilikom procene rizika potrebno je uzeti u obzir uzroke nestašica, njihovo trajanje, modalitete 

primene leka u određenom zdravstvenom okruženju i moguće alternative. Za uspešno 

upravljanje/prevazilaženje nestašica neophodno je uspostaviti definisane puteve komunikacije 

između zdravstvenih radnika, posebno u odnosu na procenu rizika i planove za prevazilaženje koje 

treba primeniti.[20] Prema australijskom savetu za zravstvene standarde (The Australian Council on 

Healthcare Standards), sprovođenje radnih procesa u toku urpavljanja nestašicama na sistematski 

način kroz definisane procedure je neophodno kako bi se svi potencijalni rizici identifikovali, 

analizirali, procenili, pratili i revidirali.[280] Većina zemalja članica Saveta Evrope zahteva od 

farmaceutske industrije ili MAH da obaveste nadležna nacionalna regulatorna tela o tome da će lek 

biti nedostupan (u nestašici) usled povlačenja leka sa tržišta, promene u načinu refundiranja leka, 

odloženog stavljanja u promet na tržište, ili bilo kog drugog razloga koji može dovesti do 

nestašice.[49] Član 23a, drugi paragraf EU Direktive 2001/83/EC i član 27a, drugi paragraf 

Direktive 2001/82/EC određuju da nadležno nacionalno regulatorno telo mora biti obavešteno od 

strane farmaceutske kompanije minimum dva mesesa unapred o očekivanim nestašicama.[181]  

Tokom 2014. godine i farmaceutska industrija i Evropska zdravstvena regulatorna tela su u 

koordinaciji sa EMA, kao i PDA po prvi put zajednički predstavili set aktivnosti namenjen 

upravljanju nestašicama, koji nije zasnovan samo na prijavljivanju nestašica.[208] Njihov cilj je bio 

prospektivno upravljanje nestašicama putem preventivnih mera i strategija zasnovanih na 

pravovremenoj razmeni informacija vezanih za proizvodnju i procenu kvaliteta lekova.[208] ISMP 

u Kanadi je na sličan način predložio da se putem prospektivne procene rizika kod nestašica lekova, 

rizik pravovremeno identifikuje te da se njegov uticaj na zdravlje pacijenata smanji kroz 

FMEA.[188] Koncept procene zdravstvenog rizika je rasprostranjen i u terapijskim vodičima u 

Australiji i SAD, gde se potrebe za lekovima razmatraju u odnosu na njegovu kritičnost i to tako što 

se procenjuje zdravstveni uticaj koji nestašica leka može izazvati prema ASHP i kroz bezbednosne 

rizike za pacijenta prema TGA.[92, 275] Prema Rodriguez-Gonzalez i saradnicima prospektivna 

procena rizika unapeđuje procese primene lekova.[301] Iz tog razloga, ovaj vid procene rizika može 

se primeniti i na procese koji uključuju nestašice lekova.  

Medicinske greške, uzrokovane nestašicama, treba da budu prijavljenje, dokumentovane i 

analizirane kao sastavni deo procedura za povećanje bezbednosti pacijenta.[51, 92] Potencijalna 

alternativna terapija treba da bude određena unapred kako bi se prevenirao zdravstveni rizik od 

nestašice, te omogućila optimalna terapija tokom nestašica.[215, 223, 278] 

Zdravstveni radnici su posvećeni sprovođenju bezbedne zdravstvene zaštite širom 

sveta.[315-318] Brojna istraživanja posvećena su razvijanju koncepta kulture sigurnosti među 

zdravstvenim radnicima u obavljanju svakodnevnih aktivnosti, kao i smanjenja mogućnosti da se 

pacijentima naškodi ili onemogući postizanje optimalnih terapijskih ishoda.[315, 318-321] 

Upravljanje rizicima koje je kao koncept razvijeno u industrijskim granama visokog rizika (avio 

industrija), naišlo je i na primenu u zdravstvu.[322] Upravljanje se u početku više odnosilo na 

reaktivnu procenu incidenata do kojih je došlo u zdravstvenim ustanovama, nego na mogućnost da 

se takvi događaji preveniraju.[317] Procena rizika nasuprot tome je više bazirana na prospektivnom 

vidu analize rizika.[285, 323, 324] Procena rizika je sastavni deo upravljanja rizicima i ima za cilj 

identifikaciju, analizu i evaluaciju rizika koji potencijalno mogu uticati na kvalitet pružene 

zdravstvene zaštite, kao i sigurnost terapije pacijenata.[323-326] Nacionalni zdravstveni sistem u 
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Velikoj Britaniji, sprovodi u bolnicama procenu grupe rizika, koja uključuje rizike od primene 

pogrešnog leka pacijentu te odloženog otpusta pacijenta i nemogućnosti da se sprovede zdravstvene 

zaštita u skladu sa najvišim standardima. Zdravstveni radnici uključeni direktno u pružanje 

zdravstene zaštite, kao i oni koji procenjuju kvalitet zdravstvene zaštite se usavršavaju u 

sprovođenju vodiča za procenu rizika i pod nadzorom su regulatornih tela koji prate usklađenost 

zdravstvenih ustanova sa standardima koji definišu nivoe rizika.[326-329]  

I pored postojanja vodiča, korišćenja naprednih tehnologija u bolnicama i mehanizama za 

kontrolu zdravstvenih rizika na nacionalnom nivou, u Velikoj Britaniji se pokazalo da se 

bezbednost terapije pacijenta često podrazumeva, a rizici uoče tek nakon nekog od incidenata u 

primeni zdravstvene zaštite.[330] Metodologija procene rizika se ne primenjuje u dovoljnoj meri, i 

koristi se bez odgovarajućeg usavršavanja u primeni istih.[285, 331] Mnogi zdravstveni radnici 

smatraju metodologiju procene neodgovarajućom, što vodi i donošenju pogrešnih odluka u vezi 

upravljanja identifikovanim rizicima.[326] Rizici se često registruju i dokumentuju služeći više u 

birokratske svrhe nego kao mogućnost da se problemi i rizici u sprovođenju zdravstvene zaštite 

pravovremeno otkriju.[328] Procena rizika se ne sprovodi na konzistentan i transparentan način 

[329], te ne postoji uspostavljen širi dijalog sa pacijentima i svim učesnicima u organizovanju, 

finansiranju i pružanju zdravstvene zaštite.[332] Jedan od razloga za nedovoljnu primenu procene 

rizika u svakodnevnoj praksi u zdravstvenim sistemima u cilju uspostavljanja bezbednijeg 

okruženja za pacijenta nalazi se i u osnovnom tumačenju procene rizika, odnosno načinu kako se 

rizik izražava, analizira i na koji način procena može da unapredi sigurnost terapije pacijenta.[325] 

Na osnovu definisanog okvira za procenu zdravstvenih rizika, i iskustva drugih zdravstvenih 

radnika u njegovoj primeni, moguće je odgovoriti na trenutne izazove sa kojima se zdravstveni 

radnici suočavaju kada je u pitanju kako samo koncept procene zdravstvenih rizika, tako i njena 

implementacija.[323, 333]  

Zdravstvene rizike treba prvo identifikovati kroz definisanje okruženja u kojem se dešavaju, 

faktora koji doprinose njihovom generisanju, te ishoda do kojih dovode (Tabela 1.7). Analizom 

zdravstvenih rizika se procenjuje ozbiljnost i verovatnoća rizika, kao i postojeće mere koje se 

primenjuju u cilju kontrole rizika (Tabela 1.7). Uvidom u prirodu zdravstvenih rizika i neophodnost 

uvođenja dodatnih mera za kontrolu rizika sprovodi se evaluacija nivoa do kojeg je rizik moguće 

tolerisati (Tabela 1.7). Upravljanje zdravstvenim rizicima nastupa tek kada su sprovedene i 

identifikacija, analiza i rangiranje rizika (Tabela 1.7). Finalni korak u upravljanju rizika bazira se na 

konkretnim merama kako sačiniti tim za procenu rizika, odabrati metodologiju/tehniku procene 

rizika, te usmeriti kadrovske, finansijske i informatičke resurse kako bi se procena zdravstvenih 

rizika što bolje sprovela, a ishodi procene što efikasnije razmenili sa svim zainteresovanim stranama 

(Tabela 1.7). Svi ovi koraci podrazumevaju preliminarni pregled zdravstvenih rizika koji odgovara 

identifikaciji i analizi rizika, sveobuhvatnu procenu zdravstvenih rizika baziranu na realnom 

okruženju gde se pruža zdravstvena zaštita, kao i aktivnu kontrolu rizika što predstavlja upravljanje 

zdravstvenim rizicima (Slika 1.8). 
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Tabela 1.7 Pregled pitanja vezanih za svaki korak u proceni zdravstvenih rizika (preuzeto i 

prilagođeno iz Kaya i sar. [284]) 

Korak u proceni zdravstvenih rizika 

(Pitanje na koje treba odgovoriti) 

Tip upita 

Identifikovati „Šta se može desiti?“  

1. Opisati sistem koji podleže proceni 

„Šta podleže proceni i kako sistem 

funkcioniše?“ 

Cilj procene 

Ograničenja sistema 

Elementi sistema i njihova interakcija  

Kontekst u kojem sistem funkcioniše 

Opis sistema 

2. Definisati neželjeni događaj 

“Šta može loše da se desi?” 

Ekstremni slučajevi 

Kategorije neželjenih događaja (klinički i 

organizacioni)  

3. Odrediti faktore koji doprinose 

događaju 

“Šta može da doprinese da se neželjeni 

događaj desi?” 

Pacijent 

Zdravstveni radnici 

Radni zadatak 

Komunikacija 

Radna oprema 

Kontrolne mere 

Organizacioni faktori 

Sredinski faktori 

4. Opisati potencijalne posledice 

događaja 

“Koje su potencijalne posledice neželjenog 

događaja?” 

Uticaj na ljude (zdravstvene posledice) 

Uticaj na organizacionu strukturu 

Uticaj na životnu sredinu 

Kratkoročni efekti 

Dugoročni efekti 

Analizirati- “Koji je nivo rizika”?  

5. Proučiti postojeće mere kontrole rizika 

“Koje su trenutne kontrolne mere rizika i 

koliko su efikasne?” 

Kontrolne mere za prevenciju neželjenog događaja 

Kontrolne mere za identifikaciju neželjenog 

događaja 

Kontrolne mere za smanjenje ozbiljnosti posledica 

neželjenog događaja 

Nivo efikasnosti postojećih kontrolnih mera 
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Tabela 1.7 Pregled pitanja vezanih za svaki korak u proceni zdravstvenih rizika (preuzeto i 

prilagođeno iz Kaya i sar.[284]) (nastavak) 

Korak u proceni zdravstvenih rizika 

(Pitanje na koje treba odgovoriti) 

Tip upita 

6. Proceniti ozbiljnost 

“Koliko su ozbiljni opisani rizici?” 

Shema za rangiranje rizika 

Opis svakog nivoa rizika u odnosu na opis 

efekata rizika 

7. Proceniti verovatnoću 

“Kolika je verovatnoća da dođe do posledica?” 

Shema za rangiranje rizika 

Opisati učestalost posledica koje se 

ponavljaju  

Opisati mogućnost da dođe do posledice u 

pojedičanom slučaju 

8. Proceniti nivo rizika 

“Koji je nivo rizika?” 

Kombinacija verovatnoće i posledice rizika 

(kvantitativan i kvalitativan opis) 

Evaluirati/Rangirati- “Da li ima potrebe za 

sprovođenjem aktivnosti?” 

 

9. Proceniti nivo tolerancije na rizik 

“Koliko se rizik može tolerisati?” 

Nivo rizika (nizak rizik se obično toleriše 

dok se visok rizik najčešće ne toleriše) 

Pisana pravila o kontroli rizika (standardi i 

zakonska regulativa) 

Potencijalni benefit prihvatanja rizika 

10. Napraviti listu kontrolnih mera 

“Koje nove kontrolne mere su neophodne radi 

modifikacije rizika?” 

Neefikasne kontrolne mere 

Faktori koji doprinose riziku 

Kontrolne mere za prevenciju neželjenih 

događaja 

Kontrolne mere u cilju identifikacije 

neželjenih događaja 

Kontrolne mere u cilju smanjenja 

ozbiljnosti posledica 

11. Definisati neophodne korektivne mere 

“Koje aktivnosti je neophodno sprovesti u cilju 

sprovođenja novih kontrolnih mera?” 

Kreirati listu potrebnih korektvinih mera 

Prioritizacija korektvnih mera uzimajući u 

obzir kritičnost rizika 

Preuzimanje odgovornosti za upravljanje 

korektivnim merama 

Proceniti potrebnu učestalost u primeni 

korektivnih mera 

12. Dokumentovati i razmeniti rezultate 

“Do kojih se rezultata došlo i koje se lekcije mogu 

naučiti?” 

Opis sistema 

Ograničenja i pretpostavke tokom procene 

rizika 

Metodologija procene rizika 

Rezultati procene rizika 

Diskusija rezultata 

Referentna literatura 
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Tabela 1.7 Pregled pitanja vezanih za svaki korak u proceni zdravstvenih rizika (preuzeto i 

prilagođeno iz Kaya i sar.[284]) (nastavak) 

Korak u proceni zdravstvenih rizika 

(Pitanje na koje treba odgovoriti) 

Tip upita 

Upravljanje- “Kako upravljati”  

a) Sačiniti tim 

“Ko treba da bude u timu za procenu?” 

Koordinator sa iskustvom u proceni rizika 

Razmotriti sastav multidisciplinarnog tima 

eksperata 

b) Sprovesti pregled prethodno poznatih 

podataka 

“Šta može da se nauči iz pregleda prethodno 

poznatih podataka?” 

Izveštaji o incidentima 

Žalbe pacijenata 

Izveštaji o pruženom kvalitetu zdravstvene zaštite i 

učinku sprovođenja zaštite 

Sigurnosni alerti 

Izveštaji o sprovedenim oditima 

Izveštaji eksternih regulatornih tela 

Referentna literatura 

c) Identifikovati tehnike 

“Koje tehnike treba koristiti?” 

Dijagrami koji opisuju sistem 

Konsultacije među kolegama u cilju boljeg 

razumevanja procesa u sistemu 

Razmenjivanje ideja, primena SWIFT i Delfi 

tehnika u cilju identifikacije rizika 

„Bow-tie“ analiza rizika da se prikaže razvojni put 

događaja i postojeći kontrolni mehanizmi  

FMEA u cilju identifikacije grešaka do kojih može 

doći kao i načina za njihovu kontrolu 

Izrada matriksa rizika u cilju procene mere u kojoj 

rizik može da se toleriše, kao i načina kako 

opredeliti resurse za kontrolu rizika 

Odrediti oblik rizika koji se prati   

d) Upravljati aktivnostima 

“Kako iskoristiti ljudske resurse, podatke i 

metodologiju na najbolji način tokom procene 

rizika?” 

Koordinacija svih aktivnosti u proceni rizika 

Komunikacija i konsultacije između svih učesnika 

u kontinuitetu tokom procene rizika 

Prolaženje kroz svaki korak modela procene rizika 

Kontinuirani monitoring i pregled svih 

identifikovanih rizika, posebno kada nastupi 

promena rizika 

Prilagođavanje okvira za procenu rizika tako da 

odgovara potrebama procene rizika 

FMEA-Failure Mode and Effect Analysis; SWIFT-Structured What if Technique 

 

 

 

 

Koraci u upravljanju zdravstvenim rizicima predstavljeni su na Slici 1.8 
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Slika 1.8 Upravljanje zdravstvenim rizicima u koracima (preuzeto i prilagođeno iz Ward i sar. 

Prospective Hazard Analysis: Tailoring Prospective Methods To A Healthcare Context.[285]) 

 

 

U cilju boljeg uvida u to kako zdravstveni radnici upravljaju nestašicama u svakodnevnoj 

praksi, kao i nivo u kojoj se procena zdravstvenog rizika koristi u bolnicama u cilju prevazilaženja 

nestašica (33), neophodno je istražiti postojeće mere i zakonske okvire za upravljanje nestašicama 

lekova (39), u svetlu sve učestalijih nestašica širom Evrope, posebno u bolničkom okruženju (4). 

Utvrđivanjem postojećih strategija za umanjenje zdravstvenih rizika, identifikacijom, procenom i 

dodeljivanjem nivoa prioriteta zdravstvenim rizicima i njihovim uzrocima, do kojih može doći 

tokom terapijske suspstitucije, definisanjem nestašica koje predstavljaju najveći rizik po zdravlje 

pacijenata, stiču se uslovi za izradu smernica za upravljanje nestašicama u zdravstvenim 

ustanovama, kao i procenu njihove efikasnosti. 
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2 CILJEVI ISTRAŽIVANJA 
 

Nakon sagledavanja dosadašnjih saznanja o različitim aspektima značaja i upravljanja 

nestašicama lekova, formulisani su sledeći ciljevi istraživanja: 

 

 Procena iskustva i ograničenja u upravljanju zdravstvenim rizicima kod nestašica lekova na 

sekundarnom i tercijarnom nivou zdravstvene zaštite. 

 Procena stepena/obima razmene podataka o identifikovanim zdravstvenim rizicima između 

svih učesnika u zdravstvenom sistemu. 

 Identifikacija radnih procesa i potprocesa koji uključuju supstituciju antibiotske terapije u 

toku nestašica. 

 Određivanje i rangiranje zdravstvenih rizika, povezanih sa radnim procesima i 

podprocesima, baziranih na osnovu kriterijuma ozbiljnosti i verovatnoće, koji utiču na 

bezbednost i efikasnost terapije u toku terapijske supstitucije sprovedene usled nestašice 

leka. 

 Procena uticaja korektivnih mera na smanjenje zdravstvenih rizika, poput rizika od primene 

neadekvatne terapije pacijentu, odsustva terapijskog monitoringa pacijenta nakon 

supstitucije, neodogovarajućeg pristupa/transfera podataka o nestašicama antibiotika u 

izabranim bolnicama, u kojima se sprovodi HFMEA studija. 
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3 METODOLOGIJA ISTRAŽIVANJA 

 

 

Bolnički farmaceuti koji obavljaju farmaceutsku zdravstvenu delatnost u bolnicama u Srbiji 

i drugim evropskim zemljama, kao članovi EAHP i učesnici projekta COST Action 15105-

istraživačka mreža za proučavanje nestašica lekova u Evropi [177], su učestvovali u popunjavanju 

prethodno validiranog upitnika, kao i u detaljnom intervjuu. Potom je sprovedena zdravstvena 

analiza vrste i ishoda greške (HFMEA) u 6 bolnica u Austriji, Belgiji, Grčkoj, Hrvatskoj, Srbiji i 

Španiji u oblasti upravljanja nestašicama lekova u okviru bolničkih apoteka. Istraživanje je 

odobreno od strane Etičkog komiteta za biomedicinska istraživanja Farmaceutskog fakulteta 

Univerziteta u Beogradu (odluka broj 1221/2). 

 

3.1 Faze istraživanja 

 

 Istraživanje je sprovedeno u tri faze, uključujući upitnik u prvoj i intervju u drugoj, koji su 

validirani na Katedri za kliničku farmaciju i farmakokinetiku, Farmaceutskog fakulteta, 

Univerziteta u Beogradu, kao i Katedri za kliničku farmakologiu i farmakoterapiju Katoličkog 

univerziteta u Luvenu. Validacija je uključila procenu pouzdanosti i konzistentnosti, kao i analizu 

glavnih komponenti upitnika, nakon čega je upitnik bio pilotiran i redizajniran od strane 

zdravstvenih radnika dugogodišnjeg kliničkog i akademskog iskustva iz različitih evropskih 

zemalja, koje učestvuju u istraživanju. Treća faza istraživanja je obuhvatila primenu HFMEA od 

strane multidisciplinarnih timova zdravstvenih radnika u šest evropskih bolnica, bez učešća 

pacijenata, kao metode za prospektivnu procenu rizika u bolnicama u okviru terapijske supstitucije 

uzrokovane nestašicom lekova. 

 

3.2 Identifikacija modaliteta i ograničenja u upravljanju zdravstvenim 

rizicima kroz terapijsku supstituciju tokom nestašica lekova u zdravstvenim 

ustanovama 

 

 

Prethodno validiran upitnik na engleskom jeziku, od 38 otvorenih i semistrukturiranih 

pitanja, grupisanih u tri segmenta, je sproveden između jula 2018. godine i marta 2019. godine u 

cilju procene prakse i ograničenja u upravljanju zdravstvenim rizicima kod nestašica lekova na 

sekundarnom nivou zdravstvene zaštite. Prvi segment se odnosi na pitanja vezana za poznavanje 

koncepta prospektivne procene rizika kao metodologije i izvorima informisanja vezanih za primenu 

procene rizika u svakodnevnoj praksi. Drugi segment sadrži pitanja vezana za aspekte praktične 

primene prospektivne procene rizika u svakodnevnom radu, uočene rizike i komunikaciju ishoda 

procene sa ostalim učesnicima u pružanju zdravstvene zaštite, uključujući i regulatorna tela. Treći 

segment upitnika baziran je na pitanjima koja su usmerena na procenu primenjenih metoda analize 

rizika i njihovog uticaja na smanjenje zdravstvenih rizika, te prioritizaciju pacijenata u terapijskoj 

supstituciji.  

 

Detaljni interjvu (validiran na isti način kao i upitnik) od 25 pitanja na engleskom jeziku, 

grupisanih u istovetne segmente, kao i kod upitnika, je sproveden u cilju podrobnijeg uvida o 
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zdravstvenim rizicima sa kojima se zdravstveni radnici suočavaju tokom nestašica, te razmeni 

podataka koja prati upravljanje nestašicama, putem telekonferencije, telefona ili face-to-face 

sastanka. Svaki intervju je anoniman, snima se i transkribuje ad verbatim. Pitanja u intervjuu su 

podeljenja u tri tematska segmenta vezana za procenu rizika kao vid upravljanja nestašicama 

lekova, strukturom i sprovođenjem procene rizika, kao i implikacijama sprovedene procene rizika u 

smislu izazova u sprovođenju i uspešnosti upravljanja nestašicama lekova. 

 

 

3.3 Identifikacija grešaka i uzroka grešaka u supstituciji antimikrobne 

terapije uzrokovanoj nestašicama lekova 

 

 

U cilju određivanja i rangiranja zdravstvenih rizika, povezanih sa radnim procesima i 

podprocesima, koji utiču na bezbednost i efikasnost terapije u toku terapijske supstitucije 

uzrokovane nestašicom lekova, sprovedena je HFMEA u šest evropskih bolnica iz mreže zemalja 

učesnica COST Action 15105: 

 

 Opšta univerzitetska bolnica „Allgemeinen Krankenhaus der Stadt Wien (AKH Wien)“, Beč, 

Austrija (B-AU) 

 Opšta univerzitetska bolnica Luven, Luven, Belgija (B-BE) 

 Opšta univerzitetska bolnica „Jorgos Papanikolau“, Solun, Grčka (B-GR) 

 Opšta univerzitetska bolnica „Tomislav Bardek“, Koprivnica, Hrvatska (B-HR) 

 Institut za ortopediju Banjica, Beograd, Srbija (B-SR) 

 Opšta univerzitetska bolnica „Infanta Sofia“, Madrid, Španija (B-ŠP) 

 

Prema HFMEA metodologiji razvijenoj od strane De Rosier i saradnika, u saradnji sa 

Nacionalnim centrom za sigurnost pacijenata pri udruženju veterena SAD (Veteran Affairs National 

Center for Patient Safety, VA's NCPS) [334] u svakoj bolnici, koja učestvuje u istraživanju, 

formiran je multidisciplinarni tim sačinjen od lekara, bolničkih farmaceuta, medicinskih i 

farmaceutskih tehničara i osoba zaduženih za kontrolu kvaliteta sprovođenja zdravstvene zaštite. 

HFMEA istraživanje u fazama (definisanje radnih procesa i podprocesa; određivanje povezanosti 

procesa sa zdravstvenim rizicima; definisanje potencijalnih grešaka i uzroka grešaka; rangiranje-

hazard analiza grešaka i uzroka grešaka; predlog korektivnih mera za prevenciju grešaka; ponovno 

rangiranje-hazard analiza uzroka grešaka u odnosu na hipotetički primenjene korektivne mere i 

procena redukcije rizika). Prethodno navedene faze grupisane u pet koraka, prema dijagramu u 

originalnom obliku (na engleskom jeziku) prikazanom u Prilogu 4, sprovedene su na osnovu 

pristupa HFMEA multidisiplinarnih timova javno dostupnim informacijama vezanim za radne 

procese upravljanja nestašicama lekova unutar zdravstvene ustanove, isključujući bilo kakav pristup 

medicinskoj dokumentaciji pacijenata.  

 

 HFMEA multidisciplinarni timovi su kreirali dijagrame u koje su pohranjivali 

podatke o radnim procesima, potprocesima uključenim u antibiotsku supstituciju, a potom su u 

unapred pripremljene radne obrasce u elektronskoj i papirnoj orginalnoj formi (na engleskom 

jeziku), predstavljen u Prilogu 5, registrovali vrstu (failure mode, FM), kao i uzrok greške (failure 

mode cause, FMC), do koje dolazi prilikom upravljanja nestašicama antibiotika, identifikovane u 

okviru svakog podprocesa u terapijskoj supstituciji za svaku bolnicu pojedinačno. Za svaki FM i 
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FMC, HFMEA timovi su konsenzusom dodeljivali određenu brojčanu vrednost-„hazard scor, HS“ a 

na osnovu ozbiljnosti-severity score i verovatnoće-probability score, putem originalnog algoritma 

za dodeljivanja skora (na engleskom jeziku), koji je prikazan u Prilogu 6 i 7. Skor vrednosti „1“ se 

dodeljuje uzroku koji prouzrokuje minimalne posledice po zdravlje pacijenta i koji se veoma retko 

dešava. Skor vrednosti „2“ se dodeljuje uzroku koji dovodi do umerenih posledica po zdravlje 

pacijenta i retko se dešava, „3“ za uzrok koji dovodi do ozbiljnih posledica po zdravlje pacijenta i 

koji se dešava povremeno, te „4“ za uzrok koji dovodi do veoma ozbiljnih posledica po zdravlje 

pacijenta i koji se često dešava. Ukupan HS dobija se množenjem pojedinačnih skorova za 

ozbiljnost i verovatnoću uzroka greške (na primer za uzrok koji dovodi do ozbiljnih posledica i koji 

se često dešava 3x4=12). Maksimalna vrednost skora koji se može dodeliti hazardu je 16. (Tabela 

3.1). Razlika u HS pre i posle uvođenja hipotetičkih korektivnih mera se koristi kao pokazatelj 

koliko predložene korektivne mere mogu doprineti redukciji HS za svaki FM i FMC, povezanih sa 

nestašicama, a do kojih dolazi tokom terapijske supstitucije i naknadnog monitoringa pacijenta. 

 

 

Tabela 3.1 Matriks za dodeljivanje brojčane vrednosti hazardu na osnovu ozbiljnosti i verovatnoće 

(preuzeto i prilagođeno iz De Rossier’s Proactive Risk Assessment Healthcare Failure Mode Effects 

Analysis Proces: A cognitive aid and guide book for the HFMEA process.[334]) 

V
er

o
v
at

n
o
ća

 

Ozbiljnost 

 Katastrofalna 

(4) 

Veoma značajna 

(3) 

Umerena 

(2) 

Malog značaja 

(1) 

Često (4) 16 12 8 4 

Povremeno (3) 12 9 6 3 

Retko (2) 8 6 4 2 

Veoma retko (1) 4 3 2 1 

 

 U skladu sa HFMEA metodologijom koja uključuje primenu „decision tree“- metodološkog 

stabla za odlučivanje (Slika 3.1), na osnovu ukupne vrednosti HS, HFMEA se obustavlja za HS 

ispod 8, osim u slučaju kada specifičan uzrok greške (FMC) nižeg HS dovodi do „sistemskih 

problema-system failures“ u procesu terapijske supstitucije u zdravstvenoj ustanovi, te se takvi 

FMC i FM razmatraju kao da poseduju HS veći od 8.[334].  
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Slika 3.1 Metodološko stablo za odlučivanje o značaju greške/uzroka greške (preuzeto i 

prilagođeno iz De Rossier’s Proactive Risk Assessment Healthcare Failure Mode Effects Analysis 

Proces: A cognitive aid and guide book for the HFMEA process.[334]). 

Da li je FM ili FMC takve ozbiljnosti i 

verovatnoće da zahteva korektivne mere? 

(Da li FM ili FMC poseduju HS ≥ 8?) 

1. Hazard score (1-16) 

 

2. Tačka slabosti sistema (Da/Ne) 

 
Da li FM ili FMC predstavlja tačku 

slabosti? (ako greška do koje dolazi 

dovodi do nemogućnosti u obavaljanju 

radnih procesa ili vodi neželjenom 

događaju-detektovana je tačka slabosti) 

NE 

7 ili niže 

3. Postojeća kontrolna mera (Da/Ne) 

 
Da li već postoji kontrolna mera koja 

eliminiše ili umanjuje mogućnost  

da dođe do greške?  

DA 

8 ili više 

DA 

4. Da li je greška očigledna? (Da/Ne) 

 
Da li je greška toliko očigledna da nije 

potrebno uvoditi korektivne mere? 

NASTAVITI sa 

uvođenjem 

KOREKTIVNIH MERA 

ZAVRŠETAK 

Dokumentovati 

razloge za 

obustavu 

analize 

NE 

NE 

DA 

NE 

DA 

POČETAK 

Greška (FM) ili uzrok 

greške (FMC) 
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3.4 Ekstrakcija i obrada podataka dobijenih u istraživanju 

 

 
Ekstrakcija i obrada kvalitativnih i kvantitativnih podataka iz popunjenih upitnika, intervjua, 

kao i podataka dobijenih kroz HFMEA studiju, je sprovedena na Katedri za farmakokinetiku i 

kliničku farmaciju, Farmaceutskog fakulteta, Univerziteta u Beogradu i Katedri za kliničku 

farmakologiu i farmakoterapiju Katoličkog univerziteta u Luvenu putem IBM SPSS (ver 22.0, SPSS 

Inc., Chicago, IL, USA) Statistics
®

  i NVivo (QSR International Pty Ltd. 2012) softverskog paketa. 

Karakteristike ispitanika i zdravstvenih centara su predstavljene metodama deskriptivne, a 

numeričke vrednosti metodama inferencijalne statistike (parametarskim ili neparametarskim u 

zavisnosti od normalnosti raspodele podataka). Dobijeni rezultati su se koristili isključivo u naučno-

istraživačke svrhe, i prikazani su u odnosu na zemlju iz koje ispitanik dolazi.  

 

Kvalitativno-kvantitativni podaci o FM i FMC (ozbiljnost i verovatnoća) i vrednostima HS 

koji proizilaze iz HFMEA, kao i komparacija skorova analizirana je korišćenjem Microsoft Office 

Excel 2010 i IBM SPSS (ver 22.0, SPSS Inc., Chicago, IL, USA) Statistics
®

  putem deskriptivne i 

inferencijalne statistike. Izvršeno je poređenje vrednosti skorova verovatnoće, ozbiljnosti i HS pre i 

posle sprovođenja korektivnih mera, kao i između bolnica.  

 

 Kvalitativna i kvantitativna obrada podataka dobijenih putem upitnika bazirala se na 

metodološkom postupku zasnovanom na studiji slučaja (case oriented) u cilju sagledavanja svih 

strategija koje se primenjuju u upravljanju rizicima u nestašicama lekova [335]. Kvantitativna 

analiza sprovodena je putem Microsoft Office Excel 2010 i IBM SPSS (ver 22.0, SPSS Inc., 

Chicago, IL, USA) Statistics
®

 korišćenjem deskriptivne statistike zasnovane na distribuciji odgovora 

izraženih u procentima, koji pokazuje udeo u odnosu na ukupan broj ispitanika koji popune online 

upitnik. Kvalitativni podaci su kategorizovani, tabelarno prikazani, analizirani i povezani sa ostalim 

podacima u cilju sagledavanja ograničenja, te pronalaženja novih i interpretacije postojećih 

modaliteta za upravljanje zdravstvenim rizicima u nestašicama lekova.  

 

NVivo (QSR International Pty Ltd. 2012) softver [336], je korišćen za kvalitativnu analizu 

podataka dobijenih iz transkripata intervjua putem „framework analize“ [337, 338]. Dva istraživača 

su nezavisno kodirala putem “open-coded” kodiranja transkripte na osnovu kojih su klasifikovali 

segmente teksta. Svi kodovi su se potom grupisali u “coding tree”, koji su se potom u celosti 

importovali u NVivo softver i bili iskorišćeni da se svi transkripti kodiraju na osnovu odgovarajućeg 

koda. Nakon završenog kodiranja, rezultati su bili integrisani u matriks sačinjen od kodova (podaci 

formiraju redove) i brojeva dodeljenjih svakom od intervjuisanih (podaci formiraju kolone). Podaci 

iz matriksa su se potom koristili za određivanje povezanosti i između kodova. 
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3.5 Statistička obrada podataka 

 

Vrednosti kvalitativnih varijabli, koje uključuju i frekvencu odgovora na pitanja iz upitnika, 

prikazane su kao broj i procenat. Kvantitativne varijable (skorovi verovatnoće i ozbiljnosti uzroka 

greške, kao i HS) predstavljene su ordinalnom skalom, pošto imaju diskretne vrednosti. Distribucija 

njihovih vrednosti prikazana je preko vrednosti medijane uz 25%-75% interkvartilni opseg 

[interquartile range, IQR] i ukupan opseg (minimalna-maksimalna vrednost). 

 Za potrebe statističke obrade podataka, odgovori na pojedinačna pitanja iz upitnika kodirani 

su binarno, gde je pozitivan odgovor, odnosno, saglasnost sa određenom tvrdnjom označena sa „1“; 

obrnuto sa oznakom „0“. Dalje, iz nativnog podatka iz upitnika koji se odnosio na broj bolničkih 

farmaceuta u određenoj zemlji, izvršen je proračun broja bolničkih farmaceuta na populaciju od 

100.000 građana, kako bi se uniformisao prikaz indikatora kvaliteta zdravstvene zaštite.   

 Procena postojanja razlike u proporcijama odgovora na upitnik, u zavisnosti od određenih 

karakteristika ispitanika/bolnice vršena je primenom Chi square ili Fisher’s exact testa 

nezavisnosti. 

 Poređenje medijalnih vrednosti skorova između različitih bolnica vršeno je primenom 

neparametarskog Kruskal-Wallis testa, uz post-hoc pairwise poređenje. Rezultati su prikazani 

tabelarno, dok su rezultati uporednog poređenja između svih parova bolnica prikazani i grafički. 

Ukoliko su postojale samo dve poredbene grupe, ispitivanje postojanja statistički značajne razlike u 

vrednostima medijana izvršeno je primenom Mann-Whitney testa.  

 Poređenje medijalnih vrednosti skorova pre i posle uvođenja korektivnih mera sprovedeno 

je primenom neparametarskog Wilcoxon-sign rank testa.  

 Kao relativna mera centralne tendencije vrednosti skorova unutar jedne grupe u poređenju sa 

ostalim grupama, navođene su vrednosti srednjeg ranga (mean rank). Ovi podaci posebno su bili od 

značaja ukoliko su dve ili više grupa imale procenjenu istu vrednost medijane za posmatrane 

skorove. Stoga su, uz navođenje medijane kao primarnog rezultata Kruskal-Wallis, Mann-Whitney i 

Wilcoxon-sign rank testa, prikazani i srednji rangovi grupe.  

 Rezultati su prikazani tabelarno i grafički. Grafički prikazi dobijeni su u programu Microsoft 

Office Excel ili SPSS. U svim testovima vrednost p<0,05 smatrana je statistički značajnom, dok je 

vrednost p<0,001 smatrana visoko statistički značajnom.  
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4 REZULTATI ISTRAŽIVANJA 
 

Tri faze istraživanja sprovedene kroz upitnik i detaljni intervju među zdravstvenim 

radnicima o konceptu i aspektima primene procene zdravstvenog rizika kod nestašica lekova, a 

potom i kroz zdravstvenu analizu vrste i ishoda greške u procesu terapijske supstitucije antibiotske 

terapije tokom nestašica, prikazane su na Slici 4.1. 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Slika 4.1 Proces sve tri faze istraživanja  

HFMEA-Healthcare Failure Mode and Effect Analysis; FM-Failure Mode; FMC-Failure Mode 

Cause; HS-Hazard Score; B-HR-Opšta univerzitetska bolnica „Tomislav Bardek“, Koprivnica, 

Hrvatska 

 
Detaljni intervju bolničkih farmaceuta o primeni 

procene zdravstvenih rizika u terapijskoj supstituciji 

tokom nestašica lekova** 

N=17 bolničkih farmaceuta +1 farmakolog 

-aspekti primene i prepreke u implementaciji procene 

-komunikacija ishoda procene rizika 

-preporuke za primenu procene u bolničkim apotekama 

 

FAZA 2 

 
Upitnik o proceni zdravstvenog rizika od strane 

zdravstvenih radnika u terapijskoj supstituciji 

tokom nestašica lekova* 

N=34 farmaceuta 

-zakonska regulativa koja definiše procenu rizika 

-lekovi u proceni; ishodi i implikacije procene rizika 

-komunikacija u proceni rizika 

 

 

FAZA 1 

 
Zdravstvena analiza vrste i ishoda greške (HFMEA) 

u antimikrobnoj supstituciji usled nestašice 

antibiotika u 6 univerzitetskih bolnica u Austriji, 

Belgiji, Grčkoj, Hrvatskoj, Srbiji i Španiji*** 

FM=74, FMC=163; Broj korektivnih mera=138 

12 FM i 38 FMC najvišeg HS u B-HR 

maksimalno smanjenje HS FMC u bolnicama do 83,3% 

 

FAZA 3 
Rezultati publikovani u : 

*Prospective Risk Assessment of Medicine Shortages 

in Europe and Israel: Findings and Implications.  

Front. Pharmacol. 11:357.2020.  

**Practical Implications From European Hospital 

Pharmacists on Prospective Risk Assessment for 

Medicine Shortages. Front. Med. 7:407.2020. 

***Risks in Antibiotic Substitution Following 

Medicine Shortage: A Health-Care Failure Mode and 

Effect Analysis of Six European Hospitals. 

Front. Med. 7:157.2020. 
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4.1 Procena zdravstvenih rizika u terapijskoj supstituciji tokom 

upravljanja nestašicama lekova 

 

Prvi deo poglavlja se odnosi na rezultate istraživanja baziranog na upitniku o primeni 

procene zdravstvenog rizika u terapijskoj supstituciji tokom nestašica lekova. Prikazane su 

karakteristike ispitanika koji su kroz upitnik pružili informacije o aspektima i implikacijama 

primene procene zdravstvenog rizika tokom upravljanja nestašicama lekova kroz terapijsku 

supstituciju. Ispitanici su takođe omogućili podrobniji uvid o grupi lekova za koje se sprovodi 

procena zdravstvenog rizika, kao i o postojećoj zakonskoj regulativi, koja reguliše ovu oblast. 

Rezultati istraživanja su deo odgovarajuće publikacije (Miljković i sar., 2020.)[210] 

 

4.1.1 Karakteristike ispitanika koji su učestvovali u prvoj fazi istraživanja 

Ukupno 34 ispitanika iz 24 od 28 zemalja članica COST akcije 15105 su odgovorila na 

upitnik, stopa odgovora od 85,7% (Tabela 4.1). Većina ispitanika su bolnički farmaceuti (67,6%-23 

ispitanika), dok je 5,8% farmaceuta zaposlenih u javnim apotekama ili veledrogerijama. U odnosu 

na broj bolničkih farmaceuta izražen na bolničku apoteku i populaciju od 100.000 stanovnika, u 

zemlji ispitanika, najviše je bolničkih farmaceuta iz zemalja gde je manje od 5 bolničkih farmaceuta 

po bolnici (64,7%) i gde je manje od 5 bolničkih farmaceuta na 100.000 stanovnika (44,1%). 

Najveći broj ispitanika je iz jugoistočne Evrope (55,8%).  

 

Tabela 4.1 Karakteristike ispitanika iz faze 1 istraživanja (N=34) 

Karakteristika 
Broj 

ispitanika 

Procenat 

(%)* 

Zemlje članice EU 25 73,5 

Zemlje van EU 9 26,5 

Severna Evropa 5 14,7 

Centralna Evropa 6 17,6 

Zapadna Evropa 4 11,7 

Jugoistočna Evropa 19 55,8 

Zanimanje ispitanika   

Bolnički farmaceut (Austrija, Bosna i Hercegovina, Belgija, Crna Gora, Estonija, 

Francuska, Grčka, Hrvatska, Irska, Kipar, Letonija, Mađarska, Nemačka, Norveška, 

Rumunija, Slovenija, Srbija, Švajcarska) 

23 67,6 

Farmaceut u javnoj apoteci (Bosna i Hercegovina; Crna Gora) 2 5,8 

Farmaceut u veleprodaji (Danska) 2 5,8 

Farmaceut u regulatornim telima (Bosna i Hercegovina, Finska, Srbija) 3 8,8 

Lekar (Bosna i Hercegovina, Francuska) 3 8,8 

Osoba odgovorna za upravljanje kliničkim uslugama (Izrael) 1 2,9 

Broj bolničkih farmaceuta u bolničkoj apoteci u zemlji ispitanika**   

<5 22 64,7 

5-9 7 20,6 

>10 5 14,7 

Broj bolničkih farmaceuta izražen na populaciju od 100.000 u zemlji ispitanika**   

<5 15 44,1 

5-9 11 32,3 

>10 8 23,5 

EU-Evropska Unija; EAHP-European Association of Hospital Pharmacists *Usled zaokruživanja, neki od konačnih 

zbirova ne odgovaraju zbiru pojedinačnih vrednosti. ** Podaci prema EAHP iz 2018. godine [339] 
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4.1.2 Procena zdravstvenih rizika kao strategija za upravljanje nestašicama lekova 

Ispitanici (61,8%) su svesni da se procena rizika primenjuje kao jedna od strategija za 

upravljanje nestašicama lekova (Tabela 4.2). Kao metode procene zdravstvenog rizika, 9 

ispitanika navodi: 26,4%- FMEA, 23,5%-RCA, 14,7%-HFMEA i 14,7%-HACCP (Tabela 4.2). 

Više od polovine ispitanika (52,9%) poznaje korake u proceni rizika. Ispitanici iz Bosne i 

Hercegovine, Danske, Irske i Švajcarske su u odgovorima naveli retrospektivnu metodologiju 

procene rizika. Ispitanici iz Finske i Francuske, naveli su metodologiju baziranu na 

otkrivanju/identifikaciji ključnih uzroka zdravstvenog rizika RCA, koja se bazira na analizi 

osnovnih uzroka grešaka u sprovođenju zdravstvene zaštite, prioritizaciji potreba pacijenata i 

usvajanja alternativne terapije u skladu sa preporukama multidisciplinarnih timova. U Francuskoj 

su se ispitanici izjasnili za metodologiju procene zdravstvenih rizika koja se sprovodi u skladu sa 

preporukama ANSM, kao i Visokog saveta za zdravstvo (Haute Autorité de santé, HAS). Više od 

dve petine (44,1%) ispitanika izjasnilo se da primenjuje procenu rizika u svakodnevnom radu 

(Tabela 4.2).  

 

Tabela 4.2 Poznavanje koncepta procene zdravstvenih rizika kod nestašica lekova 

Pitanje Odgovor Broj 

ispitanika 

Procenat (%) 

Da li ste upoznati sa nekom od procedura 

procene rizike koja se može koristiti za 

upravljanje nestašicama? 

da 21 61,8 

Koji od tipova procene rizika poznajete:  

- Analiza vrste i ishoda greške (FMEA) 

- Zdravstvena analiza vrste i ishoda greške 

(HFMEA) 

- Analiza opasnosti i kritičnih kontrolnih 

tačaka (HACCP) 

- Analiza osnovnih uzroka (RCA) 

- Ostalo 

FMEA 9 26,4 

HFMEA 5 14,7 

HACCP 5 14,7 

RCA 8 23,5 

Algoritam 

bolnice u 

Hajdelbergu 

1 2,9 

Procena rizika 

prema NDZ 

1 2,9 

Da li poznajete korake u proceni rizika? da 18 52,9 

Da li primenjujete procenu rizika u 

svakodnevnom radu? 

da 15 44,1 

FMEA-Failure Mode and Effect Analysis; HACCP-Hazard Analysis and Critical Control Points; 

HFMEA-Healthcare Failure Mode and Effect Analysis; NDZ-Norveški direktorat za zdravstvo; 

RCA-Root Cause Analysis 

 

U skladu sa profesionalnim profilom ispitanika, procena zdravstvenih rizika, uzrokovanih 

nestašicama lekova i sprovođenjem terapijske supstitucije, najčešće se odvija u bolničkoj apoteci 

(26,5%) (Tabela 4.3).  

Više od jedne trećine (35,3%) ispitanika se izjasnilo da se multidisciplinarni timovi, koji sprovode 

procenu zdravstvenog rizika sastoje se od lekara (20,6%), farmaceuta (17,6%), medicinskih 

sestara/tehničara (11,8%) i osoblja zaduženog za kontrolu kvaliteta zdravstvene zaštite i procese 

nabavki lekova i medicinskih sredstava (20,6%) u zdravstvenim ustanovama (Tabela 4.3). Prema 

ispitanicima iz Austrije, Bosne i Hercegovine, Danske i Finske u multidsciplinarnim timovima se 
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pored prethodno navedenih zdravstvenih radnika mogu nalaziti i drugi predstavnici, poput biologa 

ili higijenskih tehničara u odnosu na aspekt primene procene rizika, kao što su rastvaranje lekova, 

kontinuitet u transferu zdravstvenih podataka o pacijentu između odeljenja, sprovođenje terapijskih 

protokola, kontrola kvaliteta zdravstvene zaštite, logistike i lanca isporuke lekova (supply chain 

management) (Tabela 4.3).  

 

Tabela 4.3 Praktični aspekti procene zdravstvenih rizika u zdravstvenoj ustanovi 

Pitanje Mesto procene Broj 

ispitanika 

Procenat 

(%) 

Gde se odvija procena rizika? bolnička apoteka 9 26,5 

javna apoteka 2 5,9 

veleprodaja 3 8,8 

zdravstvena regulatorna tela 2 5,9 

Da li sprovodite procenu rizika 

unutar multidisciplinarnih 

timova? 

da 12 35,3 

Ko je od zdravstvenih radnika 

uključen u multidisciplinarni tim? 

lekar 7 20,6 

farmaceut 6 17,6 

medicinska sestra/tehničar 4 11,8 

odgovorno lice iz službe za 

nabavke lekova i medicinskih 

sredstava 

7 20,6 

predstavnik Komisije za lekove 2 5,9 

biolog 1 2,9 

higijenski tehničar 1 2,9 

 

 

U pogledu broja članova multidisciplinarnih timova, četiri ispitanika je učestvovalo u 

upravljanju nestašicama tokom kojih nije bilo saradnje u okviru multidisciplinarnih timova, jer se 

nestašicama bavi samo jedan zdravstveni radnik, dok su dva ispitanika sarađivali u okviru timova 

od tri člana, a četiri ispitanika su sprovodili procenu zdravstvenog rizika u timovima od minimum 

četiri zdravstvena radnika (Slika 4.2). 
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Slika 4.2 Broj članova multidisciplinarnog tima koji se bavi procenom zdravstvenog rizika u 

zdravstvenim ustanovama 

 

 

Procena zdravstvenog rizika u okviru upravljanja nestašicama lekova se sprovodi od strane 

regulatornih tela u Danskoj, Finskoj, Nemačkoj, Mađarskoj i Italiji. U Austriji, Belgiji, Bosni i 

Hercegovini, Francuskoj, Finskoj, Irskoj i Velikoj Britaniji procena zdravstvenih rizika se 

sprovodi za lekove od vitalnog značaja, poput antibiotika, onkoloških lekova, opioidnih 

analgetika, imunoglobulina i vakcina
 
(Tabela 4.4).  

 



Nenad V. Miljković                                                                                              Doktorska disertacija  

 
 

57 
 

 

Tabela 4.4 Terapijske grupe lekova za koje se sprovodi procena zdravstvenih rizika tokom nestašica 

u odnosu na zemlju ispitanika 

Lek Zemlja ispitanika (%)* 

izraženo na 

ukupan broj 

antibiotici Austrija, Belgija, Bosna i Hercegovina, Finska, 

Francuska, Irska, UK 

20,6 

onkološki lekovi Austrija, Crna Gora, Grčka, Rumunija 11,8 

imunoglobulini, IVIG Austrija, Belgija, Finska, Francuska, Rumunija 14,7 

derivati krvi (humani 

albumin) 

Austrija, Belgija, Finska, Kipar 11,8 

vakcine Austrija, Belgija, Finska, Francuska 11,8 

insulini Bosna i Hercegovina, Finska 5,9 

oralni antikoagulansi Srbija 2,9 

diuretici (furosemid) Srbija 2,9 

nutritivni rastvori Finska 2,9 

adrenalin Finska 2,9 

antihipertenzivi Finska  2,9 

anestetici Izrael 2,9 

*procenat ispitanika koji primenjuju procenu zdravstvenih rizika sortirani od najvećeg 

procenta; IVIG-Intravenous Immunoglobulin; UK-United Kingdom 
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U odnosu na način primene lekova, kod onih za koje se najčešće sprovodi procena 

zdravstvenih rizika su intravenski lekovi i to: antibiotici, onkološki lekovi, derivati krvi kao i lekovi 

koji se primenjuju u jedinicama intenzivne nege poput kateholamina, kardiotonika, antagonista 

neuromuskularne blokade (Tabela 4.5). Procena se sprovodi i kod nekih lekova koji se primenjuju 

subkutano i peroralno, uključujući vakcine i antidijabetike (Tabela 4.5).  

 

Tabela 4.5 Lekovi za koje ispitanici sprovode procenu zdravstvenih rizika u kontekstu nestašica 

lekova u odnosu na način primene 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

INTRAVENSKA 

PRIMENA 

antibiotici piperacilin+tazobaktam 

fosfocin 

tikarcilin+klavulonska kiselina 

aztreonam 

derivati krvi humani albumin 

faktori koagulacije 

imunoglobulini 

inhibitori esteraze 

kardiotonici digoksin 

kateholamini adrenalin 

antagonisti neuromuskularne blokade neostigmin 

antifibrinolitici traneksaminska kiselina 

diuretici furosemid 

onkološki lekovi etopozid 

antipsihotici fluspirilen 

opioidni analgetici remifentanil 

elektroliti natrijum-hlorid 

SUBKUTANA 

PRIMENA 

antidijabetici insulini 

vakcine vakcina protiv hepatitisa B 

PER OS 

PRIMENA 

antagonisti angiotenzin II receptora  valsartan 

oralni antikoagulasni varfarin 
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Dok je 5 ispitanika (14,7%) upoznato sa zakonskim aktima koji definišu procenu 

zdravstvenog rizika kod nestašica, njih 7 (20,6%) je informisano o incijativama vezanim za procenu 

zdravstvenih rizika za koje se očekuje skorija primena u budućnosti (Tabela 4.6). Više od trećine 

ispitanika (35,3%) je upoznato sa publikacijama o primeni procene zdravstvenog rizika kod 

nestašica, dok je njih 5 (14,7%) upoznato sa dokumentima koji se odnose na proučavanje načina 

kako smanjiti uticaj nestašica lekova na terapijske ishode (Tabela 4.6).  

 

Tabela 4.6 Zakonski preduslovi za sprovođenje procene zdravstvenih rizika u zemljama ispitanika 

Pitanje Odgovor Broj 

ispitanika 

Procenat 

(%) 

Da li ste upoznati sa nekim od zakonskih akata koji 

određuju primenu procene rizika kod nestašica u Vašoj 

zemlji? 

da 5 14,7 

Da li ste upoznati sa nekim od drugih zakonskih akata iz 

iste oblasti za koje se očekuje primena u  bliskoj 

budućnosti u Vašoj zemlji? 

da 4 11,8 

Da li znate koliko dugo se procena rizika u nestašicama 

lekova primenjuje u Vašoj zemlji? 

da 8 23,5 

Da li ste upoznati sa nekom od inicijativa za primenu 

procene rizika u nestašicama lekova za koju se očekuje 

skorija implementacija? 

da 7 20,6 

Da li ste upoznati sa nekim od dokumenata publikovanih 

od strane zvaničnih vladinih institucija ili nevladinog 

sektora o primeni procene rizika u Vašoj zemlji? 

da 12 35,3 

Da li ste upoznati sa nekim od dokumenata zvaničnih 

vladinih institucija ili dokumenata iz nevladinog sektora 

koji se odnose na proučavanje načina za smanjivanje 

uticaja nestašica lekova? Pitanje se posebno odnosi na 

dokumenta vezana za primenu procene rizika kao strategije 

za upravljanje nestašicama? 

da 5 14,7 
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Ispitanici iz Bosne i Hercegovine, Danske, Finske, Francuske, Mađarske, Srbije i 

Švajcarske su pružili podatke o postojećoj zakonskoj regulativi koja se odnosi na procenu rizika u 

slučaju nestašice leka (Tabela 4.7). U Francuskoj se u skladu sa Dekretom o borbi protiv nestašica 

lekova, formira lista lekova od kritičnog terapijskog značaja, odnosno lekova, čijom nestašicom se 

ugrožava život pacijenta. U Francuskoj su u skladu sa procenom zdravstvenog rizika i sledstvenim 

planom upravljanja rizikom, farmaceutske kompanije u obavezi da na vreme upozore ANSM o 

potencijalnoj nestašici prethodno navedenih lekova. Većina zakonskih akata se odnosi na 

pravovremenu prijavu nestašica leka regulatornim telima, kao na primer u Danskoj ili gde 

zakonski akt propisuje i potrebu za sigurnosnim zalihama lekova a na osnovu procene 

zdravstvenih rizika, kao u Finskoj (Tabela 4.7). U Belgiji i Rumuniji usvajanje zakonskih akata, 

koji uključuju procenu zdravstvenih rizika kod nestašica unutar sveukupne provere kvaliteta 

zdravstvene zaštite u zdravstvenim ustanovama, se očekuje u skorijoj budućnosti (Tabela 4.7). 
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Tabela 4.7 Zakonska regulativa vezana za primenu procene zdravstvenih rizika kod nestašica 

Zakonski akt Pristup Zemlja 

Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima- Sl. 

glasnik BiH član 43, br.58/08 (Službeni glasnik 

Bosne i Hercegovine 2008).[340] 

http://www.almbih.gov.ba

/en/_doc/regulative/medici

nal_products_and_medica

l_devices_act.pdf 

Bosna i 

Hervegovina 

Regulativa propisana od strane Danske agencije za 

lekove o obavezi prijave nestašice lekova svih 

učesnika u lancu distribucije lekova.[341] 

https://laegemiddelstyrelse

n.dk/da/godkendelse/kontr

ol-og-

inspektion/alvorlige-

forsyningsvanskeligheder/

# 

Danska 

Zakon o minimalnim zalihama lekova koji predviđa 

da Finska agencija za lekove na svake dve godine 

sprovede procenu rizika za lekove za koje je 

neophodno da postoje zalihe za slučaj nestašice 

lekova. Regulativa je bazirana na listi kriterijuma 

izdatih od strane EMA.[180, 342]  

https://www.finlex.fi/fi/la

ki/alkup/2008/20080979 

https://www.ema.europa.e

u/en/documents/other/crite

ria-classification-critical-

medicinal-

products_en.pdf 

Finska 

Dekret broj 2016-993 od 20. jula o borbi protiv 

nestašica lekova.[343] 

https://www.legifrance.go

uv.fr/affichTexte.do?cidT

exte=JORFTEXT0000329

22434&categorieLien=id 

Francuska 

Zakon XCV iz 2005. godine o lekovima za humanu 

upotrebu, uključujući amandman na regulatorne akte 

vezane za primenu lekova.[344] 

https://net.jogtar.hu/jogsza

baly?docid=a0500095.tv&

dbnum=62&getdoc=1 

Mađarska 

Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima- Sl. 

glasnik RS", br. 30/2010, 107/2012, 113/2017 - dr. 

zakon i 105/2017 - dr. zakon.[345] 

https://www.alims.gov.rs/

eng/regulations/law-on-

medicines-and-medical-

devices/ 

Srbija 

Švajcarski federalni zakon o lekovima i medicinskim 

sredstvima-. Zakonski akt o terapijskim preparatima 

(TPA) i druge zakonske uredbe.[222] 

https://www.admin.ch/opc

/en/classified-

compilation/20002716/20

1901010000/812.21.pdf 

Švajcarska 

Kraljevski dekret broj 1885 će biti unapređen u 

skladu sa obaveznim standardima ISO9001 i 

sistemima upravljanja kvalitetom (QMS), što će se 

takođe odnositi na promociju upravljanja rizicima (ne 

samo rizicima koji se odnose na zalihe lekova). 

regulativa u pripremi Belgija 

Zakonski akt koji definiše proveru kvaliteta rada 

bolnica koji je u pripremi od strane Nacionalne 

agencija za kvalitet i menadžment u zdravstvu u 

Rumuniji.  

regulativa u pripremi Rumunija 

Bosna i Hercegovina-BiH; EMA-European Medicines Agency; QMS-Quality Management System 

http://www.almbih.gov.ba/en/_doc/regulative/medicinal_products_and_medical_devices_act.pdf
http://www.almbih.gov.ba/en/_doc/regulative/medicinal_products_and_medical_devices_act.pdf
http://www.almbih.gov.ba/en/_doc/regulative/medicinal_products_and_medical_devices_act.pdf
http://www.almbih.gov.ba/en/_doc/regulative/medicinal_products_and_medical_devices_act.pdf
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/alvorlige-forsyningsvanskeligheder/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/alvorlige-forsyningsvanskeligheder/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/alvorlige-forsyningsvanskeligheder/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/alvorlige-forsyningsvanskeligheder/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/alvorlige-forsyningsvanskeligheder/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/alvorlige-forsyningsvanskeligheder/
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2008/20080979
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2008/20080979
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000032922434&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000032922434&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000032922434&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000032922434&categorieLien=id
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0500095.tv&dbnum=62&getdoc=1
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0500095.tv&dbnum=62&getdoc=1
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0500095.tv&dbnum=62&getdoc=1
https://www.alims.gov.rs/eng/regulations/law-on-medicines-and-medical-devices/
https://www.alims.gov.rs/eng/regulations/law-on-medicines-and-medical-devices/
https://www.alims.gov.rs/eng/regulations/law-on-medicines-and-medical-devices/
https://www.alims.gov.rs/eng/regulations/law-on-medicines-and-medical-devices/
https://www.admin.ch/opc/en/classified-compilation/20002716/201901010000/812.21.pdf
https://www.admin.ch/opc/en/classified-compilation/20002716/201901010000/812.21.pdf
https://www.admin.ch/opc/en/classified-compilation/20002716/201901010000/812.21.pdf
https://www.admin.ch/opc/en/classified-compilation/20002716/201901010000/812.21.pdf
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4.1.3 Inicijative i dodatne strategije za primenu procene zdravstvenog rizika kod 

nestašica lekova 

Prema ispitanicima postoje mnogobrojne inicijative za procenu zdravstvenog rizika, poput 

efikasnije elektronske prijave nestašica u Austriji, ili formiranja multidisciplinarnih grupa/timova 

u Belgiji i Danskoj, koje se bave integracijom procene zdravstvenih rizika u okviru sistema 

nabavke lekova (Tabela 4.8). U Mađarskoj, kao i u mnogim drugim evropskim zemljama, 

farmaceutske kompanije su u obavezi da na osnovu jasnih kriterijuma za procenu zdravstvenih 

rizika propisanih od strane Nacionalnog instituta za farmaciju i ishranu (National Institute of 

Pharmacy and Nutrition, NIPN) Mađarske obaveštavaju zvanična regulatorna tela za zdravstvo o 

evenutalnim nestašicama znatno unapred, kako bi se pravovremeno reagovalo putem terapijske 

supstitucije na svim nivoima zdravstvene zaštite. Pored pravovremenog upozorenja o 

potencijalnoj nestašici, proizvođači lekova su u obavezi i da predlože terapijsku supstituciju za 

svaki pojedinačni lek pogođen nestašicom ili da organizuju uvoz istog leka. U Finskoj, se u skladu 

sa preporukama EMA, preporučuje da se procenom zdravstvenog rizika dođe do liste lekova, za 

koje je neophodno imati sigurnosne zalihe, koje bi prevenirale zdravstvene rizike, kada do 

nestašice leka dođe. U Velikoj Britaniji razvijeni su specifični alati, set standarda i vodiča za 

upravljanje nestašicama, koji uključuju i procenu zdravstvenih rizika (Tabela 4.8). U bolnici u 

Hajdelbergu, bolnički farmaceuti su razvili algoritam za terapijsku supstituciju u procesu 

upravljanja zdravstvenim rizicima tokom nestašica lekova, gde se za svaki lek na osnovu 

terapijske primene, sprovodi i procena zdravstvenih rizika unapred, kako bi se terapijska 

supstitucija brzo realizovala na bezbedan način, kada dođe do nestašice leka. (Tabela 4.8). Irska 

agencija za lekove (the Health Products Regulatory Authority, HPRA) u svom vodiču za 

upravljanje nestašicama, podrazumeva procenu zdravstvenih rizika koja se sprovodi na nivou svih 

učesnika u sprovođenju zdravstvene zaštite, kroz proces nabavke, distribucije i primene lekova, u 

cilju izbegavanja dupliranja, ponavljanja aktivnosti među učesnicima koji organizuju, finansiraju i 

pružaju zdravstvenu zaštitu.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Nenad V. Miljković                                                                                              Doktorska disertacija  

 
 

63 
 

 

Tabela 4.8 Inicijative za primenu procene zdravstvenog rizika kod nestašica lekova 

Inicijativa za primenu procene rizika Pristup Zemlja 

Austrijska agencija za lekove i bezbednost u 

ishrani (AGES), planira aktivnosti koje vode 

većoj transparentnosti u rešavanju problema 

nestašica lekova; novi način za elektronsku 

prijavu nestašica započeo je u 2018. 

Potrebno je prevazići razlike u pristupu 

rešavanja nestašica između bolnica i 

regulatornih tela.[346] 

https://www.ages.at/service/ages-

akademie/programm-

detail/kalender/detail/event/lieferengp

aesse-vorstellung-des-neuen-

elektronischen-meldewesens-termin-

verschoben/ 

Austrija 

Mulitidsciplinarna grupa je kreirana na 

nivou svih učesnika u sprovođenju 

zdravstvene zaštite. Sproveden je nacionalni 

tender za nabavku albumina i i.v. 

imunoglobulina. Donete smernice za 

primenu imunoglobulina.[347] 

https://www.famhp.be/en/news/limite

d_availability_of_intravenous_immu

noglobulins_recommendations_to_th

e_attention_of 

Belgija 

Forma procene rizika biće razvijena kroz 

Standarde dobre farmaceutske prakse nakon 

formiranja Nacionalne radne grupe. To će 

biti prvi na listi zadataka u okviru izrade 

radne verzije Pravila o dobroj farmaceutskoj 

praksi.  

Nije dostupan Crna Gora 

Očekuje se razvoj specifičnog vida procene 

rizika, kada se završi sa formiranjem 

Nacionalne radne grupe.  

Nije dostupan Danska 

Regulatorno telo za lekove i medicinska 

sredstva (HPRA) je razvilo okvir za 

upravljanje nestašicama lekova koji 

uključuje aktivnosti zvaničnika HPRA i 

MAH koji sprovode procenu rizika.[348] 

https://www.hpra.ie/docs/default-

source/default-document-

library/hpra-medicines-shortages-

framework---for-

consultation.pdf?sfvrsn=4 

 

Irska 

Italijansko udruženje bolničkih farmaceuta 

(SIFO) i AIFA su organizovale vebinare o 

proceni rizika kod nestašica lekova. 

Nije dostupan Italija 

AGES-The Austrian Agency for Health and Food Safety;AIFA-Agenzia Italian del Farmaco; 

HPRA-Health Products Regulatory Authority; MAH-Marketing Authorisation Holder; SIFO-Italian 

Society of Hospital Pharmacy 

 

https://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/hpra-medicines-shortages-framework---for-consultation.pdf?sfvrsn=4
https://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/hpra-medicines-shortages-framework---for-consultation.pdf?sfvrsn=4
https://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/hpra-medicines-shortages-framework---for-consultation.pdf?sfvrsn=4
https://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/hpra-medicines-shortages-framework---for-consultation.pdf?sfvrsn=4
https://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/hpra-medicines-shortages-framework---for-consultation.pdf?sfvrsn=4
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Tabela 4.8 Inicijative za primenu procene zdravstvenog rizika kod nestašica lekova (nastavak) 

Inicijativa za procenu rizika u 

zdravstvenom okruženju.[349]  

http://www.mlsi.gov.cy/mlsi/dli/dliup

.nsf/All/B76DABA1AACE7705C225

7E28001EB553? 

Kipar 

Proizvođači lekova na osnovu jasnih 

kriterijuma dostupnih od strane NIPN 

sprovode procenu rizika u slučaju 

nestašica.[350]  

https://www.ogyei.gov.hu/temporary

_discontinuation_of_sale_/ 

https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszer

hiany_kezelese/ 

https://www.ogyei.gov.hu/elorelathat

o_gyogyszerhiany_bejelentese/ 

Mađarska 

Bolnica u Hajdelbergu je razvila algoritam 

procene rizika za lekove, koji pomaže u 

upravljanju nestašicama.[351] 

Green K, Hoppe-Tichy T. Umgang 

mit Arzneimittellieferengpässen. 

Krankenhauspharmazie 2013;34 

(2):88.  

Nemačka 

Norveški direktorat za civilnu zaštitu 

planira da kroz izveštaj o slabostima lanca 

distribucije lekovima ukaže na potrebu 

proaktivne procene zdravstvenih rizika. 

Nije dostupan Norveška 

Izvršni komitet Nacionalne agencije za 

menadžment kvalitetom u zdravstvu će 

razviti nove procedure za procenu rizika i 

revidirati postojeće, kao sastavni deo 

radnih procesa u bolničkom 

okruženju.[352] 

https://anmcs.gov.ro/web/wp-

content/uploads/2015/07/First-

reference.pdf 

Rumunija 

Inicijative o primeni procene rizika u 

skladu sa preporukama i standardima 

Konvencije za farmaceutsku inspekciju i 

sheme za ko-operaciju u farmaceutskoj 

inspekciji (Pharmaceutical Inspection 

Convention and Pharmaceutical 

Inspection Co-operation Scheme) se 

publikuju u žurnalu “Swissmedic”.[353] 

https://www.picscheme.org/en/public

ations 

Švajcarska 

Standardi za upravljanje nestašicama 

lekova u bolnicama u okviru nacionalnog 

zdravstvenog sistema.[20] 

https://www.sps.nhs.uk/wp-

content/uploads/2018/11/Best-

Practice-Standards-for-managing-

Medicines-Shortages-in-Secondary-

Care-in-England-final-.pdf 

Velika 

Britanija 

NIPN-Nacionalni institut za farmaciju i ishranu 

https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszerhiany_kezelese/
https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszerhiany_kezelese/
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Od dodatnih strategija za upravljanje nestašicama na nivou zdravstvenih ustanova ispitanici 

su se opredelili za one koje se odnose na bolje vidove informisanja kako o dostupnosti alternativa, 

tako i o sigurnosti terapijske supstitucije među zdravstvenim radnicima, u odnosu na način primene 

i potencijal za neželjene reakcije na alternativnu terapiju (Tabela 4.9). Posebna pažnja je posvećena 

redovnom procenjivanju zaliha lekova u zdravstvenim centrima u skladu sa stanjem na tržištu 

lekova, prethodnom istorijom i učestalosti nestašica, kao i trenutnim nestašicama (Tabela 4.9).  

 

Inicijative na međunarodnom nivou za ublažavanje posledica nestašica lekova baziraju se na 

strategijama koje ograničavaju izvoz lekova iz zemalja pogođenih nestašicom, redovne procene 

regionalnih nestašica, uvođenja obaveznih zaliha lekova koje na raspolaganju moraju da imaju kako 

proizvođači lekova, tako i veleprodaja i zdravstvene ustanove, te obezbeđivanja široke palete 

dostupnih generičkih lekova (Tabela 4.9). Poseban vid strategija se odnosi na kreiranje procesa 

javnih nabavki koji bi se bazirao na kriterijumima zasnovanim na kapacitetu proizvođača i 

ponuđača lekova, da prevaziđu nestašice lekova u procesu proizvodnje i distribucije lekova putem 

prospektivne procene zdravstvenih rizika (Tabela 4.9).  

 

Tabela 4.9 Dodatne strategije za uravljanje nestašicama lekova 

Nivo 

sprovođenja 

strategije 

Dodatne strategije upravljanja nestašicama uključujući terapijsku 

supstituciju 

Zdravstvena 

ustanova 
 redovna procena zaliha lekova u skladu sa situacijom na tržištu 

lekova i postojećim nestašicama lekova 

 procena zdravstvenih i sigurnosnih rizika usled terapijske 

supstitucije i potencijalnih neželjenih reakcija 

 sveoubuhvatno informisanje svih zdravstvenih radnika o 

aspektima terapijske supstitucije u cilju smanjenja mogućih 

neželjenih reakcija na alternative 

 procena dostupnosti odgovarajuće alternative i njihova primena u 

specifičnim indikacijama od najvećeg značaja i hitnosti za 

pacijente 

 sprovođenje terapijske supstitucije alternativama čiju primenu 

zdravstveni radnici dobro poznaju 

Nacionalni/ 

međunarodni 

nivo 

 sprovođenje javnih nabavki koje uzimaju u obzir mogućnost 

nestašica i sposobnost ponuđača da prevaziđu nestašice pomoću 

ustanovljenih strategija u okviru proizvodnje/distribucije lekova 

 preusmeravanje lekova, povećanje rezervi lekova, ograničavanje 

distribucije određenih lekova u skladu sa prioritetnim nestašicama 

i dostupnim alternativama. 

 obezbeđivanje dostupnosti većeg broja generičkih lekova na 

tržištu 

 redovna procena nestašica u susednim zemljama 

 uvođenje obaveznih zaliha lekova od strane farmaceustke 

industrije, veleprodaja i zdravstvenih ustanova u skladu sa 

postojećom zakonskim okvirima 
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4.1.4 Struktura i proces procene zdravstvenih rizika putem trijaže rizicima 

 

Trijaža zdravstvenih rizika se u svakodnevnoj praksi ne sprovodi univerzalno. Manje od 

trećine (29,4%) ispitanika procenu zdravstvenog rizika smatra sastavnim delom protokola 

upravljanja nestašicama lekova, dok samo njih 3 (8,8%) nakon sprovedene procene zdravstvenih 

rizika obaveštava nacionalna regulatorna tela nadležna za zdravstvo o ishodu procene (Tabela 4.10). 

Slično je i u pogledu komunikacije sa proizvođačima lekova i fondovima za zdravstveno osiguranje, 

gde je 6 ispitanika (17,6%) razmenjivalo informacije o ishodu procene zdravstvenih rizika (Tabela 

4.10). Dok je 7 ispitanika (20,6%), sprovodilo procenu rizika zajedno sa drugim strategijama za 

upravljanje nestašicama lekova, 1 ispitanik (2,9%) vodio je evidenciju o brzini kojom sprovodi 

procenu rizika kada nestašica leka nastupi naglo (Tabela 4.10). Većina ispitanika 29 (85,3%) 

smatrala je procenu rizika korisnom kod upravljanja i ublažavanja posledica nestašica lekova 

(Tabela 4.10).  

 

Tabela 4.10 Aspekti implementacije i komunikacije u proceni zdravstvenih rizika tokom nestašica 

lekova 

Pitanje Odgovor Broj 

ispitanika 

Procenat 

Da li je procena rizika deo protokola za upravljanje 

nestašicama na Vašem radnom mestu? 

da 10 29,4 

Da li ste u obavezi da kada sprovedete procenu rizika, 

saopštite rezultate procene zvaničnim institucijama u Vašoj 

zemlji? 

da 4 11,8 

Da li je komunikacija koju imate sa zvaničnim 

institucijama dvosmerna? 

da 3 8,8 

Kada sprovedete procenu rizika, da li razmenjujete ishod 

procene za pojedinačni lek sa proizvođačima lekova, 

fondovima za zdravstveno osiguranje, zvaničnicima u 

ministarstvu zdravlja? 

da 6 17,6 

Da li primenjujete procenu rizika zajedno sa drugim 

strategijama za upravljanje nestašicama? 

da 7 20,6 

U skladu sa Vašim profesionalnim iskustvom, da li ste bili 

u prilici da uspešno upravljate nestašicama putem procene 

rizika? 

da 15 44,1 

Da li vodite evidenciju o tome koliko brzo možete da 

sprovedete procenu rizika kada nestašica leka nastupi 

naglo? 

da 1 2,9 

Da li smatrate procenu rizika korisnom strategijom kod 

upravljanja nestašicama lekova? 

ra 29 85,3 
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Primena procene zdravstvenog rizika tokom nestašica iziskuje značajno ulaganje radnog 

vremena bolničkog farmaceuta, što prema ispitaniku iz Belgije iznosi do 10% punog radnog 

vremena- (Full Time Equivalent, FTE), dok je prema ispitaniku iz Finske 5%, Danske 25%, i 

Norveške 30%. Potrebno vreme da se sprovede procena zdravstvenih rizika za jednu nestašicu se 

kretala od 45 minuta u (Švajcarska) do nekoliko sati, posebno kada dođe do iznenadnih nestašica 

(Bosna i Hercegovina). U Norveškoj se u saradnji sa Nacionalnom agencijom za lekove, sprovodi 

brza procena zdravstvenih rizika u zdravstvenim ustanovama, u roku od 24 h od registrovanja 

nestašice, gde se donose (usvajaju) javno dostupne kliničke preporuke o antibiotskoj terapijskoj 

supstituciji (na primer slučaj primene alternativne terapije za učestale nestašice meropenema). Neki 

od ispitanika su sprovodili procenu zdravstvenih rizika na dnevnoj osnovi u trajanju do 2 h (Grčka i 

Rumunija), a neki na nedeljnom nivou od 1 h (Velika Britanija), 5 h (Bosna i Hercegovina), 10 h do 

20 h (Irska i Mađarska). U Švajcarskoj su bolnički farmaceuti izdvajali do 4h na mesečnom nivou 

na procenu rizika i upravljanje nestašicama.  

 

Ispitanici su sproveli procenu zdravstvenih rizika u godini koja je prethodila istraživanju 

nekoliko puta (Belgija, Bosna i Hercegovina, Crna Gora, Francuska, Rumunija, Španija, Švajcarska 

), više od 10 puta u Izraelu i Finskoj, te preko 100 puta u Norveškoj pri Norveškom centru za 

nestašice lekova. Bolnički farmaceuti iz Austrije, Crne Gore, Mađarske, Nemačke rutinski sprovode 

neformalnu procenu zdravstvenih rizika u svakodnevnoj praksi u zavisnosti od slučaja, najčešće 

baziranu na dnevnim potrebama za lekovima, radnom iskustvu i kriterijumima poput, nivoa zaliha 

lekova u bolničkoj apoteci, ceni leka, vremenu isporuke leka, kao i broju pacijenata kojima je 

potrebna specifična terapija i mogućnosti za terapijsku supstituciju.  

 

Nakon sprovedene procene zdravstvenih rizika tokom nestašice lekova, prema 4 (11,8%) 

ispitanika postoji obaveza da se rezultati procene saopšte na nivou zdravstvene ustanove, kao i 

zvaničnim institucijama u zemlji, dok je 6 (17,6%) ispitanika razmenjivalo ishode procene sa 

ostalim učesnicima u organizovanju, finansiranju i sprovođenju zdravstvene zaštite (Tabela 4.10). U 

Bosni i Hercegovini i Rumuniji rezultati procene zdravstvenih rizika se saopštavaju upravi 

zdravstvene ustanove tokom redovnih sastanaka sa zaposlenima iz bolničke apoteke. Prema 

ispitaniku iz Finske, ishodi procene zdravstvenih rizika se prijavljuju Ministarstvu zdravlja i 

socijalnih pitanja, dok se u Crnoj Gori prijavljuju kako Nacionalnom fondu za zdravstveno 

osiguranje tako i veleprodajama koje sprovode distribuciju lekova na centralnom nivou. Razmena 

informacija vezanih za procenu zdravstvenih rizika se ne sprovodi uvek u duhu dvosmerne 

komunikacije, kao što pokazuje primer iz Crne Gore, gde ispitanici nisu bli zadovoljni interakcijom 

sa učesnicima u lancu snabdevanja lekovima, dok se u Finskoj komunikacija ne sprovodi redovno 

već po potrebi. Dok su nosioci dozvole za stavljanje leka u promet u EU po zakonu obavezni da 

prijave potencijalne nestašice lekova dva meseca unapred, kao i sledstvene zdravstvene rizike 

regulatornim telima (Direktiva 80/2001), zdravstveni radnici, prema Bocheneku i saradnicima [49], 

svoju perspektivu nestašica lekova i povezanih rizika razmenjuju na različite načine, najčešće 

dobrovoljno putem neformalnih mreža a ne na osnovu zakonskih prerogativa. Kvartalna revizija 

procedura za procenu zdravstvenog rizika se primenjuje u Francuskoj, Mađarskoj, Švajcarskoj i 

Velikoj Britaniji, dok se u Norveškoj revizija sprovodi jednom mesečno, u Bosni i Hercegovini 

jednom godišnje, a u Finskoj na svake dve do tri godine.  

 

 



Nenad V. Miljković                                                                                              Doktorska disertacija  

 
 

68 
 

 

4.1.5 Zdravstveni rizici kod nestašica lekova 

Za ispitanike iz Belgije, Bosne i Hercegovine, Francuske, Italije, Španije, Srbije, 

Nemačke, Norveške, Crne Gore i Rumunije zdravstveni rizici uzrokovani nestašicama su bili 

vezani za terapijsku supstituciju, uključujući pojavu medicinskih greški i neželjenih reakcija na 

alternativni lek.  

 

Ispitanici su prepoznali značajne zdravstene rizike u terapijskoj supstituciji, koji se javljaju 

tokom nestašica lekova (Tabela 4.11). Rizici poput nepostojanja dovoljnog broja pakovanja 

lekova za primenu sa pojedinačnim bar-kodom, dostupnost lekova u koncentracijama koje ne 

odgovaraju primeni za pojedine indikacije, problemi sa lekovima sličnih naziva i pakovanja (look-

a-like/sound-a-like), nepoznat način primene i farmaceutsko-tehnološke forme lekova, duplikacija 

terapije, su samo neki od zdravstvenih rizika koje su ispitanici naveli u odgovorima. 

 

Ispitanici su se među zdravstvenim rizicima uočenim u toku procene zdravstvenih rizika, 

opredelili dominatno za rizike vezane za dostupnost alternative kada nestašica nastupi (Tabela 

4.11). Alternativa je nedostupna što zbog globalne nestašice na tržištu lekova, što zbog 

neodgovarajućeg i nepravoremenog transfera podataka o dostupnosti pojedinih lekova od strane 

učesnika u ukupnom lancu snabdevanja lekovima (Tabela 4.11). Druga grupa zdravstvenih rizika 

se odnosi na sam proces terapijske supstitucije i primene alternative. U zemljama poput Belgije, 

gde se u pojedinim bolnicama, svi lekovi skeniraju putem bar kodova na pojedinačnom pakovanju 

na samom mestu primene (bedside scanning), postoji rizik da su nedostupni lekovi u 

odgovarajućem pakovanju podložnom skeniranju što doprinosi rizicima koji proizilaze iz 

nemogućnosti da se radni procesi, poput sigurne primene lekova, u potpunosti sprovedu. Pogrešni 

podaci o alternativama dovode i do zdravstvenog rizika u vidu propisivanja nedostupnih 

alternativnih vidova terapije. S druge strane, zdravstveni rizik od neodgovarajuće prioritizacije 

pacijenata u pogledu atlternativne terapije baziran je na neodgovarajućoj proceni potreba i 

kliničkog statusa pacijenta (Tabela 4.11). Među najznačajnijim rizicima kao posledica nestašica 

lekova su zdravstveni rizici prouzrokovani terapijskom supstitucijom, gde dolazi do neadekvatne 

primene atlernative u pogledu doze, režima doziranja, načina primene, mogućnosti za novonastale 

interakcije sa postojećom terapijom ili potencijalne alergije kod pacijenta na alternativnu terapiju 

(Tabela 4.11). 
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Tabela 4.11 Pregled zdravstvenih rizika identifikovanih tokom procene rizika kod nestašice lekova 

Oblast 

upravljanja 

nestašicom 

Rizik 

Dostupnost 

alternative 
 neadekvatan transfer podataka o alternativama u komunikaciji sa 

veleprodajom, zdravstvenim regulatornim telima i farmaceutskom 

industrijom 

 stvaranje neadekvatnih (prevelikih ili nedovoljnih) zaliha lekova u 

bolnicama 

 neodgovarajuća politika kreiranja sigurnosnih zaliha lekova u 

veleprodajama, farmaceutskoj industriji 

 finansijski pritisak u celokupnom lancu nabavke i primene lekova (skuplja 

alternativna terapija) 

 posledice uzrokovane globalnim tenderima na dostupnost alternativa 

 uticaj komplikovanih procedura za uvoz leka koji utiču na dostupnost 

alternativa 

 nestašica API na globalnom nivou 

 preterana zavisnost dobavljača API od azijskih proizvođača 

Priprema 

terapijske 

supstitucije 

 pružanje neadekvatnih preporuka vezanih za primenu alternative 

zdravstvenim radnicima 

 neodgovarajuća prioritizacija pacijenata u pogledu odlučivanja kod kojih 

pacijenata će biti primenjena terapija 

 nedostatak pakovanja lekova sa pojedinačnim bar kodom za skeniranje 

prilikom izdavanja i primene leka 

 uvođenje alternativa nedostupnih na tržištu i u bolnici 

Terapijska 

supstitucija 
 neadekvatna/neodgovarajuća terapijska supstitucija koja nije u skladu sa 

potrebama pacijenta 

 medicinske greške uzrokovane supstitucijom 

 neželjeni događaji vezani za primenu alternativne terapije 

 primena alternative u neodgovarajućoj dozi/koncentraciji, režimu doziranja 

 primena pogrešne alternative zbog sličnosti između pakovanja lekova 

(“look-a-like/sound-a-like”) tipa greške, lekovi samo deluju slično, u 

smislu primene i spektra dejstva, što nije slučaj, te je potrebno dostaviti 

dodatne informacije o alternativnoj terapiji zdravstvenim radnicima koji 

rade na odeljenju 

 nepoznavanje adekvatnog načina pripreme i primene alternativne terapije 

 dupliranje terapije (posebno u slučajevima kada je inicijalna terapija 

ponovo dostupna i daje se zajedno sa alternativnom po automatizmu) 

API – Active Pharmaceutical Ingredient 
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4.1.6 Karakterizacija rezultata upravljanja nestašica kroz primenu procene 

zdravstvenih rizika 

 

Ispitanici su okarakterisali uspeh u upravljanju nestašicama prospektivnom procenom 

zdravstvenih rizika pre svega kroz efikasniju razmenu informacija o karakteristikama nestašice u 

pogledu uzroka, trajanja nestašica i načina za njihovo prevazilaženje (Tabela 4.12). Posebno je 

istaknut značaj kreiranja ažuriranog kataloga nestašica na nacionalnom nivou, koji bi se reflektovao 

i na redovno ažuriranje lekova dostupnih u zdravstvenim ustanovama putem revidiranja internih 

bolničkih lista lekova. Zdravstveni radnici, koji učestvuju u propisivanju i primeni terapije treba da 

budu pravovremeno upoznati sa svim ograničenjima koje nestašica leka nosi sa sobom u pogledu 

terapijske primene leka, kao i sa zdravstvenim rizicima i izazovima povezanim sa terapijskom 

supstitucijom, kao neminovnom opcijom za prevazilaženje nestašice (Tabela 4.12). Uspešno 

upravljanje nestašicama ogleda se prema ispitanicima i u pogledu efikasnije nabavke lekova, 

uvođenja procene zdravstvenog rizika u razmatranje kapaciteta proizvođača i distributera lekova da 

proizvode, odnosno distribuiraju lek, zavisno od toga od koliko priozvođača API zavise, te da li je 

moguće brzo uvesti lek, promeniti distributera, ili pripraviti magistralni/galenski lek (Tabela 4.12).  

Uspeh u upravljanju nestašicama se ogleda i u prevazilaženju nestašice koje za prioritet ima 

kliničke potrebe pacijenta, hitnost u primeni alternative, i pravovremeno sagledavanje profila 

neželjenih reakcija na lek (Tabela 4.12). Od posebnog značaja je uvažavanje potreba vulnerabilnih 

grupa pacijenata, kod kojih bi nestašica izazvala ozbiljno pogoršanje zdravlja usled potpunog 

prekida ili znatnog odlaganja početka terapije (Tabela 4.12).  
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Tabela 4.12 Karakterizacija rezultata upravljanja nestašicama lekova kroz prospektivnu procenu 

zdravstvenih rizika  

Oblast 

upravljanja 

nestašicama 

Karakteristike uspešnog upravljanja nestašicama lekova: 

Efikasnija 

razmena 

informacija o 

nestašici i 

terapijskoj 

supstituciji 

 

 Uspostavljanje adekvatne, efikasne i brze komunikacije o leku koji je 

deficitaran sa propisivačem i medicinskom sestrom/tehničarem 

 Formiranje kataloga nestašica lekova i sistema prijavljivanja nestašice 

kako na nivou bolnice, tako i na nacionalnom nivou 

 Sprovođenje promena u okviru bolničke liste (hospital formulary) lekova 

u skladu sa dostupnim alternativama 

 Sprovođenje pojedinačnih analiza propisaniih lekova i intenzivna 

komunikacija sa propisivačima 

Efikasnija 

nabavka i 

distribucija 

lekova 

 Obezbeđivanje efikasnog načina za sprovođenje terapijske supstitucije, 

uključujući uvoz leka 

 Sprovođenje procene dobavljača lekova na način koji favorizuje 

dobavljače koji ne baziraju svoju ponudu lekova samo na proizvođačima 

koji isključivo zavise od nabavke API iz inostranstva 

 Postojanje mogućnosti da se izabere drugi distributer lekova i obezbedi 

lek istog efekta 

 Obezbeđivanje efikasne redistribucije lekova/zaliha između bolnica 

shodno realnim potrebama bolnica 

 Omogućavanje magistralne/galenske pripreme leka ukoliko je API 

dostupan 

Pacijent u 

fokusu 

terapijske 

supstitucije 

 Sprovođenje zabrane izvoza leka, koji se čuva za vulnerabilne grupe 

pacijenata ili one za koje ne postoji mogućnost lečenjem u vidu terapijske 

supstitucije 

 Izbegavanje štetnih efekata po zdravlje pacijenta 

 Sprovođenje prioritizacije izdavanja lekova na osnovu kliničkih potreba 

pacijenta u toku trajanja nestašice lekova 

 Sprovođenje racionalizacije izdavanja lekova čija je dostupnost ozbiljno 

narušena dugotrajnim nestašicama zajedno sa terapijskom supstitucijom 

 Izbegavanje (out-of-stock) situacija gde nestašica utiče na terapijski ishod 

kod pacijenta 

 Izbegavanje nestašica bilo kog leka 

 Omogućivanje upravljanje nestašicama bez posledica po zdravlje 

pacijenta 

 Obezbeđivanje odgovarajućih alternativa 

 Izbegavanje mogućnosti da pacijent uopšte ne primi terapiju 

 Postizanje da se uprkos radikalnom porastu broja nestašica u bolnicama 

ne povećava vreme potrebno za rešavanje nestašica, kao i da se izbegne 

uvećanje troškova lečenja kroz terapijske supstitucije 

API – Active Pharmaceutical Ingredient 
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4.1.7 Implikacije primene procene zdravstvenog rizika kao način upravljanja 

nestašicama lekova 

Broj sprovedenih procena zdravstvenog rizika je veći kod onih ispitanika kojima je 

obezbeđeno upravljanje nestašicama u okviru multidisciplinarnih timova sa većim brojem članova; 

koji primenjuju procenu zdravstvenih rizika u svakodnevnoj praksi; čije procedure za upravljanje 

nestašicama sadrže kao sastavni/integrisani deo i procenu zdravstvenih rizika i koji procenu rizika 

sprovode paralelno sa drugim strategijama za upravljanje (p<0,005) (Tabela 4.13). Ispitanici 

upoznati sa konceptom procene zdravstvenog rizika u upravljanju nestašicama, kao i oni koji 

procedure primenjuju u svom redovnom radu su sproveli veći broj procedura koje uključuju i 

procenu rizika tokom upravljanja nestašicama u godini koja je prethodila istraživanju (p<0,005) 

(Tabela 4.13). Nije uočena statistički značajna razlika u pogledu geografskih razlika između 

ispitanika u primeni procene zdravstvenog rizika, uključujući ukupan i broj bolničkih farmaceuta 

izražen na bolnicu i populaciju od 100.000 u zemljama iz kojih dolaze ispitanici (p>0,005) (Tabela 

4.13). 

 

Table 4.13 Procene zdravstvenih rizika u odnosu na karakteristike ispitanika  

 Koliko puta ste sproveli procenu rizika 

u nestašicama lekova u toku prošle 

godine na Vašem radnom mestu? 

Broj primenjenih procedura procene 

rizika 

 Srednji 

rang 

Medijana 

[IQR] 

p-vrednost* Srednji 

rang 

Medijana 

[IQR] 

p-vrednost* 

Region Evrope       

Severni 16,67 50 [25-75] 0,374 14,25 1 [0,5-1,5] 0,634 

Centralni 8,38 0 [0-2]  15,25 0,5 [0-1]  

Zapadni 13,67 5 [2,5-5,5]  18,88 1 [0,5-1]  

Jugoistočni 11,65 1 [0-4]  19,03 1 [0-2]  

Broj bolničkih 

farmaceuta izražen na 

populaciju od 100.000 

      

<5 10,60 0 [0-4] 0,478 19,43 1 [0-2] 0,356 

5-9 10,71 1 [0-2,5]  15,48 1 [0-1]  

>10 14,40 5 [0-50]  14,71 1 [0-1]  

Broj bolničkih 

farmaceuta izražen na 

apoteku 

      

<5 10,10 1 [0-13,5] 0,281 16,02 1 [0-1,5] 0,661 

5-9 14,88 4,5 [2-27,5]  19,50 1 [0,5-1]  

>10 14 3 [1,5-51,5]  17,60 1 [1-1,5]  

Broj zdravstvenih 

radnika u timu 

      

0 8.36 0 [0-1] 0,012 16,26 0 [0,5-1] 0,340 

1 15,33 6 [3-33]  17,38 1 [0,5-1,5]  

3 21 55 [10-100]  22,50 1 [1-1]  

4 16,67 5 [0,5-8,5]  24,63 1 [1-1,5]  

*p-vrednost procenjena primenom Mann-Whitney ili Kruskal-Wallis testa; IQR – interkvartilni 

opseg (interquartile range) 
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Table 4.13 Procene zdravstvenih rizika u odnosu na karakteristike ispitanika (nastavak) 

 Koliko puta ste sproveli procenu 

rizika u nestašicama u toku prošle 

godine na Vašem radnom mestu? 

Broj primenjenih procedura procene 

rizika 

 Srednji 

rang 

Medijana 

[IQR] 

p-

vrednost* 

Srednji 

rang 

Medijana 

[IQR] 

p-

vrednost* 

1.1 Da li ste svesni 

nekih od procedura 

procene rizika koje 

mogu da se primene 

u upravljanju 

nestašicama? 

      

ne 9,64 0 [0-2] 0,278 8 0 [0-0] <0,001 

da 13,03 2,5 [0-8]  23,38 1 [1-2]  

1.4 Da li 

primenjujete procenu 

rizika u Vašem 

svakodnevnom radu? 

      

ne 7,96 0 [0-0,5] 0,002 14,95 0 [0-1,5] 0,048 

da 16,41 6 [3-31]  20,73 1 [1-1]  

2.4 Da li je procena 

rizika deo procedura 

za upravljanje 

nestašicama na 

Vašem random 

mestu? 

      

ne 8,63 0 [0-0,5] <0,001 15,28 0 [0-1,5] 0,123 

da 18,31 8 [4,5-31]  20,95 1 [1-1]  

3.2 Da li 

primenjujete procenu 

rizika zajedno sa 

drugim strategijama 

za upravljanje 

nestašicama? 

      

ne 10,17 0 [0-4] 0,012 16,54 1 [0-1] 0,620 

da 18,60 12 [5-50]  18,71 1 [1-1]  

*p-vrednost procenjena primenom Mann-Whitney ili Kruskal-Wallis testa; IQR – interkvartilni 

opseg (interquartile range) 
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4.2 Upravljanje nestašicama lekova kroz terapijsku supstituciju i procenu 

zdravstvenog rizika u bolničkoj apoteci 

 

Nakon prve faze istraživanja i prikaza ekosistema primene procene zdravstvenih rizika u 

upravljanju nestašicama lekova tokom terapijske supstitucije širom Evrope, u drugoj fazi je 

sproveden detaljan intervju o specifičnostima supstitucije u bolničkoj apoteci. Razmotreni su 

finansijski, kadrovski i metodološki resursi potrebni za sprovođenje bezbedne terapijske 

supstitucije, kao i pregled svih trenutnih ograničenja u sprovođenju iste. Bolnički farmaceuti su 

takođe pružili uvid u mere koje je neophodno sprovesti kako bi se omogućila šira primena 

terapijske supstitucije u prevazilaženju nestašica. Rezultati istraživanja su deo odgovarajuće 

publikacije (Miljković i sar., 2020.) [354] 

 

4.2.1 Karakteristike ispitanika intervjuisanih u detaljnom intervjuu 

 

Detaljni intervjui su sprovedeni sa 17 farmaceuta i 1 farmakologom (Tabela 4.14), koji 

predstavljaju 18 evropskih zemalja (Austrija, Belgija, Bosna i Hercegovina, Hrvatska, Kipar, 

Estonija, Finska, Nemačka, Grčka, Mađarska, Irska, Italija, Letonija, Malta, Rumunija, Srbija, 

Švajcarska i Velika Britanija). Više od trećine intervjuisanih farmaceuta radi u bolnici, troje u 

nacionalnim regulatornim telima i jedan farmakolog u agenciji za sertifikaciju zdravstvenih 

ustanova i na univerzitetu. Većina intervjuisanih se u nedelji pre nego je sproveden detaljni intervju, 

suočila sa najmanje jednom nestašicom lekova, dok je 35,7% i 50% ispitanika bilo primorano da 

koristi skuplje lekove van indikacionog područja (off-label) (Tabela 4.14). Polovina od ukupnog 

broja bolničkih farmaceuta radi u bolnicma sa manje od 500 kreveta (Tabela 4.14). Skoro tri petine 

(58,1%) ispitanika smatra da je uzrok nestašica u zdravstvenoj ustanovi u kojoj rade povezan sa 

problemima u nabavci lekova (Tabela 4.14).  
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Tabela 4.14 Karakteristike bolnica i aktuelnih nestašica 

Karakteristike bolnice n (%) 

(N=14)* 

Broj bolesničkih kreveta-medijana [IQR];*  

700 [300-1700] 

<500 7 (50%) 

500-1000 0 

1000-1500 3 (21,4%) 

1500-2000 3 (21,4%) 

>2000 1 (7,1%) 

Učestalost nestašica u nedelji koja je prethodila 

intervjuu-medijana [IQR];  

2,50 [1-5] 

1 4 (28,6%) 

2 3 (21,4%) 

3 3 (21,4%) 

5 2 (14,3%) 

≥10 2 (14,3%) 

Tip nestašice (uzrok: potražnja leka ili nabavka leka) Potražnja leka 4 (28,6%) 

Nabavka leka 8 (58,1%) 

Potražnja i nabavka leka 2 (14,3%) 

Korišćenje skupljih alternativa Nikad 0 

Retko 2 (14,3%) 

Ponekad 5 (35,7%) 

Često 3 (21,4%) 

Veoma često 4 (28,6%) 

Korišćenje off-label alternativa Nikad 1 (7,1%) 

Retko 3 (21,4%) 

Ponekad 7 (50%) 

Često 1 (7,1%) 

Veoma često 2 (14,3%) 

*Tri bolnička farmacueta rade za nacionalna regulatorna tela za oblast zdravstva. Jedan farmakolog 

radi u akademskoj instituciji i sertifikacionoj agenciji za potrebe zdravstva; IQR – interkvartilni 

ospeg (interquartile range) 

 

Nakon sprovedenog kodiranja svih transkripata intervjuisanih bolničkih farmaceuta, 

ustanovljeno je drvo kodova (coding tree) sa ukupno 6 kodova i 12 pod-kodova (Tabela 4.15). 

Kodovi su grupisani u oblasti za koje su se ispitanici u intervjuima izjasnili kao najznačajnijim u 

sprovođenju procene zdravstvenih rizika. To su prevashodno izvori informacija o metodologiji 

sprovođenja procene zdravstvenog rizika, kao i neophodni podaci potrebni, kako bi se procena 

sprovela. Iskustvo i razlozi za primenu procene zdravstvenih rizika u terapijskoj supstituciji bazirani 

su delom na percepciji koncepta procene rizika, kao i procesa primene, na čijem putu su se 

ispitanici susreli sa mnogobrojnim izazovima, što predstavlja zaseban pod-kod. Ispitanici pod 

finalnom fazom procene zdravstvenih rizika smatraju komunikaciju ishoda procene, koja se 

sprovodi interno u samoj zdravstvenoj ustanovi, kao i eksterno sa svim učesnicima u finansiranju, 

organizovanju i pružanju zdravstvene zaštite (Tabela 4.15). 
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Tabela 4.15 Kodovi i pod-kodovi bazirani na transkriptu intervjua bolničkih farmaceuta 

1. Informacije o proceni zdravstvenog rizika 

1.1 Izvori informacija 

1.2 Nedostaci informacija 

1.3 Informacije za pacijente 

2. Iskustvo u primeni procene zdravstvenog rizika 

3. Razlozi za primenu procene zdravstvenog rizika 

3.1 Percepcija procene rizika 

3.2 Uticaj primenjene procene rizika na terapijske ishode 

4. Primena procene zdravstvenog rizika  

4.1 Proces primene procene rizika 

4.2 Izazovi u primeni procene rizika 

5. Ishod procene zdravstvenog rizika 

5.1 Identifikovani rizici kao rezultat procene 

5.2 Rangiranje rizika 

5.3 Prioritizacija pacijenata/potreba pacijenata 

6. Komunikacija ishoda procene zdravstvenog rizika 

6.1 Interna komunikacija 

6.1 Eksterna komunikacija 

 

 

4.2.2 Nedostatak podataka, vremena, veština i finansiranja u sprovođenju procene 

zdravstvenog rizika u bolničkoj apoteci 

 

Većina intervjuisanih ispitanika se izjasnila da u cilju razvoja i primene strategija za procenu 

rizika koristi različite izvore informacija poput vodiča za rangiranje zdravstvenih rizika i terapijskih 

protokola dostupnih preko interneta. Podaci potrebni za sprovođenje procene zdravstvenih rizika se 

obezbeđuju i putem zvaničnih vebsajtova regulatornih tela za lekove u Evropi i SAD, kao i 

međunarodnih udruženja zdravstvenih radnika, kao i odeljenja za praćenje bezbednosti i kvaliteta u 

radu u zdravstvenim ustanovama. Ispitanici naglašavaju neophodnost da svi dostupni 

vodiči/referentna dokumenta za procenu zdravstvnih rizika treba da budu objektivni, tačni i jasni, 

što uvek nije slučaj: “Da biste sproveli procenu rizika, morate da imate pouzdane informacije, inače 

je ceo proces samo nagađanje. U mnogim oblastima, mi nagađamo, iz razloga što ili nema jasnih 

informacija koje bismo koristili, ili nadležni organi nisu voljni da pruže odgovarajuće informacije. 

Ili ipak oni imaju drugi cilj.” (bolnički farmaceut iz Austrije). 

Ispitanici smatraju procedure procene rizika vremenski zahtevnim i neprikladnim za 

sprovođenje u okviru svih nestašica. U slučaju kada postoje generičke alternative, ispitanici 

smatraju da nije neophodno sprovoditi procenu zdravstvenih rizika. Procenu treba sprovoditi u 

situacijama kada su posledice nestašice od kliničkog značaja za pacijenta, kao na primer kod 

nestašica antimikrobnih ili onkoloških lekova, kada je odlučivanje o odgovarajućoj terapijskoj 

supstituciji daleko složenije od zamene jednog generičkog leka drugim. 

Vremenska ograničenja i potreba za multidsciplinarnim timom u procesu sprovođenja 

procene zdravstvenih rizika ograničavajući su faktori za njeno sprovođenje. Nedostatak vremena 

onemogućava zdravstvene radnike da posvete dovoljno pažnje alertima vezanim za nestašice. S 
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druge strane preterano alarmiranje zdravstvenih radnika informacijama o nestašicama dovodi do 

specifične vrste zamora “alert fatigue”, poput onog koji se javlja kod učestalog alarmiranja 

zdravstvenih radnika a povodom potencijalnih interakcija lekova putem bolničkog IT sistema. 

Neophodno je sprovesti selektivnu procenu zdravstvenih rizika kako bi se izbegao zamor i očuvao 

fokus zdravstvenih radnika tokom procene zdravstvenih rizika u terapijskoj supstituciji. 

Pored vremenskih, ispitanici naglašavaju i finansijska ograničenja u češćoj primeni procene 

zdravstvenih rizika: “Prijavljivanje incidenata privlači sve veću pažnju u poceni rizika. Ipak je i 

dalje u nedovoljnoj meri finansirano, pri čemu i zapošljavanje fizičkih radnika ima veću finansijsku 

podršku u bolnici. Procena zdravstvenih rizika se smatra delom sveukupne promene sistema 

menadžmenta u zdravstvu, u smislu ko treba da zna šta i koga za šta treba pitati.”(bolnički 

farmaceut iz Irske). 

Usavršavanje neophodno za adekvatan pristup bazama podataka, njihovu analizu i primenu 

predstavlja izazov za zdravstvene radnike. Ispitanici iz Bosne i Hercegovine, Hrvatske i Mađarske 

naglašavaju nedostatak odgovarajućeg znanja i veština potrebnih za pravilnu procenu zdravstvenih 

rizika. Pored kompetencija iz oblasti upravljanja zdravstvenim rizicima, neophodno je i da 

informacija koja se koristi u svrhe procene zdravstvenih rizika bude pravovremena. Informacije 

potrebne za procenu rizika su često dostupne suviše kasno, prema ispitaniku iz Švajcarske. Tako na 

primer, tek kada se prosledi trebovanje za lek od strane bolnice nekoj od veledrogerija ili 

proizvođača lekova, zdravstveni radnici postaju svesni nestašice određenog leka na tržištu. Da bi se 

procena zdravstvenih rizika sprovela adekvatno, prema ispitaniku iz Srbije, neophodno je imati sve 

podatke o nestašici, uključujući trajanje nestašice, putem ažuriranih podataka dobijenih od strane 

prizvođača i veledrogerija, što se najčešće ne dešava.  

Značaj koji procena zdravstvenih rizika ima, kao i njen benefit za pacijenta, u okviru 

postizanja bolje pripremljenosti na eventualne nestašice treba da bude jasnije prikazan i pojašnjen 

zdravstvenim radnicima. Prema ispitanicima iz Estonije i Belgije, od posebnog značaja je povećanje 

svesti o značaju procene rizika među zdravstvenim radnicima. “Onog trenutka kada zdravstveni 

radnici budu svesni prednosti koju procena zdravstvenih rizika ima po pacijenta, biće u mogućnosti 

da racionalnije, na najbolji način upravljaju ograničenim resursima koji su na raspolaganju i okupe 

zdravstvene radnike zajedno u istoj misiji”. (bolnički farmaceut iz Belgije). S druge strane ispitanici 

naglašavaju da povećanje svesti o potrebi procene zdravstvenih rizika ne treba da bude ograničeno 

samo na farmaceute, već i na predstavnike regulatornih tela koja mogu da utiču na način 

sprovođenja zdravstvene delatnosti. “Ukoliko samo mi, bolnički farmaceuti mislimo da je procena 

zdravstvenih rizika značajna, to nas neće odvesti nigde. Mi na taj način samo diskutujemo aspekte 

procene zdravstvenih rizika među nama samima, i ništa više.” (bolnički farmaceut iz Austrije).  

 

“Iako postoji opšte prihvaćeno mišljenje o potrebi za procenom zdravstvenih rizika u 

upravljanju nestašicama, dokazi o njenoj delotvornosti i stvarnom uticaj u pogledu smanjenja 

efekata nestašica nedostaju.” (bolnički farmaceut iz Mađarske). Podaci o efikasnosti sprovedenih 

procedura za procenu rizika nedostaju i na taj način onemogućavaju evaluaciju stvarnog efekta koji 

procena zdravstvenih rizika ima kao sredstvo za upravljanje nestašicama i umanjivanje njihovog 

štetnog uticaja na zdravlje ljudi. Čak i razmena podataka o ishodu procene zdravstvenih rizika 

predstavlja izazov. “Neophodno je procenu rizika sprovesti i dokumentovati na način koji 

omogućava da se stvarni uticaj koji procena ima na umanjenje negativnog uticaja nestašica na 

terapijske ishode jasno uoči i na vreme prevenira.” (bolnički farmaceut iz Hrvatske). 
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4.2.3 Nedovoljno struktuiran pristup i varijabilnost u sprovođenju procene rizika 

 

Ispitanici su većinom izrazili nedoumice povodom odgovornosti koju zdravstveni radnici 

preuzimaju po pitanju zdravstvenih rizika do kojih dolazi tokom nestašica lekova. “…kada 

sprovesti procenu zdravstvenih rizika i kako sprovesti u delo ishode procene….”(bolnički farmaceut 

iz Velike Britanije). Intervjuisani bolnički farmaceuti smatraju da svi zdravstveni radnici treba da 

prođu usavršavanje kako bi mogli da obrađuju podatke i sprovode procenu zdravstvenih rizika. U 

Belgiji, Bosni i Hercegovini, Kipru i Rumuniji, podaci o metodologiji procene zdravstvenih rizika i 

iskustvima zdravstvenih radnika u njihovoj primeni su prema ispitanicima nedostupni. Iz tog 

razloga, ne postoje ni podaci o pripremljenim planovima za upravljanje nestašicama, kao i merama 

koje treba preduzeti kada nestašica nastupi od strane svih učesnika u sprovođenju zdravstvene 

zaštite.  

Ispitanici posebno naglašavaju nedostatak sistematičnog pristupa i dostupnih opcija za 

korišćenje elektronskih baza podataka u sprovođenju procene zdravstvenih rizika kao 

zabrinjavajuću činjenicu. “Procena zdravstvenih rizika se sprovodi na individualnoj osnovi, na 

osnovu ličnog iskustva, SmPC (na primer dostupnih indikacija za primenu leka), dostupnosti 

lekova, cena i očekivanih terapijskih ishoda (neželjene reakcije na lek). Procena se ne dokumentuje, 

i ne sprovodi se praćenje ishoda procene nakon određenog vremenskog perioda.” (bolnički 

farmaceut iz Mađarske). Potreba za IT podrškom, je od esencijalnog značaja za procenu rizika i 

diseminaciju ishoda procene prema bolničkom farmaceutu iz Austrije. “Kada je u vašoj bolnici 

implementirano elektronsko propisivanje lekova, imate daleko više mogućnosti da kontrolišete 

proces propisivanja lekova. Kada elektronsko propisivanje ne postoji, mnogo je teže kontrolisati 

zdravstvene rizike. Morate sa svakim zdravstvenim radnikom da razgovarate zasebno, da održavate 

sastanke, da govorite svakome posebno šta treba da radi, i da se nadate da će oni to stvarno i uraditi, 

ali nikada niste sigurni u to šta je sprovedeno, nemate tehnička sredstva da Vam pomognu u proceni 

zdravstvenih rizika i sprovođenju mera kontrole rizika. “ (bolnički farmaceut iz Austrije).  

Prema bolničkom farmaceutu iz Italije, retrospektivni vid procene zdravstvenih rizika, poput 

RCA, po metodološkoj prirodi ne obezbeđuje uvid u potencijalne zdravstvene rizike do kojih može 

doći u poređenju sa HFMEA, kao prospektivne forme procene zdravstvenih rizika. Kada je procena 

prospektivna, moguće je bolje razumevanje i prioritizacija rizika, kako bi se moglo brzo i 

pravovremeno reagovati na izazove u pružanju zdravstvene zaštite pacijentu. Prospektivna procena 

rizika prema bolničkim farmaceutima, olakšava bržu terapijsku supstituciju unapred pripremljenu i 

pre nego što dođe do nestašice leka, i na taj način omogućuje veću kliničku sigurnost pacijenta u 

vreme učestalih nestašica lekova. “Procenu zdravstvenih rizika treba sprovesti pre nego alternativna 

terapija bude dostupna na bolničkim odeljenjima za primenu.” (bolnički farmaceut iz Velike 

Britanije). Iako naglašavaju potrebu da se procena zdravstvenih rizika sprovede unapred, kako bi se 

omogućila proaktivna/prospektivna reakcija zdravstvenih radnika na potencijalne zdravstvene rizike 

do kojih dolazi tokom nestašica, ispitanici smatraju da se procena često sprovodi tek nakon što je 

došlo do nestašice, kad se i počinje sa razmatranjem terapijske supstitucije. 

Ispitanici zastupaju mišljenje da procena zdravstvenih rizika treba da bude sprovedena na 

nezavisan način na opšte dobro pacijenata. “Svako sprovodi procenu rizika za potrebe samog sebe, 

a trebalo bi da bude obrnuto.” (bolnički farmaceut iz Nemačke). Isti ispitanik smatra da je prioritet u 

sprovođenju procene rizika sistematičan i standardizovan način primene, ne samo iz razloga 

rešavanja trenutnih terapijskih problema vezanih za nestašice, već i preveniranju/umanjenju 
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budućih problema, kao i omogućavanje sticanja znanja i veština potrebnih zdravstvenim radnicima 

da bi mogli efikasnije da reaguju na naredne nestašice lekova.  

Procena zdravstvenih rizika ne sledi uvek principe naučno zasnovane metodolgije. “Moje 

iskustvo je da mnogi primenjuju procenu zdravstvenih rizika na način na koji oni žele da je koriste. 

U mnogim slučajevima, procena zdravstvenih rizika je više stvar politike, nego naučno zasnovane 

metodologije. “(bolnički farmaceut iz Nemačke). Bolnički farmaceut iz Finske dodaje da ne samo 

da zdravstvene rizike treba jasno odrediti i definisati unutar multidisciplinarne procene rizika, već i 

inkorporirati perspektivu pacijenta o nestašicama u analizu.  

U zavisnosti od složenosti terapijske supstitucije, bolnički farmaceuti iz Belgije i Nemačke, 

prijavljuju da se supstitucija sprovodi kroz struktuirani proces zasnovan na sistemu donošenja 

odluka unutar Komisije za lekove. Dok se u Italiji, procena zdravstvenih rizika više odnosi na 

pripremu leka, automatizovane procese rastvaranja i izdavanja leka, u odnosu na nestašice lekova i 

na terapijsku supstituciju. Kada se sprovodi generička terapijska supstitucija, farmaceuti su u 

mogućnosti da brzo pruže podatke o alternativama putem sistema elektronskog propisivanja 

terapije. Ukoliko je potrebno sprovesti terapijsku supstituciju, u skladu sa ispitanikom iz Estonije, 

zdravstveni radnici se unutar Komisija za lekove i kroz usku saradnju sa medicinskim 

sestrama/tehničarima, informišu o terapijskim opcijama i načinom primene alternative.  

U Estonji, Hrvatskoj, Kipru, Srbiji i Švajcarskoj, procena zdravstvenih rizika se sprovodi na 

bazi pojedinačnog slučaja. U Belgiji, Mađarskoj i Srbiji, procena zdravstvenih rizika ima različitu 

formu u zavisnosti od ozbiljnosti nestašice. U Srbiji na primer, na nivou same zdravstvene ustanove 

sprovodi se brza procena zdravstvenih rizika, uzimajući u obzir postojanje odgovarajuće 

alternativne terapije. U slučaju da terapijske opcije nisu dostupne, uključuje se Ministarstvo zdravlja 

i Republički fond za zdravstveno osiguranje (RFZO) koji predlažu rešenja na osnovu sopstvene 

procene zdravstvenog rizika. U zavisnosti od veličine populacije pacijenata koja je pogođena 

nestašicom, kao i dužine trajanja nestašice, Komisije za lekove sprovode brzu analizu zdravstvenih 

rizika, kojom je moguće utvrditi da li je generička supstitucija moguća ili ne. U slučaju da ta 

mogućnost ne postoji, Komisija za lekove i Nacionalna radna grupa za nestašice zajedno sprovode 

kompleksniju analizu i predlažu terapijske alternative za određenu nestašicu leka. U Bosni i 

Hercegovini, procena zdravstvenih rizika je inkroporirana u procedure upravljanja sigurnosti i 

bezbednosti u sprovođenju zdravstvene delatnosti, a na Kipru, osobe odgovorne za kvalitet i 

sigurnost sprovode usavršavanje u oblasti primene procene zdravstvenih rizika u bolnicama.  

Ispitanik iz Austrije, koji pored uloge bolničkog farmaceuta obavlja i ulogu menadžera za 

upravljanje kliničkim rizicima u bolnici, primenjuje i sistem CIRS baziran na proceni zdravstvenih 

rizika poput FMEA u okviru celokupnog sistema upravljanja kvalitetom zdravstvene zaštite kroz 

elektronske bolničke IT sisteme, u svim oblastima, izuzev nestašica lekova. Ispitanik iz Velike 

Britanije je izrazio uverenje da se procena zdravstvenih rizika trenutno vezuje više za proces 

nabavke lekova, iz razloga posebnog opreza kod onih lekova čija nestašica može da izazove 

nesagledive zdravstvene posledice. Takođe, procena se sprovodi i u cilju povećanja sigurnosnih 

zaliha lekova iz pojedinih farmakoloških grupa, baziranih i na analizi pojedinačnih slučajeva 

nestašica. “Mislim da je bolnička apoteka u veoma dobroj poziciji da donosi odluke vezane za 

upravljanje nestašicama, ali one treba da budu donesene zajedno sa upravom bolnice.” (bolnički 

farmaceut iz Velike Britanije). 
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4.2.4 Razmena ishoda procene zdravstvenih rizika između ključnih učesnika u 

finansiranju, organizovanju i pružanju zdravstvene zaštite  

 

Ispitanici su izrazili posebnu zabrinutost zbog neodgovarajuće razmene ishoda procene 

zdravstvenih rizika između ključnih učesnika u finansiranju, organizovanju i sprovođenju 

zdravstvene zaštite pacijenata, što predstavlja još jedan od izazova u uspostavaljanju kulture 

procene zdravstvenih rizika. 

Ispitanici iz Nemačke i Malte su naglasili da se ishodi procene zdravstvenih rizika gotovo 

uopšte ne razmenjuju, dok bolnički farmaceut iz Italije smatra da sistem prijave incidenata u 

pružanju zdravstvene zaštite, uključujući i one izazvane nestašicama, može da doprinese da svi 

zdravstveni radnici brzo razmene podatke i iskustva o nestašicama, kako bi sproveli odgovarajuću 

procenu zdravstvenih rizika. “U cilju veće transparentnosti u sprovođenju procene i smanjenja 

zdravstvenih rizika, kada sprovedete procenu, morate da objavite rezultate procene svim učesnicima 

koji finansiraju, organizuju i sprovode zdravstvenu zaštitu, koji shodno proceni treba da preuzmu 

inicijativu u upravljanju identifikovanim zdravstvenim rizicima.” (bolnički farmaceut iz 

Švajcarske).  

Komunikacija o sprovedenoj proceni zdravstvenih rizika sprovodi se na više načina unutar 

zdravstvenih ustanova. Većina ispitanika smatra da se interna komunikacija o zdravstvenim 

rizicima vezanim za terapijsku supstituciju uzrokovanu nestašicom, između zaposlenih sprovodi 

putem intraneta, elektronske pošte, sistema CPOE i putem telefonskog razgovora, te da prema 

većini ispitanika razmena informacija nije efikasna. I pored toga, pravovremena komunikacija se 

smatra značajnim segmentom uspešnog upravljanja nestašicama lekova, posebno iz razloga prirode 

podataka o nestašicama, koji moraju uvek biti ažurirani. Ipak, ispitanici smatraju da je razmena 

informacija i dalje ograničena. “Mislim da razmenjujemo dosta informacija, ali svi ne razmenjuju 

sve podatke”. (bolnički farmaceut sa Malte). “To zapravo nije razmena podataka. I dalje postoji deo 

onih koji dele vrednosti neke stare kulture u komunikaciji, nikom ne reci ništa……………..” 

(bolnički farmaceut iz Letonije). U Italiji, regularna razmena podataka između ključnih učesnika u 

organizovanju i sprovođenju zdravstvene zaštite je bazirana na prijavljivanju zdravstvenih 

incidenata u bolnicama, uključujući i one prouzrokovane nestašicama, i deo je sistema kvaliteta koji 

se sprovodi u zdravstvenim ustanovama u okviru realizacije zdravstvene politike.  

I udruženja zdravstvenih radnika preduzimaju inicijative da organizuju zasebne kanale 

razmene informacija, koji odgovaraju njihovim potrebama, iskustvu i izazovima sa kojima se 

suočavaju: “Ja mislim da morate da razmenjujete informacije, nema diskusije oko toga. Ipak, nije 

neophodno da svako dobije svaku informaciju. Treba izabrati drugačiji vid komunikacije  u 

zavisnosti kome je informacija namenjena.” (bolnički farmaceut iz Austrije). Inicijative predložene 

od strane zdravstvenih radnika uključuju i pripremu predavanja namenjenih pacijentima u cilju 

njihovog boljeg informisanja o terapiji koju primaju, a koja može biti pogođena nestašicom. 

Ispitanici su složni u oceni da je jedini način za efikasnu komunikaciju o zdravstvenim rizicima kod 

terapijske supstitucije uzrokovane nestašicom lekova, između ključnih učesnika u sprovođenju 

zdravstvene delatnosti, transparentan i struktuiran način komunikacije.  
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4.2.5 Osnovni razlozi za primenu procene zdravstvenih rizika i faktori koji određuju 

uspeh primene 

 

Ispitanici kao najznačajnije razloge za primenu procene zdravstvenih rizika navode: i) 

omogućavanje adekvatne terapije što većem broju pacijenata pogođenim nestašicama; ii) 

obezbeđivanje kontinuiteta u terapiji pacijenta; iii) prevenciju medicinskih grešaka povezanih sa 

terapijskom supstitucijom i povećavanje sigurnosti terapije pacijenta integrisanjem analize 

zdravstvenih rizika u sistem kvaliteta zdravstvene zaštite u bolnicama.  

Osnovni faktor koji određuje uspešnost procene rizika kod nestašica lekova, je poznavanje 

metodologije i tehnika procene zdravstvenih rizika, pouzdanost podataka, i efikasnost u razmeni 

ishoda procene rizika između onih koji procenu sprovode na svim nivoima zdravstvene zaštite. 

Barijere u primeni procene rizika identifikovane tokom intervjuisanja ispitanika prikazane su na 

Slici 4.3.  

 

 
 

Slika 4.3 Barijere u svakodnevnoj praksi koje prate primenu procene zdravstvenih rizika 
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4.2.6 Izazovi i rešenja za prevazilaženje barijera u primeni procene zdravstvenih 

rizika kod nestašica lekova 

 

U pogledu resursa potrebnih za sprovođenje procene zdravstvenih rizika, ispitanici pored 

finansijskih i ljudskih resursa sagledavaju i informaciju kao osnovni resurs bez koga je nemoguće 

sprovesti adekvatnu procenu zdravstvenih rizika. U Tabeli 4.16 su pored izazova sa kojima se 

zdravstveni radnici suočavaju prilikom prevazilaženja barijera u primeni procene zdravstvenih 

rizika, prikazana i potencijalna rešenja. Ispitanici smatraju da je pored povećanog ulaganja u 

zdravstveni kadar, posebno važno obezbediti transparentnu komunikaciju između svih učesnika u 

finansiranju, organizovanju i sprovođenju zdravstvene zaštite i pristup pravovremenim 

informacijama o nestašicama (Tabela 4.16). Metodološki pristup u proceni zdravstvenog rizika 

predstavlja poseban izazov zdravstvenim radnicima imajući u vidu različitosti u sprovođenju sa 

jedne strane više reaktivnog (retrospektivnog) u odnosu na proaktivni (prospektivni) pristupu 

(Tabela 4.16). Ispitanici smatraju da je neophodno imati uvid u trendove i istoriju prethodnih 

nestašica, ali da je zdravstvene rizike potrebno procenjivati prospektivno uzimajući u obzir 

funkcionisanje zdravstvenog sistema i okruženja u kojem se sprovodi zdravstvena zaštita (Tabela 

4.16). Takve procene rizika treba da uključuju sve zainteresovane strane u procesu kako nabavke i 

proizvodnje lekova, tako i propisivanja i primene lekova (Tabela 4.16). Jedan od najvećih izazova 

sa kojim se suočavaju zdravstveni radnici u toku procene zdravstvenih rizika tokom upravljanja 

nestašicama i sprovođenja terapijske supstitucije je sama implementacija procene rizika. Usled 

neodgovarajuće IT infrastrukture u zdravstvenoj ustanovi, koja otežava razmenu podataka o 

sprovedenoj proceni među zdravstvenim radnicima, te nekoordinisanog pristupa svih 

zainteresovanih strana koje sprovode pojedinačne procene zdravstvenog rizika, dolazi do toga da se 

zdravstveni rizik povezan sa terapijskom supstitucijom percipira na različite načine, što dodatno 

otežava kako internu, tako i eksternu komunikaciju identifikovanih rizika, koje treba prevazići kako 

bi se nestašice lekova uspešno premostile (Tabela 4.16). Ispitanici podržavaju uvođenje jasnih 

procedura koje bi definisale kako samo sprovođenje procene zdravstvenih rizika i komunikaciju 

zdravstvenih radnika, tako i razmene ishoda procene među svim zainteresovanim stranama (Tabela 

4.16).  
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Tabela 4.16 Izazovi i rešenja za prevazilaženje barijera u primeni procene zdravstvenih rizika kod 

nestašica lekova 

 Faktor Izazovi Rešenja 

R
es

u
rs

i 
za

 p
ro

ce
n

u
 r

iz
ik

a
 

Finansijski resursi Otežan pristup finansijskim 

sredstvima potrebnim da se 

zaposle eksperti za procenu 

rizika, sprovede usavršavanje 

zdravstvenih radnika u ovoj 

oblasti, kao i da se omogući 

dodatno angažovanje 

zaposlenih posebno u oblasti 

nestašica  

Obezbediti dovoljna 

finansijska sredstva da se 

sprovede procena rizika kod 

nesašica u cilju sprečavanja 

viših finansijskih izdataka radi 

saniranja posledica (loših 

terapijskih ishoda) 

neadekvatno sprovedenog 

upravljanja nestašicama i 

terapijske supstitucije 

Ljudski resursi Nedostatak eksperata u 

oblasti procene rizika među 

zdravstvenim radnicima  

Omogućiti usavršavanje 

zdravstvenih radnika u oblasti 

metodologije/tehnika procene 

rizika na bazi realnih primera 

upravljanja nestašicama iz 

prakse  

Pristup i razmena 

podataka 

Bez pristupa pravovremenoj, 

preciznoj i pouzdanoj 

informaciji od strane svih 

učesnika u pružanju 

zdravstvene zaštite 

uključujući proizvođače 

lekova, veleprodaju i 

regulatorna tela  

Obezbediti uslove i sredstva za 

otvorenu i transparentnu 

komunikaciju među svim 

učesnicima u sistemu 

zdravstvene zaštite i lokalno na 

nivou zdravstvene ustanove  

M
et

o
d

o
lo

g
ij

a
 p

ro
ce

n
e 

r
iz

ik
a

 

Retrospektivna 

procena rizika 

Reaktivan pristup u 

upravljanju rizicima   

Koristiti retroaktivan pristup 

samo u registrovanju trendova 

događaja/terapijskih ishoda, a 

ne u sveukupnoj proceni rizika  

Prospektivna 

procena rizika 

Nemogućnost da se 

inkorporiraju svi potencijalni 

rizici do kojih može doći kod 

nestašica a u okviru 

sprovođenja sveobuhvatnog 

holističkog procesa primene 

procene rizika  

Sprovesti detaljnu analizu svih 

potprocesa koji se odnose na 

upravljanje nestašicama u cilju 

sveoubuhvatne procene svih 

potencijalnih rizika do kojih 

može doći tokom terapijske 

supstitucije 

Multidisciplinarni 

/ multistakehodler 

pistup u proceni 

rizika  

Nedostatak volje od strane 

zdravstvenih radnika da 

učestvuju u 

multidisciplinarnom radu 

tokom nestašica uključujući i 

nedovoljno učešće industrije, 

veleprodaje i regulatornih tela 

u upravljanju nestašicama 

Povećati nivo svesnosti o 

kulturi “sigurnosti” kroz 

obrazovne programe upućene 

svim učesnicima u upravljanju 

nestašicama 
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Tabela 4.16 Izazovi i rešenja za prevazilaženje barijera u primeni procene zdravstvenih rizika kod 

nestašica lekova (nastavak) 

 Faktor Izazovi Rešenja 

Im
p

le
m

en
ta

ci
ja

 p
ro

ce
n

e 
ri

zi
k

a
 

Interna razmena 

podataka o ishodu 

procene rizika  

Nedostatak IT infrastrukture i 

internih standardnih 

operativnih procedura u 

zdravstvenoj ustanovi 

Uvesti jasne procedure i 

unaprediti postojeću IT 

infrastrukturu 

Eksterna razmena 

podataka o ishodu 

procene rizika  

Odvojene procene rizika 

sprovedene od strane svakog 

učesnika u upravljanju 

nestašicama 

Koordinisati rad na upravljanju 

nestašicama kroz procenu 

rizika sprovedenom 

zajedničkim snagama od strane 

zdravstvenih radnika, 

industrije, veleprodaje i 

regulatornih tela koji 

razmenjuju ishode procene 

rizika  

Komunikacija 

ishoda procene 

rizika sa pacijentima 

/ negovateljima 

pacijenta 

Nedovoljan ili potpuno 

odsutan prenos informacija o 

efikasnosti i profilu 

neželjenih dejstava 

alternative u odnosu na 

inicijalnu terapiju kod 

pacijenta 

Uvesti jasne procedure i 

uputiti/edukovati zdravstvene 

radnike o strategijama za bolju 

komunikaciju zdravstvenih 

radnika sa pacijentima ili 

negovateljima tokom nestašica  

IT- informaciona tehnologija 

 

4.2.7 Zdravstveni rizici u prevazilaženju nestašica lekova 

 

Istraživanje pokazuje da se ispitanici najčešće suočavaju sa zdravstvenim rizicima, poput 

predoziranja ili subdoziranja pacijenata nakon terapijske supstitucije alternativom drugačije jačine i 

farmaceutsko-tehnološkog oblika u odnosu na inicijalnu terapiju. Mogućnost nastanka novih lek-lek 

interakcija takođe predstavlja zdravstveni rizik nakon sprovedene supstitucije. Naglašava se i da 

nepravilna terapijska supstitucija antibiotske terapije na primer, zasnovana isključivo na dostupnosti 

pojedinih alternativa, može rezultirati pogoršanjem terapijskih ishoda, pa i povećanjem 

antimikrobne rezistencije, što je prisutno i u globalnim okvirima. Ispitanici naglašavaju da nisu 

dovoljno informisani ni o obimu i očekivanom trajanju nestašica lekova te nisu u prilici da predvide 

primenu terapijskih opcija, kako tokom bolničkog lečenja pacijenta tako i kasnije, na otpustu 

pacijenta, prilikom davanja informacija o terapiji, kada se pacijent usmerava na primarni nivo 

zdravstvene zaštite. Takođe, bolnički farmaceuti smatraju da ni pacijenti nisu u potpunosti 

informisani o alternativnoj terapiji, što može uticati na komplijansu pacijenta. Poseban zdravstveni 

rizik koji proizilazi iz primene alternativne terapije je taj što zdravstveni radnici nisu uvek u 

potpunosti upoznati sa načinom primene alternative. To se najčešće dešava kada je lek hitno uvezen 

iz inostranstva, sa nepotpunom propratnom dokumentacijom o karakteristikama leka, na jeziku koji 

nije razumljiv zdravstvenim radnicima u zemlji gde se lek primenjuje, što može uticati na postizanje 

terapijskih ishoda i pojavu neželjenih reakcija na lek.  
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4.3 Procena zdravstvenih rizika u supstituciji antimikrobne terapije usled 

nestašica lekova u šest evropskih univerzitetskih bolnica 

 

Rezultati treće faze istraživanja prikazuju podatke o identifikovanim podprocesima koji se 

odnose na upravljanje nestašica lekova kroz terapijsku supstituciju, te pripadajućim FM i FMC, i 

njihovim karakteristikama u vidu ozbiljnosti, verovatnoće i ukupnog HS. HFMEA je u okviru svake 

bolnice rezultirala predlogom korektivnih mera za redukciju zdravstvenih rizika tokom 

antimikrobne supstitucije, čiji je uticaj procenjen kroz evaluaciju smanjenja vrednosti  parametara 

ozbiljnosti, verovatnoće i ukupnog HS FMC. Rezultati istraživanja su deo odgovarajuće publikacije 

(Miljković i sar., 2020.) [355] 

 

4.3.1 Karakteristike bolnica koje su učestvovale u HFMEA 

 

Bolnice uključene u istraživanje predstavljene su grupom većih bolnica (B-AU i B-BE) i 

manjih bolnica (B-HR, B-GR, B-ŠP i B-SR) u pogledu broja bolničkih kreveta, lekara, bolničkih 

farmaceuta i farmaceutskih tehničara (Tabela 4.17). U svim bolnicama postoje Komisije za lekove i 

farmaceut zadužen za nestašice lekova osim u B-HR, dok u B-ŠP postoji i radna grupa zdravstvenih 

radnika zaduženih za praćenje i upravljanje nestašicama lekova. Ni u jednoj od bolnica uključenih u 

istraživanje ne postoje pisane instrukcije (vodiči) o tome kako olakšati upravljanje nestašicama 

lekova i terapijsku supstituciju. U svim bolnicama, osim u B-ŠP, članovi HFMEA timova su se 

opredelili za šest radnih podprocesa za supstituciju antibiotske terapije usled nestašice lekova 

(Tabela 4.17). Svih šest bolnica spadaju u univerzitetske bolnice sekundarnog i tercijernog tipa 

(Tabela 4.17). 
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Tabela 4.17. Karakteristike bolnica koje su učestvovale u HFMEA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

B-AU-opšta univerzitetska bolnica „Allgemeinen Krankenhaus der Stadt Wien (AKH Wien)“, Beč, Austrija; B-BE-opšta univerzitetska bolnica 

Luven, Luven, Belgija; B-GR-opšta univerzitetska bolnica „Jorgos Papanikolau“, Solun, Grčka; B-HR-opšta univerzitetska bolnica „Tomislav 

Bardek“, Koprivnica, Hrvatska; B-SR-Institut za ortopediju Banjica, Beograd, Srbija; B-ŠP-opšta univerzitetska bolnica „Infanta Sofia“, Madrid, 

Španija. 

Karakteristike Bolnica 

B-AU B-BE B-GR B-HR B-SR B-ŠP 

Broj bolničkih ležajeva 1773 1995 650 350 550 271 

Broj lekara 1582 1686 556 149 130 368 

Broj bolničkih farmaceuta 33 32 5 3 3 8 

Broj farmaceutskih tehničara 64 52 3 5 2 14 

Vrsta bolnice Tercijarna 

univerzitetska 

bolnica 

Tercijarna 

univerzitetska 

bolnica 

Opšta 

univerzitetska 

bolnica 

Opšta 

univerzitetska 

bolnica 

Terijarna 

univerzitetska 

specijalizovana 

bolnica 

Tercijarna 

univerzitetska 

bolnica 

Postojeća Komisija za lekove da da da da da da 

Postojeća radna grupa za nestašice 

lekova 

ne ne ne ne ne da 

Postojeći interni/vodič procedure za 

upravljanje nestašicama ne U izradi ne ne ne ne 

Farmaceut odgovoran za upravljanje 

nestašicama da da da ne da da 
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4.3.2 Podprocesi, FM i FMC u terapijskoj supstituciji usled nestašice antibiotika u B-AU 

 

U B-AU, multidisciplinarni tim je odredio šest podprocesa koji se odnose na upravljanje 

nestašicama antimikrobnih lekova putem terapijske supstitucije (Tabela 4.18). Zdravstveni radnici 

započinju proces odabira alternativne terapije proverom zvaničnih vidova informisanja o dostupnim 

alternativama preko nacionalnog vebsajta i/ili komunikacije sa predstavanicima farmaceutske 

industrije i veleprodaja (Tabela 4.18). Nakon uvida u dostupne terapijske opcije, supstitucija se 

sprovodi uz odobrenje propisivača (lekara), a zatim se proces pohranjivanja podataka o 

alternativnoj terapiji sprovodi u celoj bolnici putem bolničkog informacionog sistema i dodatno 

putem elektronske pošte (email) (Tabela 4.18).  

Jedan od inicijalnih FM B(1) u procenjivanju podataka o dostupnosti alternativa za 

terapijsku supstituciju, je da se procena sprovodi na neodgovarajući način. Odgovarajući FMC je 

“nedostatak znanja i veština zdravstvenih radnika za podrobnu analizu dostupnosti alternative” 

nižeg HS 6 za koji ne postoje uspostavljene kontrolne mere u B-AU (Tabela 4.18). FMC najvećeg 

HS 12 u B-AU su E(3)a “preopterećenost podacima” i E(3)b “izbegavanje praćenja elektronske 

komunikacije” koji dovode do FM koja se odnosi na odsustvo procesuiranja informacija o 

alternativama od strane zdravstvenih radnika na odgovarajući način, što dovodi do neodgovarajuće 

terapijske supstitucije (Tabela 4.18).  

Nepohranjivanje podataka u bolnički IT sistem, preko koga se vrši propisivanje i izdavanje 

leka, spada u FM visokog HS vrednosti preko 8, FMC D(3)b “nedostatak vremena”, D(3)c “visoko 

radno opterećenje”, D(3)d “stalno prekidanje u obavljanju radnih zadataka” (Tabela 4.18). Usled 

FMC C(1)a “nedostatak vremena” i FMC C(1)b “neodgovarajući vid komunikacije”, oba HS 9, 

dolazi do FM koja vodi neodobravanju odgovarajuće alternativne terapije od propisivača. 

Adekvatna terapijska supstitucija je onemogućena i onda kada i pored dostupnih informacija o 

alternativnim terapijskim vidovima, propisivač ne propisuje odgovarajuću antibiotsku terapiju jer 

“ne želi da se informiše o dostupnim lekovima ili ne smatra ovakav vid radnih aktivnosti 

prioritetnim”, FMC F(1)b HS 9 (Tabela 4.18).  
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Tabela 4.18 Prikaz rezultata HFMEA u B-AU 
Podproces A Podproces B Podproces C Podproces D Podproces E Podproces F 

Proveriti listu 

dostupnih 

alternativa na 

zvaničnom 

sajtu 

posvećenom 

nestašicama 

Proveriti dostupnost alternativa 

sa veleprodajom i 

proizvođačima lekova putem 

interneta ili telefonskog 

razgovora  

Obezbediti odobrenje 

odgovarajuće supstitucije sa 

lekarom putem poziva/e-mail-

a/pisane/usmene komunikacije 

zavisno od kompleksnosti 

pacijenta/terapije koja se 

supstituiše 

Pohraniti  informaciju o 

dostupnim alternativama u 

bolnički informacioni sistem za 

propisivanje/trebovanje lekova  

Dodatna informacija vezana za 

dostupnost alternativa prosleđena 

lekarima i sestrama putem e-mail-a.  

Predložena dostupna alternativa je 

propisana pacijentu  

 B(1) Izostanak pravilne 

provere informacija 

dobijenih od 

veleprodaja/proizvođača 

lekova o dostupnosti 

alternative 

HS9 C(1) Nemogućnost da 

se obezbedi odobrenje 

za odgovarajuću 

terapijsku supstituciju 

HS9 D(2) Odloženo 

pohranjivanje inormacije 

u bolnički informacioni 

sistem za 

propisivanje/izdavanje 

lekova 

HS6 E(3) Dodatna informacija o 

alternativi nije 

odgovarajuće 

proceusirana/primljena 

HS12 F(1) Dostupna predložena 

alternatva nije propisana 

pacijentu 

HS6 

 B(1)a Nedostatak 

znanja zdravstvenih 

radnika 

HS6 C(1)a Nedostatak 

vremena zdravstvenih 

radnika 

HS9 D(2)a Nedostatak 

vremena zdravstvenih 

radnika 

HS8 E(3)a Opterećenje 

informacijama 

HS12 F(1)a Greške u propisivanju i 

prepisivanju terapije 

HS8 

  C(1)b Pogrešan vid 

komunikacije između 

zdravstvenih radnika 

HS9 D(2)b Prekid u 

sprovođenju radnih 

zadataka 

HS8 E(3)b 

Elektronska pošta se ne čita 

na vreme ili uopšte 

HS12 F(1)b Lekar nije adekvatno 

ili je pogrešno informisan o 

dostupnim alternativama 

usled nezainteresovanosti 

HS9 

  C(1)c Pogrešno 

informisanje između 

zdravstvenih radnika 

HS6 D(2)c Visoko radno 

opterećenje zdravstvenih 

radnika 

HS8   F(1)c Zdravstveni radnik se 

preterano oslanjanja na druge 

kolege da dođu do 

informacije 

HS3 

 Ishod B(1) Pogrešna i 

nepravovremena informisanost 

o alternativama; primena 

skupljih lekova zbog 

neodogovarajuće informacije;  

Ishod C(1) Neobezbeđivanje 

odgovarajuće alternative; 

odlaganje u donošenju odluke 

o alternativi; usvajanje 

neodgovarajuće supstitucije 

leka 

Ishod D(2) Odeljenja bez zaliha 

lekova; mnogobrojni pozivi za 

farmaceuta; visoko radno 

opterećenje/vreme posvećeno 

rešavanju problema  

Ishod E(3) Visoko opterećenje 

poslom; veliki broj telefonskih 

poziva upućenih farmaceutu; visok 

nivo stresa; pogrešni lekovi 

trebovani/isporučeni/propisani 

Ishod F(1) Pogoršanje bolesti; 

primena leka koji nije optimalan za 

pacijenta 

HS-hazard score 
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Tabela 4.18 Prikaz rezultata HFMEA u B-AU (nastavak) 
 

Podproces A Podproces B Podproces C Podproces D  Podproces E Podproces F 

   D(3) Nepohranjivanje 

informacije u bolnički 

informacioni sistem za 

trebovanje lekova 

HS9   

   D(3)b Nedostatak vremena 

zdravstvenog radnika 

HS9   

D(3)c Visoko radno 

opterećenje 

HS9 

D(3)d Prekid u izvršenju 

radnih zadataka 

HS9 

   Ishod D(3) Odeljenja bez 

zaliha; mnogo telefonskih 

poziva upućenih farmaceutu; 

visoko radno opterećenje 

zdravstvenih radnika 

   

HS-hazard score 
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4.3.3 Podprocesi, FM i FMC u terapijskoj supstituciji usled nestašice antibiotika u B-BE 

 

U B-BE fokus u sprovođenju zamene antibiotske terapije u toku nestašica je na 

pravovremenom i transparentnom pružanju informacija o antibioticima koji više nisu dostupni za 

terapiju pacijentima (Tabela 4.19). Pored toga, sprovodi se opsežna analiza informacija o 

alternativnoj terapiji u pogledu indikacionog područja, načina primene, cene, prethodnih iskustava 

sa primenom alternative a pod okriljem podkomisije za upravljanje antimikrobnom terapijom 

(UAT) i Komisije za lekove (Tabela 4.19). Samo se u B-BE u okviru podprocesa terapijske 

supstitucije, u odnosu na druge bolnice koje su učestvovale u istraživanju, nalazi i korak ponovnog 

uvođenja inicijalne terapije, ukoliko se takvi uslovi steknu i lek bude raspoloživ pre kraja 

vremenskog perioda predviđenog terapijskog toka. Prenos informacija o alternativnim vidovima 

terapije uključuje sve oblike informisanja u bolnici (Tabela 4.19). 

Jedna od najčešćih grešaka sa kojima se suočavaju zdravstveni radnici kada su u pitanju 

nestašice lekova je nepravovremeno informisanje o nestašicama FM A(1). Prema FMC A(1)a HS 

12, „proizvođači lekova i veledrogerije ne žele da otkriju tačne informacije o nestašicama na 

vreme“, što bi omogućilo njihovo bolje upravljanje. Pored toga što se raspolaže neažuriranim 

podacima, nekada „distributeri i proizvođači lekova pružaju netačne informacije o nestašici“, FMC 

C(1)a, HS 12 i A(2)a, HS 9, koje dovode do toga da se dobije potpuno pogrešan podatak o nestašici, 

a potom pacijentu ili grupi pacijenata, propiše neodgovarajuća terapija (Tabela 4.19). U B-BE su 

definisali i FM B(2) koja se odnosi na pogrešan format u razmeni informacija o nestašici sa 

veleprodajama i farmaceutskom industrijom, uzrokovan „pogrešnom/netačnom informacijom “, 

FMC B(2)a HS 9 (Tabela 4.19).  

Nakon prepreka u dobijanju podataka o prirodi i dužini nestašice dolazi do FM D(1) koja se 

odnosi na nemogućnost da se pravoremeno ažuriraju odeljenske/satelitske bolničke apoteke, a usled 

„sprečenosti zdravstvenih radnika da pravoremeno sagledaju stanje tržišta i probleme u distribuciji 

lekova“, FMC D(1)a, HS 9 (Tabela 4.19). S tim u vezi je i FM D(3) koja se odnosi na 

nepravovremeno ažuriranje zaliha antibiotika na bolničkim odeljenjima, usled „odsustva procedura 

koje definišu proveru nivoa zaliha antibiotika na dnevnom nivou na bolničkim odeljenjima“, FMC 

D(3)a, HS 9. Usled prethodno navedenih FM terapijska supstitucija se ne sprovodi adekvatno na 

bolničkim odeljenjima.
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Tabela 4.19 Prikaz rezultata HFMEA u B-BE 
Podproces A Podproces B Podproces C Podproces D Podproces E Podproces F 

Pružanje pravovremene, 

transparentne i tačne 

informacije o nestašicama 

uključujući i njenu dostupnost 

kolegama zdravstvenim 

radnicima  

Organizovanje fizičkih 

sastanaka; slanje 

elektronske pošte ili 

organizovanje hitnih poziva 

sa članovima podkomisije 

za UAT vezano za nestašice 

antibiotika  

Provera i procena podataka o 

alternativi vezano za indikacije; 

cenu; primenu, prethodnu 

potrošnju pre davanja 

preporuka   

Obezbediti terapijske 

alternative svim odeljenjima 

što pre 

Komunikacija o alternativama 

putem svih raspoloživih resursa za 

prenos informacija  

Povratak na inicijalnu 

terapiju nakon završetka 

nestašice 

A(1) Nedobijanje 

pravoremene 

informacije o 

nestašicama od strane 

farmaceutske 

industrije; veleprodaje  

HS12  C(1) Specifičnost 

terapijskog režima za 

jednu ili više grupa 

pacijenata razmotrena 

prilikom izbora 

alternative  

HS6 D(1)Nepravovremeno 

prilagođavanje zaliha 

lekova na odeljenu  

HS9 E(1) U zavisnosti od 

terapijske supstitucije 

način komunikacije nije 

odgovarajući- 

informacija nije 

adekvatno pohranjena u 

CPOE sistem 

HS6 F(1) Inicijalna 

terapija nije ponovo 

uvedena i pored 

toga što je ponovo 

dostupna na tržištu 

HS8 

A(1)a Proizvođač 

lekova nije voljan da 

obezbedi tačnu 

informaciju o nestašici 

na vreme 

HS12  C(1)a Netačna 

informacija od 

proizvođača lekova u 

odnosu na realno 

stanje na tržištu lekova 

HS12 D(1)a Zbog 

nesagledavanja 

mogućih problema u 

distribuciji i na tržištu 

lekova 

HS9 E(1)a Razmena 

informacija nije 

sprovedena adekvatno, 

na primer pogrešna 

elektronska pošta/u 

CPOE nije pohranjena 

adekvatna informacija 

HS6 F(1)a Nedostatak 

informacija o 

dostupnosti leka 

HS8 

   C(1)b Pogrešno 

protumačena 

informacija o 

dostupnosti leka 

HS6     F(1)b Nedostatak 

vremena da se 

tačna informacija o 

leku pohrani u 

bolnički 

informacioni sistem 

HS8 

   C(1)c Nekompletna 

procena koji lekovi 

mogu da budu u riziku 

od nestašice 

HS6     F(1)c Strah od 

preteranog priliva 

informacija 

zdravstvenim 

radnicima 

HS8 

Ishod A(1) Nemogućnost da se 

upravlja nestašicama na vreme  
 Ishod C(1) Zakasnelo 

upravljanje nestašicama 

Ishod D(1) Pacijent ne dobija 

odgovarajuću terapiju 

pravovremeno 

Ishod E(1) Zdravstveni radnici 

nisu pravovremeno upoznati sa 

alternativama i nisu u mogućnosti 

da ih propišu  

Ishod F(1) Pacijenti na 

suboptimalnoj terapiji su 

duže vremena nego 

potrebno  

CPOE - Computerized Physician Order Entry; HS - hazard score; UAT - upravljanje antimikrobnom terapijom 
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Tabela 4.19 Prikaz rezultata HFMEA u B-BE (nastavak) 
Podproces A Podproces B Podproces 

C 

Podproces D Podproces E Podproces 

F 

A(2) Dobijanje pogrešne 

informacije o nestašicama 

HS9 B(2) Pogrešan format 

komunikacije izabran za diskusiju 

o terapijskoj supstituciji i 

HS9  D(2) Lek nije pravovremeno 

obezbeđen nakon doluke 

komisije za UAT 

HS6 E(2) Informacija o primeni leka 

prosleđenja kroz bolnicu nije 

tačna/nije kompletna 

HS4  

A(2)a Proizvođač 

lekova/veleprodaja ne pružaju 

tačne podatke/ prosleđena 

pogrešna informacija 

HS9 B(2)a Proizvođač 

lekova/veleprodaja ne pružaju 

tačne podatke/ prosleđena 

pogrešna informacija 

HS9  D(2)a Problemi sa uvozom 

lekova usled 

administrativnih i 

regulatornih barijera 

HS6 E(2)a Pogrešna informacija 

prosleđena bazirana na pogrešno 

interpretiranim podacima; moguće 

greške u toku kreiranja pisane 

informacije 

HS4  

Ishod A(2) Nemogućnost da se upravlja 

nestašicama na vreme  

Ishod B(2) Nemogućnost da Komisija za 

UAT brzo reaguje   

  Ishod D(2) Pacijent ne dobija 

odgovarajuću terapiju 

pravovremeno 

Ishod E(2) Mogućnost za neodgovarajuću 

primenu leka 

 

   D(3) Zalihe lekova na 

odeljenjima se ne zanavljaju 

pravovremeno 

HS9 E(3) Specifična informacija o 

alternativi pogrešno protumačena 

(koncentracija leka na primer) 

HS8  

   D(3)a Odsustvo obaveznog 

zanavljanja odeljenjskih 

zaliha lekova 

HS9 E(3)a Medicinska sestra nije dobro 

razumela informaciju ili nije 

obratila pažnju na informaciju 

HS8  

   Ishod D(3) Pacijent ne dobija 

odgovarajuću terapiju 

pravovremeno 

Ishod E(3) Mogućnost za neadekvatnu 

primenu leka i javljanje neželjenih reakcija 

na lek, neželjenih zdravstvenih ishoda 

 

    E(5) Informacija o potrebi za 

dodatnim monitoringom nakon 

supstitucije je prosleđena na 

neodgovarajući način 

HS3  

    E(5)a Lekari nisu svesni potrebe za 

TDM analizom 

HS3  

    E(5)b Nema pristupa TDM HS3  

    E(5)c Zdravstveni radnici 

zaboravili na TDM 

HS3  

    Ishod E(5) Pacijent na terapiji nije 

adekvatno superviziran 

 

HS - hazard score; TDM - Therapeutic Drug Monitoring; UAT - upravljanje antimikrobnom terapijom                                                                               
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4.3.4 Podprocesi, FM i FMC u terapijskoj supstituciji usled nestašice antibiotika u B-GR 

 

U bolnici B-GR inicijalno razmatranje terapijske supstitucije odnosi se na proveru 

kritičnosti propisane antibiotske terapije za odgovarajućeg pacijenta na osnovu kliničkih potreba, 

uzimajući u obzir postojeće alergije pacijenta. Nakon provere kritičnosti, vrši se pregled 

antibakterijskog spektra dejstva leka, načina primene antibiotika, profila neželjenih reakcija na lek, 

dostupnosti na tržištu i farmakoekonomske opravdanosti (Tabela 4.20). 

Greške vezane za odsustvo ili neodgovarajuću evaluaciju zdravstvenog kartona pacijenta 

FM A(1) i A(2), uzrokovane su “nedostatkom vremena” FMC A(1)a, “onemogućenim pristupom 

zdravstvenom kartonu pacijenta” FMC A(1)b, i “manjkom zdravstenog kadra” FMC A(1)c, svi HS 

12 (tabela 4.21). Dodatni uzroci su “nepostojanje usavršavanja zdravstvenih radnika o tome kako se 

vrši procena podataka o pacijentu”, FMC A(2)a, ili “nepostajanja internih procedura koje uređuju 

ovaj segment zdravstvene delatnosti”, FMC A(2)b, oba HS 16 (Tabela 4.20). FMC A(2)c, HS 12, 

odnosi se na “nemogućnost pristupa i/ili otežanog pristupa informacijama vezanim za zdravstveno 

stanje pacijenta, koje neki od zdravstvenih radnika nisu voljni da pruže svojim kolegama”.  

Greške vezane za potpuno odsustvo ili nepotpunu proveru podataka o alternativnom leku 

putem SmPC, FM B(1) i B(2) su bazirane na uzrocima poput “nedostatka vremena” FMC B(1)a, 

HS12, i FMC B(2)a, HS 16, te “onemogućenog pristupa razumljivom SmPC”, FMC B(1)b, FMC 

B(2)b HS 12 i 16, kao i “nedostatku vremena” FMC B(2)a, HS 16. U B-GR posebno je naglašeno i 

“odsustvo softverske podrške sa integrisanom bazom podataka koja bi pomogla u efikasnoj 

komparaciji alternativnih antibiotskih opcija neposredno pre terapijske supstitucije”, FMC B(2)c, 

HS 12 (Tabela 4.20). Jedan od aspekata primene odgovarajućeg antibiotika je i uvid u dostupnost 

svih alternativa na tržištu. Stoga nepotpuna provera dostupnosti FM C(2), uzrokovana je 

“nedostatkom vremena” FMC C(2)a i “nepostojanjem jasnih smernica o tome koga sve treba 

kontaktirati kako bi se došlo do tačne informacije o dostupnosti”, FMC C(2)b, oba HS 12 (Tabela 

4.20).  

Kada je alternativa dostupna, uočeno je da se ne proverava način primene antibiotika u 

odnosu na inicijalnu terapiju pogođenu nestašicom, FM D(1), uzrokovanu “nepoznavanjem 

farmakodinamskih i farkmakokinetskih karakteristika alternative od strane zdravstvenih radnika”, 

FMC D(1)a, HS 12 (Tabela 4.20). Nekada je otežan prenos podataka o pravilnom načinu primene 

alternativne antibiotske terapije FM D(2) usled “nedostatka komunikacije između zdravstvenih 

radnika”, FMC D(2)a i “nedostatka odgovarajuće IT podrške”, FMC D(2)b, oba HS12 (Tabela 

4.20).  

Pored aspekta načina primene i karakteristika alternative, potrebno je razmotriti i 

farmakoekonomske aspekte u terapijskoj supstituciji, čije nesprovođenje u B-GR vodi FM E(1), 

usled “nedostatka podataka potrebnih da se sprovede celokupna farmakoekonomska (FE) analiza”, 

FMC E(1)a ili se “analiza sprovodi bazirano na sopstvenoj proceni zdravstvenih radnika o 

podesnosti i FE opravdanosti leka”, FMC E(1)b, oba HS 12 (Tabela 4.20). Ta procena je nekada 

netačna, FM E(2), jer se “barata neodgovarajućim FE podacima o leku” FMC E(2)a, kada “ne 

postoji dovoljno iskustva u sprovođenju FE analize od strane zdravstvenih radnika” FMC E(2)c, ili 

se “FE analiza sprovodi putem neodgovarajuće metodologije” FMC E(2)d, svi prethodno FMC HS 

12 (Tabela 4.20). Neodgovarajuća komunikacija među zdravstvenim radnicima je zaseban vid 

greške FM F(1), koja je uzrokovana “interprofesionalnim nerazumevanjem” FMC F(1)b i 

“odsustvom vođstva u organizacionim strukturama u zdravstvenoj ustanovi” FMC F(1)c, oba HS 12 

(tabela 4.20). 
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Tabela 4.20 Prikaz rezultata HFMEA u B-GR 
Podproces A Podproces B Podproces C Podproces D Podproces E Podproces F 

Proveriti medicinski karton 

pacijenta i proceniti kritičnost 

propisanog leka, uključujući 

kliničke potrebe i alergije 

pacijenta 

Proveriti SmPC 

alternativa zajedno sa 

antibakterijskim spektrom 

dejstva antibiotika u 

nestašici, kao i profil 

neželjenih dejstava leka 

Proveriti dostupnost 

alternativa koje su 

predložene/uvedene od 

strane lekara  

Proveriti potrebu primene 

alternative istim putem kao i 

inicijalne terapije 

Proveriti prikladnost alternative 

iz farmakoekonomskog aspekta 

Uspostaviti odgovarajuću 

komunikaciju između zdravstvenih 

radnika u cilju uvođenja alternative 

A(1) Neproveravanje 

medicinskog kartona 

pacijenta 

HS12   D(1) Neproveravanje 

neophodnosti nastavka 

istog vida primene 

uvedene alterantive kao 

i inicijalne terapije 

HS12 E(1) Neproveravanje  

FE aspekta primene 

alterantive 

HS12 F(1) Kanali 

komunikacije nisu 

odgovarajući 

HS12 

A(1)a Nedostatak 

vremena  
HS12   D(1)a Zdravstveni 

radnici nisu 

upoznati/nisu svesni 

načina primene 

alternative zajedno sa 

FK profilom leka  

HS12 E(1)a Nedostatak FE 

podataka o alternativi 
HS12 F(1)a Nizak nivo 

interpersonalne saradnje 

HS8 

A(1)b Odsustvo 

pristupa medicinskom 

kartonu pacijenta  

HS12     E(1)b Lična percepcija 

zdravstvenih radnika o 

tome koliko je 

odgovarajuća 

alternativa 

HS12 F(1)b Interprofesionalno 

nerazumevanje 

HS12 

A(1)c Nedostatak 

ljudskih resursa 

HS12       F(1)c Nedostatak 

liderstva 

HS12 

Ishod A(1) Nekompletna provera 

zdravstvenog kartona pacijenta 

  Ishod D(1) Neodgovarajući 

serumski nivo antibiotika, 

terapija nije efikasna 

Ishod E(1) Više finansijsko 

otperećenje za budžet bolnice, 

neodgovarajuća distribucija 

finansijskih sredstava u bolnici  

Ishodi F(1) Prekid ili 

diskontinuitet u terapiji, gubitak 

vremena, frustracije i gubitak volje 

za daljom komunikacijom 

FE – farmakoekonomski; FK - farmakokinetski; HS - hazard score; SmPC - Summary of Product Characteristics 
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Tabela 4.20 Prikaz rezultata HFMEA u B-GR (nastavak) 
Podproces A Podproces B Podproces C Podproces D Podproces E Podproces F 

A(2) Pogrešno 

proveravanje 

medicinskog kartona u 

pogledu metodologije 

pregleda 

HS12 B(2) 
Neodogovarajuća 

provera SmPC svake 

predložene 

alternative 

HS8 C(2) Delimična 

provera dostupnosti  

alternativa 

HS9 D(2) Nemogućnost da 

se prenese informacija 

o potrebi provere 

načina primene 

alternative u odnosu 

na inicijalnu terapiju 

HS12 E(2) 
Neodgovarajuća FE 

evaluacija 

HS12 F(2) Ne postoji 

protokol za 

komunikaciju 

zdravstvenih radnika 

HS8 

A(2)a Nedovoljna, 

neodgovarajuća obuka 

o tome kako se 

sprovodi provera 

medicinskog kartona 

pacijenta 

HS16 B(2)a Nedostatak 

vremena 

HS16 C(2)a Nedostatak 

vremena 

HS12 D(2)a Nedostatak 

komunikacije među 

zdravstvenim 

radnicima  

HS12 E(2)a 

Neodgovarajući 

izvor informacija 

vezan za FE profil 

leka 

HS12 F(2)a Nedostatak 

uspostavljenog sistema 

kvaliteta uključujući 

internu/eksternu 

komunikaciju 

HS8 

A(2)b Odsustvo 

jasnog protokola o 

tome kako se sprovodi 

provera medicinskog 

kartona pacijenta 

HS16 B(2)b Nedostupne 

baze podataka  
HS16 C(2)b 

Nedostatak jasnih 

protokola o tome kako 

doći do odgovarajuće 

informacije 

HS12   E(2)c 

Neodgovarajuće 

sticanje veština u 

sprovođenju FE 

analize 

HS12   

A(2)c Odsustvo volje 

lekara da pruži 

informaciju o 

zdravstvenom stanju 

pacijenta 

HS12 B(2)c 

Neodgovarajuća IT 

podrška u poređenju 

alternativa putem 

SmPC 

HS12 C(2)d Nedovoljan 

eksterni izvor 

informacija 

HS9 D(2)b Nedostatak IT 

podrške 

HS12 E(2)d 

Neodgovarjuća 

procena FE podataka 

HS12   

C(2)e Neproveravanje 

odeljenskih zaliha 

lekova 

HS9 

Ishod A(2) Neodgovarajući 

proces donošenja kliničkih 

odluka  

Ishod B(2) Predlaganje 

neodgovarajuće alternative 

Ishod C(2) Odlaganje terapije, 

poverenje između zdravstvenih 

radnika narušeno razmenom 

netačnih podataka 

Ishod D(2) Suboptimalna 

terapija, povećan rizik od 

neželjenih reakcija na lek, 

promena efikasnosti terapije  

Ishod E(2) Pogrešno 

upravljanje finansijskim 

resursima, povećanje 

budžetskih troškova 

Ishod F(2) Smanjen ukupan 

kvalitet pružene zdravstvene 

zaštite, lične frustracije 

zaposlenih i stres na poslu 

FE - farmakoekonomski; HS - hazard score; SmPC – Summary of Product Characteristics 
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Tabela 4.20 Prikaz rezultata HFMEA u B-GR (nastavak) 
Podproces A Podproces B Podproces C Podproces D Podproces E Podproces F 

     F(3) Razmena informacija sa 

zdravstvenim radnikom koji nije 

direktno uključen u terapiju pacijenta 

HS12 

     F(3)a Odsustvo uspostavljene 

hijerarhijske strukture između 

zdravstvenih radnika  

HS9 

     F(3)b Preference za komunikaciju 

samo sa određenim zdravstvenim 

radnicima 

HS9 

     Ishod F(3) Suboptimalna terapija, veća šansa za 

razvoj neželjenih reakcija na lek 

HS-hazard score 
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4.3.5 Podprocesi, FM i FMC u terapijskoj supstituciji usled nestašice antibiotika u B-HR 

 

U B-HR je prioritet u terapijskoj supstituciji u proceni karakteristika i načina primene 

alternative, adekvatnom transferu informacija o antibiotiku koji je dostupan i potrebi za dodatnim 

monitoringom pacijenta nakon supstitucije (Tabela 4.21). Takođe, u podprocesu B, razmatra se i 

način rastvaranja antibiotika, stabilnost gotovih rastvora koji će se koristiti na odeljenjima, kao i 

mogućnosti inkomaptibilija kod same primene antibiotske terapije (Tabela 4.21).  

Najveći broj FM (2) i FMC (11) maksimalnog HS 16 identifikovan je u B-HR u odnosu na 

druge bolnice koje su učestvovale u HFMEA, počev od FM C(2), koja se odnosi na situacije kada 

zdravstveni radnici ne proveravaju mogućnost rastvaranja antibiotika, kompatibilnost i stabilnost 

gotovih rastvora antibiotika uzimajući u obzir uslove skladištenja i primene na bolničkim 

odeljenjima usled „nedostatka svesti o važnosti provere ovog tipa“ FMC C(2)e, HS 16 i toga što se 

„informacije ovog tipa među zdravstvenim radnicima nepravovremeno razmenjuju“, FMC C(2)d, 

HS 12 (Tabela 4.21). U procesu odlučivanja o tipu terapijske supstitucije, postoji mogućnost da se 

uopšte ne razmatra profil neželjenih reakcija na lek FM D(1), usled „nedostatka vremena“ FMC 

D(1)a, i „pritiska koji sa sobom nosi visoko radno opterećenje“ FMC D(1)d, oba HS 16 (Tabela 

4.21). Značajan je i aspekt „odsustva profesionalne odgovornosti zdravstvenih radnika za 

sprovođenje ovakve aktivnosti“ FMC D(1)e, HS 12 (Tabela 4.21). 

Kada je u pitanju monitoring pacijenta nakon sprovedene terapijske supstitucije, u slučaju da 

„pacijent ne prijavljuje ili krije ispoljavanje neželjenih reakcija na lek“ FMC D(3)a HS16, nije 

moguće pravovremeno ustanoviti ispoljavanje neželjenih reakcija kod pacijenata, FM D(3) (Tabela 

4.21). Slično je i u situacijama, kada zdravstveni radnici među sobom ne razmenjuju informacije o 

neželjenim reakcijama na lek kod pacijenta, FMC D(3)c, HS 16. Prenos informacija o alternativi se 

delimično sprovodi, FM E(2), posebno kada je kod zdravstvenih radnika uočen „umor“, FMC 

E(2)c, i kada su „zdravstveni radnici izloženi prekomernom vidu komunikacije posebno putem 

telefona“, FMC E(2)d, oba HS 16. Kada se sprovede antibiotska supstitucija, izostanak dodatnog 

monitoringa pacijenta kao FM F(1) se javlja usled „hitnog transfera pacijenta sa odeljenja na 

odeljenje“ FMC F(1)a, ili „hitnog prijema pacijenta u zdravstvenu ustanovu“, FMC F(1)b, te 

„nepostojanja internih procedura kako sprovesti monitoring pacijenta“, FMC F(1)d, svi prethodno 

navedeni uzroci HS 16 (Tabela 4.21). Monitoring pacijenta se odvija i delimično, FM F(2), kada 

„Zdravstveni radnici nisu u mogućnosti da sprovedu monitoring u potpunosti zbog umora“, FMC 

F(2)d, HS 16 (Tabela 4.21). Delimični monitoring pacijenta se timu u B-HR takođe dešava kada je 

„informacija potrebna da se monitoring u potpunosti sprovede, fragmentisana“, odnosno kada 

„Zdravstveni radnici moraju da pristupaju podacima o pacijentu na više mesta“, FMC F(2)b, HS 12 

(Tabela 4.21).  

FM nešto nižeg HS 12, odnose se na odsustvo pregleda antibakterijskog spektra dejstva 

prilikom propisivanja antibiotika, FM A(1), usled „empirijskog razmatranja terapije“, FMC A(1)a, 

HS 12 (Tabela 4.21). Slično je i sa antibiotskom supstitucijom, koja se ne razmatra u svetlu 

antibakterijskog spektra dejstva alternative, FM A(2), usled „nedostatka osoblja“, posebno tokom 

rada vikendom, FMC A(2)a, HS 12. Neadekvatno sprovođenje terapijske supstitucije ogleda se i u 

nerazmatranju adekvatnog doziranja alternative, FM B(1), usled toga što „u bolnici nije trenutno 

dostupan infektolog“, FMC B(1)a, ili su „podaci o alternativnom antibiotiku (SmPC), koji može biti 

obezbeđen interventnim uvozom, na jeziku koji nije razumljiv zdravstvenim radnicima“, FMC 

B(1)c, oba HS 12 (Tabela 4.21). Kada se alternativni antibiotik i primeni, greška u načinu primene i 
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kompatibilnosti sa rastvaračima FM C(1), može se javiti usled „nedovoljno obučenog osoblja koje 

priprema i primenjuje antibiotsku terapiju“ FMC C(1)d, HS 12 (Tabela 4.21). Jedan od 

najznačajnijih aspekata zamene jednog antibiotika drugim je i adekvatan prenos informacija među 

zdravstvenim radnicima o antibiotiku, koji izostaje FM E(1), kada „Zdravstveni radnici ne poseduju 

veštine za efikasnu komunikaciju“ FMC E(1)a ili pak „ne poseduju odgovarajuća sredstva za 

komunikaciju“ FMC E(1)b, oba HS 12 (Tabela 4.21). 
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Tabela 4.21 Prikaz rezultata HFMEA u B-HR 
Podproces A Podproces B Podproces C Prodproces D Podproces E Podproces F 

Proceniti antibiotski 

spektar dejstva kada se 

razmatra alternativa  

Razmotriti režim doziranja 

alternative pre odluke o 

terapijskoj supstituciji 

Proceniti podatke o primeni i 

pripremi (rastvaranje leka; 

stabilnost; inkompatibilnost) 

alternative 

Proceniti profil neželjenih 

reakcija na alternativnu 

terapiju 

Informacija o alternativi 

prosleđena svim 

zdravstvenim radnicima 

koji učestvuju u lečenju 

pacijenta na 

odgovarajući način 

Nakon terapijske susptitucije sprovesti 

dodatni monitoring pacijenta  

A(1) Procena 

antibiotskog 

spektra dejstva 

nije sprovedena 

HS8 B(1) Procena 

specifičnosti 

doziranja 

alternative nije 

adekvatno 

sprovedena 

HS8 C(1) Procena primene 

alternative u pogledu 

rekonstitucije leka 

(rastvarači i kompatibilnost) 

i primene leka nije 

adekvatno sprovedena 

HS8 D(1) Mogući 

neželjeni efekti 

alternative nisu 

uopšte evaluirani 

HS12 E(1) 

Informacija o 

alternativi nije 

prosleđena 

HS16 F(1) Dodatni monitoring 

pacijenta nije sproveden 

HS16 

A(1)aRazmotrena 

samo empirijska 

terapija; 

HS12 

 

B(1)b 

SmPC alternative 

nije tačno 

interpretiran 

HS4 C(1)b Nedostatak iskustva HS8 D(1)a Nedostatak 

vremena 

HS16 E(1)a 

Nedostatak 

veština u 

komunikaciji 

HS12 F(1)a Hitan transfer pacijenta HS16 

    C(1)d Zdravstveni radnici 

nisu adekvatno informisani; 

interprofesionalni transfer 

informacija nije adekvatno 

sproveden 

HS12 D(1)d Pritisak u 

radnom okruženju   
HS16 E(1)b 

Nedostatak 

sredstava za 

efikasnu 

komunikaciju 

HS12 F(1)b Hitan prijem pacijenta bez 

dodatnih informacija o 

zdravstvnom stanju pacijenta i 

potrebi za dodatnim 

monitoringom;  

HS16 

     D(1)e Nedostatak 

ogovornosti 
HS12   F(1)c Nedostatak zdravstvenih 

radnika za monitoring 

HS8 

          F(1)d Nepostojanje dostupnih 

SOP (kako brzo reagovati; kako 

sprovesti monitoring 

HS16 

Ishod A(1) Terapija nije 

optimalna i kreirana u 

skladu sa potrebama 

pacijenta i antibakterijskim 

spektrom dejstva 

Ishod B(1) Ugrožena 

efikasnost terapije; 

očekivani zdravstveni 

ishod nije postignut; duža 

hospitalizacija 

Ishod C(1) Duža hositalizacija, 

povećan broj neželjenih događaja 

vezanih za primenu neodgovarajućih 

rastvarača u pripremi terapije 

Ishod D(1) Profil neželjenih 

događaja nije adekvatno 

interpretiran; zdravstveni 

ishodi nisu optimalni, duži 

boravak u bolnici; zdravlje 

pacijenta u povećanom riziku 

Ishod E(1) Nedostatak 

poverenja među 

zdravstvenim radnicima; 

narušene 

interprofesionalne veze; 

manje efikasna terapije 

usled informacije koja je 

kasno pružena 

Ishod F(1) Zdravlje pacijenta je 

ugroženo zbog neuočavanja mogućih 

neželjenih događaja povezanih sa 

terapijskom supstitucijom i kliničkim 

stanjem pacijenta 

HS - hazard score; SmPC – Summary of Product Characteristics; SOP –standardne operativne procedure 
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Tabela 4.21 Prikaz rezultata HFMEA u B-HR (nastavak) 
Podproces A Podproces B Podproces C Prodproces D Podproces E Podproces F 

A(2) Antibiotski 

spektar dejstva nije 

razmotren prilikom 

donošenja odluke o 

terapijskoj supstituciji 

HS8  C(2) Procena načina 

pripreme i rekonstitucije 

terapije uključujući 

kompatibilnost i 

stabilnost leka u odnosu 

na mesto 

skladištenja/čuvanja leka 

nije sprovedena 

HS8 D(2) Procena 

neželjenih reakcija 

na lek samo 

delimično 

sprovedena 

HS8 E(2) Informacija o terapijskoj 

supstituciji delimično prosleđena 

zdravstvenim radnicima 

HS8 F(2) Dodatni 

monitoring pacijenta 

sproveden samo 

delimično 

HS12 

A(2)a 

Nedostatak osoblja u 

periodu donošenja 

odluka o terapiji 

vikendom 

HS12  C(2)a SmPC nije 

dovoljno jasan 

HS4 D(2)a 

Procena neželjenih 

reakcija na lek se 

ne smatra 

prioritetnom 

aktivnošću 

HS8 E(2)a Nedostatak vremena HS8 F(2)b Fragmentovana 

informacija potrebna 

za efikasni monitoring 

HS12 

A(2)b 

Primena samo 

dostupnih lekova 

nezavisno od 

antibatkerijskog 

spektra dejstva 

HS8  C(2)b SmPC nije 

detaljno proučen 
HS4 D(2)b 

Procena neželjenih 

reakcija na lek se 

ne smatra 

potrebnom 

aktivnošću 

HS8 E(2)b Nedostatak zdravstvenih 

radnika; 
HS8 F(2)d Umor osoblja 

koji utiče na kvalitet 

sprovedenog 

monitoringa 

HS16 

C(2)c SmPC nije 

dostupan na vreme  
HS8 E(2)c Umor zaposlenih HS16 

C(2)d Informacija o 

rekonstituciji nije 

prosleđena 

zdravstvenom radniku 

na vreme 

HS12 E(2)d Preopterećenost 

podacima/komunikacijom (telefon 

stalno zvoni) 

HS16 

C(2)e Nedostatak svesti 

o potrebi da se sprovede 

provera od strane 

zdravstvenih radnika 

HS16 

Ishod A(2) Neodgovarajuća 

terapija (nije optimalna), duža 

hospitalizacija; komplikacije  

  Ishod C(2) Primena leka nije 

adekvatno sprovedena u pogledu 

rastvaranja (kompatibilnosti sa 

rastavaračem) ili puta primene, 

rekonstituisan lek se ne čuva 

adekvatno  

Ishod D(2) Uticaj na 

zdravstvene ishode, duži 

boravak u bolnici, 

neoptimalni zdravstveni 

ishodi 

Ishod E(2) Informisanje zdravstvenih radnika 

koji nisu direktno uključeni u terapiju 

pacijenta; terapija nije pravovremeno 

inicirana; nisko zadovoljstvo pacijenta 

Ishod F(2) Zdravlje pacijenta u 

riziku; zdravstveni radnici nisu 

svesni situacija od visokog 

rizika za pacijenta  

HS-hazard score; SmPC – Summary of Product Characteristics 
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Tabela 4.21 Prikaz rezultata HFMEA u B-HR (nastavak) 
Podproces A Podproces B Podproces C Prodproces D Podproces E Podproces F 

   D(3) Nemogućnost da se 

sprovede pravovremena procena 

mogućih neželjenih reakcija na 

alternativu 

HS16   

   D(3)a Pacijent ne prijavljuje/krije 

simptome 

HS16   

   D(3)b Medicinska sestra ne 

posvećuje pažnju mogućim 

neželjenim reakcijama na 

altrenativu 

HS8   

   D(3)c Zdravstveni radnici ne 

razmenjuju informacije o 

neželjenim reakcijama na lek 

ispoljenim kod pacijenta   

HS16   

   Ishod D(3) Nije sprovedena adekvatna 

supervizija i monitoring pacijenta 
  

HS-hazard score 
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4.3.6 Podprocesi, FM, FMC u terapijskoj supstituciji usled nestašice antibiotika u B-SR 

 

U B-SR u okviru terapijske supstitucije identifikovani su podprocesi, koji se odnose na 

procenu antibakterijskog spektra dejstva, režima doziranja i načina primene alternative uz 

evaluaciju efikasnosti u odnosu na inicijalnu terapiju, te procenom potrebe za monitoringom 

pacijenta po uvođenju alternative u terapiju (Tabela 4.22).  

U procesu razmatranja antibiotske supstitucije, procena antibakterijskog spektra dejstva se 

ne sprovodi, FM A(1), ili se sprovodi na neodgovarajući način, usled “nedostatka zdravstvenih 

radnika”, FMC A(1)b, HS 12 i “povremenog otežanog pristupa zvaničnim podacima o 

karakteristikama leka (SmPC) koji nakon uvoza leka ne prati odgovarajuća dokumentacija dostupna 

za zdravstvene radnike” A(2)b, HS 12 (Tabela 4.22). Pored grešaka vezanih za procenu spektra 

dejstva antibiotika kod terapijske supstitucije, nesprovođenje pregleda potencijalnih ili postojećih 

alergija na lekove kod pacijenta, kao FM D(1), uzrokovano je “nedostatkom vremena” FMC D(1)a, 

“neintegrisanošću provere u okviru SOP” FMC D(1)b i “nedostatka svesti među zravstvenim 

radnicima o potrebi za proverom ovakve vrste”, FMC D(1)c, svi FMC HS 12 (Tabela 4.22). 
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Tabela 4.22 Prikaz rezultata HFMEA u B-SR 
Podproces A Podproces B Podproces C Podproces D Podproces E Podproces F 

Procena antibakterijskog 

spektra aktivnosti leka 

Pregled režima doziranja antibioitika, 

načina primene i stabilnosti alternative  

Procena efikasnosti 

alternativne u odnosu na 

inicijalnu terapiju  

Procena potencijalne alergije 

na alternativu  

Procena potrebe za 

dodatnim monitoringom 

pacijenta kada se uvede 

alternativa  

Pregled potencijalnih 

interakcija lekova i profila 

neželjenih reakcija 

alternative u odnosu na 

inicijalnu terapiju  

A(1) Pregled antibatkerijskog 

spektra dejstva alternative nije 

sproveden 

B(1) Informacija o režimu doziranja, 

stabilnosti i načinu primene nije 

adekvatno analizirana 

C(1) Procena efikasnost 

alternative u odnosu na 

inicijalnu antibiotsku terapiju 

nije sprovedena 

D(1) Procena potencijalne 

alergije na alternativu kod 

pacijenta nije sprovedena 

E(1) Procena za dodatnim 

monitoringom pacijenta 

nakon uvođenja alternative 

nije sprovedena  

F(1) Pregled potencijalnih 

interakcija nije sproveden 

pre uvođenja alternative 

A(1)a Nedostatak 

vremena za pregled 

HS16 B(1)a Ne smatra se 

prioritetom 

HS9 C(1)a Nedostatak 

vremena 
HS9 D(1)a Nedostatak 

vremena 

HS12 E(1)a Nedostatak 

vremena  
HS9 F(1)a Pregled nije 

deo rutinske prakse 

HS9 

A(1)b Nedostatak 

zdravstvenih radnika, 

radnici nisu dostupni 

HS12 B(1)b Nedostatak vremena HS9 C(1)b Ne smatra se 

prioritetom 

HS9 D(1)b Nije deo 

procedura 

HS12 E(1)b Ne smatra se 

delom rutinske 

prakse 

HS9 F(1)b Nedostatak 

vremena 

HS9 

A(1)c Nedostatak 

interprofesionalne 

komunikacije 

HS9   C(1)c Nije deo 

svakodnevne prakse 

HS9 D(1)c Nema svesti 

među zaposlenima 

o potrebi za 

sprovođenjem 

procene 

HS12   F(1)c Ne smatra se 

prioritetnom 

aktivnošću 

HS9 

Ishod A(1) Suboptimalna 

terapija, neodgovarajuća 

terapija  

Ishod B(1) Neodgovarajuća primena 

antibiotika, režim doziranja nije 

individualizovan, više neželjenih 

reakcija/događaja, suboptimalna 

terapija, duži boravak u bolnici, viši 

troškovi terapije, više radnih sati 

zaposlenih 

Ishod: C(1) Efikasnost AB 

terapije drugačija od 

očekivane, duže trajanje 

manje efikasne terapije, viši 

troškovi terapije 

Ishod D(1) Smrt, životno 

ugrožavajući događaj zbog 

alergije na alternativu  

Ishod E(1) Povećani rizik 

od neželjenih reakcija na 

alterantivu, povećana 

toksičnost terapije, 

opasnost po život  

Ishod F(1) Može doći do 

interakcija lekova opasnih 

po život, moguć smrtni 

ishod pacijenta 

AB - antibiotska; HS - hazard score 
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Tabela 4.22 Prikaz rezultata HFMEA u B-SR (nastavak) 
Podproces A Podproces B Podproces C Podproces D Podproces E Podproces F 

A(2) Pregled antibakterjiskog 

spektra dejstva alternative 

nije adekvatno sproveden  

B(2) Informacije o režimu 

doziranja pogrešno interpretirane 

C(2) Procena efikasnosti 

alternative u odnosu na 

inicijalnu antibiotsku terapiju 

nije adekvatno sprovedena 

D(2) Potencijalne 

alergije pacijenta nisu 

adekvatno procenjene  

E(2) Potreba za dodatnim 

monitoringom nije adekvatno 

procenjena 

F(2) Pregled potencijalnih 

interakcija nije adekvatno 

sproveden pre uvođenja 

alternative 

A(2)a Nedostupna 

odgovarajuća 

literatura o AB 

spektru alternative  

HS8 B(2)a Loš kvalitet 

informacija 

HS6 C(2)a Informacije o 

efikasnosti alternative 

nisu adekvatno 

interpretirane 

HS6 D(2)b Podaci 

nisu pohranjeni 

uopšte  

HS8 E(2)a Bez pristupa 

informacijama o potrebi za 

dodatnim monitoringom 

nakon uvođenja alternative, 

zastarela literatura 

HS6 F(2)a Bez pristupa 

informacijama o 

interakcijama lekova 

HS9 

A(2)b Dostupne 

samo zastarele 

informacije o AB 

spektru dejstva 

alternative 

HS4 B(2)b Loša 

interprofesionalna 

komunikacija 

HS9 C(2)b Bez pristupa 

referentnim 

dokumentima o 

efikasnosti leka 

HS6 D(2)c Podaci 

nisu dosutpni u 

elektronskoj 

formi 

HS8 E(2)b Pristup zastarelim 

podacima/samo podacima u 

pisanoj formi 

HS6 F(2)b Pristup samo 

zastarelim/podacima 

koji nisu u 

elektronskom formatu 

HS9 

A(2)c Dostupni samo 

delimični podaci o 

AB spektru dejstva 

alternative 

HS12         F(2)c Bez elektronskog 

integrisanog online 

softvera za proveru 

interakcija 

HS9 

Ishod A(2) Nedogvorajući 

zdravstveni ishodi, neefikasna 

terapija, suboptimalna 

terapija, duži boravak u 

bolnici, viši troškovi lečenja u 

bolnici   

Ishod B(2) Lek nije adekvatno 

primenjen, povećanje 

toksičnih/neželjenih reakcija na 

lek, ciljana Cmax nije postignuta, 

očekivani zdravstveni ishod 

odložen 

Ishod C(2) Nisu razmotreni 

svi aspekti primene 

alternative, ukjlučujući 

dužinu trajanja terapije, 

povećanjem ili smanjenjem 

doze alternative u odnosu na 

inicijalnu terapiju  

Ishod D(2) Smrt, stanja 

opasna po život 

pacijenta kao rezultat 

alergije pacijenta na 

alternativnu terapiju  

Ishod E(2) Neodgovarajući 

monitoring pacijenta, viši troškovi 

lečenja pacijenta zbog 

prevazilaženja neželjenih reakcija 

na lek, veći rizik od 

nepravoremenog uočavanja 

mogućnosti za neželjenu reakciju na 

lek, pogoršanje zdravlja pacijenta  

Ishod F(2) Može doći do 

interakcija lekova opasnih po 

život, sa potencijalno smrtnim 

ishodom 

AB - antibiotska; Cmax - maksimalna koncentracija; HS - hazard score 
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4.3.7 Podprocesi, FM i FMC u terapijskoj supstituciji usled nestašice antibiotika u B-ŠP 

 

U B-ŠP terapijska supstitucija započinje proverom dostupnih alternativa u bolničkom IT 

sistemu, gde se ujedno proverava i antibakterijski spektar dejstva, profil neželjenih reakcija na leka, 

način primene, a sve u skladu sa kliničkim iskustvom zdravstvenih radnika, međusobnom 

razmenom informacija i naknadnom supervizijom pacijenta na alternativnoj terapiji (Tabela 4.23).  

 Mogućnost da se ne odabere i ne propiše odgovarajuća atlernativna terapija FM A(3), je u 

B-ŠP uzrokovana prevashodno „nedostatkom vremena koje je na raspolaganju zdravstvnim 

radnicima“, FMC A(3)a, HS 12 (Tabela 4.23). S druge strane, procena načina primene alternativne 

terapije u odnosu na inicijalnu ne sprovodi se redovno kada nastupi nestašica, već „samo u slučaju 

da se započinje sa primenom antibiotika koji ranije nije nikada bio u primeni na odeljenjima“ u B-

ŠP, FMC C(1)b, HS 12 (Tabela 4.23). Zdravstveni radnici u B-ŠP su nekada samo delimično svesni 

potrebe za terapijskom supstitucijom, FM D(2), usled „predrasuda i prethodno utemeljenih 

percepecija o profesionalnim zadacima pojedinih zdravstvenih radnika, kao na primer lekara, koji 

samo propisuju terapiju i očekuju od drugih zdravstvenih radnika da se pozabave traganjem za 

odgovarajućom terapijskom supstitucijom, te načinom primene alternative“, FMC D(2)d, HS 12 

(Tabela 4.23) 
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Tabela 4.23 Prikaz rezultata HFMEA u B-ŠP 
Podproces A Podproces B Podproces C Podproces D Podproces E 

Izbor alternative iz dostupnih opcija 

putem boilničkog informacionog 

sistema zasnovanog na 

antibakterijskom spektru dejstva, 

profilu neželjenih reakcija na lek i 

ekspertizi lekara  

Validacija 

zdravstvenog kartona 

pacijenta putem 

bolničkog IT sistema 

pre nego se uvede 

alternativna terapija  

Provera načina primene alternative koja 

treba da se uvede 

Razmena informacija o alternativi 

između zdravstvenih radnika  

Supervizija pacijenata na novouvedenoj 

alternativnoj terapiji  

A(1) Lista dostupnih 

alternativa putem bolničkog 

informacionog sistema nije 

ažurirana prema dužini 

trajanja postojećih nestašica 

HS9  C(1) Procena načina primene 

alternative nije sprovedena u 

slučaju nestašica, sprovodi se 

samo za lekove koji se prvi put 

uvode u bolničku listu lekova. 

HS8 D(1) Zdravstveni radnici koji 

nisu direktno uključeni u 

propisivanje terapije nisu 

upoznati sa terapijskom 

supstitucijom 

HS8 E(2) Monitoring pacijenta nakon 

uvođenja alternative nije adekvatno 

sproveden od strane farmaceuta 

HS9 

A(1)a Osoba odgovorna za 

pohranjivanje podataka u 

bolnički informacioni sistem 

nije adekvatno informisana o 

nestašicama lekova  

HS9  C(1)a Ne smatra se potrebnim 

uzimajući u obzir 

rutinsku/standardnu praksu od 

strane iskusnijih zdravstvenih 

radnika 

HS8 D(1)a Nedostatak vremena 

farmaceuta da pruži 

informacija o alternativi u 

odgovarajućem vremenskom 

periodu 

HS8 E(2)a Bolnički informacioni sistem ne 

omogućuje aktivni monitoring 

pacijenta putem laboratorijskih 

parametara (funkcija jetre i bubrega), 

farmaceut nije u mogućnosti da 

sprovodi monitoring pacijenata i 

proveri funkciju jetre i bubrega tokom 

terapije  

HS8 

   C(1)b Mlađi zdravstveni radnici 

nisu u potpunosti upoznati sa 

načinom primene lekova posebno 

tokom letnjeg perioda godišnjih 

odmora 

HS12 D(1)b Informisanje 

zdravstvenih radnika o 

terapijskoj supstituciji kroz 

zvanične kanale informisanja 

ne smatra se uvek prioritetom 

HS8 E(2)b Nedostatak vremena HS8 

E(2)c Nedostatak znanja HS8 

Ishod A(1) Zasterala lista lekova 

pogođenih nestašicom/dostupnih 

alternativa, što može da utiče na 

finalnu odluku o alternativi 

 Ishod C(1) Alternativa nije adekvatno 

primenjena, veći rizik od fizičkih 

inkompatibilija tokom primene leka, veći 

rizik od neželjenih reakcija na lek  

Ishod D(1) Zdravstveni radnici ne 

pružaju adekvatnu terapiju u smislu 

dužine terapije, supervizije pacijenta 

(pacijenti sa komorbiditetima i 

specijalnim potrebama)  

Ishod E(2) Povećana verovatnoća za razvoj 

neželjenih reakcija na lek zbog odsustva 

monitoringa (funkcija jetre i bubrega nije 

adekvatno nadgledana) koji je trebalo da se 

sprovede nakon uvođenja alternative 

HS - hazard score; IT – informaciona tehnologija 
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Tabela 4.23 Prikaz rezultata HFMEA u B-ŠP (nastavak) 
Podproces A Podproces B Podproces C Podproces D  Podproces E 

A(3) Adekvatna 

alternativa nije izabrana 

pravilno 

HS8   D(2) Zdravstveni radnici delimično upoznati sa 

terapijskom supstitucijom 

HS9  

A(3)a Nedostatak 

vremena  
HS12   D(2)a Zdravstveni radnici pasivno informisani o 

nestašicama lekova i dostupnim alternativama 

putem bolničkog informacionog sistema  

HS8  

   D(2)b Kliničari ne propisuju terapiju putem 

bolničkog informacionog sistema. 
HS8  

   D(2)c Odsustvo efikasne komunikacije u apoteci HS8  

   D(2)d Interprofesionalna komunikacija bazirana 

na pretpostavljenoj ulozi (lekari propisuju terapiju 

i očekuju da se ostale kolege bave alternativama) 

HS12  

Ishod A(3) 

Terapija pacijenta nije optimalna, 

nedogovarajući terapijski ishodi 

pacijenta 

  Ishod D(2) 

Monitoring pacijenta se ne sprovodi u potpunosti 

tokom terapije, pacijent nije adekvatno lečen, 

odložena prva doza leka sa odgovarajućim 

posledicama 

  

HS - hazard score 
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4.3.8 Kvalitativni uporedni pregled terapijske supstitucije u bolnicama uključenim u 

HFMEA 

 

U svim bolnicama, osim u B-GR, proces antibiotske supstitucije započinje sa procenom 

dostupnih alternativa (Slika 4.4). U B-AU i B-BE, ova procena se sprovodi u skladu sa zvaničnim 

podacima dostupnim putem nacionalnih baza podataka o nestašicama lekova. U B-ŠP, procena 

dostupnih alternativnih opcija za antibiotsku terapiju se sprovodi putem dostupne baze podataka 

nestašica na nacionalnom nivou, kao i kontakata sa proizvođačima/veleprodajom, pre nego što se 

dobijene informacije pohrane u bolnički informatički sistem. U B-AU, do podataka o alternativama 

se dolazi na osnovu pisane i usmene komunikacije sa farmaceutskim kućama i veleprodajom. 

Zdravstveni radnici u B-HR i B-SR posebnu pažnju posvećuju proceni spektra antibiotskog dejstva 

tokom inicijalnog razmatranja alternative. U B-GR, procena dostupnih alternativa predstavlja treći 

korak u odabiru terapijie za pacijenta, nakon sprovedene opsežne procene zdravstvenog profila i 

kliničkog statusa pacijenta, kao i spektra dejstva antibiotika.  

Nakon procene dostupnosti alternativne antibiotske terapije, zdrastveni radnici u B-AU, B-

BE, B-HR, B-SR i B-ŠP proveravaju zdravstvene kartone pacijenata unutar multidsciplinarnih 

timova radi procene kliničkog stanja pacijenta. Zdravstveni radnici u B-HR i B-SR upoređuju način 

primene leka/antibiotika (doziranje), kao i način rekonstituisanja leka, te stabilnosti gotovog 

rastvora u odnosu na inicijalnu antibiotsku terapiju kao sastavni deo u odlučivanju o uvođenju 

alternativne antibiotske terapije. U B-BE, prethodno navedeni aspekti primene antibiotske terapije 

se procenjuju unutar Komisije za lekove. U B-AU, sličan vid procene se sprovodi bilo putem 

pismene ili usmene komunikacije u odnosu na složenost kliničkog stanja pacijenta, u cilju 

postizanja finalne odluke, koja se potom prosleđuje svim zdravstvenim radnicima. U B-AU i B-BE, 

ovakav vid donošenja odluka i komunikacije je neophodan pre uspostavljanja preporuka o zameni 

antibiotske terapije, koja se potom pohranjuje u okviru bolničkog informatičkog sistema. U B-AU i 

B-ŠP, preporuke o alternativnoj antibiotskoj terapiji se naknadno prenose svim zdravstvenim 

radnicima u bolnici. U B-HR i B-SR, transfer podataka o terapiji upućen zdravstvenim radnicima se 

procesuira samo nakon procene profila neželjenih dejstava antibiotika i prisutnih alergija pacijenta. 

U B-HR, se podaci o zameni antibiotske terapije pružaju ne samo zdravstvenim radnicima, već i 

pacijentima. Potreba za dodatnim monitoringom pacijenata nakon promene antibiotske terapije je 

takođe sastavni deo razmatranja u toku terapijske supstitucije u B-BE, B-HR, B-SR i B-ŠP.  
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- dobijanje dodatnih informacija o lekovima pogođenim nestašicom;            - konsultacije sa zdravstvenim radnikom/članom multidisciplinarnog tima    

         - pregled karakteristika alternativne terapije;           - razmena informacija o dostupnim alternativama          - primena alternative uz monitoring pacijenta 

 

Slika 4.4 Dijagram kodiran bojama na osnovu sličnosti u karakteristikama podprocesa identifikovanih putem HFMEA u bolnicama 
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Procena podataka o alternativnoj terapiji 

 

Procena dostupnosti alternativa se u B-AU i B-BE proverava putem nacionalnih baza 

podataka o nestašicama, ili putem baza kreiranih i ažuriranih na nivou zdravstvene ustanove uz 

pomoć direktne komunikacije sa veleprodajom i predstavnicima farmaceutske industrije u B-AU, 

B-HR, B-SR i B-ŠP. FM povezani sa podprocesima, prisutni u svim bolnicama, koje su učestvovale 

u studiji su “nesinhronizovanost podataka o dostupnim alternativama i bolničkog informacionog 

sistema putem kojeg se antibiotici propisuju i izdaju”. HFMEA timovi su zaključili da je ta 

“nesinhronizovanost” posledica “nedostatka vremena”, “neodgovarajuće online/internet podrške”, 

“odsustvo kompetencija zdravstvenih radnika da efikasno dođu do tražene informacije” ili “pristup 

netačnim, nepravovremenim ili pogrešnim/neodgovarajuće prosleđenim informacijama” usled 

odsustva volje proizvođača ili veleprodaja da dostave odgovarajuće podatke o dostupnosti lekova 

(Slika 4.5).  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Slika 4.5 Pregled uzroka grešaka po ključnim podprocesima tokom terapijske supstitucije  
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Procena podesnosti alternativne terapije unutar multidsciplinarnih timova  

 

Nakon prikupljanja podataka o dostupnim terapijskim opcijama/alternativama u B-AU i B-

BE, razmatra se podesnost terapijske supstitucije putem struktuiranog procesa razmene podataka o 

antibiotskim alternativama sa lekarima i ostalim zdravstvenim radnicima uključenim u upravljanje 

nestašicama lekova kroz redovne sastanke Komisije za lekove ili putem telefonskih 

razgovora/razmene e-mail-a u zavisnosti od kliničkog statusa pacijenta (Slika 4.4). Ipak, odobrenje 

alternativne terapije u B-AU se često ne postiže usled “neodogarajuće komunikacije između 

bolničkog farmacueta i drugih zdravstvenih radnika” ili zbog “nedostatka vremena” (Slika 4.5). 

Usled “neodgovarajućih podataka o dostupnosti antibiotske alternative”, procena zravstvenog rizika 

po pacijenta se ne sprovodi u potpunosti, te je na taj način nekompletna u pogledu izbora 

odgovarajuće alternative za pacijenta u B-BE. U B-HR i B-GR, “zdravstveni radnici koji su 

uključeni u proces odobravanja i usvajanja alternativne terapije nisu uvek dostupni za savetovanje”, 

te način primene i doziranje alternative se ponekad ne interpretiraju pravilno (Slika 4.5). U B-GR 

“nedostatak jasne informacije i načina da se implementiraju procedure/vodiči za procenu zamenske 

antibiotske terapije” sprečavaju odgovarajuću interpretaciju podataka o supstitucionoj terapiji (Slika 

4.5). U B-ŠP procena alternative postaje neuspešna kada se sprovodi od strane “zdravstvenih 

radnika koji ne poseduju odgovarajuće kliničko iskustvo ili se smatraju mlađim zdravstvenim 

radnicima” (dok su na primer stariji/iskusniji zdravstveni radnici odsutni), procena supstitucione 

antibiotske terapije je neuspešna takođe iz razloga što se “ne smatra sastavnim delom svakodnevne 

prakse” ili usled “nedostatka vremena” (Slika 4.5). U B-SR, procena i upoređivanje efikasnosti 

alternativne terapije u odnosu na inicijalnu često je onemogućena “nedostatkom pristupa 

podacima”, ili usled pojave “odsustva upoređivanja efikasnosti terapijskih opcija jer se takvi 

postupci ne smatraju prioritetnom aktivnošću” (Slika 4.5).  

 

Validacija podataka iz zdravstvenog kartona pacijenta u odnosu na uvedenu alteranitvnu 

terapiju  

 

U svim HFMEA bolnicama, bolnički farmaceuti sprovode više aktivnosti unutar podprocesa 

koji su povezani sa pregledom podataka o terapiji pacijenta, kao i o kliničkom statusu pacijenta. 

Ova vrsta procene podataka uključuje procenu potencijalnih alergija kod pacijenta, vremena koje je 

potrebno za nastanak terapijskog efekta novouvedene alternativne terapije, kao i procenu 

potencijalnih novonastalih lek-lek interakcija nakon uvođenja alternative. FM koji se javljaju u 

okviru navedenih podprocesa nastaju usled “nedostatka vremena”, “velikog opterećenja radnim 

zadacima”, praćenih “stalnim prekidima u sprovođenju radnih zadataka”, ili “zavisnošću od 

pristupa podacima o antibioticima - “data dependency” u B-AU i B-BE. “Nedostatak iskustva i 

znanja u pogledu efikasne procene podataka”, kao i “limitarani/ograničeni pristup elektronskim 

bazama podataka” su dodatni uzroci FM do kojih najčešće dolazi usled toga što “iskusni 

zdravstveni radnici u svakodnevnim radnim zadacima ne sprovode rutinski inkorporiranu procenu i 

promenu antibiotske terapije uzrokovane nestašicama”, pored “neinformisanosti zdravstvenih 

radnika sa manje iskustva o postojećim nestašicama”.  
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Transfer podataka o alternativama zdravstvenim radnicima uključenim u terapiju pacijenta 

 

Nakon obrade podataka o dostupnoj antibiotskoj terapiji, te validaciji zdravstvenog kartona 

pacijenta, informacija o zameni antibiotika se pohranjuje u bolnički informacioni sistem putem 

kojeg se vrši propisivanje i izdavanje antibiotika, i prosleđuje zdravstvenim radnicima. Ipak, prenos 

informacija se ponekad ne sprovodi pravilno ili je odložen. Razlog neodgovarajućeg prenosa 

informacija je “veliko opterećenje radnim zadacima” povezano sa “prekidom u sprovođenju radnih 

zadataka” ili “neodgovarajućom razmenom informacija, te neselektivnim opterećenjem velikim 

brojem informacija koje nisu relevantne za zdravstvene radnike”, kao što je primećeno u B-AU 

(Slika 4.5). Ponekad, “učestale promene u dostupnosti pojedinih antibiotika čini veoma teškim da se 

omogući kontinurian protok tačnih informacija” kao što je uočeno u B-BE, što je dodatno 

komplikovano i pojavom “neredovne procene zaliha antibotika na odeljenjima, koja se ne smatra 

obaveznim dnevnim radnim zadatkom” (Slika 4.5). “Medicinska sestra/tehničar u B-BE često nije u 

mogućnosti da razume informacije” koje dostavljaju bolnički farmaceuti o alternativnoj antibiotskoj 

terapiji ili “ne obraća pažnju na pomenute informacije” (Slika 4.5). U B-HR i B-SR, “nedostatak 

vremena” i “nedostatak odgovarajućeg načina komuniciranja/razmene informacija” može usporiti 

protok podataka o alternativnoj antibiotskoj terapiji. U B-GR, FM povezane sa razmenom podataka 

obično se dešavaju u poslednjoj fazi substitucije antibiotske terapije, i često su uzrokovani “inter-

profesionalnim i inter-personalnim nerazumevanjem” ili “odsustvom ustanovljenog sistema 

kvaliteta koji bi definisao odgovarajuće puteve komunikacije” (Slika 4.5). U B-ŠP, jedna od 

važnijih FM se odnosi na neinformisanost ili pogrešnu informisanost zdravstvenih radnika, koji nisu 

direktno uključeni u propisivanje antibiotske terapije. To je posledica toga što neki lekari „ne 

propisuju terapiju putem elektronskog propisivanja“ (Slika 4.5). Iz tog razloga, lekari „nisu svesni 

trenutnih nestašica i očekuju ili predlažu da drugi zdravstveni radnici upravljaju nestašicama lekova 

ili smatraju da nestašice nisu u domenu njihove odgovornosti“. Čak i oni zdravstveni radnici, koji 

koriste elektronsko propisivanje, ukoliko koriste druge dostupne opcije za propisivanje terapije u 

vidu „slobodnog teksta-free text option“, nisu u potpunosti informisani o tome da antibiotik koji 

upravo propisuju nije dostupan, odnosno da je u nestašici.  

 

Monitoring pacijenata na alternativnoj terapiji i ponovo uvođenje inicijalne terapije  

 

U B-HR, B-ŠP i B-SR, monitoring pacijenata nakon uvođenja alternativne antibiotske 

terapije se ne sporovodi na odgovarajući način usled “odsustva podrške bolničkog IT sistema”. Na 

primer, u B-ŠP “laboratorijski podaci se ne mogu automatski unakrsno proveriti za pacijente koji su 

na supstitucionoj antibiotskoj terapiji” , te “ne postoje automatski alerti u bolničkom IT sistemu koji 

ukazuju na klinički značajne situacije za praćenje pacijenta” (Slika 4.5). “Nedostatak vremena i 

znanja” uzrokuje neadekvatan monitoring pacijenta u B-HR i B-SR, dok se u B-HR i “nedostatak 

zdravstvenog kadra i odsustvo SOP za monitoring” smatra uzročnikom FM koji se odnosi na 

odsustvo monitoringa pacijenta (Slika 4.5). U B-BE, se monitoring pacijenta i naknadno ponovno 

uvođenje izvorne antimikrobne terapije ne sprovodi adekvatno zbog “nedostatka vremena i 

podataka o nestašicama” koje se menjaju na dnevnoj bazi (Slika 4.5). “Strah od preteranog 

informisanja zdravstvenih radnika-over alerting” može doprineti odbojnosti među zdravstvenim 

radnicima da prate razmenu e-mail-ova i proveravaju dostupnost antibiotika, što dodatno doprinosi 

mogućnosti da se monitoring pacijenta ne sprovede na odgovarajući način (Slika 4.5).  
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4.3.9 Kvantitativni rezultati HFMEA 

 

U B-BE, je registrovan najveći broj FM (n=5) po podprocesu. Takođe u B-BE je 

dokumentovan i najveći ukupan broj FM (n=16), dok je najniži broj u B-ŠP (n=10). Najveći broj 

FM sa HS iznad 8 je registrovan u B-GR (n=11) i B-HR (n=12), dok je najniži broj primećen u B-

AU i B-BE (Tabela 4.24; Slika 4.6). Ovi FM su vodili identifikaciji 38 FMC sa HS iznad 8 u B-HR. 

U B-HR, FM sa najvišim HS od 16 se odnosi na “informacije o alternativi nisu prenete”, kao i 

“dodatni monitoring pacijenta nakon susptitucije nije sproveden” (Tabela 4.24; Slika 4.6). U B-AU, 

pet FM sa HS iznad 8 je uklonjeno iz analize na osnovu metodološkog drveta za odlučivanje i 

zaključka HFMEA tima o tome da postoje efikasne kontrolne mere u odnosu na očekivane 

hazarde/greške/FM. Petnaest FMC je uklonjeno iz analize na osnovu iste metodologije u B-HR. FM 

i FMC sa HS ispod 8 su uglavnom uključeni u dalju analizu u B-AU i B-BE. Najveći broj FMC je 

uočen u B-HR (n=46), a najniži u B-ŠP (n=16). U B-HR je primećen najveći kumulativni HS FMC 

(kumulativni skor=404), dok je u B-AU uočen najniži kumulativni skor (kumulativni skor=131) 

(Tabela 4.24; Slika 4.6). Lista FM visokog skora u svim HFMEA bolnicama je prikazana u Tabeli 

4.25. Istraživački HFMEA timovi su se uglavnom opredelili za korektivne mere tipa-kontrole (n=22 

u B-HR) i tipa-eliminacija (n=23 u B-GR i B-SR). 

 

Tabela 4.24 Uporedni prikaz rezultata HFMEA po bolnicama 

Karakteristike Bolnice Medijana [IQR] 

B-AU B-BE B-GR B-HR B-SR B-ŠP 

Broj podprocesa 6 6 6 6 6 5 6 [5,75-6] 

Broj grešaka (FM) 11 16 13 12 12 10 12 [10,75-13,75] 

Broj grešaka (FM) HS > 8 4 7 11 12 10 9 9.5 [6,25-11,25] 

Broj grešaka isključenih iz dalje 

HFMEA (uključujući i skor > 8) 

5 4 1 / / 2 3 [1,25-4,75] 

Broj grešaka uključenih u dalju 

HFMEA i pored skora < 8 

2 5 1 / 2 / 2 [1,25-4,25] 

Broj uzroka grešaka (FMC) 21 18 31 46 31 16 26 [17,50-34,75] 

Broj uzroka grešaka (FMC) HS > 8 16 10 31 38 26 15 21 [13,75-32,75] 

Broj uzroka grešaka isključenih iz 

dalje HFMEA (uključujući i skor > 

8) 

6 / 2 15 2 3 3 [2-10,5] 

Broj uzroka grešaka uključenih u 

dalju HFMEA i pored HS < 8 

3 8 / 3 4 / 3,5 [3-7] 

Najveći broj grešaka u podprocesu 3 5 3 3 2 3 3 [2,75-3,5] 

Najmanju broj grešaka u 

podprocesu 

2 1 2 1 2 1 1,5 [1-2] 

Najviši skor za grešku (FM) 12 12 12 16 9 9 12 [9-13] 

Kumulativni FMC HS 131 129 348 404 262 126 196,5 [128,25-362] 

Broj korektvinih mera tipa 

KONTROLA 

15 14 6 22 6 1 10 [4,75-16,75] 

Broj korektivnih mera tipa 

ELIMINACIJA 

/ 3 23 11 23 11 11 [7-23] 

Broj korektivnih mera tipa 

PRIHVATANJE 

/ 2 / / / 1 1,5 [0,75-4,25] 

FM – failure mode-greška; FMC – failure mode cause-uzrok greške; HFMEA – Healthcare Failure Mode and Effect 

Analysis; IQR – interkvartilni opseg (interquartile range) 
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Slika 4.6 Grafički uporedni prikaz rezultata HFMEA po bolnicama  
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FM sa najvišim hazard skorom u bolnicama  

 

U svim bolnicama u kojima je sprovedena HFMEA, greške najvišeg HS vrednosti 9, 12 i 16 

odnosile su se na pristup i prenos informacija o nestašicama lekova, kao i načina kako pristupiti 

terapijskoj supstituciji (Tabela 4.25). S druge strane u B-AU i B-HR, članovi HFMEA timova su 

ukazali na mogućnost grešaka vezanih za pojavu da zdravstveni radnici ne sprovedu pregled 

dostupnih podataka o leku koji je u nestašici, kao i same alternative, u pogledu načina primene leka, 

režima doziranja, rekonstitucije, kompatibilnost leka sa rastvaračima i stabilnosti gotovih rastvora 

(Tabela 4.25). Nemogućnost pravovremenog pristupa podacima o karakteristikama nestašice 

pojedinih lekova u B-BE uzrokuje neprilagođavanje zaliha lekova aktuelnim nestašicama, kako u 

bolničkoj apoteci, tako i na bolničkim odeljenjima. Od posebnog značaja u B-HR, B-SR i B-ŠP su i 

greške vezane za praćenje pacijenta nakon sprovedene terapijske supstitucije, u pogledu 

ispoljavanja neželjenih reakcija na lek, efikasnosti samog leka i brzine postizanja željenog 

terapijskog ishoda kod pacijenta. U B-ŠP članovi HFMEA tima su izdvojili greške povezane sa 

nedostacima IT sistema, koji onemogućavaju zdravstvenim radnicima direktan uvid u alternativne 

terapijske opcije, i mogućnosti za monitoring pacijenta. Jedna od najznačajnijih grešaka u 

sprovođenju terapijske supstitucije je i nepotpun pregled zdravstvenog kartona pacijenta B-GR i B-

ŠP, koji se odnosi na procenu zdravstvenog stanja i kliničkih parametara kod pacijenta od značaja 

za terapijsku supstituciju (Tabela 4.25). U B-AU smatraju da greške i uzroci visokog HS, koji se 

odnose na nepohranjivanje aktulenih podataka o nestašicama i terapijskim alternativama u bolnički 

informacioni sistem, imaju presudan uticaj na postizanje optimalnih terapijskih ishoda, jer 

rezultiraju i drugim greškama poput uvođenja neodgovarajuće alternativne terapije od strane 

zdravstvenih radnika u nedostatku informacija (Tabela 4.25).  
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Тabela 4.25 Greške visokog hazard skora u bolnicama koje su učestvovale u HFMEA 

Bolnica FM visokog hazard skora (delovi odgovora 

ispitanika) 

Verovatnoća Ozbiljnost HS 

B-AU 

“neadekvatna provera podataka o nestašicama” 3 3 9 

“odobrenje za uvođenje odgovarajuće 

alternative nije postignuto” 

3 3 9 

“informacija o nestašici nije pohranjena u deo 

informacionog sistema za propisivanje lekova” 

3 3 9 

“dodatni podaci o alternativnoj terapiji nisu na 

odgovorajući način obrađeni od strane 

zdravstvenih radnika” 

3 3 9 

B-BE 

“bez pristupa pravovremenoj informaciji o 

nestašici” 
3 4 12 

“pogrešan vid komunikacije” 3 3 9 

“prilagođavanje zaliha nije pravovremeno 

sprovedeno” 
3 3 9 

B-GR 

“podaci o zdravstvenom stanju pacijenta nisu 

provereni” 
4 3 12 

“podaci o zdravstvenom stanju pacijenta 

provereni su na neodgovarajući način” 
3 4 12 

“nije proveren način primene alternative” 4 3 12 

“informacija o načinu primene alternative nije 

prosleđena zdravstvenim radnicima” 
3 4 12 

“odsustvo odgovarajuće komunikacije među 

zdravstvenim radnicima” 
3 4 12 

“komunikacija sa zdravstvenim radnicima koji 

nisu direktno uključeni u sprovođenje terapije 

pacijenta” 

3 4 12 

FM – failure mode; HFMEA - Healthcare Failure Mode and Effect Analysis; HS – hazard score 
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Тabela 4.25 Greške visokog hazard skora u bolnicama koje su učestvovale u HFMEA (nastavak) 

Bolnica FM visokog hazard skora (delovi odgovora 

ispitanika) 

Verovatnoća Ozbiljnost HS 

B-HR 

“profil neželjenih reakcija na alternativu nije 

uopšte razmotren” 
3 4 12 

“profil neželjenih reakcija na alternativu nije 

razmotren na vreme” 
4 3 12 

“informacija o alternativi nije razmenjena sa 

zdravstvenim radnicima” 
4 4 16 

“dodatni monitoring pacijenta nije sproveden” 4 4 16 

“dodatni monitoring pacijenta sproveden je 

delimično” 
4 3 12 

B-SR 

“nije sproveden pregled antimikrobne 

aktivnosti alternative” 
3 3 9 

“nije sproveden pregled podataka o dozi, 

načinu primene i stabilnosti alternativne 

terapije“ 

3 3 9 

“nije razmotrena potreba za dodatnim 

monitoringom“ 
3 3 9 

B-ŠP 

“u bolničkom informacionom sistemu nisu 

pravovremeno pohranjene informacije o 

dostupnim alternativama” 

3 3 9 

“provera zdravstvenog kartona pacijenta nije 

sprovedena pre terapijske supstitucije” 
3 3 9 

“Zdravstveni radnici delimično obavešteni o 

terapijskoj supstituciji” 
3 3 9 

“monitoring se ne sprovodi na odgovarajući 

način nakon terapijske supstitucije” 
3 3 9 

FM – failure mode; HFMEA - Healthcare Failure Mode and Effect Analysis; HS – hazard score 

 

4.3.10 Uticaj primene korektivnih mera na karakteritistike FMC u bolnicama koje 

su učestvovale u HFMEA 

 

 Medijalna vrednost ozbiljnosti i verovatnoće FMC, kao i vrednost HS pre i posle korektivnih 

akcija sa ukupnim opsegom vrednosti u svakoj bolnici su prikazane u Tabelama 4.26-4.31. 

Primenom korektivnih mera predloženih od strane multidsciplinarnih HFMEA timova je u B-AU, 

B-BE i B-ŠP uočeno da nije došlo do značajne promene u ozbiljnosti FMC (p>0,005) (Tabela 4.26, 

4.27, 4.31), dok je do značajne promene ozbiljnosti FMC došlo u B-HR, B-GR i B-SR (p<0,005) 

(Tabela 4.28, 4.29, 4.30). Verovatnoća FMC pre i posle primene korektivnih mera se značajno 

razlikovala u svim bolnicama uključenim u istraživanje (p <0,005) (Tabela 4.26-4.31). Ukupni HS 

FMC se takođe značajno razlikuju u B-AU, B-BE, B-GR, B-HR, B-SR i B-ŠP kada se uporede 

vrednosti pre i nakon predloženih korektivnih mera (p<0,001), Tabela 4.26-4.31. 
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Tabela 4.26 Uticaj korektivnih mera na vrednost hazard skora u B-AU 

Rangovia 

 N Srednji rang Zbir rangova 

Ozbiljnost nakon korektivne mere  

- Ozbiljnost pre korektivne mere 

Negativni rangovi 0
b
 ,00 ,00 

Pozitivni rangovi 0
c
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 16
d
   

Ukupno 16   

Verovatnoća nakon korektivne 

mere  - Verovatnoća pre 

korektivne mere 

Negativni rangovi 12
e
 6,50 78,00 

Pozitivni rangovi 0
f
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 4
g
   

Ukupno 16   

Hazard skor nakon korektivne 

mere  - Hazard skor pre 

korektivne mere 

Negativni rangovi 12
h
 6,50 78,00 

Pozitivni rangovi 0
i
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 4
j
   

Ukupno 16   

a. B-AU 

b. Ozbiljnost nakon korektivne mere  < Ozbiljnost pre korektivne mere 

c. Ozbiljnost nakon korektivne mere  >  Ozbiljnost pre korektivne mere 

d. Ozbiljnost nakon korektivne mere    =  Ozbiljnost pre korektivne mere 

e. Verovatnoća nakon korektivne mere    < Verovatnoća pre korektivne mere 

f. Verovatnoća nakon korektivne mere  > Verovatnoća pre korektivne mere 

g. Verovatnoća nakon korektivne mere  =  Verovatnoća pre korektivne mere 

h. Hazard skor nakon korektivne mere < Hazard skor pre korektivne mere 

i. Hazard skor nakon korektivne mere > Hazard skor pre korektivne mere 

j. Hazard skor nakon korektivne mere = Hazard skor pre korektivne mere 

Test statistikaa,b 

 

Ozbiljnost nakon 

korektivne mere  - 

Ozbiljnost pre 

korektivne mere 

Verovatnoća nakon 

korektivne mere  - 

Verovatnoća pre 

korektivne mere 

Hazard skor nakon korektivne mere  - 

Hazard skor pre korektivne mere 

Z 0,000
c
 -3,126

d
 -3,115

c
 

p-vrednost dvostrana 1,000 ,002 ,002 

a. B-AU 

b. Wilcoxon Signed test rangova 

c. Zbir negativnih rangova jednak je zbiru pozitivnih rangova. 

d. Bazirano na pozitivnim rangovima. 

B-AU- opšta univerzitetska bolnica „Allgemeinen Krankenhaus der Stadt Wien (AKH Wien)“, Beč, 

Austrija 
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Tabela 4.27 Uticaj korektivnih mera na vrednost hazard skora u B-BE 

Rangovia 

 N Srednji rang Zbir rangova 

Ozbiljnost nakon korektivne mere  

- Ozbiljnost pre korektivne mere 

Negativni rangovi 2
b
 2,50 5,00 

Pozitivni rangovi 1
c
 1,00 1,00 

Nepromenjeni rangovi 15
d
   

Ukupno 18   

Verovatnoća nakon korektivne 

mere  - Verovatnoća pre 

korektivne mere 

Negativni rangovi 13
e
 7,00 91,00 

Pozitivni rangovi 0
f
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 5
g
   

Ukupno 18   

Hazard skor nakon korektivne 

mere  - Hazard skor pre 

korektivne mere 

Negativni rangovi 13
h
 7,00 91,00 

Pozitivni rangovi 0
i
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 5
j
   

Ukupno 18   

a. B-BE 

b. Ozbiljnost nakon korektivne mere  < Ozbiljnost pre korektivne mere 

c. Ozbiljnost nakon korektivne mere  >  Ozbiljnost pre korektivne mere 

d. Ozbiljnost nakon korektivne mere    =  Ozbiljnost pre korektivne mere 

e. Verovatnoća nakon korektivne mere    < Verovatnoća pre korektivne mere 

f. Verovatnoća nakon korektivne mere  > Verovatnoća pre korektivne mere 

g. Verovatnoća nakon korektivne mere  =  Verovatnoća pre korektivne mere 

h. Hazard skor nakon korektivne mere < Hazard skor pre korektivne mere 

i. Hazard skor nakon korektivne mere > Hazard skor pre korektivne mere 

j. Hazard skor nakon korektivne mere = Hazard skor pre korektivne mere 

Test statistikaa,b 

 

Ozbiljnost nakon 

korektivne mere  - 

Ozbiljnost pre 

korektivne mere 

Verovatnoća nakon 

korektivne mere  - 

Verovatnoća pre 

korektivne mere 

Hazard skor nakon korektivne mere  - 

Hazard skor pre korektivne mere 

Z -1,089
c
 -3,358

c
 -3,210

c
 

p-vrednost dvostrana ,276 ,001 ,001 

a. B-BE 

b. Wilcoxon Signed test rangova 

c. Bazirano na pozitivnim rangovima. 

B-BE- opšta univerzitetska bolnica Luven, Luven, Belgija 
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Tabela 4.28 Uticaj korektivnih mera na vrednost hazard skora u B-GR 

Rangovia 

 N Srednji rang Zbir rangova 

Ozbiljnost nakon korektivne mere  

- Ozbiljnost pre korektivne mere 

Negativni rangovi 9
b
 5,00 45,00 

Pozitivni rangovi 0
c
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 20
d
   

Ukupno 29   

Verovatnoća nakon korektivne 

mere  - Verovatnoća pre 

korektivne mere 

Negativni rangovi 29
e
 15,00 435,00 

Pozitivni rangovi 0
f
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 0
g
   

Ukupno 29   

Hazard skor nakon korektivne 

mere  - Hazard skor pre 

korektivne mere 

Negativni rangovi 29
h
 15,00 435,00 

Pozitivni rangovi 0
i
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 0
j
   

Ukupno 29   

a. B-GR 

b. Ozbiljnost nakon korektivne mere  < Ozbiljnost pre korektivne mere 

c. Ozbiljnost nakon korektivne mere  >  Ozbiljnost pre korektivne mere 

d. Ozbiljnost nakon korektivne mere    =  Ozbiljnost pre korektivne mere 

e. Verovatnoća nakon korektivne mere    < Verovatnoća pre korektivne mere 

f. Verovatnoća nakon korektivne mere  > Verovatnoća pre korektivne mere 

g. Verovatnoća nakon korektivne mere  =  Verovatnoća pre korektivne mere 

h. Hazard skor nakon korektivne mere < Hazard skor pre korektivne mere 

i. Hazard skor nakon korektivne mere > Hazard skor pre korektivne mere 

j. Hazard skor nakon korektivne mere = Hazard skor pre korektivne mere 

Test statistikaa,b 

 

Ozbiljnost nakon 

korektivne mere  - 

Ozbiljnost pre 

korektivne mere 

Verovatnoća nakon 

korektivne mere  - 

Verovatnoća pre 

korektivne mere 

Hazard skor nakon korektivne mere  - 

Hazard skor pre korektivne mere 

Z -3,000
c
 -4,824

c
 -4,737

c
 

p-vrednost dvostrana ,003 ,000 ,000 

a. B-GR 

b. Wilcoxon Signed test rangova 

c. Bazirano na pozitivnim rangovima. 

B-GR- opšta univerzitetska bolnica „Jorgos Papanikolau“ , Solun, Grčka 
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Tabela 4.29 Uticaj korektivnih mera na vrednost hazard skora u B-HR 

Rangovia 

 N Srednji rang Zbir rangova 

Ozbiljnost nakon korektivne mere  

- Ozbiljnost pre korektivne mere 

Negativni rangovi 10
b
 5,50 55,00 

Pozitivni rangovi 0
c
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 26
d
   

Ukupno 36   

Verovatnoća nakon korektivne 

mere  - Verovatnoća pre 

korektivne mere 

Negativni rangovi 26
e
 13,50 351,00 

Pozitivni rangovi 0
f
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 10
g
   

Ukupno 36   

Hazard skor nakon korektivne 

mere  - Hazard skor pre 

korektivne mere 

Negativni rangovi 35
h
 18,00 630,00 

Pozitivni rangovi 0
i
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 1
j
   

Ukupno 36   

a. B-HR 

b. Ozbiljnost nakon korektivne mere  < Ozbiljnost pre korektivne mere 

c. Ozbiljnost nakon korektivne mere  >  Ozbiljnost pre korektivne mere 

d. Ozbiljnost nakon korektivne mere    =  Ozbiljnost pre korektivne mere 

e. Verovatnoća nakon korektivne mere    < Verovatnoća pre korektivne mere 

f. Verovatnoća nakon korektivne mere  > Verovatnoća pre korektivne mere 

g. Verovatnoća nakon korektivne mere  =  Verovatnoća pre korektivne mere 

h. Hazard skor nakon korektivne mere < Hazard skor pre korektivne mere 

i. Hazard skor nakon korektivne mere > Hazard skor pre korektivne mere 

j. Hazard skor nakon korektivne mere = Hazard skor pre korektivne mere 

Test statistikaa,b 

 

Ozbiljnost nakon 

korektivne mere  - 

Ozbiljnost pre 

korektivne mere 

Verovatnoća nakon 

korektivne mere  - 

Verovatnoća pre 

korektivne mere 

Hazard skor nakon korektivne mere  - 

Hazard skor pre korektivne mere 

Z -3,162
c
 -4,685

c
 -5,252

c
 

p-vrednost dvostrana ,002 ,000 ,000 

a. B-HR 

b. Wilcoxon Signed test rangova 

c. Bazirano na pozitivnim rangovima. 

B-HR- opšta univerzitetska bolnica „Tomislav Bardek“, Koprivnica, Hrvatska 
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Tabela 4.30 Uticaj korektivnih mera na vrednost hazard skora u B-SR 

Rangovia 

 N Srednji rang Zbir rangova 

Ozbiljnost nakon korektivne mere  

- Ozbiljnost pre korektivne mere 

Negativni rangovi 8
b
 4,50 36,00 

Pozitivni rangovi 0
c
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 21
d
   

Ukupno 29   

Verovatnoća nakon korektivne 

mere  - Verovatnoća pre 

korektivne mere 

Negativni rangovi 29
e
 15,00 435,00 

Pozitivni rangovi 0
f
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 0
g
   

Ukupno 29   

Hazard skor nakon korektivne 

mere  - Hazard skor pre 

korektivne mere 

Negativni rangovi 29
h
 15,00 435,00 

Pozitivni rangovi 0
i
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 0
j
   

Ukupno 29   

a. B-SR 

b. Ozbiljnost nakon korektivne mere  < Ozbiljnost pre korektivne mere 

c. Ozbiljnost nakon korektivne mere  >  Ozbiljnost pre korektivne mere 

d. Ozbiljnost nakon korektivne mere    =  Ozbiljnost pre korektivne mere 

e. Verovatnoća nakon korektivne mere    < Verovatnoća pre korektivne mere 

f. Verovatnoća nakon korektivne mere  > Verovatnoća pre korektivne mere 

g. Verovatnoća nakon korektivne mere  =  Verovatnoća pre korektivne mere 

h. Hazard skor nakon korektivne mere < Hazard skor pre korektivne mere 

i. Hazard skor nakon korektivne mere > Hazard skor pre korektivne mere 

j. Hazard skor nakon korektivne mere = Hazard skor pre korektivne mere 

Test statistikaa,b 

 

Ozbiljnost nakon 

korektivne mere  - 

Ozbiljnost pre 

korektivne mere 

Verovatnoća nakon 

korektivne mere  - 

Verovatnoća pre 

korektivne mere 

Hazard skor nakon korektivne mere  - 

Hazard skor pre korektivne mere 

Z -2,828
c
 -4,852

c
 -4,805

c
 

p-vrednost dvostrana ,005 ,000 ,000 

a. B-SR 

b. Wilcoxon Signed test rangova 

c. Bazirano na pozitivnim rangovima. 

B-SR- Institut za ortopediju Banjica, Beograd, Srbija 
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Tabela 4.31 Uticaj korektivnih mera na vrednost hazard skora u B-ŠP 

Rangovia 

 N Srednji rang Zbir rangova 

Ozbiljnost nakon korektivne mere  

- Ozbiljnost pre korektivne mere 

Negativni rangovi 1
b
 1,00 1,00 

Pozitivni rangovi 0
c
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 13
d
   

Ukupno 14   

Verovatnoća nakon korektivne 

mere  - Verovatnoća pre 

korektivne mere 

Negativni rangovi 14
e
 7,50 105,00 

Pozitivni rangovi 0
f
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 0
g
   

Ukupno 14   

Hazard skor nakon korektivne 

mere  - Hazard skor pre 

korektivne mere 

Negativni rangovi 14
h
 7,50 105,00 

Pozitivni rangovi 0
i
 ,00 ,00 

Nepromenjeni rangovi 0
j
   

Ukupno 14   

a. B-ŠP 

b. Ozbiljnost nakon korektivne mere  < Ozbiljnost pre korektivne mere 

c. Ozbiljnost nakon korektivne mere  >  Ozbiljnost pre korektivne mere 

d. Ozbiljnost nakon korektivne mere    =  Ozbiljnost pre korektivne mere 

e. Verovatnoća nakon korektivne mere    < Verovatnoća pre korektivne mere 

f. Verovatnoća nakon korektivne mere  > Verovatnoća pre korektivne mere 

g. Verovatnoća nakon korektivne mere  =  Verovatnoća pre korektivne mere 

h. Hazard skor nakon korektivne mere < Hazard skor pre korektivne mere 

i. Hazard skor nakon korektivne mere > Hazard skor pre korektivne mere 

j. Hazard skor nakon korektivne mere = Hazard skor pre korektivne mere 

Test statistikaa,b 

 

Ozbiljnost nakon 

korektivne mere  - 

Ozbiljnost pre 

korektivne mere 

Verovatnoća nakon 

korektivne mere  - 

Verovatnoća pre 

korektivne mere 

Hazard skor nakon korektivne mere  - 

Hazard skor pre korektivne mere 

Z -1,000
c
 -3,416

c
 -3,370

c
 

p-vrednost dvostrana ,317 ,001 ,001 

a. B-ŠP 

b. Wilcoxon Signed test rangova 

c. Bazirano na pozitivnim rangovima. 

B-ŠP- opšta univerzitetska bolnica „Infanta Sofia“, Madrid, Španija 
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Uporedni prikaz razlika ozbiljnosti, verovatnoće i ukupnog HS pre i posle korektivnih mera u B-AU, B-BE, B-GR, B-HR, B-SR i B-ŠP je prikazan u 

Tabeli 4.32.  

 

Tabela 4.32 Karakteristike uzroka greške (FMC): ozbiljnost, verovatnoća i hazard skor (HS) pre i posle korektivnih mera 

 Medijana skora ozbiljnosti 

[IQR], (totalni opseg)  

 Medijana skora verovatnoće 

[IQR], (totalni opseg) 

 Medijana hazard skora 

[IQR], (totalni opseg) 

 

Bolnica Pre KM Posle KM p-vrednost
a
 Pre KM Posle KM p-vrednost

a
 Pre KM Posle KM p-vrednost

a
 

B-AU 3 [2,25-3], 

(2-3) 

3 [2,25-3], 

(2-3) 

n.a. 3 [2,25-4], 

(1-4) 

2 [1-2,75], 

(1-4) 

0,002 8,5 [6,5-9], 

(3-12) 

6 [3-6], 

(2-9) 

0,002 

B-BE 3 [2,75-3], 

(2-4) 

3 [2-3], 

(1-4) 

0,276 3 [1,75-4], 

(1-4) 

1,5 [1-2,25], 

(1-3) 

0,001 8 [5,5-9], 

(3-12) 

4 [3-6], 

(2-9) 

0,001 

B-GR 3 [3-4], 

(2-4) 

3 [2,5-4], 

(2-4) 

<0,001 4 [3-4], 

(3-4) 

2 [2-2], 

(1-2) 

<0,001 12 [12-12], 

(8-16) 

6 [4-8], 

(2-8) 

<0,001 

B-HR 4 [4-4], 

(4-4) 

4 [3-4], 

(3-4) 

0,002 3 [2-4], 

(1-4) 

2 [1-2], 

(1-3) 

<0,001 12 [8-16], 

(4-16) 

6 [4-8], 

(3-12) 

<0,001 

B-SR 3 [3-3], 

(3-4) 

3 [3-3], 

(2-3) 

0,005 3 [3-3], 

(2-4) 

1 [1-1], 

(1-2) 

<0,001 9 [9-9], 

(6-12) 

3 [3-3], 

(2-6) 

<0,001 

B-ŠP 3 [2-3,25], 

(2-4) 

3 [2-3], 

(2-4) 

0,317 4 [2,75-4], 

(2-4) 

2 [1,75-2], 

(1-2) 

0,001 8 [8-9,75], 

(8-12) 

4 [4-6], 

(3-6) 

0,001 

Total 3 [3-4], 

(2-4) 

3 [3-4], 

(1-4) 

<0,001 3 [2-4], 

(1-4) 

2 [1-2], 

(1-4) 

<0,001 9 [8-12], 

(3-16) 

4 [3-6], 

(2-12) 

<0,001 

a 
p-vrednost procenjena primenom Wilcoxon Signed testa rangova; IQR-interkvartilni opseg (interquartile range); KM- korektivne mere 
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Prema rezultatima Kruskal Wallis testa ozbiljnost, verovatnoća i ukupni HS FMC, pre i posle korektivnih mera se značajno razlikuju i između svih 

bolnica (p<0,005; Tabela 4.33). 

 

Tabela 4.33 Uporedna analiza ozbiljnosti, verovatnoće i vrednosti hazard skora (HS) uzroka greške (FMC)u odnosu na bolnice uključene u HFMEA 

HS Bolnica p-vrednost
b
 

B-AU B-BE B-GR B-HR B-SR B-ŠP  

O
zb

il
jn

o
st

 Pre KM Srednji rang 39,25 47,39 77,09 112,50 60,36 45,43 <0,001 

Medijana [IQR] 3 [2,25-3] 3 [2,75-3] 3 [3-4] 4 [4-4] 3 [3-3] 3 [2-3,25]  

Posle KM Srednji rang 51,63 55,72 72,05 105,89 58,88 51,07 <0,001 

Medijana [IQR] 3 [2,25-3] 3 [2-3] 3 [2,5-4] 4 [3-4] 3 [3-3] 3 [2-3]  

V
er

o
v
a
tn

o
ća

 Pre KM Srednji rang 73,13 56,83 94,24 61,99 59,86 89,96 0,001 

Medijana [IQR] 3 [2,25-4] 3 [1,75-4] 4 [3-4] 3 [2-4] 3 [3-3] 4 [2,75-4]  

Posle KM Srednji rang  75,69 70,08 85,93 79,50 42,14 78,89 <0,001 

Medijana [IQR] 2 [1-2,75] 1,5 [1-2,25] 2 [2-2] 2 [1-2] 1 [1-1] 2 [1,75-2]  

H
a
za

rd
 s

k
o
r Pre KM Srednji rang 51,16 39,17 101,36 83,22 65,91 55,89 <0,001 

Medijana [IQR] 8,5 [6,5-9] 8 [5,5-9] 12 [12-12] 12 [8-16] 9 [9-9] 8 [8-9,75]  

Posle KM Srednji rang 66,75 55,56 88,48 96,14 37,83 68,64 <0,001 

Medijana [IQR] 6 [3-6] 4 [3-6] 6 [4-8] 6 [4-8] 3 [3-3] 4 [4-6]  

b
p-vrednost procenjena primenom Kruskal Wallis testa za procenu razlike zavisnih varijabli između zemalja; HFMEA – Healthcare Failure Mode nad 

Effect Analysis; IQR-interkvartilni opseg (interquartile range); KM- korektivne mere 
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4.3.11 Uporedni pregled ozbiljnosti, verovatnoće i ukupnog hazard skora uzroka 

grešaka (FMC) pre i nakon korektivnih mera 

 

Ozbiljnost uzroka grešaka (FMC) pre sprovođenja korektivnih mera 

 

Slika 4.7 prikazuje rezultate Kruskal-Wallis testa za poređenje medijalnih vrednosti skorova 

ozbiljnosti uzroka grešaka (FMC) između bolnica pre korektivnih mera, gde se uočava postojanje 

statistički značajne razlike (p<0,001). U nastavku, na Slici 4.8 dat je prikaz rezultata post-hoc testa 

kojim se utvrđuje između kojih konkretno bolnica postoji razlika u ozbiljnosti između uzroka 

grešaka. Analiza ozbiljnosti uzroka grešaka poređenjem između bolnica pre sprovedenih 

korektivnih mera pokazuje da postoje značajne razlike u nivou ozbiljnosti grešaka u skladu sa 

rangiranjem skorova prema HFMEA timovima između B-AU i B-GR (p<0,05). Značajna razlika 

utvrđena je poređenjem ozbiljnosti grešaka u B-AU, B-BE, B-GR, B-ŠP i B-SR u odnosu na nivo 

ozbiljnosti u B-HR (p<0,001) (Tabela 4.34 i Slika 4.8). Na slici, je i grafički prikazana statistički 

značajnja razlika između bolnica u pogledu ozbiljnosti grešaka žutom linijom i žutim poljem u 

tabeli.  

 
Slika 4.7 Uporedni prikaz medijalnih vrednosti skorova ozbiljnosti uzroka grešaka (FMC) između 

bolnica pre korektivnih mera
§
 

§
horizontalna zadebljala linija predstavlja medijanu ozbiljnosti; žuto polje označava granice 

interkvartilnog opsega (donja linija je na 25% percentilu a gornja na 75% percentilu); vertikalne 

linije označavaju granice ukupnog opsega 
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Tabela 4.34 Uporedni pregled ozbiljnosti uzroka grešaka (FMC) u bolnicama pre korektivnih mera 

 
 

 

 
 

Slika 4.8 Prikaz višestrukog poređenja ozbiljnosti uzroka grešaka (FMC) u bolnicama pre 

korektivnih mera (žutom linijom označene statistički značajne razlike) 
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Verovatnoća uzroka grešaka (FMC) pre sprovođenja korektivnih mera 

 

Slika 4.9 prikazuje rezultate Kruskal-Wallis testa za poređenje medijalnih vrednosti skorova 

verovatnoće uzroka grešaka (FMC) između bolnica pre korektivnih mera, gde se uočava postojanje 

statistički značajne razlike (p<0,001). U nastavku, na Slici 4.10 dat je prikaz rezultata post-hoc testa 

kojim se utvrđuje između kojih konkretno bolnica postoji razlika u verovatnoći između uzroka 

grešaka. Verovatnoća uzroka greške se značajno razlikuje između u slučaju B-GR u odnosu na B-

BE, B-HR i B-SR (p<0,005), (Tabela 4.35, Slika 4.10). Na slici, je i grafički prikazana statistički 

značajnja razlika između bolnica u pogledu verovatnoće uzroka grešaka žutom linijom i žutim 

poljem u tabeli.  

 

 
Slika 4.9 Uporedni prikaz medijalnih vrednosti verovatnoće uzroka grešaka (FMC) između bolnica 

pre korektivnih mera
§
 

§
horizontalna zadebljala linija predstavlja medijanu verovatnoće; žuto polje označava granice 

interkvartilnog opsega (donja linija je na 25% percentilu a gornja na 75% percentilu); vertikalne 

linije označavaju granice ukupnog opsega 
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Tabela 4.35 Uporedni pregled verovatnoće uzroka grešaka (FMC) u bolnicama pre korektivnih 

mera 

 
 

 

 
 

Slika 4.10 Prikaz višestrukog poređenja verovatnoće uzroka grešaka (FMC) u bolnicama pre 

korektivnih mera (žutom linijom označene statistički značajne razlike) 
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Ukupan hazard skor uzroka grešaka (FMC) pre sprovođenja korektivnih mera 

 

Slika 4.11 prikazuje rezultate Kruskal-Wallis testa za poređenje medijalnih vrednosti 

ukupnog HS uzroka grešaka (FMC) između bolnica pre korektivnih mera, gde se uočava postojanje 

statistički značajne razlike (p<0,001). U nastavku, na Slici 4.12 dat je prikaz rezultata post-hoc testa 

kojim se utvrđuje između kojih konkretno bolnica postoji razlika u ukupnom HS između uzroka 

grešaka. Ukupan HS grešaka pre sprovođenja korektivnih mera značajno se razlikuje između B-GR 

u odnosu na B-AU, B-BE i B-ŠP (p<0,001), kao i B-SR (p<0,05). Slično je i za B-HR u odnosu na 

B-BE (p<0,05), (Tabela 4.36, Slika 4.12). Na slici, je i grafički prikazana statistički značajnja 

razlika između bolnica u pogledu ukupnog HS uzroka grešaka, žutom linijom i žutim poljem u 

tabeli.  

 

 
Slika 4.11 Uporedni prikaz medijalnih vrednosti ukupnog hazard skora (HS) uzroka grešaka (FMC) 

između bolnica pre korektivnih mera
§
 

§
horizontalna zadebljala linija predstavlja medijanu hazard skora (HS); žuto polje označava granice 

interkvartilnog opsega (donja linija je na 25% percentilu a gornja na 75% percentilu); vertikalne 

linije označavaju granice ukupnog opsega 
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Tablea 4.36 Uporedni pregled ukupnog hazard skora (HS) uzroka grešaka (FMC) u bolnicama pre 

korektivnih mera 

 

 
 

 
 

Slika 4.12 Prikaz višestrukog poređenja ukupnog hazard skora (HS) uzroka grešaka (FMC) u 

bolnicama pre korektivnih mera (žutom linijom označene statistički značajne razlike) 
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Ozbiljnost uzroka grešaka (FMC) nakon sprovođenja korektivnih mera 

 

Slika 4.13 prikazuje rezultate Kruskal-Wallis testa za poređenje medijalnih vrednosti 

ozbiljnosti uzroka grešaka (FMC) između bolnica nakon sprovođenja korektivnih mera, gde se 

uočava postojanje statistički značajne razlike (p<0,001). U nastavku, na Slici 4.14 dat je prikaz 

rezultata post-hoc testa kojim se utvrđuje između kojih konkretno bolnica postoji razlika u 

ozbiljnosti između uzroka grešaka. Nakon sprovedenih korektivnih mera, ozbiljnost grešaka se 

značajno razlikovala između B-HR u odnosu na B-AU, B-BE, B-GR, B-SR i B-ŠP (p<0,001) 

(Tabela 4.37, Slika 4.14). Na slici, je i grafički prikazana statistički značajnja razlika između 

bolnica u pogledu nivoa ozbiljnosti uzroka grešaka žutom linijom i žutim poljem u tabeli.  

 

 
Slika 4.13 Uporedni prikaz medijalnih vrednosti ozbiljnosti uzroka grešaka (FMC) između bolnica 

nakon sprovođenja korektivnih mera
§
 

§
horizontalna zadebljala linija predstavlja medijanu ozbiljnosti; žuto polje označava granice 

interkvartilnog opsega (donja linija je na 25% percentilu a gornja na 75% percentilu); vertikalne 

linije označavaju granice ukupnog opsega 
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Tabela 4.37 Uporedni pregled ozbiljnosti uzroka grešaka (FMC) u bolnicama nakon sprovođenja 

korektivnih mera 

 
 

 

 
 

Slika 4.14 Prikaz višestrukog poređenja ozbiljnosti uzroka grešaka (FMC) u bolnicama nakon 

sprovođenja korektivnih mera (žutom linijom označene statistički značajne razlike) 
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Verovatnoća uzroka grešaka (FMC) nakon sprovođenja korektivnih mera 

 

Slika 4.15 prikazuje rezultate Kruskal-Wallis testa za poređenje medijalnih vrednosti 

verovatnoće uzroka grešaka (FMC) između bolnica nakon sprovođenja korektivnih akcija, gde se 

uočava postojanje statistički značajne razlike (p<0,001). U nastavku, na Slici 4.16 dat je prikaz 

rezultata post-hoc testa kojim se utvrđuje između kojih konkretno bolnica postoji razlika u 

verovatnoći između uzroka grešaka. Promena u verovatnoći uzroka grešaka značajno se razlikuje 

kada se uporedi B-SR u odnosu na B-ŠP (p<0,05), kao i B-GR i B-HR (p<0,001) (Tabela 4.38, 

Slika 4.16). Na slici je i grafički prikazana statistički značajna razlika između bolnica u pogledu 

verovatnoće uzroka grešaka žutom linijom i žutim poljem u tabeli.  

 

 
Slika 4.15 Uporedni prikaz medijalnih vrednosti verovatnoće uzroka grešaka (FMC) između 

bolnica nakon sprovođenja korektivnih mera
§
 

§
horizontalna zadebljala linija predstavlja medijanu verovatnoće; žuto polje označava granice 

interkvartilnog opsega (donja linija je na 25% percentilu a gornja na 75% percentilu); vertikalne 

linije označavaju granice ukupnog opsega 
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Tabela 4.38 Uporedni pregled verovatnoće uzroka grešaka (FMC) u bolnicama nakon sprovođenja 

korektivnih mera 

 
 

 

 
 

Slika 4.16 Prikaz višestrukog poređenja verovatnoće uzroka grešaka (FMC) u bolnicama nakon 

sprovođenja korektivnih mera (žutom linijom označene statistički značajne razlike) 
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Ukupan hazard skor uzroka grešaka (FMC) nakon sprovođenja korektivnih mera 

 

Slika 4.17 prikazuje rezultate Kruskal-Wallis testa za poređenje medijalnih vrednosti 

ukupnog HS uzroka grešaka (FMC) između bolnica nakon sprovođenja korektivnih mera, gde se 

uočava postojanje statistički značajne razlike (p<0,001). U nastavku, na Slici 4.18 dat je prikaz 

rezultata post-hoc testa kojim se utvrđuje između kojih konkretno bolnica postoji razlika između 

uzroka grešaka u pogledu ukupnog HS nakon sprovođenja korektivnih mera. Vrednost ukupnog HS 

se nakon sprovedenih korektivnih mera značajno razlikovala između B-SR u odnosu na B-GR i B-

HR (p<0,001), kao i između B-BE i B-HR (p<0,001) (Tabela 4.39, Slika 4.18). Na slici je i grafički 

prikazana statistički značajna razlika između bolnica u pogledu ukupnog HS grešaka žutom linijom 

i žutim poljem u tabeli.  

 
 

Slika 4.17 Uporedni prikaz medijalnih vrednosti ukupnog hazard skora (HS) uzroka grešaka (FMC) 

između bolnica nakon sprovođenja korektivnih mera
§
 

§
horizontalna zadebljala linija predstavlja medijanu hazard skora (HS); žuto polje označava granice 

interkvartilnog opsega (donja linija je na 25% percentilu a gornja na 75% percentilu); vertikalne 

linije označavaju granice ukupnog opsega 
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Tabela 4.39 Uporedni pregled ukupnog hazard skora (HS) uzroka grešaka (FMC) u bolnicama 

nakon sprovođenja korektivnih mera 

 

 
 

 
 

Slika 4.18 Prikaz višestrukog poređenja ukupnog hazard skora (HS) uzroka grešaka (FMC) u 

bolnicama nakon sprovođenja korektivnih mera (žutom linijom označene statistički značajne 

razlike) 
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4.3.12 Uticaj korektivnih mera na vrednost hazard skora (HS) uzroka grešaka (FMC) 

u bolnicama uključenim u HFMEA 

 

U svim bolnicama uključenim u HFMEA, predložene korektivne mere vodile su smanjenju 

HS od 25% do 83% (Tabele 4.40-4.45). U B-AU i B-BE među korektivnim merama dominiraju 

mere tipa-kontrola (Tabela 4.40 i Tabela 4.41), dok su u B-GR, B-SR i B-ŠP korektivne mere tipa-

eliminacija više zastupljene (Tabele 4.43-4.45). Uvođenje struktuirane komunikacije među 

zdravstvenim radnicima i elektronskog propisivanja lekova vodi smanjenju HS od 66,7% i 75% u 

B-AU u okviru FM, koji se odnose na nemogućnost propisivanja, odobrenja i izdavanja alternativne 

antimikrobne terapije (Tabela 4.40). Najmanje smanjenje HS od 25% postiže se uvođenjem 

efikasnijeg sprovođenja radnih zadataka među zdravstvenim radnicima, kao i duplom kontrolom 

informacija pohranjenih u bolnički informacioni sistem o dostupnosti antimikrobne terapije u 

okviru FM vezanog za odloženo pohranjivanje podataka o dostupnoj alternativnoj terapiji u bolnički 

informacioni sistem (Tabela 4.40). 

Proaktivno praćenje nestašica antibiotika i komunikacija između svih zainterestovanih 

strana u finansiranju, organizovanu i sprovođenju zdravstvene zaštite, kao i naknadno praćenje 

statusa nestašice lekova smanjuje HS za 83,3% u B-BE kada se posmatraju FM povezan sa 

pristupom pravovremenoj informaciji o odgovarajućoj antibiotskoj alternativi u kontaktu sa 

veledrogerijama i farmaceutskom industrijom, kao i razmatranje specifičnosti potreba za 

antimikrobnom terapijom pojedinih subpopulacija pacijenata (Tabela 4.41). Neodgovarajuća 

kontrola i uvid u zalihe antibiotika na bolničkim odeljenjima, predstavlja FM čiji se HS smanjuje za 

66,7% ukoliko se primene SOP za redovnu proveru zaliha lekova, kao i uvođenje sigurnosnog 

limita za pojedine lekove, kako bi se ostvario nesmetan kontinuitet u terapiji pacijenata (Tabela 

4.41). Najmanje smanjenje HS od 25% se javlja kod primene korektivnih mera koje imaju za cilj da 

se pacijentu ponovo uvede inicijalna antimikrobna terapija kada postane dostupna i to putem 

uvođenja SOP koji definiše odgovornost pojedinih zdravstvenih radnika za proveru dostupnosti i 

plasiranje takvih informacija svim zdravstvenim radnicima, kao i iznalaženje novih vidova 

komunikacije i diseminacije podataka, na primer putem mobilnih aplikacija (whatsapp) (Tabela 

4.41).  
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Tabela 4.40 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-AU 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola 

(K); eliminacija (E); 

prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje HS 

(%) 

B(1) 

Nepotpuna provera dostupnosti 

alternative kod proizvođača 

lekova/veledrogerija 

B(1)a 

Nedostatak znanja 

zdravstvenih radnika 

zaposlenih u bolničkoj apoteci 

3 2 6 SOP za usavršavanje u 

oblasti obrade podataka (K) 

3 1 3 50 

C(1) 

Nemogućnost da se odobri 

odgovarajuća alternativa od strane 

propisivača 

C(1)a 

Nedostatak vremena 

3 3 9 Proceniti distribuciju radnih 

zadataka (K) 

3 1 3 66,7 

C(1)b 

Pogrešan vid komunikacije 

između zdravstvenih radnika 

3 3 9 SOP za struktuirani vid 

komunikacije (K) 

3 1 3 66,7 

C(1)c 

Pogrešno informisanje 

farmaceuta/lekara 

3 2 6 Dupla kontrola pružene 

informacije zdravstvenim 

radnicima (K) 

3 1 3 50 

D(2) 

Odloženo je pohranjivanje 

informacije u bolnički informacioni 

sistem 

D(2)a 

Nedostatak vremena 

2 4 8 Efikasnije sprovođenje 

radnih zadataka (K) 

2 3 6 25 

D(2)b 

Prekid u izvršenju radnog 

zadatka 

2 4 8 Dupla kontrola pružene 

informacije zdravstvenim 

radnicima (K) 

2 3 6 25 

B-AU-opšta univerzitetska bolnica „Allgemeinen Krankenhaus der Stadt Wien (AKH Wien)“, Beč, Austrija; HS-hazard score; O-ozbiljnost;  

SOP-standardna operativna procedura; V-verovatnoća 
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Tabela 4.40 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-AU (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-

kontrola (K); eliminacija 

(E); prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje HS 

(%) 

D(3) 

Informacija nije pohranjena u bolnički 

informacioni sistem  

D(3)b 

Nedostatak vremena 

3 3 9 Efikasnije sprovođenje 

radnih zadataka (K) 

3 2 6 33,3 

D(3)c 

Visoko radno opterećenje 

3 3 9 Redistribucija radnih 

zadataka (K) 

3 2 6 33,3 

E(3) 

Dodatne inofrmacije o nestašici leka 

nisu dobro obrađene/obrađene bez 

razumevanja zdravstvenih radnika 

E(3)a 

Preopterećenost 

informacijama 

3 4 12 Korišćenje ograničenog 

broja informacija (K) 

3 2 6 50 

E(3)b 

Elektronska pošta nije 

pravoremeno pročitana  

3 4 12 Korišćenje izabranog vida 

informisanja koji odgovara 

potrebi zdravstvenih 

radnika (K) 

3 2 6 50 

F(1) 

Predložena dostupna alternativa nije 

propisana pacijentu 

F(1)a 

Greške u „prepisivanju“ 

podataka o leku koji se 

primenjuje pacijentu kod 

papirnog propisivanja od 

strane propisivača 

2 4 8 Uvođenje elektronskog 

propisivanja terapije (K) 

2 1 2 75 

F(1)b 

Lekar nije informisan o 

alternativi/nije prioritet da 

dođe do informacije 

3 3 9 Uvođenje elektronskog 

propisivanja terapije (K) 

3 1 3 66,7 

B-AU-opšta univerzitetska bolnica „Allgemeinen Krankenhaus der Stadt Wien (AKH Wien)“, Beč, Austrija; HS-hazard score; O-ozbiljnost;  

SOP-standardna operativna procedura; V-verovatnoća 
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Tabela 4.41 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-BE 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola 

(K); eliminacija (E); 

prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje 

HS (%) 

A(1) 

Nedobijanje pravovremene 

informacije o nestašicama 

A(1)a 

Proizvođač lekova/veleprodaja ne 

žele da pruže tačnu informaciju na 

vreme 

3 4 12 Proaktivno praćenje 

potencijalnih nestašica na 

dnevnoj bazi (K) 

1 2 2 83,3 

A(2) 

Dobijanje pogrešne 

informacije o nestašicama 

A(2) 

Proizvođač lekova/veleprodaja ne 

pružaju adekvatnu informaciju o 

nestašici 

3 3 9 Unaprediti komunikaciju sa 

proizvođačima 

lekova/veleprodajom na 

proaktivan način (K) 

3 2 6 33,3 

B(2) 

Pogrešan vid komunikacije o 

alternativi 

B(2)a 

Proizvođač lekova/veleprodaja 

izbegavaju određene forme 

komunikacije 

3 3 9 Unaprediti komunikaciju sa 

proizvođačima 

lekova/veleprodajom na 

proaktivan način obostrano 

prihvatljiv (K) 

3 2 6 33,3 

C(1) 

Specifičnost terapijskih 

potreba jednog ili grupe 

pacijenata nije razmotrena 

prilikom izbora alternative 

C(1)a 

Informacije o karakteristikama 

leka dobijene od strane 

priozvođača nisu potpune 

3 4 12 Unaprediti komunikaciju sa 

proizvođačima lekova 

/veleprodajom na proaktivan 

način obostrano prihvatljiv (K) 

1 2 2 83,3 

C(1)b 

Informacije o alternativi nisu 

adekvatno interpretirane 

3 2 6 SOP za analizu/evaluaciju 

podataka od strane KUA (K) 

3 1 3 50 

C(1)c 

Nekompletna procena svih 

terapijskih opcija koje mogu biti u 

nestašici 

3 2 6 SOP za analizu/evaluaciju 

podataka od strane KUA (K) 

3 1 3 50 

B-BE-opšta univerzitetska bolnica Luven, Luven, Belgija; HS-hazard score; KUA-Komisija za upravljanje antibioticima; O-ozbiljnost; SOP-standardna operativna 

procedura; V-verovatnoća 
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Tabela 4.41 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-BE (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola 

(K); eliminacija (E); 

prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje 

HS (%) 

D(2) 

Lekovi nisu dostupni pravovremeno 

nakon odluke KUA 

D(2)a 

Administrativne i zakonske 

barijere oko hitnog uvoza leka 

2 3 6 Olakšan uvoz lekova 

podržan nacionalnom 

zdravstvenom politikom 

(K) 

2 2 4 33,3 

D(3) 

Nezanavljanje zaliha lekova na 

bolničkim odeljenjima  

D(3)a 

Nepostojanje sigurnosnih 

zaliha lekova na odeljenjima 

3 3 9 SOP za kontrolu zaliha leka 

na odeljenjima čim postane 

dostupan (K) 

3 1 3 66,7 

E(1) 

Informacije o alternativi nisu 

pohranjene u bolnički informacioni 

sistem 

E(1)a 

Informacija nije uopšte 

dostupna zdravstvenim 

radnicima koji pohranjuju 

podatke u bolnički 

informacioni sistem povezan sa 

CPOE sistemom 

3 2 6 Kreirati check listu za 

procenu informacija i 

pohranjivanje podataka (E) 

4 1 4 33,3 

B-BE-opšta univerzitetska bolnica Luven, Luven, Belgija; HS-hazard score; CPOE-computerized physician order entry; KUA-Komisija za upravljanje 

antibioticima; O-ozbiljnost; SOP-standardna operativna procedura; V-verovatnoća 
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Tabela 4.41 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-BE (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola 

(K); eliminacija (E); 

prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje 

HS* (%) 

E(3) 

Informacija o alternativi nije dobro 

analizirana 

E(3)a 

Medicinska sestra/tehničar nije 

razumeo/ nije fokusiran na 

pisanu informaciju o alternativi 

4 2 8 Uvesti proceduru o 

dobijanju povratne 

informacije od strane 

glavnih medicinskih 

sestara/tehničara o 

razumljivosti informacije o 

alternativi (K) 

4 1 4 50 

F(1) 

Inicijalna terapija nije ponovo uvedena 

F(1)a 

Podatak o ponovnoj 

dostupnosti ne postoji 

2 4 8 Opredeliti zdravstvene 

radnike zadužene za 

ažuriranje informacija o 

dostupnosti leka (K) 

2 3 6 25 

F(1)b 

Nedostatak vremena da se 

pohrani informacija o 

ponovnoj dostupnosti 

2 4 8 Uvesti procenu efikasnosti 

u sprovođenju radnih 

zadataka putem SOP (K) 

2 3 6 25 

F(1)c 

Strah od preteranog 

alarmiranja zdravstvenih 

radnika 

2 4 8 Pronaći lako dostupne 

vidove informisanja 

zdravstvenih radnika poput 

whatsapp grupa (K) 

2 3 6 25 

B-BE-opšta univerzitetska bolnica Luven, Luven, Belgija; HS-hazard score; O-ozbiljnost; SOP-standardna operativna procedura; V-verovatnoća 
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U B-GR se smanjenje HS od 75% vezano za neodgovarajuću interpretaciju podataka o 

antibiotskoj terapiji ostvaruje uvođenjem softverske podrške u pristupu podacima o lekovima 

zdravstvenim radnicima kroz elektronske baze podataka o svim karakteristikama leka analogno 

zvaničnom SmPC (Tabela 4.42). Najveće smanjenje HS od 83,3% u pogledu sprovođenja 

sveoubuhvatne analize FE podesnosti terapije u okviru terapijske supstitucije se ostvaruje 

uvođenjem SOP o proceni FE aspekata antibiotske terapije kako bi se izbeglo propisivanje terapije 

na osnovu ličnih predubeđenja zdravstvenih radnika ne uzimajući u obzir principe racionalne 

farmakoterapije (Tabela 4.42). Intenziviranjem multidisciplinarne saradnje među zdravstvenim 

radnicima moguće je smanjiti HS za 66,7% i na taj način prevazići interprofesionalno 

nerazumevanje koje vodi nedgovarajućoj komunikaciji među zdravstvenim radnicima na dnevnom 

nivou a u vezi sprovođenja terapijske supstitucije (Tabela 4.42). Najmanje smanjenje HS od 33,3% 

kod FM vezanog za neodgovarajuću/pogrešno sprovedenu proveru zdravstvenog kartona pacijenta 

prilikom terapijske supstitucije podrazumeva primenu korektivnih mera u vidu povećanja broja 

zdravstvenih radnika, omogućavanja elektronski podržanog pristupa zdravstvenim podacima o 

pacijentu, efikasnijeg upravljanja vremenom u svakodnevnom radu i sprovođenja redovnih 

kliničkih odita (Tabela 4.42).  

 

U B-HR FM povezan sa nerazmatranjem neželjenih reakcija na lek tokom terapijske 

supstitucije, usled nedostatka vremena, prevazilazi se efikasnijim upravljanjem radnim vremenom 

od strane zdravstvenih radnika što dovodi do smanjenju HS od 75% (Tabela 4.43). Uvođenje 

verifikovanog prenosa podataka koji prate terapijsku supstituciju u vidu informacija o načinu 

primene alternative, stabilnosti gotovih rastvora i kompatibilnosti sa rastvaračima smanjuju HS za 

66,7% i na taj način omogućuju zdravstvenim radnicima da se prenos informacija sprovede 

pravovremeno i u potpunosti kako bi se terapijska supstitucija bezbedno sprovela. Veća uključenost 

zdravstvenih radnika u razmatranju spektra dejstva alternativne antimikrobne terapije vodi 

smanjenju HS od 66,6%, posebno u pogledu sprovođenja isključivo empirijske antimikrobne 

terapije (Tabela 4.43). Manje smanjenje HS od 25% je prisutno pri primeni korektivnih mera koje 

se odnose na podrobniju procenu SmPC pre terapijske supstitucije, kako bi se sprovela potpuna 

procena režima doziranja, kao i kod primene elektronskog propisivanja lekova, te IT podržanog 

prenosa podataka o načinu primene antibiotika (Tabela 4.43). Odsustvo dodatnog monitoringa 

pacijenta nakon terapijske supstitucije zbog urgentnog transfera/prijema pacijenta bez 

odgovarajućih podataka o terapiji, kao i nedostatak zdravstvenih radnika koji bi sprovodili 

monitoring u B-HR se prevazilazi korektivnim merama u vidu uvođenja “pop-up”alerta o 

razmatranju monitoringa, povećavanjem broja zdravstvenih radnika i uvođenjem bolje 

komunikacije između primarnog i sekundarnog nivoa zdravstvene zaštite, što vodi smanjenju HS od 

25% (Tabela 4.43).  



Nenad V. Miljković          Doktorska disertacija

 
  

145 
 

 

Tabela 4.42 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-GR 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje 

HS (%) 

A(1) 

Zdravstveni karton 

pacijenta nije 

analiziran 

A(1)a 

Nedostatak vremena zdravstvenih 

radnika 

4 3 12 Efikasno upravljanje radnim procesima 

(E) 

4 2 8 33,3 

A(1)b 

Nema pristupa zdravstvenom kartonu 

pacijenta 

4 3 12 Obezbediti IT podržan pristup 

zdravstvenom kartonu pacijenta (E) 

4 2 8 33,3 

A(1)c 

Nedostatak zdravstvenih radnika 

4 3 12 Reorganizovati radna mesta i povećati 

broj zdravstvenih radnika (E) 

4 2 8 33,3 

A(2) 

Procena zdravstvenog 

kartona pacijenta 

sprovedena na 

neodgovarajaći način 

A(2)a 

Neodgovarajuće veštine i znanja 

zdravstvenih radnika o proceni 

zdravstvenog kartona pacijenta 

4 4 16 Obezbediti usavršavanje zdravstvenih 

radnika u vezi interpretacije 

zdravstvenog kartona pacijenta (E) 

4 2 8 50 

A(2)b 

Ne postoje procedure kako proceniti 

zdravstveni karton pacijenta 

4 4 16 SOP za procenu zdravstvenog kartona 

pacijenta (K) 

4 2 8 50 

A(2)c 

Zdravstveni radnici ne žele da pruže 

podatke o zdravstvenom stanju 

pacijenta drugim zdravstvenim 

radnicima 

4 3 12 Sprovođenje redovnih internih 

kliničkih odita (E) 

4 2 8 33,3 

B-GR-opšta univerzitetska bolnica „Jorgos Papanikolau“, Solun, Grčka; HS-hazard score; IT-informaciona tehnologija; O-ozbiljnost; SOP- 

standardna operativna procedura; V-verovatnoća 
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Tabela 4.42 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-GR (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje 

HS (%) 

B(2) 

SmPC alternative nije 

detaljno interpretiran 

B(2)a 

Nedostatak vremena zdravstvenih 

radnika 

4 4 16 Efikasno upravljanje radnim zadacima 

(E) 

4 2 8 50 

B(2)b 

Bez pristupa bazama podataka sa 

SmPC 

4 4 16 Obezbediti odgovarajuću IT podršku u 

bolničkoj apoteci i na odeljenju (E) 

3 2 6 62,5 

B(2)c 

Bez softverske podrške za prikaz 

karaktertistika lekova 

3 4 12 Obezbediti softver poput LexiComp-a 

ili PIM-Check (E) 

3 1 3 75 

C(2) 

Pregled dostupnih 

alternativa je 

delimično sproveden 

C(2)a 

Nedostatak vremena zdravstvenih 

radnika 

3 3 12 Racionalno upravljanje radnim 

procesima (E) 

3 2 6 50 

C(2)b 

Ne postoje odgovarajuće smernice o 

tome koga je potrebno kontaktirati za 

tačne podatke o dostupnosti 

alternativa 

3 3 12 SOP koji ukjlučuje odgovornog 

farmaceuta i način prikupljanja 

informacija o dostupnim alternativama 

(E) 

3 2 6 50 

C(2)d 

Neodgovarajući eksterni izvor 

informacija o dostupnosti alternativa 

3 3 9 Obezbediti informatička čvorišta sa 

pouzdanim podacima o dostupnosti 

alternativa (K) 

3 2 6 33,3 

C(2)e 

Stanje zaliha lekova na odeljenjima se 

ne proverava 

3 4 9 Efikasno upravljanje zalihama lekova 

na odeljenjima (E) 

3 1 3 66,7 

B-GR-opšta univerzitetska bolnica „Jorgos Papanikolau“, Solun, Grčka; HS-hazard score; IT-informaciona tehnologija; PIM-Potentially Inappropriate 

Medication; O-ozbiljnost; SOP-standardna operativna procedura; SmPC-Summary of Product Characteristics; V-verovatnoća 
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Tabela 4.42 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-GR (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje 

HS (%) 

D(1) 

Način primene 

predložene alternative 

nije razmotren 

D(1)a 

Zdravstveni radnici nisu upoznati sa 

primenom alternative i značajem načina 

primene u odnosu na FK profil leka 

4 4 12 Interni klinički odit procedura primene 

leka na bolničkom odeljenju (E) 

4 2 8 33,3 

D(2) 

Informacija o načinu 

primene alternative 

nije preneta 

zdravstvenim 

radnicima 

D(2)a 

Nedostatak odgovarajuće komunikacije 

između zdravstvenih radnika 

3 4 12 Obezbediti odgovarajuće usavršavanje za 

struktuirani vid komunikacije između 

zdravstvenih radnika (E) 

3 2 6 50 

D(2)b 

Nedostatak IT podrške 

3 4 12 Uvesti odgovarajuću IT podršku u 

bolnici (E) 

3 2 6 50 

E(1) 

FE aspekt primene 

alternative nije 

razmotren 

E(1)a 

Nedostatak podataka za odgovarajuću 

FE analizu 

3 3 12 Obezbediti pristup svim podacima od 

značaja za adekvatnu FE analizu (E) 

2 2 4 66,7 

E(1)b 

Lična predstava zdravstvenih radnika o 

tome koliko je terapijska supstitucija 

odgovarajuća 

3 3 12 Sveobuhvatni SOP za proces odlučivanja 

o terapijskoj supstituciji koja uvažava sve 

aspekte terapije (E) 

2 1 2 83,3 

E(2) 

Neodgovarajuća FE 

evaluacija 

E(2)a 

Neodgovarajući podaci potrebni za FE 

analizu 

4 3 12 Usavršavanje za zdravstvene radnike iz 

oblasti FE analiza (E) 

3 2 6 50 

E(2)c 

Neadekvatne veštine u sprovođenju FE 

analize 

4 4 12 Omogućiti jasne smernice/vodiče za 

sprovođenje FE analiza (E) 

3 2 6 50 

E(2)d 

Neodgovarajuća metodologija za FE 

analizu 

4 4 12 Omogućiti jasne smernice/vodiče za 

sprovođenje FE analiza (E) 

3 2 6 50 

B-GR-opšta univerzitetska bolnica „Jorgos Papanikolau“, Solun, Grčka; FE- farmakoekonomski; FK-farmakokinetski; HS-hazard score; IT-

informaciona tehnologija; O-ozbiljnost; SOP- standardna operativna procedura; V-verovatnoća 
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Tabela 4.42 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-GR (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje 

HS (%) 

F(1) 

Ne postoje adekvatni 

kanali komunikacije 

između zdravstvenih 

radnika 

F(1)a 

Nivo interpersonalnih kontakata 

zdravstvenih radnika 

2 4 8 Bolje upravljanje ljudskim resursima 

(K) 

2 2 4 50 

F(1)b 

Inter-profesionalno nerazumevanje 

među zdravstvenim radnicima 

3 4 12 Intenzivirati multidisciplinarnu 

saradnju (E) 

2 2 4 66,7 

F(1)c 

Nedostatak liderstva među 

zdravstvenim radnicima 

3 3 12 Omogućiti usavršavanje među 

zdravstvenim radnicima fokusirano na 

veštine upravljanja i preuzimanja 

profesionalne odgovornosti (E) 

3 2 6 50 

F(2) 

Protokol za efikasan 

način komuniciranja 

među zdravstvenim 

radnicima nije 

dostupan 

F(2)a 

Ne postoji uspotavljen 

interni/eksterni sistem kvaliteta koji 

se odnosi na način i veštine 

komunikacije 

2 3 8 Protokol koji definiše način 

komunikacije zdravstvenih radnika u 

skladu sa standardima u pružanju 

zdravstvene zaštite (E) 

2 2 4 50 

F(3) 

Komunikacija sa 

zdravstvenim 

radnicima koji nisu 

direktno upućeni u 

terapiju pacijenta 

F(3)a 

Nema uspostavljene hijerarhijske 

strukture između zdravstvenih 

radnika 

3 4 9 Jasno definisani hijerarhijski 

organigrami sa jasno definisanim 

opisom poslova i radnih 

zaduženja/odgovornosti zaposlenih 

(K) 

2 2 4 55,6 

F(3)b 

Lične preferencije zdravstvenih 

radnika za komunikaciju sa 

određenim zdravstvenim radnicima 

3 4 9 Obezbediti usavršavanje iz oblasti 

veština komunikacije (E) 

2 2 4 55,6 

B-GR-opšta univerzitetska bolnica „Jorgos Papanikolau“, Solun, Grčka; HS-hazard score; O-ozbiljnost; V-verovatnoća 
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Tabela 4.43 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-HR 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje 

HS (%) 

A(1) Nije sprovedena 

procena AB spektra 

dejstva alternative 

A(1)a Samo se razmatra empirijska 

terapija 

4 3 12 Edukacija zdravstvenih radnika o 

potrebi terapije zasnovane na jasnim 

indikacijama (K) 

4 1 4 66,7 

A(2) AB spektar 

dejstva nije uzet u 

obzir u terapijskoj 

supstituciji 

A(2)a Nedostatak zdravstvenih 

radnika tokom vikenda 

4 3 12 SOP za procenu terapijskih opcija uz 

IT podršku (K) 

4 2 8 33,3 

A(2)b Mali izbor dostupnih lekova 4 2 8 Sprovesti analizu, proširiti listu 

dostupnih lekova i povećati zalihe 

lekova (K) 

3 2 6 25 

B(1) Procena režima 

doziranja alternative 

nije sprovedena 

B(1)b SmPC alternative nije 

adekvatno interpretiran 

4 1 4 Uvesti SOP za procenu podataka o 

alternativi u toku supstitucije (K) 

3 1 3 25 

C(1) Primena leka 

nije pravilno 

sprovedena u smislu 

puta primene, načina 

rastvaranja i 

kompatibilnosti sa 

rastvaračima 

C(1)b Nedostatak iskustva 

zdravstvenih radnika 

4 2 8 Uvesti SOP za mlađe osoblje u smislu 

supervizije od iskusnijih kolega (E) 

4 1 4 50 

C(1)d Interprofesionalni transfer 

informacija nije sproveden 

adekvatno 

4 3 12 Uvesti IT podržan verifikovan prenos 

informacija između zdravstvenih 

radnika (K) 

4 1 4 66,7 

AB-antibiotiski; B-HR-opšta univerzitetska bolnica „Tomislav Bardek“, Koprivnica, Hrvatska; HS-hazard score; IT- informaciona tehnologija; O-

ozbiljnost; SmPC-Summary of Product Characteristics; SOP-standardna operativna procedura; V-verovatnoća 
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Tabela 4.43 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-HR (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje 

HS (%) 

C(2) Procena načina 

primene i 

rekonstitucije leka 

nije razmotrena  

C(2)a SmPC leka nedovoljno jasan 4 1 4 IT podržan transfer podataka o leku i 

elektronsko propisivanje leka (E) 

3 1 3 25 

C(2)b SmPC leka nije detaljno 

proučen 

4 1 4 IT podržan transfer podataka o leku i 

elektronsko propisivanje leka (E) 

3 1 3 25 

C(2)c SmPC nije dostupan na 

vreme 

4 2 8 Omogućiti IT podržan pristup podacima 

o načinu primene leka (E) 

4 1 4 50 

C(2)d Informacija o načinu 

pripreme/rastvaranju nije poslata 

zdravstvenim radnicima na vreme 

4 3 12 Omogućiti IT podržan pristup podacima 

o načinu primene leka (E) 

3 2 6 50 

C(2)e Nedostatak svesti o potrebi 

procene informacija 

4 4 16 Kontinuirana edukacija o potrebi za 

procenom podataka (K) 

4 3 12 25 

D(1) Neželjene 

reakcije na 

alternativnu terapiju 

nisu razmotrene  

D(1)a Nedostatak vremena 4 4 16 Efikasno upravljanje radnim vremenom 

(K) 

4 1 4 75 

D(1)d Pritisak na poslu 4 4 16 Razvijanje strategija za upravljanje 

stresom na poslu (K) 

4 3 12 25 

D(1)e Nedostatak odgovornosti 4 3 12 Povećana supervizija mlađeg osoblja od 

strane iskusnijih zdravstvenih radnika (E) 

4 2 8 33,3 

D(2) Profil 

neželjenih reakcija 

na lek samo 

delimično evaluiran 

D(2)a Procena profila neželjenih 

reakcija na alternativnu terapiju se 

ne smatra prioritetom 

4 2 8 Edukacija o važnosti evaluacije ovog tipa 

u terapijskoj  supstituciji (K) 

4 1 4 50 

D(2)b Procena profila neželjenih 

reakcija na alternativnu terapiju se 

ne smatra prioritetom 

4 2 8 Edukacija o važnosti evaluacije ovog tipa 

u terapijskoj supstituciji (K) 

4 1 4 50 

B-HR-opšta univerzitetska bolnica „Tomislav Bardek“, Koprivnica, Hrvatska; HS-hazard score; IT-informaciona tehnologija; O-ozbiljnost; SmPC-

Summary of Product Characteristics; V-verovatnoća 
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Tabela 4.43 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-HR (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje 

HS (%) 

D(3) 

Procena neželjenih 

reakcija na 

alternativu nije 

sprovedena 

D(3)a Pacijent ne prijavljuje neželjene 

reakcije na lek 

4 4 16 Povećati oprez zdravstvenih radnika koji 

će pratiti pacijenta (K) 

4 3 12 25 

D(3)b Medicinska sestra/tehničar ne 

obraća pažnju na neželjene reakcije na 

alternativnu terapiju 

4 2 8 Uvesti „signalni sistem“ koji omogućava 

medicinskoj sestri/tehničaru da može 

lakše da uoči potencijalne neželjene 

reakcije na lek (E) 

4 1 4 50 

D(3)c Zdravstveni radnici međusobno 

ne razmenjuju informacije vezane za 

neželjene reakcije na lek 

4 4 16 IT podržan sistem komunikacije među 

zdravstvenim radnicima (E) 

4 2 8 50 

E(1) 

Informacije o 

alternativi nisu 

prenesene 

zdravstvenim 

radnicima 

E(1)a Nedostatak kompetencija u 

komunikaciji zdravstvenih radnika 

4 3 12 Edukacija o veštinama komunikacije (E) 4 2 8 33,3 

E(1)b Nedostatak kompetencija u 

komunikaciji zdravstvenih radnika 

4 3 12 Potvrda putem elektronske pošte; viber ili 

whatsapp grupe (E) 

4 2 8 33,3 

E(2) 

Informacije o 

alternativi samo 

delimično prenesene 

zdravstvenim 

radnicima 

E(2)a Nedostatak vremena 4 2 8 Povećati broj osoblja (K) 3 2 6 25 

E(2)b Nedostatak zdravstvenih radnika 4 2 8 Povećati broj osoblja (K) 4 1 4 50 

E(2)c Umor zdravstvenih radnika 4 4 16 Povećati broj zaposlenih uz planiranje 

soba za odmor i relaksaciju (K) 

4 2 8 50 

E(2)d Preopterećenost raznim vidovima 

komunikacije (telefon non-stop zvoni) 

4 4 16 Elektronska komunikacija umesto 

telefona, određena osoba za prikupljanje 

informacija na odeljenju, whatsapp ili 

viber grupe (K) 

4 3 12 25 

B-HR-opšta univerzitetska bolnica „Tomislav Bardek“, Koprivnica, Hrvatska; HS-hazard score; IT-informaciona tehnologija; O-ozbiljnost; V-

verovatnoća 
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Tabela 4.43 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-HR (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O V HS Smanjenje 

HS (%) 

F(1) 

Dodatni monitoring 

pacijenta nije 

sproveden 

F(1)a Urgnetni transfer pacijenta 4 4 16 Uvesti pop-up alert da se proveri da li 

su svi podaci o pacijentu provereni (K) 

4 3 12 25 

F(1)b Urgentni prijem pacijenta bez 

dodatnih podataka o zdravstvenom 

statusu pacijenta i potrebi za dodatnim 

monitoringom 

4 4 16 Sprovesti bolju povezanost 

zdravstvenih podataka o pacijentu sa 

primarnog u odnosu na sekundarni nivo 

zdravstvene zaštite (K) 

4 3 12 25 

F(1)c Nedostatak zdravstvenih radnika 4 2 8 Povećati broj osoblja (K) 3 2 6 25 

F(1)d Nepostojanje SOP za monitoring 

pacijenta 

4 4 16 Uvesti SOP o obaveznom monitoringu 

nakon terapijske supstitucije kod 

nestašica (E) 

4 2 8 50 

F(2)  

Dodatni monitoring 

pacijenta je 

sproveden delimično 

F(2)b Fragmentisana informacija 

potrebna za monitoring pacijenta 

4 3 12 Integracija svih zdravstvenih podataka 

o pacijentu u okviru bolničkog 

inforamcionog sistema (K) 

4 2 8 33,3 

F(2)d Umor zdravstvenih radnika sa 

gubitkom fokusa tokom monitoringa 

4 4 16 Povećanje broja osoblja uz uvođenje 

check lista o sprovođenju monitoringa 

(K) 

4 2 8 50 

B-HR-opšta univerzitetska bolnica „Tomislav Bardek“, Koprivnica, Hrvatska; HS-hazard score; O-ozbiljnost; SOP-standardna operativna procedura; 

V-verovatnoća 
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U B-SR se kreiranjem SOP za sprovođenje terapijske supstitucije smanjuje HS za 75% i 

77,8% i na taj način sprečavaju FMC u vidu rutinske prakse zdravstvenih radnika u kojoj se ne 

razmatra potreba za utvrđivanjem potencijalnih alergija pacijenta na alternativni lek pre terapijske 

supstitucije, te se ne smatra prioritetnom obaveza proveravanja novonastalih interakcija lekova 

neposredno pre ili nakon sprovedene terapijske supstitucije (Tabela 4.44). Pored toga, 

omogućavanjem zdravstvenim radnicima elektronskog pristupa bazama podataka o lekovima, 

umanjuje se HS za 66,7% i na taj način omogućuje efikasniji pregled potencijalnih interakcija 

lekova pre sprovedene supstitucije antibiotika (Tabela 4.44). SOP za sprovođenje terapijske 

supstitucije takođe umanjuje HS za 66,7% i u situacijama kada se efikasnost alternativne terapije u 

odnosu na inicijalnu ne razmatra zbog nedostatka vremena i toga što se ne smatra prioritetnom 

aktivnošću kod zdravstvenih radnika u svakodnevnoj praksi (Tabela 4.44).  
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Tabela 4.44 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-SR 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O  V  HS  Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O  V HS Smanjenje 

HS (%) 

A(1) 

Pregled AB spektra 

dejstva alternative nije 

sproveden 

A(1)a 

Nedostatak vremena zdravstvenih 

radnika 

3 3 9 Efikasno upravljanje radnim zadacima 

(K) 

3 1 3 66,7 

A(1)b 

Nedostatak zdravstvenih radnika 

3 4 12 Prioritizacija radnih zadataka kod 

zdravstvenih radnika (K) 

3 2 6 50 

A(1)c 

Nedostatak interprofesionalne 

komunikacije 

3 3 9 Usavršavanje zdravstvenih radnika iz 

oblasti efikasnih vidova komunikacije 

(K) 

3 2 6 33,3 

A(2) 

Pregled AB spektra 

dejstva nije adekvatno 

sproveden 

A(2)a 

Bez pristupa odgovarajućim 

bazama podataka 

3 3 9 Obezbediti pristup ažuriranim 

podacima o terapiji (E) 

3 1 3 66,7 

A(2)b 

Bez pristupa SmPC 

3 4 12 Obezbediti pristup SmPC u 

elektronskoj ili papirnoj formi gde god 

je to potrebno (E) 

3 1 3 75 

A(2)c 

Nedostatak interprofesionalne 

komunikacije 

3 3 9 Usavršavanje zdravstvenih radnika iz 

oblasti efikasnih komunikacionih 

veština (K) 

3 2 6 33,3 

B(1) 

Pregled informacija o 

režimu doziranja, 

stabilnosti, načinu 

primene alternative nije 

adekvatno sproveden 

B(1)a 

Ne smatra se prioritetnom 

aktivnošću 

3 3 9 SOP za terapijsku supstituciju (K) 3 1 3 66,7 

B(1)b 

Nedostatak vremena zdravstvenih 

radnika 

3 3 9 Efikasnije upravljanje radnim 

procesima i izvršenjima radnih 

zadataka (K) 

3 2 6 33,3 

AB-antibiotski; B-SR- Institut za ortopediju Banjica, Beograd, Srbija; HS-hazard score; O-ozbiljnost; SOP-standardna operativna procedura; SmPC-

Summary of Product Characteristics; V-verovatnoća 
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Tabela 4.44 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-SR (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O  V  HS  Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O  V HS Smanjenje 

HS (%) 

B(2) 

Informacije o 

režimu doziranja 

su pogrešno 

interpretirane od 

zdravstvenih 

radnika 

B(2)a 

Loš kvalitet pružene informacije 

3 2 6 Obezbediti kvalitetne podatke o 

karakteristikama leka (E) 

2 1 2 66,7 

B(2)b 

Interprofesionalna komunikacija na 

niskom nivou 

3 3 9 Usvajanje tehnika 

(komunikacionih veština) od 

strane zdravstvenih radnika za 

efikasnijom komunikacijom (K) 

3 1 3 66,7 

C(1) 

Procena efikasnosti 

alternative u 

odnosu na 

inicijalnu terapiju 

nije sprovedena 

C(1)a 

Nedostatak vremena zdravstvenih 

radnika 

3 3 9 Efikasnije upravljanje radnim 

zadacima (K) 

3 1 3 66,7 

C(1)b 

Ne smatra se prioritetnom aktivnošću 

3 3 9 SOP za terapijsku supstituciju (K) 3 1 3 66,7 

C(1)c 

Nije deo svakodnevne prakse 

3 3 9 SOP za terapijsku supstituciju (K) 3 1 3 66,7 

C(2) 

Procena efikasnosti 

alternative u 

odnosu na 

inicijalnu terapiju 

nije adekvatno 

sprovedena 

C(2)b 

Bez pristupa referentnim dokumentima 

o efikasnosti dostupnih terapijskih 

opcija  

3 2 6 Obezbediti pristup elektronskim 

bazama podataka o svim 

terapijskim opcijama (E) 

3 1 3 50 

B-SR- Institut za ortopediju Banjica, Beograd, Srbija; HS-hazard score; O-ozbiljnost; SOP-standardna operativna procedura; V-verovatnoća 
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Tabela 4.44 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-SR (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O  V  HS  Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O  V HS Smanjenje 

HS (%) 

D(1) 

Pregled 

potencijalnih 

alergija pacijenta 

na alternativu nije 

sproveden 

D(1)a 

Nedostatak vremena zdravstvenih 

radnika 

4 3 12 Efikasnije upravljanje radnim 

zadacima (K) 

3 2 6 50 

D(1)b 

Nije deo radne procedure 

4 3 12 SOP za terapijsku supstituciju (K) 3 1 3 75 

D(1)c 

Nedostatak svesti zdravstvenih radnika 

o značaju prospektivne provere 

4 3 12 Edukacija o potrebi provere 

potencijalnih alergija pacijenta (K) 

3 2 6 50 

D(2) 

Pregled 

potencijalnih 

alergija pacijenta 

na alternativu nije 

adekvatno 

sproveden 

D(2)b 

Informacije o alergijama nisu pravilno 

unete u zdravstveni karton pacijenta 

4 2 8 SOP za vođenje i praćenje 

zdravstvene dokumentacije 

pacijenta, uključujući i alergije 

pacijenta (E) 

3 1 3 62,5 

D(2)c 

Informacija o alergijama pacijenta je u 

potpunosti izostavljena iz zdravstvenog 

kartona pacijenta  

4 2 8 SOP za vođenje i praćenje 

zdravstvene dokumentacije 

pacijenta, uključujući i alergije 

pacijenta (E) 

3 1 3 62,5 

E(1) 

Potreba za 

dodatnim 

monitoringom kod 

terapijske 

supstitucije nije 

sprovedena 

E(1)a 

Nedostatak vremena zdravstvenih 

radnika 

3 3 9 Efikasnije sprovođenje radnih 

zadataka (K) 

3 1 3 66,7 

E(1)b 

Ne smatra se rutinskom praksom 

3 3 9 SOP za terapijsku supstituciju (K) 3 1 3 66,7 

B-SR- Institut za ortopediju Banjica, Beograd, Srbija; HS-hazard score; O-ozbiljnost; SOP-standardna operativna procedura; V-verovatnoća 
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Tabela 4.44 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-SR (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O  V  HS  Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O  V HS Smanjenje 

HS (%) 

E(2) 

Potreba za 

dodatnim 

monitoringom kod 

terapijske 

supstitucije nije 

adekvatno 

sprovedena 

E(2)a 

Bez pristupa podacaim o leku koji su od 

značaja za procenu potrebe za dodatnim 

monitoringom pacijenta 

3 2 6 Obezbediti pristup elektronskim 

bazama podataka o lekovima (K) 

3 1 3 50 

E(2)b 

Pristup samo zastarelim podacima o 

lekovima (papirna forma) 

3 2 6 Obezbediti pristup elektronskim 

bazama podataka o lekovima (K) 

3 1 3 50 

F(1) 

Pregled 

potencijalnih 

novonastalih 

interakcija lekova 

nakon terapijske 

supstitucije nije 

sproveden 

F(1)a 

Nije deo rutinske prakse zdravstvenih 

radnika 

3 3 9 SOP za terapijsku supstituciju (K) 2 1 2 77,8 

F(1)b 

Nedostatak vremena zdravstvenih radnika 

3 3 9 Efikasnije upravljanje radnim 

zadacima (K) 

3 1 3 66,7 

F(1)c 

Ne smatra se prioritetnom aktivnošću 

3 3 9 SOP za terapijsku supstituciju (K) 2 1 2 77,8 

F(2) 

Pregled 

potencijalnih 

novonastalih 

interakcija lekova 

nakon terapijske 

supstitucije nije 

adekvatno 

sproveden 

F(2)a 

Bez softverske podrške za praćenje 

interakcija lekova 

3 3 9 Obezbediti pristup elektronskim 

bazama podataka o lekovima (K) 

3 1 3 66,7 

F(2)b 

Pristup samo zastarelim podacima o leku 

(papirna forma) 

3 3 9 Obezbediti pristup elektronskim 

bazama podataka o lekovima (K) 

3 1 3 66,7 

F(2)c 

Bez pristupa elektronski podržanoj 

aplikaciji za automatsku proveru mogućih 

interakcija lekova 

3 3 9 Integrisati softver za proveru 

interakcija lekova sa bolničkim 

informacionim sistemom (K) 

3 1 3 66,7 

B-SR- Institut za ortopediju Banjica, Beograd, Srbija; HS-hazard score; O-ozbiljnost; SOP-standardna operativna procedura; V-verovatnoća 
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U B-ŠP u najvećem broju slučajeva, smanjenje HS identifikovanih FMC primenom 

korektivnih mera je 50% (Tabela 4.45) Najveće smanjenje od 62,5% za HS povezan sa 

nemogućnošću aktivnog monitoringa pacijenta od strane zdravstvenih radnika tokom terapijske 

supstitucije, postiže se uvođenjem softverski podržane provere laboratorijskih parametara renalne i 

hepatične funkcije u kontinuitetu kod svih pacijenata u odnosu na primenjenu terapijsku supstituciju 

(Tabela 4.45). Nešto manje smanjenje HS od 33,3% odnosi se na primenu korektivne mere u vidu 

SOP kojim se definiše način kako se zdravstveni radnik informiše o nestašicama, kako bi se 

informacija o dostupnim alternativama pohranila u bolnički informacioni sistem i na taj način 

predupredila FM o neodgovarajućoj bolničkoj listi dostupnih alternativnih antibiotskih opcija 

(Tabela 4.45).  
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Tabela 4.45 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-ŠP 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O  V  HS  Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O  V  HS Smanjenje 

HS (%) 

A(1) Lista alternativa 

nije pravovremeno 

dostupna preko 

bolničkog 

informacionog sistema 

A(1)a Zdravstveni radnik odgovoran za 

pohranjivanje podataka u bolnički 

informacioni sistem nije u potpunosti 

informisan o nestašicama 

3 3 9 SOP za kontinuirano pružanje 

podataka zdravstvenim radnicima o 

nestašicama (E) 

3 2 6 33,3 

A(3) Odgovarajuća 

alternativa nije 

izabrana za pacijenta 

A(3)a Nedostatak vremena zdravstvenih 

radnika 

3 4 12 Odrediti vremenske okvire za efikasno 

sprovođenje radnih zadataka (P) 

3 2 6 50 

C(1) Pregled načina 

primene alternativa se 

ne sprovodi u 

terapijskoj supstituciji 

C(1)a Ne smatra se 

rutinskom/standardnom praksom od 

strane iskusnijih zdravstvenih radnika 

2 4 8 Obezbediti IT podršku sa 

odgovarajućim informacijama koji se 

odnose na primenu leka automatski 

kod svake primene leka (K) 

2 2 4 50 

C(1)b Manje iskusni zdravstveni radnici 

nisu svesni svih aspekata terapijske 

primene leka, posebno u letnjim 

mesecima godišnjih odmora kada su 

iskusniji zdravstveni radnici odsutni  

3 4 12 Obezbediti kontinuiranu 24/7 

superviziju manje iskusnih 

zdravstvenih radnika od strane 

iskusnijih uz centralnu pripremu svih 

lekova u bolničkoj apoteci (E) 

3 2 6 50 

D(1) Zdravstveni 

radnici koji nisu 

direktno uključeni u 

propisivanje terapije 

nisu svesni terapijske 

supstitucije 

D(1)a Nedostatak vremena da se 

pravovremeno pruži informacija 

zdravstvenim radnicima 

2 4 8 Omogućiti efikasnije vidove 

komunikacije za zdravstvene radnike 

(E) 

2 2 4 50 

D(1)b Obaveštavanje svih zdravstvenih 

radnika uključenih u zdravstvenu zaštitu 

pacijenta o terapijskoj supstituciji putem 

zvaničnih kanala komunikacije se ne 

smatra uvek prioritetnom aktivnošću 

2 4 8 SOP za automatsko obaveštavanje 

zdravstvenih radnika o terapijskoj 

supstituciji putem bolničkog 

informacionog sistema (E) 

2 2 4 50 

B-ŠP- opšta univerzitetska bolnica „Infanta Sofia“, Madrid, Španija; HS-hazard score; IT-informaciona tehnologija; O-ozbiljnost; SOP-standardna 

operativna procedura; V-verovatnoća 
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Tabela 4.45 Kvalitativno-kvantitativni prikaz smanjenja hazard skora (HS) baziranog na primeni korektivnih mera u B-ŠP (nastavak) 

Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O  V  HS  Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O  V  HS Smanjenje 

HS (%) 

D(2) Zdravstveni 

radnici delimično 

upoznati sa 

terapijskom 

supstitucijom 

D(2)a Zdravstveni radnici pasivno 

informisani o nestašici leka i dostupnim 

alternativama putem bolničkog 

informacionog sistema 

2 4 8 Obavezni aktivni alerti u bolničkom IT 

sistemu (E) 

2 2 4 50 

D(2)b Propisivači ne propisuju terapiju 

elektronski kao što je predviđeno 

2 4 8 Onemogućiti propisivaču da propisuje 

terapiju na bilo koji drugi način koji ne 

uključuje elektronsko propisivanje leka 

(E) 

2 2 4 50 

D(2)c Interna komunikacija u bolničkoj 

apoteci se ne sprovodi na efikasan način 

2 4 8 SOP za internu komunikaciju 

zdravstvenih radnika (E) 

2 2 4 50 

D(2)d Komunikacija između zaposlenih se 

sprovodi na osnovu predrasuda zasnovanih 

na podrazumevanoj ulozi lekara da 

propisuje i ostalih da dođu do leka i da ga 

primene pacijentu 

3 4 12 Edukacija zdravstvenih radnika u 

pogledu ostvarivanja bližih 

interprofesionalnih kontakata (E) 

3 2 6 50 

E(2) Farmaceut ne 

sprovodi 

monitoring 

pacijenta nakon 

terapijske 

supstitucije na 

adekvatan način 

E(2)a Bolnički IT sistem ne podržava 

aktivni monitoring (renalni i hepatički 

parametri nisu dostupni i ne prate se za sve 

pacijente) već samo za one sa već prisutnom 

renalnom ili hepatičkom insuficijencijom 

4 2 8 Obezbediti IT podršku koja omogućava 

unakrsnu proveru renalnih i hepatičkih 

parametara i propisane terapije koju 

farmaceut može kontinuirano da prati (E) 

3 1 3 62,5 

E(2)b 

Nedostatak vremena zdravstvenih radnika 

4 2 8 Prioritizacija radnih zadataka, definisanje 

liste lekova gde je neophodno sprovoditi 

kontinuirani monitoring (E) 

4 1 4 50 

E(2)c 

Nedostatak znanja zdravstvenih radnika 

4 2 8 Usavršavanje iz oblasti pravovremenog 

praćenja određenih parametara od 

značaja kod terapijske supstitucije (E) 

4 1 4 50 

B-ŠP- opšta univerzitetska bolnica „Infanta Sofia“, Madrid, Španija; HS-hazard score; IT-informaciona tehnologija; O-ozbiljnost; SOP-standardna 

operativna procedura; V-verovatnoća 
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U B-AU neke od korektivnih mera nisu dovele do smanjenja HS, u pogledu preraspodele 

radnih zadataka između zdravstvenih radnika i duple kontrole pristiglih podataka o nestašicama u 

cilju njihovog pravilnog i pravovremenog unosa u bolnički informacioni system, kako bi svi 

zdravstveni radnici bili upozntai sa dostupnim antibioticima, te kako bi se odgovarajući lekovi 

propisali i izdali bolničkim odeljenjima (Tabela 4.46). Ni uvođenje elektronskog propisivanja ne 

smanjuje HS povezan sa praksom nekih zdravstvenih radnika da se za informaciju o lekovima 

pogođenim nestašicom, kao i dostupnim alternativama pobrine neko drugi od kolega, kako bi 

odgovarajuća terapija bila dostupna za propisivanje (Tabela 4.46). 

U B-BE, HFMEA pokazuje da dodatni monitoring pacijenta nakon uvođenja alternativne 

antibiotske terapije ne bi bio olakšan ni uvođenjem zdravstvenih usluga koje pruža druga klinika, 

odnosno laboratorija, kao i ni kontiunuiranim podsećanjem zdravstvenih radnika da sprovode 

monitoring u vidu “pop-up” alerta u okviru CPOE, što pokazuje odsustvo smanjenja HS. Slično je i 

sa mogućnošću plasiranja pogrešne informacije o primeni alternative u bolnički informacioni 

sistem, čiji se HS ne smanjuje uvođenjem duple kontrole od strane zdravstvenih radnika koji 

podatke pohranjuju u bolnički informacioni sistem (Tabela 4.46). Sprovođenje prospektivne analize 

mogućih nestašica na osnovu stanja tržišta ne umanjuje HS vezan za odsustvo 

razmatranja/predviđanja nestašica a sa tim i racionalnije primene zaliha lekova na bolničkim 

odeljenjima u skladu sa postojećim nestašicama lekova (Tabela 4.46).  
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Tabela 4.46 Kvalitativni prikaz korektivnih mera koje nisu dovele do smanjenja hazard skora (HS) u bolnicama uključenim u HFMEA 

Bolnica Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O V HS 

B-AU 

D(2) 

Odloženo pohranjivanje 

informacija u bolnički 

informacioni sisteme 

D(2)c 

Predugo čekanje zdravstvenih 

radnika na informaciju 

2 4 8 Redistribucija radnih zadataka (K) 2 4 8 

D(3) 

Informacija nije pohranjena u 

bolnički IT sistem 

D(3)d 

Prekid u izvršenju radnog zadatka 

3 3 9 Dupla kontrola pružene 

informacije (K) 

3 3 9 

F(1) 

Predložena dostupna alternativa 

nije propisana pacijentu 

F(1)c 

Oslanjanje na druge zdravstvene 

radnike da dođu do informacije 

3 1 3 Uvođenje elektronskog 

propisivanja terapije (K) 

3 1 3 

B-AU- opšta univerzitetska bolnica „Allgemeinen Krankenhaus der Stadt Wien (AKH Wien)“, Beč, Austrija; HFMEA-Healthcare Failure mode and 

Effect Analysis; IT-informacione tehnologije; O-ozbiljnost; V-verovatnoća 
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Tabela 4.46 Kvalitativni prikaz korektivnih mera koje nisu dovele do smanjenja HS u bolnicama koje su učestvovale u HFMEA (nastavak) 

Bolnica Greška (FM) Uzrok greške (FMC) O V HS Korektivne mere-kontrola (K); 

eliminacija (E); prihvatanje (P) 

O V HS 

B-BE 

D(1) 

Neracionalno upravljanje 

lekovima na odeljenjima  

D(1)a 

Odsustvo razmatranja/predviđanja 

mogućih nestašica 

3 3 9 Sprovesti prospektivne analize 

mogućih nestašica na osnovu 

stanja tržišta (P) 

3 3 9 

E(2) 

Informacija o primeni alternative 

prosleđena zdravstvenim 

radnicima nije 

tačna/odgovarajuća 

E(2)a 

Informacija pogrešno 

interpretirana pre slanja, greške u 

unosu/prepisu informacije 

4 1 4 Uvesti duplu kontrolu pisane 

informacije od strane dva 

zdravstvena radnika (E) 

4 1 4 

E(5) 

Informacija o dodatnom 

monitoringu nakon terapijske 

supstitucije nije adekvatno 

preneta zdravstvenim radnicima 

E(5)a 

Lekari nisu svesni potrebe za TDM 

3 1 3 Uvesti duplu proveru od strane 

zdravstvenih radnika za potrebnim 

TDM (K) 

3 1 3 

E(5)b 

Nema mogućnosti za TDM 

3 1 3 Proveriti mogućnost da se TDM 

sprovede u drugoj ustanovi (P) 

3 1 3 

E(5)c 

Zdravstveni radnici zaboravili na 

mogućnost TDM 

3 1 3 Kreirati pop-up alert u okviru 

CPOE ili poster na odeljenjima o 

potrebi za TDM (K) 

3 1 3 

B-BE- Opšta univerzitetska bolnica Luven, Luven, Belgija; CPOE- Computerized Physician Order Entry; HFMEA-Healthcare Failure mode and 

Effect Analysis; HS-hazard score; O-ozbiljnost; TDM-therapeutic drug monitoring; V-verovatnoća 

 



Nenad V. Miljković                                                                                              Doktorska disertacija 

 
 

164 

 

5 DISKUSIJA  
 

Kao sastavni deo sprovedenog istraživanja izvršena je podrobna analiza trenutne prakse u 

Evropi među bolničkim farmaceutima, putem upitnika i detaljnog intervjua, u pogledu primene 

procene zdravstvenih rizika u terapijskoj supstituciji, uzrokovanoj nestašicama lekova. Procenom 

načina sprovođenja, postojećih ograničenja i potrebnih uslova za realizaciju procene zdravstvenih 

rizika u toku terapijske supstitucije u bolnicama moguće je unaprediti terapijske ishode i bezbednost 

pacijenta tokom sve učestalijih nestašica lekova. 

Treća faza istraživanja prikazanog u poglavlju Metodologija, omogućila je da se 

kvalitativno-kvantitativno ispitivanje zdravstvenih rizika, njihovih uzroka i ishoda vezanih za 

terapijsku supstituciju nastavi u šest univerzitetskih bolnica u Evropi u okviru HFMEA. Shodno 

rezultatima prikupljenim u sve tri faze istraživanja i u poglavlju Diskusija, će se razmatranje 

navedenih rezultata sprovesti u okviru svake od faza pojedinačno. 

 

5.1 Procena zdravstvenih rizika u terapijskoj supstituciji tokom 

upravljanja nestašicama lekova 

 

Uzimajući u obzir da je istraživanje sprovedeno među učesnicima istraživačke mreže COST 

Action 15105 gde većinu predstavljaju bolnički farmaceuti, te da je upitnik distribuiran i pri EAHP, 

većinu od 67,6% ispitanika čine upravo bolnički farmaceuti.[177, 210] Najveći broj bolničkih 

farmaceuta koji su odgovorili na upitnik u prvoj fazi istraživanja, te pokazali povećano 

interesovanje u oblasti sprovođenja procene zdravstvenih rizika vezanih za nestašice lekova, kao i 

načina upravljanja i prevazilaženja nestašica, su iz jugoistočne (55,8%) i centralne (17,6%) Evrope. 

Takvo interesovanje je u skladu sa učestalim nestašicama koje posebno pogađaju ovaj region 

Evrope u kojem su cene lekova niže, što podstiče njihov izvoz u druge evropske zemlje gde postižu 

daleko više cene.[75] 

Veći broj ispitanika je iz bolničkih apoteka gde je zaposleno manje od pet farmaceuta 

(64,7%), kao i iz onih zemalja gde je ukupan broj bolničkih farmaceuta izražen na populaciju od 

100.000 stanovnika manji od pet (44,7%). Ovakvi rezultati reflektuju i disproporciju koja postoji u 

broju bolničkih farmaceuta u Evropi, gde je u Španiji, Poljskoj, Nemačkoj, Italiji i Velikoj Britaniji 

85% ukupnog broja bolničkih farmaceuta u Evropi, dok je ostalih 15% bolničkih farmaceuta 

raspoređeno u čak 20 zemalja, među kojima su i zemlje jugoistočne Evrope, iz kojih je većina 

ispitanika, izloženih velikom pritisku tokom upravljanja nestašicama.[21, 356]  

Varijabilnost u primeni procene zdravstvenog rizika ogleda se u poznavanju metodologije 

procene i njene primene u zdravstvenim ustanovama tokom nestašica lekova. Dok je 61,8% 

ispitanika upoznato sa procenom rizika kao strategijom u upravljanju nestašicama lekova, njih 

52,9% poznaje korake u proceni zdravstvenog rizika, dok ih 44,1% primenjuje u svakodnevnom 

radu. Niži procenat zdravstvenih radnika koji procenjuju zdravstveni rizik ogleda se i u činjenici da 

se 29,4% ispitanika iz 9 zemalja (Belgije, Bosne i Hercegovine, Francuske, Finske, Irske, Nemačke, 

Norveške, Rumunije i Švajcarske) izjasnilo da su procedure procene zdravstvenih rizika integrisane 

u protokol za upravljanje nestašicama. Prema Acosta i saradnicima interesovanje za strategije u 

proceni zdravstvenog rizika tokom nestašica lekova je u porastu posebno u pogledu analize 

postojećih modaliteta i nacionalnih regulatornih okvira koji definišu prospektivan vid kontrole i 

procene zdravstvenih rizika.[66] Ipak, procena zdravstvenih rizika u ovom kontekstu ne uključuje 

rizike koji počivaju na terapijskoj supstituciji uzrokovanoj nestašicama. Istraživanje o upravljanju 

zdravstvenim rizicima u kliničkom okruženju, sprovedeno u okviru zdravstvenog sistema Nemačke, 
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pokazuje značajnu varijabilnost u primeni metodologija za upravljanje zdravstvenim rizicima, gde 

se kao dva najčešće zastupljena modaliteta za procenu zdravstvenih rizika u 14% bolnica 

primenjuje FMEA, u 13% sistematična analiza incidenata, dok se u više od 30% bolnica još ni ne 

razmatra uvođenje procene zdravstvenih rizika.[357] Studija sprovedena u bolničkoj apoteci u 

Španiji, bazirana na FMEA, nije uključila zdravstvene rizike do kojih dolazi tokom nestašica 

lekova, njihovog upravljanja i terapijske supstitucije.[306] Iako se noviji vodiči za upravljanje 

nestašicama odnose i na procenu zdravstvenih rizika, do kojih dolazi kako zbog problema u 

proizvodnji i distribuciji lekova, tako i zbog uvođenja alternativnih terapijskih opcija [180, 289, 

290, 358], potrebno je dodatno raditi na unapređenju svesti o značaju prospektivne procene 

zdravstvenih rizika među zdravstvenim radnicima, posebno u oblasti nestašica lekova, kako bi se 

sprečili njihovi štetni efekti po zdravlje pacijenata. Prospektivna procena rizika pruža mogućnost 

zdravstvenim ustanovama da umesto da reaguju na propuste koji su se već desili tokom pružanja 

zdravstvene zaštite, identifikuju unapred nedostatke i slabosti vezane za procese koje treba 

unaprediti tako da bi se umanjila mogućnost greške i neželjenih zdravstvenih ishoda.[296] 

Zdravstveni radnici iz pet zemalja (Finska, Grčka, Hrvatska, Irska, Rumunija) prijavljuju 

procenu zdravstvenih rizika empirijskim putem, a ne samo na osnovu definisanih i strukturiranih 

procedura što dodatno ukazuje na to da zdravstveni radnici u kliničkom okruženju na osnovu svojih 

znanja, iskustva i kompetencija razmatraju zdravstvene rizike tokom terapijske supstitucije. Ovakvi 

rezultati su u suprotnosti sa aktuelnim vodičima za upravljanje nestašicama, koji kao integralni deo 

sadrže i segment koji se odnosi na neophodnost strukturne procene zdravstvenih rizika i uticaja 

nestašica određenih grupa lekova na zdravlje pacijenta.[20, 92, 275, 348, 359] Ispitanici iz Izraela i 

Velike Britanije nisu upoznati sa konceptom procene zdravstvenog rizika kod nestašica lekova i 

pored postojanja smernica za upravljanje rizicima na nacionalnom nivou. Ministarstvo zdravlja 

Izraela je donelo protokol za zdravstvene radnike, kao i uvoznike lekova o primeni procene 

zdravstvenog rizika i terapijskoj susptituciji u zdravstvenim ustanovama, posebno u situacijama 

kada ne postoji dostupna generička alternativa [72], dok Nacionalni zdravstveni sistem (National 

Health Service, NHS) u Velikoj Britaniji preporučuje jedinstvenu procenu zdravstvenog rizika za 

sve ustanove sekundarnog i tercijarnog nivoa zdravstvene zaštite, kako bi se izbegla serija 

pojedinačnih procena za iste terapijske probleme izazvane nestašicama sa kojima se suočavaju 

zdravstveni radnici tokom supstitucije.[20] 

Koncept procene zdravstvenih rizika u zdravstvenim ustanovama, kao i u bolničkim 

apotekama nije dovoljno zastupljen u oblasti upravljanja nestašicama lekova kroz terapijsku 

supstituciju. Istraživanja pokazuju da se procena zdravstvenih rizika sprovodi više u cilju kontrole 

automatizacije radnih procesa u bolničkoj apoteci, magistralne izrade lekove, rastvaranja citostatika, 

kao i propisivanja i izdavanja lekova.[297-305] Procena zdravstvenih rizika koja prethodi 

terapijskoj supstituciji uzrokovanoj nestašicom leka bazira se na tačnim i pravovremenim podacima 

o nestašici, znanju i veštini zdravstvenih radnika da prevaziđu nestašicu, kao i primeni 

odgovarajuće metodologije za sprovođenje procene.[278, 298] Ispitanici iz Mađarske i Grčke, iako 

nisu u potpunosti upoznati sa konceptom procene zdravstvenog rizika, poznaju korake koji prate 

identifikaciju, evaluaciju, dokumentovanje i pregled zdravstvenih rizika u svakodnevnom radu. 

Manje od četvrtine (23,5%) ispitanika, iz šest zemalja (Danska, Bosna i Hercegovina, Francuska, 

Hrvatska, Slovenija, Srbija) su upoznati sa RCA kao metodologijom za upravljanje nestašicama i 

procenu zdravstvenih rizika, dok 12 (35,2%) ispitanika iz 9 zemalja (Belgija, Bosna i Hercegovina, 

Danska, Irska, Italija, Nemačka, Rumunija, Španija, Švajcarska) poznaje FMEA uključujući i oblik 

prilagođen zdravstvu HFMEA. Prema Bonnabry i saradnicima [298] primena RCA kao 

retrospektivne metodologije u upravljanju nestašicama je limitirana, s obzirom da se RCA 

primenjuje na učestale i predvidljive zdravstvene incidente/greške, što ne odgovara nestašicama 

lekova, koje su često nepredvidljive, sa nesagledivim, često fatalnim posledicama po terapijski 
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ishod, kao i različite incidence.[298] Terapijska supstitucija predstavlja neizbežan segment u 

upravljanju nestašicama lekova, te je primena prospektivne metodologije, poput FMEA u proceni 

zdravstvenih rizika povezanih sa uvođenjem alternativne terapije, zastupljenija među zdravstvenim 

radnicima, posebno nakon 2002. godine, kada je FMEA, kao metodologija prilagođena za potrebe 

zdravstva u vidu (HFMEA).[278, 296, 334] U zdravstvu, HFMEA je već našla primenu u oblasti 

procene zdravstvenih rizika u procesima kontrole sigurnosti procesa sterilizacije hirurških 

instrumenata, te intravenske primene lekova.[309, 360, 361] Kroz prospektivnu identifikaciju 

zdravstvenih rizika, moguće je obezbediti da zdravstveni radnici pravovremeno reaguju kada 

nestašica nastane. Na taj način bi terapijske alternative bile uspostavljene unapred, posebno za 

lekove koji se primenjuju u jedinicama intenzivne nege, kako bi zdravstveni radnici bili u 

mogućnosti da brzo reaguju ukoliko neki od kritičnih lekova bude pogođen nestašicom i na taj 

način spasu život pacijentu.[173] 

Procena zdravstvenih rizika se kod 26,5% ispitanika sprovodi u bolničkoj apoteci. U skladu 

sa preporukama [92, 122] za upravljanje nestašicama lekova, 12 (35,2%) ispitanika primenjuje 

procenu zdravstvenog rizika u okviru tročlanih ili četvoročlanih multidsicplinarnih timova, u cilju 

racionalizacije resursa i obezbeđivanja terapije svima kojima je potrebna, i čije zdravstveno stanje 

iziskuje prioritizaciju u primeni postojećh zaliha određenih grupa lekova.[92, 122, 348, 362] Kao 

rezultat toga, zdravstveni radnici su u mogućnosti da udruženim snagama razmotre alternativne 

terapijske opcije, kreiraju vodiče za terapijsku supstituciju i promovišu raspodelu dostupnih lekova 

uzimajući u obzir prioritetne potrebe pacijenata.[92, 122, 313, 348] Najzastupljeniji članovi tima su 

prema ispitanicima lekari (20,6%), lica odgovorna za nabavku lekova i medicinskih sredstava 

(20,6%) i farmaceuti (17,6%), kao i medicinske sestre/tehničari (11,8%). Sastav multidsciplinarnog 

tima za upravljanje nestašicama, predložen od strane ispitanika, odgovora ulozi tima koji upravlja 

nestašicama i učestvuje u predlaganju terapijskih opcija, sprovođenju korektivnih mera i procedura 

koje je neophodno implementirati u zdravstvenoj ustanovi kako bi se ublažile posledice 

nestašica.[92] Ispitanici iz Belgije i Finske, naglašavaju da je potrebno da u multidisciplinarnom 

timu budu i predstavnici menadžmenta (uprave) bolnice, kao i odgovorne osobe za kontrolu i 

unapređenje kvaliteta zdravstvene zaštite. Njihovo učestvovanje u multidisciplinarnom radu 

omogućava da se odluke i protokoli o upravljanju nestašicama lekova, donetih nakon procene 

zdravstvenih rizika, sprovedu i u delo tokom nestašica.[210] Odgovornost timova je i delegiranje 

zdravstvenih radnika koji bi bili zaduženi za prikupljanje podataka o lekovima pogođenih 

nestašicom, razmatranje mogućnosti za terapijsku supstituciju, prioritizaciju pacijenata i 

modifikaciju bolničkog informacionog sistema, kako bi se propisivanje i izdavanje alternativne 

terapije efikasno sprovelo uz kontinuirani monitoring pacijenta.[92] U skladu sa strategijama za 

upravljanje nestašicama, Rider i saradnici smatraju da svaki od članova multidsciplinarnog tima ima 

posebnu ulogu u informisanju i edukovanju zdravstvenih radnika o akcionom planu za upravljanje 

nestašicama.[83] Poput ispitanika u našem istraživanju, i Rider i saradnici smatraju da upravo 

lekari, farmaceuti i medicinske sestre/tehničari imaju ključni ulogu u terapijskoj supstituciji kao 

odgovor na nestašicu.[83] Lekari kroz propisivanje alternativne terapije, farmaceuti kroz procenu 

uticaja terapijske supstitucije na terapijski ishod i bezbednost pacijenta tokom primene terapije i 

medicinske sestre/tehničari kroz prilagođavanje radnih procesa supstitucije koja se sprovodi na 

bolničkom odeljenju, praćenje neželjenih reakcija na alternativu, te procene očekivanja, koje 

pacijent ima od terapijske supstitucije.[83] Ispitanici iz Danske, Hrvatske, Irske, Italije, Norveške i 

Švajcarske posebno naglašavaju potrebu da se tokom procene zdravstvenih rizika analiziraju 

terapijski ishodi koji svaki zdravstveni rizik nosi, te njihova kritičnost po zdravlje pacijenta, i 

potreba za prioritizacijom zdravstvenih rizika uz predlog korektivnih mera za kontrolu istih. 

Potrebno je kreirati i listu lekova sa svim kliničkim posledicama do kojih može doći ako navedeni 
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lekovi nisu dostupni pacijentu, a na osnovu koje bi zdravstveni radnici mogli da sprovedu 

preventivne aktivnosti.  

Kako ispitanici na različite načine upravljaju nestašicama, bilo je i očekivano da se 

vremenski okviri za njihovo uspešno upravljanje putem procene zdravstvenih rizika kreću između 1 

do 2 sata, kao što je u Grčkoj do čak 20 sati nedeljno kao što je u Mađarskoj. Literaturni podaci 

potvrđuju ovu varijabilnost, kao i to da bolnički farmaceuti ulažu značajne napore i vreme u cilju 

uspešnog upravljanja nestašicama.[32, 62, 108, 187] Ispitanici naglašavaju da vremensko 

ograničenje u sprovođenju procene zdravstvenih rizika i dalje predstavlja izazov za kreiranje mera 

za upravljanje nestašicama. U evropskim okvirima, vreme potrebno za upravljanje nestašicama 

kreće se između 1 do više od 15 sati nedeljno.[30] Ipak, uzimajući u obzir ograničenja u dostupnim 

podacima o tome koliko tačno vremena zdravstveni radnici provode u okviru pojedinačnih faza 

upravljanja nestašicama, uključujući i procenu zdravstvenih rizika, ovakve procene se više odnose 

na (sve faze) celokupno upravljanje nestašicama a ne samo na procenu zdravstvenih rizika usled 

terapijske supstitucije.[92, 108] Prema ispitanicima iz Austrije, Hrvatske, Nemačke i Srbije uz 

prethodno navedena kako vremenska tako i finansijska ograničenja, smatra se da uspostavljanje 

mera za upravljanje nestašicama u svakodnevnoj praksi i dalje predstavlja izazov za zdravstvene 

radnike. 

 

Priroda i razmena informacija u sprovođenju procene zdravstvenog rizika 

 

Prema 27 (81,8%) ispitanika, nakon sprovedene procene zdravstvenih rizika, ishodi procene 

se najčešće ne razmenjuju sa ostalim učesnicima u upravljanju nestašicama u okviru sistema 

zdravstvene zaštite i postoji značajno odsustvo komunikacije i razmene podataka o nestašicama bilo 

unutar ili između zemalja. Ovakvi rezultati nisu u skladu sa preporukama EMA upućenih 

zainteresovanim stranama u zdravstvenom sistemu, uključujući nacionalna regulatorna tela da 

poboljšaju komunikaciju i podatke o nestašicama razmenjuju, kako bi se njima lakše upravljalo.[96] 

Postoji potreba da se zdravstveni radnici više uključe u kreiranje strategija za upravljanje 

nestašicama, kako za efikasnu razmenu informacija potrebnih za sprovođenje procene zdravstvenih 

rizika, tako i za samu procenu, čime bi se uspešno odgovorilo na izazove koje sa sobom nosi 

terapijska supstitucija tokom upravljanja nestašicama. Ministarstvo zdravlja u Francuskoj smatra da 

je razmena informacija o nestašicama lekova ključna u novoj strategiji u borbi protiv nestašica 

uzimajući u obzir pravo i pacijenata i zdravstvenih radnika na pravoremenu i transparentnu 

informaciju o nestašicama lekova.[363]  

 

Visok odziv ispitanika na upitnik ukazuje na kontinuirani problem nestašica lekova, posebno 

na zdravstvene rizike sa kojima se suočavaju prilikom terapijske supstitucije, poput doziranja, 

načina primene i rekonstitucije alternativne terapije, stabilnosti i profila neželjenih efekata 

alternativne terapije. Ispitanici uočavaju potrebu za uključivanjem procene zdravstvenog rizika i 

kritičnosti leka u razvoj vodiča za upravljanje nestašicama, kojim bi se umanjila verovatnoća za 

nepovoljne zdravstvene ishode kod pacijenata. Ispitanici posebno ukazuju na to da do informacije o 

nestašicama od strane proizvođača i maloprodaje, dolaze kasno, što otežava uspešno prevazilaženje 

nestašica. Nedavni primer, kontaminacije valsartana i ranitidina sa n-nitrozodimentilaminom 

(NDMA) je pokazao kako se naglo generiše nestašica lekova sa nepredvidivim posledicama, te 

kako je neophodno da zdravstveni radnici budu pravovremeno i podrobnije informisani o 

nestašicama, kako bi mogli njima bolje da upravljaju.[26, 170] Kroz razmenu informacija o 

mogućnostima za terapijsku supstituciju zdravstveni radnici su u mogućnosti da efikasno reaguju na 

nestašice.[223] Ipak, samo postojanje baza podataka o nestašicama lekova nije jedini uslov potreban 

za sprovođenje procene zdravstvenih rizika, na šta ukazuju i odgovori ispitanika iz Danske, 
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Estonije, Francuske, Grčke, Mađarske, Izraela i Velike Britanije, u čijim zemljama i pored 

postojanja baza podataka, zdravstveni radnici nisu u potpunosti upućeni u koncept procene i 

upravljanja zdravstvenim rizicima tokom terapijske supstitucije. 

Drugi izazov za procenu zdravstvenog rizika, predstavlja priroda podataka koje kliničari 

koriste, i koji često nisu u elektronskom formatu, te ih je prema ispitanicima, potrebno 

digitalizovati, da bi se analize procene zdravstvenih rizika efikasno sprovele u potpunosti. To se 

ogleda i u preporukama FDA iz SAD, koja smatra da je neophodno uskladiti elektronske 

zdravstvene podatke pacijenta unutar bolničkih informacionih sistema kako bi se olakšalo 

upravljanje nestašicama.[51] Posebno se naglašava potreba da se svi bolnički terapijski protokoli 

usklade sa realnim podacima o nestašicama, te omoguće adekvatnu terapijsku supstituciju gde god 

je to moguće.[51] 

Ispitanici ukazuju na to da je za adekvatnu terapijsku supstituciju, neophodno da podaci o 

vrsti, dužini trajanja nestašice i potencijalnim alternativama budu lako dostupni, tako da se mogu 

pohraniti u bazu podataka bolničkih informacionih sistema, što se retko primenjuje u praksi. Ovakvi 

stavovi su u skladu sa preporukama Holandskog kraljevskog udruženja farmaceuta (koji svojim 

farmaceutima pružaju pravovremene informacije o nestašicama lekova, njihovim uzrocima, trajanju 

i potencijalnim alternativama putem Farmanco vebsajta (The Royal Dutch Pharmacists 

Association, KNMP).[364] Na ovaj način zdravstveni radnici, dobijaju podršku u pristupu i razmeni 

informacija o nestašicama lekova, tokom terapijske supstitucije (Farmanco). Za razliku od baza 

podataka o nestašicama lekova u Australiji, Kanadi i SAD, koje se redovno dopunjuju i pružaju 

podršku zdravstvenim radnicima, sistemi za prijavljivanje nestašica u Evropi pored svoje 

heterogenosti se i ne ažuriraju redovno i ne sadrže dodatne podatke o mogućim terapijskim 

alternativama, kao ni kliničke smernice za zdravstvene radnike o njihovoj primeni.[66]  

Prema standardima za upravljanje nestašicama u bolnicama u Velikoj Britaniji, neophodno 

je da bolnice sarađuju kako bi se preraspodelile zalihe lekova i odgovorilo potrebama 

pacijenata.[20] Takođe, neophodno je da bolnice zajedno sprovode procenu zdravstvenih rizika i 

kreiranje preporuka za terapijsku supstituciju, kako bi se izbeglo dupliranje procene, koje iziskuje 

kako ljudske tako i finansijske resurse u svakoj bolnici. Ono što NHS posebno smatra značajnim je 

da osoba odgovorna za upravljanje nestašicom u bolnici treba da bude u potpunosti informisana o 

prirodi nestašice, kako bi se izbegle kratkoročne mere za prevazilaženje nestašice, koje mogu da 

ugroze dugoročno upravljanje nestašicom, poput situacija, kada se terapijskom supstitucijom jednog 

leka iscrpljuju zalihe drugih lekova, koji mogu biti od značaja za supstituciju lekova pogođenih 

dugoročnim nestašicama.[20] Na taj način se izbegava i nagomilavanje lekova povezano sa 

očekivanom nestašicom, te generisanje narednih veštački izazvanih nestašica.[20] 

 

„Kritični“ lekovi za koje se najčešće sprovodi procena zdravstvenog rizika 

 

Istraživanje koje je sprovedeno ukazuje na značaj koji ima kreiranje liste lekova najčešće 

pogođenih nestašicama u zdravstvenoj ustanovi, kao i sagledavanje zdravstvenih rizika do kojih 

dolazi kada nestašice lekova iz ove grupe nastupe. Ispitanici najčešće sprovode procenu 

zdravstvenih rizika za antibiotike (20,6%), imunoglobuline (14,7%), onkološke lekove (11,8%), 

derivate krvi (11,8%) i vakcine (11,8%). Pored antibiotika, citostatika i derivata krvi, procena 

zdravstvenih rizika se prema ispitanicima sprovodi i za kardiotonike, kateholamine, antagoniste 

neuromuskularne blokade, antifibrinolitike, diuretike i antipsihotike, koji svi iziskuju intravensku 

primenu. Ovakva lista lekova je u skladu sa nedavnim istraživanjem koje su sproveli Acosta i 

saradnici, prema kojem globalne nestašice lekova koji se primenjuju u intenzivnoj nezi, a posebno 

antibiotika i onkoloških lekova predstavljaju značajne zdravstvene rizike.[66] Terapijska 

supstitucija lekova koji spasavaju život (life-saving medicines) usled nestašica može biti propraćena 
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primenom alternativa sa većom incidencom neželjenih efekata i niskom vrednošću terapijskoj 

indeksa.[58] Iz tog razloga, mnoge baze podataka o nestašicama, poput one formirane od strane 

TGA, sadrže kao sastavni deo i segment posvećen aspektima supstitucije tokom nestašica kritičnih 

lekova, odnosno lekova sa kritičnim uticajem po zdravstvene ishode, među kojima su najčešće 

lekovi koji se primenjuju u jedinicima intenzivne nege, koji su sve češće pogođeni 

nestašicama.[365] 

Pored navedenih lekova procena zdravstvenih rizika se sprovodi i za druge lekove za koje 

ispitanici smatraju da mogu imati kritičan uticaj na terapijski ishod u slučaju nestašice, a koji se 

primenjuju subkutano, poput antidijabetika i vakcina, ili peroralno poput antagonista angiotenzin II 

receptora. Procena kritičnosti se prema kriterijuma za klasifikaciju kritičnosti leka za ljudsku 

upotrebu zasniva na terapijskoj primeni i dostupnosti alternativa.[180] Naše istraživanje pokazuje 

da bolnički farmaceuti i sprovode procenu zdravstvenih rizika za lekove koji su sastavni deo 

redovne terapije ili se primenjuju u prevenciji bolesti, koje mogu ugroziti život, posebno u hitnim 

situacijama ili situacijama kada narušavanje kontinuiteta u terapiji može da uzrokuje nesagledive 

zdravstvene posledice po pacijenta ili fatalni ishod.[180] 

Lekovi za koje ispitanici sprovode procenu zdravstvenih rizika obuhvataju i diuretike, 

nutritivne rastvore, adrenalin, antihipertenzive i anestetike što ukazuje na to da se kritičnim mogu 

smatarati sve nestašice za koje se proceni da u okviru zdravstvene ustanove mogu dovesti do 

ozbiljnih posledica po terapijske ishode i bezbednost i sigurnost pacijenta. Tako se i prema 

protokolu za nestašice koji od februara 2019. godine sprovodi NHS u Velikoj Britaniji (Serious 

Shortages Protocole, SSP), sve nestašice za koje ne postoji odgovarajuća alternativna terapija koja 

odgovara potrebama subpopulacije pacijenata, poput promene antiepileptika kod pacijenata sa 

epilepsijom, smatraju ozbiljnim/kritičnim i podležu zakonskoj regulativi koja propisuje 

odgovarajuću terapijsku supstituciju sprovedenu od strane lekara i farmaceuta.[267] Kanadsko 

udruženje farmaceuta u svom vodiču za upravljanje nestašica, takođe razmatra kritičnost leka 

tokom nestašica i predlaže tri nivoa kritičnosti u zavisnosti od vremenskog perioda tokom kojeg je 

moguće odložiti terapiju tokom razmatranja terapijske susptitucije.[278]  

 

Zakonski i proceduralni okviri za sprovođenje procene zdravstvenih rizika u terapijskoj 

supstituciji usled nestašice lekova 

 

Rezultati istraživanja ukazuju da je 5 (14,7%) ispitanika iz Bosne i Hercegovine, Finske, 

Mađarske, Srbije i Švajcarske upoznato sa dokumentima koja se odnose na analizu upravljanja 

nestašicama lekova putem procene zdravstvenih rizika, te da je isti broj njih upoznat sa zakonskom 

legislativom u nacionalnim okvirima, koja definiše procenu zdravstvenih rizika kod nestašica 

lekova u pogledu terapijske supstitucije. Više od jedne desetine (11,8%) ispitanika iz Austrije, 

Belgije, Bosne i Hercegovine i Rumunije je upoznato sa zakonskim aktima koji određuju područje 

procene zdravstvenih rizika, za koje se očekuje primena u budućnosti, dok je njih 7 (20,6%) iz 

Belgije, Bosne i Hercegovine, Danske, Irske, Italije i Rumunije upoznato i sa inicijativama u cilju 

primene procene zdravstvenih rizika. Odsustvo značajnijeg udela odgovora ispitanika o zakonski 

podržanom regulisanju nestašica nije u skladu sa rastućim interesovanjem za prospektivno 

upravljanje zdravstvenim rizicima u nacionalnim okvirima koje prema Acosta i saradnicima dobija 

na značaju pre svega zbog mogućnosti da se unapred predvide i zdravstveni rizici i predlože rešenja 

za situacije sve učestalijih nestašica lekova.[66]  

Prema 26 (76,4%) ispitanika uvođenje legislative koja treba da reguliše procenu 

zdravstvenih rizika kod nestašica lekova nije u izgledu ni u doglednoj budućnosti. Ovakvi rezultati 

potvrđuju potrebu za uspostavljanjem legislative koja bi omogućila zdravstvenim radnicima da 

spovode obaveznu, definisanu i strukturiranu procenu zdravstvenih rizika, posebno kada je 
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ugrožena bezbednost pacijenata, tokom nestašica lekova.[296] Razmatranje zdravstvenih rizika u 

postojećoj evropskoj zakonskoj regulativi, ne odnosi se na zdravstvene rizike do kojih dolazi 

neposredno pre ili nakon sprovedene terapijske supstitucije.[96, 208] Sprovođenjem detaljne 

procene zdravstvenih rizika na proaktivan, prospektivan i preventivan način moguće je 

pravovremeno identifikovati zdravstvene rizike koji ugrožavaju sigurnost i bezbednost pacijenta u 

odnosu na retrospektivne i reaktivne vidove procene.[298] 

Primenom Evropske direktive 2001/83/EC, određuje se obaveza MAH u zemljama EU da 

obezbedi kontinuitet u snabdevanju lekovima, način komunikacije i razmene informacija o 

modalitetima prevazilaženja nestašica, uzrokovanih problemima u proizvodnji, kvalitetom leka i 

ograničenim kapacitetom u proizvodnji.[94] Procena zdravstvenih rizika u Bosni i Hercegovini i 

Srbiji sadržana u Zakonu o lekovima i medicinskim sredstvima ograničena je na aspekt zaštite 

bezbednosti i sigurnosti pacijenta kada nestašica nastupi, bez definisanja procedura kako se procena 

zdravstvenih rizika praktično sprovodi.[340, 345] Dekret koji je usvojila Francuska vlada jula 2016. 

godine, detaljnije definiše načine kako se procenom zdravstvenih rizika u toku terapijske 

supstitucije štiti pacijent, i obezbeđuje optimalni terapijski ishod.[343] U Finskoj, zakonska 

regulativa ima za cilj da se procenom zdravstvenih rizika, uspostave minimalne zalihe lekova, čijom 

nestašicom bi došlo do ozbiljnog narušavanja zdravlja pacijenata a skladu sa kriterijumima EMA za 

klasifikaciju lekova za humanu upotrebu od kritičnog zdravstvenog značaja.[180]  

Iako inicijative za uključivanje svih zainteresovanih strana u sprovođenju zdravstvene 

zaštite vezane za upravljanje nestašicama putem procene zdravstvenih rizika postoje, 23 (67,6%) 

ispitanika nije upućeno u njihovu primenu u Evropi. Više od 80% ispitanika nije upoznato sa bilo 

kakvim dokumentom koji objašnjava/opisuje kako se može smanjiti uticaj nestašica lekova, i smatra 

da je neophodno poboljšati diseminaciju i primenu inicijativa za upravljanje nestašicama lekova. 

Prema iskustvima u zdravstvenim sistemima širom sveta, da bi se to postiglo, nije dovoljno samo 

kreirati i uspostaviti baze za prijavu nestašica lekova, već i primeniti principe bazirane na 

upravljanju rizicima koji odgovaraju specifičnim karakteristikama okruženja u kojim se procene 

zdravstvenih rizika sprovode na prospektivan način.[283] 

Rezultati istraživanja upućuju na to da procena rizika nije integrisana u procese upravljanja 

nestašicama lekova. Iz tog razloga, potrebno je omogućiti izradu legislative i olakšati rad 

zdravstvenih radnika u pogledu primene procene zdravstvenih rizika, kako bi se sprovodila na 

prospektivan, proaktivan i preventivan način u odnosu na reaktivan i retrospektivan, kojim se 

zdravstveni rizici uočavaju nakon prouzrokovanih posledica.[210] 

Samo se jedan od ispitanika u svojim odgovorima u okviru rezultata istraživanja poziva na 

dokumenta koja je EMA objavila 2013. godine kao preporuke za zdravstvene radnike u procesu 

upravljanja nestašicama lekova, što ukazuje na to da se zdravstveni radnici ne vode EMA 

preporukama ili ih ne koriste u meri u kojoj bi trebalo. Iako, navedeni vodiči ne omogućavaju 

procenu zdravstvenih rizika na nivou pacijenta, ipak pružaju osnove za procenu kritičnosti leka na 

osnovu potencijalnih posledica po zdravlje pacijenta usled nestašice, što je EMA i dodatno razvila u 

vodiču publikovanom tri godine kasnije.[180] Ispitanici nisu upoznati ni sa listom indikatora rizika 

za nestašice koje je EMA izdala 2015. godine posebno se fokusirajući na aspekte proizvodnje i 

kvaliteta lekova.[179] EMA treba da intenzivira napore i poboljša svoju strategiju komunikacije sa 

svim zainteresovanim stranama u sprovođenju zdravstvene zaštite, kako bi i dokumenta koja 

priprema i publikuje našla svoju primenu među zdravstvenim radnicima, koji bi i trebalo da ih 

primenjuju u svakodnevnoj praksi. EMA bi u saradnji sa evropskim udruženjima zdravstvenih 

radnika bila u prilici da bolje promoviše i sprovede diseminaciju svih vodiča koje je izradila, i na taj 

način olakša upravljanje nestašicama lekova. Sudeći po rezultatima našeg istraživanja, ispitanici su 

jednoglasni u tome da procena rizika nema efekta na terapijske ishode i efikasnost u upravljanju 

nestašicama, ako se sprovodi bez podrške nacionalnih regulatornih tela, kao i podrške profesionalne 
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javnosti, te je stoga još značajnija uloga EMA u regulisanju procene zdravstvenih rizika u 

terapijskoj supstituciji u Evropi.  

Zdravstveni radnici iz Belgije, Irske, Italije, Crne Gore i Rumunije su upoznati sa 

inicijativama sprovedenim od strane regulatornih tela, kao i udruženja zdravstvenih radnika u cilju 

promocije procene zdravstvenih rizika u okviru protokola za upravljanje nestašicama i unapređenja 

kvaliteta zdravstvene zaštite u zdravstvenim ustanovama. Ovakva zapažanja slede i aktivnosti 

KNMP koje je omogućilo da se sve informacije o nestašicama, poput uzroka nestašice, trajanja 

nestašice i potencijalnih alternativa, dobijenih od strane farmaceuta i distributera/proizvođača 

lekova pohranjuju u jedinstvenoj bazi odataka, Farmanco.[364] Prema Bochenek i saradnicima, 

zajedničkim aktivnostima kroz inicijative tipa „top-down“ i „bottom-up“ u kojima su sa jedne 

strane regulatorna tela a sa druge udruženja zdravstvenih radnika i pacijenata, nastoji se da se ukaže 

na značaj procene zdravstvenih rizika, te sprovođenje u delo mehanizama kojim se umanjuju 

zdravstveni rizici i prevazilaze nestašice.[49] 

 

Inicijative za primenu procene zdravstvenog rizika i dodatne strategije za upravljanje 

nestašicama lekova 

 

U nedostatku zakonske regulative, u mnogim evropskim zemljama su pokrenute inicijative 

za procenu zdravstvenih rizika usled nestašica lekova od strane ključnih učesnika u organizaciji, 

finansiranju i sprovođenju zdravstvene zaštite kako bi se prevazišle i umanjile posledice 

nestašica.[49] Inicijative se najviše odnose na aktivno prijavljivanje nestašica, kao u Austriji [346], 

koje omogućuje pristup pravovremenim informacijama o nestašici, što daje mogućnost da 

zdravstveni radnici na vreme reaguju i sagledaju rizik kako od same nestašice, tako i od uvođenja 

alternativnih terapijskih opcija.[278, 366] Drugi vid inicijativa, je formiranje radnih grupa za 

nestašice na nacionalnom nivou, koje se sastoje od predstavnika koji učestvuju u finansiranju, 

organizovanju i pružanju zdravstvene zaštite pacijentu, u zemljama poput Belgije i Danske [347], 

što je i u skladu sa preporukama evropskih regulatornih tela i udruženja pacijenata.[274, 348, 367] 

Na ovaj način se omogućuje da se na nacionalnom nivou organizuje kako nabavka lekova 

pogođenih učestalim nestašicama, tako i koordinira odgovor na potencijalnu nestašicu leka u svim 

zdravstvenim ustanovama putem jedinstvene procene zdravstvenog rizika.[20] U Velikoj Britaniji i 

Irskoj, usvajanje praktičnih vodiča za upravljanje nestašicama, kao i definisanje aktivnosti nosilaca 

dozvola za stavljanje leka u promet, omogućava procenu zdravstvenog rizika na koordinisan način, 

te brzu implementaciju rezultata procene.[20, 348] Osim inicijativa na nacionalnom nivou, postoje i 

inicijative na lokalnom nivou same zdravstvene ustanove, poput razvoja algoritma za procenu 

zdravstvenih rizika usled nestašica lekova u bolnici u Hajdelbergu, gde se procenjuje kritičnosti 

leka i modaliteti terapijske supstitucije.[368] Inicijative u Švajcarskoj i Mađarskoj su pre svega 

usmerene ka proizvođačima lekova, gde se podstiče proaktviniji pristup u proceni zdravstvenih 

rizika tokom nestašica lekova, usmeren na obezbeđivanje nivoa kvaliteta lekova tokom proizvodnje, 

kao i jasne smernice o proceni zdravstvenih rizika kada nestašica nastupi.[350, 353]  

Prema ispitanicima, osim procene zdravstvenih rizika kao osnovne strategije u upravljanju 

nestašicama lekova, primenjuju se i dodatne strategije kako na nivou zdravstvene ustanove, tako i 

na nacionalnom/međunarodnom nivou. Poboljšanje informisanja zdravstvenih radnika o 

nestašicama, korišćenje alternativa sa čijom primenom su zdravstveni radnici dobro upoznati, kao i 

redovan uvid u postojeće zalihe lekova kako na bolničkim odeljenjima tako na nivou cele 

zdravstvene ustanove preporuke su i za upravljanje nestašicama u bolnicama u Velikoj 

Britaniji.[20]  

Ispitanici navode i mogućnost sprovođenja nacionalnih javnih nabavki lekova, uz 

obezbeđivanje rezervi lekova, procene zdravstvenog rizika i preusmeravanje lekova između 
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zdravstvenih ustanova u skladu sa potrebama pacijenata, kao mehanizme koji se sprovode na 

nacionalnom nivou od strane nacionalne zdravstvene službe u Velikoj Britaniji.[366] Povećanje 

broja dostupnih generičkih lekova kao i uvođenje obaveznih rezervi lekova od strane farmaceutske 

industrije kako bi se izbegla proizvodnja tek kada se uoči potreba za određenim lekom („just in time 

production“ tip proizvodnje) neophodan je vid za uspešno prevazilaženje nestašica prema 

ispitanicima što je slično stavu francuskog udruženja pacijenata koje insistira na većem angažmanu 

farmaceutske industrije kako bi se sprečile nestašice lekova.[274]  

 

Struktura i proces procene zdravstvenih rizika putem trijaže rizicima 

 

Dok 85,3% ispitanika smatra procenu zdravstvenih rizika korisnom kod upravljanja 

nestašicama, tek 29,4% primenjuje procenu zdravstvenih rizika kao sastavni deo protokola za 

upravljanje nestašicama. Postojanje protokola za procenu zdravstvenih rizika omogućava 

zdravstvenim radnicima da na osnovu individualnog profila pacijenta, te njegovih kliničkih potreba 

i komorbiditeta, sprovode adekvatnu procenu zdravstvenih rizika. U skladu sa ASHP preporukama, 

u svakoj zdravstvenoj ustanovi, neophodno je sprovesti prospektivnu analizu uticaja koji nestašice 

lekova mogu imati na radne procese u bolničkoj apoteci, kao i posledice u pogledu terapijskih 

ishoda pacijenta.[92] Pacijenti moraju da budu pod nadzorom zdravstvenih radnika, tako da se 

terapijska supstitucija sprovede adekvatno i pravovremeno te da se svi zdravstveni rizici, poput 

mogućnosti za razvoj neželjenih reakcija na lek i pogoršanja zdravstvenog stanja pacijenta razmotre 

prilikom odlučivanja o terapijskoj alternativi.[55, 154]  

Većina ispitanika smatra da se procena rizika u većini slučajeva sprovodi više u procesu 

nabavke lekova, a manje u terapijskoj supstituciji koordinisanoj od strane Komisije za lekove. 

ASHP s druge strane, posebno naglašava potrebu da bolnički farmaceuti sprovode analize 

postojećih zaliha lekova u svetlu dužine nestašice lekova, kao i trendova/parametara u korišćenju 

pojedinih grupa lekova, uključujući i procenu uticaja nestašica na terapijske ishode kroz procenu 

zdravstvenog rizika.[92] Jedan od razloga za ovu pojavu je što se pod procenom terapijskih opcija 

često ne podrazumeva procena zdravstvenih rizika u bolnicama u Evropi. ASHP takođe predviđa da 

grupe zdravstvenih radnika opredeljenje za upravljanje nestašicama procenjuju trenutne nestašice, 

ali i predviđaju buduće, kroz primenu analize tipa simulacije višestrukih scenarija što pomaže 

boljem upravljanju nestašica kroz povećanje spremnosti zdravstvenih radnika za svaku od  

nestašica.[92] 

S obzirom na nepredvidljivost nestašica, te zdravstvenih rizika do kojih mogu dovesti, RCA 

kao metodologija koju ispitanici prepoznaju u upravljanju nestašicama, ne predstavlja podesnu 

metodologiju za njihovu procenu, jer se kao metodologija pre svega primenjuje na učestale 

incidente/rizike/greške, koji poprimaju izvestan obrazac u dešavanju, što nije uvek slučaj i u 

nestašicama. Stoga, retrospektivne metode analize rizika nisu podesne za greške koji imaju malu i 

sporadičnu incidencu javljanja ili ih je teško predvideti što je upravo slučaj sa zdravstvenim 

rizicima koje određuje vrsta i dužina trajanje nestašica lekova.[298] Procenjivati rizik tek nakon što 

je došlo do ispoljavanja greške je u potpunosti neprihvatiljivo, jer nepovoljan terapijski ishod kod 

pacijenta može imati fatalne posledice po pacijenta.[298] U skladu sa navedenim, prospektivna 

metodologija u upravljanju zdravstvenim rizicima, postaje sve zastupljenija među zdravstvenim 

radnicima, a posebno od 2002. godine kada je FMEA, ranije primenjivana dominantno u avio 

industriji, transformisana u HFMEA, specijalno osmišljenoj za primenu u zdravstvu.[296] Iskustva 

u primeni HFMEA, već su zapažena u oblasti sterilizacije hirurških instrumenata, kao i intravenske 

primene lekova.[309, 360, 361] Upitnik je pokazao da 35,2% ispitanika preferiraju prospektivnu 

metodologiju procene rizika u odnosu na 26,4% koji su se izjasnili za retrospektivnu metodu. 

Ispitanici ukazuju na to da postoji potreba za jasnim smernicama o tome kako proceniti rizike, jer 
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procena pomaže prioritizaciju kako kliničkih potreba pacijenta, tako i sam proces terapijske 

supstitucije posebno onda kada je neophodno sprovesti. Kroz proaktivno (prospektivno) otkrivanje 

zdravstvenih rizika, do kojih može doći kao posledica nestašica lekova, zdravstveni radnici su u 

mogućnosti da uspostave planove/protokole za terapijsku supstituciju unapred. Ovakva vrsta 

procene posebno je značajna za lekove koji se primenjuju na intenzivnoj nezi, gde je potrebno 

proceniti uticaj nestašice na zdravstvene ishode, izbeći medicinske greške i brzo predložiti mere za 

efikasno upravljanje nestašicom.[61, 68, 133] Terapijska supstitucija sa sobom nosi zdravstvene 

rizike, sa kojima treba biti jasno upoznat pre same nestašice leka, odnosno pre nego što je 

supstitucija sprovedena, posebno kada podaci o alternativi i potrebi za dodatnim monitoringom 

pacijenta nisu prikazani u okviru većine baza podataka o nestašicama.[181] Ispitanici naglašavaju 

da je procena zdravstvenih rizika od posebnog značaja za lekove za intenzivnu negu ili za lekove 

koji se koriste za terapiju kritičnih stanja. Kritičnost leka se uspostavlja na osnovu podataka o 

dostupnosti alternativa, indikacijama za primenu i karakteristikama populacije pacijenata u 

zdravstvenoj ustanovi. Ovakvu vrstu procena posebno treba uvrstiti u postupak nabavke lekova i na 

taj način kreirati dodatnu kontrolu u vidu sigurnosnih zaliha lekova, čija bi nestašica predstavljala 

„najveći“ rizik po sprovođenje zdravstvene zaštite u jednoj zdravstvenoj ustanovi.[92] 

Ispitanici su u svojim odgovorima u prvoj fazi istraživanja pružili podatke o nekim od 

postojećih vodiča za upravljanje nestašicama u Evropi i Izraelu. U Izraelu, Minisitarstvo zdravlja je 

izdalo protokol prema kome zdravstveni radnici, uprave bolnica, uvoznici lekova treba da sprovedu 

procenu zdravstvenih rizika u cilju predlaganja alternativnih vidova terapije, u slučaju da ne postoji 

generička zamena.[72] U skladu sa Odeljenjem za zdravstvo i socijalnu zaštitu pri NHS, procena 

zdravstvnih rizika se preporučuje za procese nabavke na nacionalnom nivou, da bi se izbegle 

pojedinačne, lokalno sprovedene procene rizika u potencijalnim nestašicama lekova. [20] S druge 

strane, Nacionalna Agencija za sigurnost pacijenata u Velikoj Britaniji (National Patient Safety 

Agency, NPSA) je izdala takozvani vodič za brzo reagovanje na zdravstvene rizike, koji nastupaju 

kada je pacijentu onemogućen pristup terapiji. U vodiču se posebno razmatra uticaj na zdravlje 

pacijenta, koji može imati prekid terapije određenom grupom lekova u definisanom vremenskom 

intervalu, te pruža mogućnost zdravstvenim radnicima da prevaziđu nestašice terapijskom 

supstitucijom i na taj način preveniraju nepovoljne zdravstvene ishode za pacijente.[369] Postojeći 

vodiči za upravljanje nestašicama, izdati od strane udruženja farmaceuta Australije, SAD kao i 

EMA, bazirani su dominantno na proceni rizika pre svega u domenu proizvodnje i distribucije 

lekova dok su u manjoj meri usmereni i na potencijalne zdravstvene rizike do kojih može doći 

nakon uvođenja alternativne terapije.[92, 95, 275] 

 

Zdravstveni rizici kod nestašica lekova  

 

Postoji više rizika do kojih dolazi usled nestašica lekova. Oni se mogu podeliti na dve 

posebne kategorije: 1) rizik od nastanka nestašice (na primer odsustvo pristupa terapiji usled 

nestašice nekog leka); 2) zdravstveni rizik kao posledica nedostupnosti terapije i terapijske 

supstitucije (na primer rizik od primene neodgovarajuće alternative). Prva vrsta rizika je u literaturi 

detaljnije obrađena, posebno sa regulatornog aspekta, koji se odnosi na modalitete kojim 

farmaceutska industrija prevenira nestašice povezane sa problemima u proizvodnji lekova.(14)  

Ispitanici su se putem upitnika izjasnili da je najveći broj zdravstvenih rizika povezan sa 

primenom terapijske supstitucije. Zdravstveni radnici su se posebno suočili sa rizicima povezanim 

sa problemima u sprovođenju terapijske supstitucije. Rekonstitucija leka, način primene leka, režim 

doziranja, stabilnost farmaceutsko-tehnološkog oblika, kao i profil neželjenih dejstava leka 

predstavlja izazov u sprovođenju terapijske supstitucije i postizanju optimalnih terapijskih ishoda 

kod pacijenta. Ispitanici su jednoglasni u tome da je procena zdravstvenih rizika od značaja posebno 
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kod lekova koji su kritični (critical medicines) u pogledu zdravstvenih posledica po pacijenta po 

otpočinjanju nestašice, te je izrada kliničkih protokola od značaja da se umanje zdravstveni rizici i 

neodgovarajući terapijski ishodi do kojih dolazi zbog prekida ili odlaganja terapije. NPSA je razvila 

vodič koji pokazuje da je moguće ukazati unapred na faktore, koji doprinose zdravstvenim rizicima 

u određenim grupama lekova, do kojih dolazi usled odlaganja terapije u određenom vremenskom 

okviru, te na taj način olakšava rad zdravstvenih radnika i pruža im metodološka pomoć u cilju 

sprovođenja brze reakcije i iznalaženja načina za upravljanje nestašicom.(70) 

Ispitanici uočavaju da je nemogućnost pristupa tačnoj informaciji o dostupnosti alternativa 

tokom nestašica lekova, a u cilju terapijske supstitucije, jedan je od prvih vidova zdravstvenih rizika 

sa kojim se suočavaju zdravstveni radnici. Odsustvo pravovremenih obaveštenja o tome, zašto je 

došlo do nestašice i kada će lek biti dostupan, odnosno koje od alternativa su na raspologanju 

zdravstvenim radnicima, dovodi do serije posledica na nivou zdravstvene ustanove, koje sve 

predstavljaju zdravstvene rizike sa nesagledivim posledicama, poput stvaranja zaliha lekova u 

bolnicama koje ne odgovaraju realnim potrebama, ili nepostojanja zaliha lekova najčešće pogođenih 

nestašicama.[92] Zavisnost od samo jednog globalnog proizvođača API, čini farmaceutsku 

industriju fragilnom na bilo koji poremećaj u proizvodnji API, što se najbolje vidi iz primera 

nestašice rezervnog antibiotika piperacilina sa tazobaktamom, lekom koji je doživeo globalnu 

nestašicu, koja je u SAD trajala skoro pet godina, a samim tim i ugrozila zdravlje pacijenata lečenih 

na intenizvnoj nezi u zdravstvenim ustanovama širom sveta.[22] Osim prekida u proizvodnji lekova 

zbog nestašice API, proizvodnja može da bude obustavljena i zbog pristustva onečišćenja, poput 

nitrozamina, koji se našao u valsartanu, kod više proizvođača API i doveo do globalne nestašice 

antagoniste angiotenzin II receptora.[26, 170] Nagli prekid u dostupnosti lekova, uzrokovan 

poremećajem na globalnom tržištu API, predstavlja još veći zdravstveni rizik po pacijente, ukoliko 

ne postoji adekvatna alternativna terapijska zamena, kada je neophodno omogućiti jasne smernice 

na nacionalnom nivou kako sprovestu supstituciju.[72] Zdravstveni rizici na nivou dostupnosti 

alternative uključuju i mogućnost finansijskih ograničenja u nabavci alternativne terapije znatno 

skuplje od inicijalne terapije, koja prevazilazi budžet zdravstvenih ustanova i ugrožava mogućnost 

za prevazilaženje nestašice lekova sa najvećim zdravstvenim rizikom.[120] U potrazi za 

alternativom, ispitanici navode da pribegavaju i interventnom uvozu lekova, kako na nacionalnom 

tako i na nivou zdravstvene ustanove, što uslovljava druge zdravstvene rizike, poput nemogućnosti 

da se lek uveze na vreme, ili se uveze sa neodgovarajućom propratnom dokumentacijom koja 

onemogućuje uvid u karatkeristike leka, prisustvo ekscipijenasa koji ne odgovaraju specifičnostima 

primene populaciji pacijenata, poput pedijatrijske, ili se pak sažetak karakteristika leka dostavlja na 

jezicima koji nisu razumljivi u zemlji gde je uvoz izvršen.[370]  

U slučaju da se alternativna terapija obezbedi, zdravstveni radnici su saglasni da na nivou 

zdravstvene ustanove dolazi do drugih zdravstvenih rizika, u toku pripreme sprovođenja same 

supstitucije. U nekim zdravstvenim ustanovama preporuke za terapijsku supstituciju ili uopšte ne 

postoje, ili uključuju i lekove koji nisu dostupni za primenu u bolnici, te na taj način ugrožavaju 

terapijske ishode. Netačni podaci o načinu rekonstitucije leka, izboru odgovarajućeg rastvarača za 

lekove koji se primenjuju intravenski, stabilnosti rastvora dodatno dovode do zdravstvenih rizika, 

koji utiču na kasniji tok supstitucije.[115] U ovom istraživanju je uočeno da zdravstveni radnici u 

slučaju neobaveštenosti o nestašicama i mogućnostima za terapijsku supstituciju, sprovode i 

neadekvatnu prioritizaciju pacijenata u pogledu nastavka ili započinjanja terapije u skladu sa 

njihovim kliničkim potrebama, etičkim i organizacionim aspektima, što predstavlja dodatne 

zdravstvene rizike i nije u skladu sa preporukama za optimizaciju terapijskih ishoda tokom 

nestašica.[313, 348] U bolnicama u Belgiji, u kojima se bezbednost pacijenta obezbeđuje i putem 

„bed-side“ skeniranja lekova, priprema za terapijsku supstituciju se zasniva i na dostupnosti lekova 

u pakovanju koje može da se skenira pored bolesničke postelje, što predstavlja poseban izazov, te 
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dodatno usložnjava sprovođenje zdravstvene zaštite na odeljenjima, a time predstavlja i dodatne 

zdravstvene rizike za sprovođenje bezbedne terapije.[371]  

I tokom same terapijske supstitucije, postoje zdravstveni rizici, koji uključuju mogućnost 

nastanka medicinske greške usled primene alternativnog leka u neodgovarajućoj koncentraciji, 

farmaceutsko-tehnološkom obliku, pogrešnog režima doziranja leka, ili pojave zamene jednog leka 

drugim zbog „look-a-like/sound-a-like“ pojave.[223] Učestale nestašice morfina koje vode 

terapijskoj supstituciji hidromorfonom, uzrokuju zdravstvene rizike povezane sa primenom veće 

doze hidromorfona nego što je predviđeno, na osnovu prethodno primenjene doze morfina, što 

ugrožava bezbednost terapije pacijenta.[61] Prema ispitanicima, zdravstveni rizici u sprovođenju 

terapijske supstitucije su od posebnog značaja na jedinicama intenzivne nege, gde navedeni rizici 

ostavljaju nesagledive zdravstvene posledice, poput onih kod primene neodogovarajuće doze 

metoheksitala umesto propofola, sa smrtnim ishodom pacijenta.[46] Neadekvatno sprovedena 

terapijska supstitucija propofola u vidu sedacija pacijenata benzodiazepinom, dovodi do 

zdravstvenih rizika poput postoperativne nauzeje sa povraćanjem, agitacije i njihovog dužeg 

boravka na intenzivnoj nezi.[46] Primeri nekroze tkiva pacijenta, kod zamene propofola 

tiopentalom, pokazuju kako se zdravstveni rizici ne uočavaju pravovremeno pre same supstitucije, 

tokom koje je neophodno sagledati i mogućnost kontraindikacija za primenu određenih 

alternativnih vidova terapije, poput kontraindikovane primene barbiturata kod pacijenata sa 

porfirijom ili alergijom na barbiturate a u nestašici propofola.[372] Mogućnost za razvoj neželjenih 

reakcija na alternativnu terapiju predstavlja posebnu grupu zdravstvenih rizika za pacijenta, gde se 

poput zamene propofola etomidatom, verovatnoća za spazam larinksa, kašalj i nevoljne pokrete 

povećava sa 10% na 50%.[372]  

Kao najzastupljenije među ispitanicima, nestašice antibiotika koje predstavljaju i globalni 

izazov, dovode do zdravstvenih rizika uzrokovanih neodgovarajućim izborom antibiotika u odnosu 

na potrebe pacijenta, karakteristike leka i osetljivosti mikrobiološkog soja.[373] Tako se na primeru 

karbapenema, uočava čitav spektar zdravstvenih rizika, ukoliko se supstitucija sprovede 

cefalosporinima, poput nepravovremenog uočavanja nepokrivenosti gram „+“ ili gram „-" sojeva, 

razvoja multirezistentnih sojeva bakterija, lošijih terapijskih ishoda, više stope smrtnosti i učestalih 

nozokomijalnih infekcija kod pacijenata.[374] Zamena jednog drugim antibiotikom podrazumeva i 

proveru zdravstvenog rizika od nastanka klostridijalne infekcije, posebno kod starijih pacijenata i 

pacijenata na kombinovanoj antibiotskoj terapiji, rizika od ispoljavanja neželjenih reakcija usled 

toksičnosti antibiotika, poput ototoksičnosti i poremećaja vestibularnog aparata kod zamene 

gentamicina tobramicinom, amikacinom ili streptomicinom [374], nefrotoksičnosti prilikom 

supstitucije aciklovira cidofovirom.[375] Slično je i sa procenom zdravstvenih rizika prilikom 

primene linezolida, kao alternative vankomicinu što može dovesti do mijelosupresije, optičke i 

periferne neuropatije kod pacijenta.[375]  

Prilikom donošenja odluke o terapijskoj supstituciji, neophodno je sagledati i zdravstvene 

rizike povezane sa potpunom nemogućnošću supstitucije leka, poput flumazenila za pacijente u 

jedinicima intenzivne nege, kada se sprovodi prioritizacija pacijenata i primena flumazenila samo 

kod onih pacijenata kojima je neophodna mehanička ventilacija.[376] Ispitanici u istraživanju 

naglašavaju da terapijska supstitucija podrazumeva i razmatranje načina primene alternative kao 

kod supstitucije opioidnih analgetika, gde se peroralnom primenom leka može prebroditi nestašica 

parenteralnih formi, uzimajući u obzir potrebe pacijenta i željene terapijske ishode.[372] I pre nego 

se odluka za terapijsku supstituciju donese, neophodno je razmotriti potrebe za terapijskim 

monitoringom leka (Therapeutic Drug Monitroing, TDM), i uslove u zdravstvenoj ustanovi za 

njegovo sprovođenje, posebno kod uvođenja streptomicina i vankomicina u terapiju.[374] Osim 

aspekta stvaranja multirezistentnih sojeva u zdravstvenom okruženju, neophodno je sagledati i 

dužinu trajanja terapijske supstitucije, što u nekim slučajevima predstavlja dodatni zdravstveni rizik 
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za pacijente, poput primene ceftarolina kao alternative vankomicinu u periodu dužem od dve do tri 

nedelje, kada se kod pacijenata razvija neutropenija.[375]  

Identifikacija zdravstvenih rizika pri terapijskoj supstituciji u jedinicima intenzivne nege je 

od posebnog značaja, jer terapijski ishodi do kojih dovode mogu biti fatalni po pacijente.[58] 

Terapijska supstitucija sukcinilholina rokuronijumom dovodi do zdravstvenih rizika poput manje 

efikasne relaksacije mišića, produžene paralize mišića, suboptimalne intubacije pacijenta, i 

komplikacija u sprovođenju hirurške procedure.[58] Na osnovu zapažanja ispitanika, faktor 

„vremena“ u kojem se obezbeđuje terapijska supstitucija, igra ključnu ulogu u zbrinjavanju 

pacijenata na intenzivnoj nezi. Tako na primer, antibiotska supstitucija koja se često sprovodi u 

urgentnim situacijama, kada je važno što pre biti upoznat sa postojećom nestašicom, može da 

dovede do veće incidence medinskih greški kada nema dovoljno vremena da se razmotre svi aspekti 

primene supstitucione terapije.[61, 68, 133]  

Zdravstveni rizici u terapijskoj supstituciji, podrazumevaju i rizike, koji proizilaze iz načina 

na koji se sprovodi magistralna izrada lekova u nestašici, poput izračunavanja potrebne 

koncentracije leka u rastvoru, moguće mikrobiološke kontaminacije preparata u zavisnosti od 

uslova izrade leka, neadekvatnog obeležavanja izrađenog leka, koje unosi zabunu kod zdravstvenih 

radnika prilikom primene leka.[58] Višekratnom primenom sterilnih rastvora većeg volumena za 

grupu pacijenata, tokom koje se narušava sterilnost rastvora leka, dolazi i do zdravstvenog rizika 

prenosa transmisivnih bolesti, poput širenja hepatitisa C među grupom pacijenata kod kojih je 

primenjen propofol iz iste bočice većeg volumena tokom trajanja nestašice propofola (u volumenu 

od 20 ml) u SAD.[58]  

Nezavisno od toga u kojoj meri su nestašice predvidive ili ne, neophodno je da zdravstveni 

radnici budu spremni za nestašice i procene niz značajnih zdravstvenih rizika do kojih može doći 

kao posledica nestašice leka kroz upravljanje zdravstvenim rizicima.[13, 20, 27, 92, 204, 273, 274, 

280] Prekidi u proizvodnji i transportu lekova nastaju kao posledica promena na ekonomskom 

tržištu, zakonskih ograničenja i propisa, kao i problema vezanih za kvalitet lekova. Problemi u 

proizvodnji lekova su nekada nepredvidivi bilo da se radi o proizvodnji na lokalnom ili globalnom 

nivou, posebno kada jedan proizvođač obezbeđuje API prema više proizvođača lekova/nosilaca 

dozvole za stavljanje leka u promet.[14] Nasuprot tome, očekivani prekidi u proizvodnji lekova, 

ograničeni kapacitet i konsolidacija-udruživanje više proizvođača koje prati farmaceutsku 

industriju, su predvidivi faktori koji mogu dovesti do nestašice i kojima je moguće uspešnije 

upravljati.[94] Svi ovi faktori doprinose da nestašice ugrožavaju sigurnost pacijenta, terapijske 

ishode i doprinose zdravstvenim rizicima kada pacijent ne dobije terapiju ili odgovarajuću 

alternativu u toku nestašica.[27] Zdravstveni rizici do kojih može doći kao posledica nestašica, 

treba da budu analizirani unapred kako bi se obezbedila sigurnost terapije pacijenta i optimizacija 

terapijskih ishoda u toku trajanja nestašica.  

 

Karakterizacija rezultata upravljanja nestašicama lekova kroz prospektivnu procenu rizika 

 

Sprovedeno istraživanje pokazuje da 15 (44,1%) ispitanika uspešno upravlja nestašicama 

putem procene zdravstvenih rizika, dok njih 33 (87,9%) smatra procenu korisnom metodologijom 

za upravljanje nestašicama. Ovakva zapažanja bolničkih farmaceuta su u skladu sa preporukama o 

prospektivnom upravljanju nestašicama i obezbeđivanja optimalnih terapijskih ishoda kroz procenu 

zdravstvenih rizika.[278, 295] Ključnim uspehom u proceni zdravstvenih rizika vezanih za 

terapijsku supstituciju tokom nestašica lekova, ispitanici smatraju efikasnu razmenu informacija o 

terapiji na nivou zdravstvene ustanove i bolju upoznatost sa sigurnosnim profilom alternativne 

terapije, efikasnu nabavku, distribuciju i redistribuciju lekova kako bi se supstitucija što uspešnije 

realizovala, uvažavanje perspektive pacijenta o nestašicama u pogledu dužine lečenja, optimalnosti 
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terapijskih ishoda i mogućnosti za ispoljavanje neželjenih reakcija na lek. Ovakvi rezultati su u 

skladu sa preporukama FDA izveštaja o nestašicama koje naglašavaju da je za uspešno 

prevazilaženje nestašica, neophodna detaljnija karakaterizacija nestašica, podrobniji prikaz uticaja 

koje nestašice ostvaruju na zdravlje pacijenata, transparentijim i efikasnijim prenosom informacija o 

nestašicama i uvođenjem strategija koje umanjuju zdravstvene rizike, putem procene i upravljanja 

zdravstvenim rizicima.[51] Značaj komunikacije u upravljanju nestašicama, uključujući i vid 

terapijske supstitucije u pogledu doze, načina primene, API, farmaceutsko-tehnološkog oblika, 

farmakološke grupe, kao i mehanizma dejstva lekva u cilju što uspešnijeg prevazilaženja nestašice 

igra ključnu ulogu u skladu sa Nacionalnim protokolom za upravljanje nestašicama u Australiji i 

Irskoj.[286, 348] 

Ispitanici u istraživanju ukazuju na to da uspešno prevazilaženje nestašice podrazumeva 

očuvanje bezbednosti pacijenata, koju ne narušava ni prioritizacija pacijenata sprovedena na osnovu 

kliničkih potreba pacijenata, kao ni karakteristike alternativne terapije u pogledu profila neželjenih 

reakcija na lek. Stoga je neophodno sprovesti pocenu zdravstvenih rizika pre terapijske supstitucije, 

što su i preporuke Kanadskog udruženja farmaceuta, koje se odnose prvenstveno na razmatranje 

potrebe za praćenjem parametara kako za procenu terapijskog efekta alternative, tako i mogućnosti 

za otkrivanje eventualnih neželjenih efekata na lek.[278] 

Naše istraživanje pokazuje i značaj planiranja kako u nabavci lekova, procene kapaciteta 

dobavljača i proizvođača lekova za snabdevanje lekovima, tako i u samoj zdravstvenoj ustanovi gde 

se planiranje pre svega odnosi na formiranje interne liste lekova, kataloga nestašica, i načina 

komunikacije sa propisivačem terapije. Na isti način i ASHP u svojim preporukama naglašava 

potrebu da se upravljanje nestašicama u zdravstvenim ustanovama bazira na odgovarajućem 

sistemu nabavke, planiranju zaliha, uspostavljanju i sprovođenju procedura za odobravanje 

alternativne terapije, proceni etičkih aspekata u prioritizaciji pacijenata, kroz procenu radnih 

procesa, načina na koji se propisuje terapija, i procenjuje uticaj koji nestašica ima na zdravlje 

pacijenata.[92]  

Više od dve petine (44,1%) ispitanika smatra da je uspešno upravljalo nestašicama lekova 

kroz procenu zdravstvenih rizika, dok njih 85,3% smatra da je procena rizika korisna za upravljanje 

nestašicama. Većina ispitanika deli mišljenje da je najveći uspeh u upravljanju nestašicom da se 

izbegne izlaganje pacijenta svim sledstvenim zdravstvenim rizicima. U cilju provere da li je naneta 

bilo kakva šteta po zdravlje pacijenta kao posledica nestašice leka, neophodno je i važno uvesti 

sisteme putem kojih bi bilo moguće dosledno, pravovremeno i pouzdano zabeležiti svaki uticaj koji 

nestašica ima po terapijske ishode, kao i kreirati protokole za upravljanje nestašicama.[348] 

Protokoli bi trebalo da budu zasnovani i na smernicama za potencijalnu alternativnu terapiju, koja 

bi mogla biti primenjena kada dođe do nestašice određenih grupa lekova. Priroda svake nestašice je 

drugačija i zahteva drugačiji pristup prilikom definisanja modaliteta putem kojih zdravstveni radnici 

mogu da ublaže posledice nestašica.[348]  

Ispitanici su kroz istraživanje, kao merom uspeha u upravljanju nestašicama, naglasili 

uspostavljanje efikasne komunikacije među svim zainteresovanim stranama u upravljanju 

nestašicama, odnosno onima koji su odgovorni za proizvodnju i distribuciju lekova, kao i onih koji 

su odgovorni za organizaciju, finansiranje i pružanje zdravstvene zaštite. Značaj komunikacije 

prepoznaju i TGA i HPRA „multistakeholder“ protokol u kojem se naglašava potreba za 

zajedničkim participiranjem svih zainteresovanih strana, gde su zdravstveni radnici od posebnog 

značaja za rano i pravovremeno sprovođenje procene zdravstvenog rizika, uspostavljanja plana za 

rešavanje nestašice, odnosno identifikacju alternativnih lekova na osnovu pravovremenih 

informacija.[181, 275, 348] 

U skladu sa uspešnim prevazilaženjem nestašica, koje ispitanici pre svega vide u pristupu 

dovoljnom broju alternativa, kroz odgovorno sprovođenje javnih nabavki lekova, u skladu je sa 
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preporukama evropskog udruženja veledrogerija (the European Healthcare Distribution 

Association, GIRP), koji insistira da se obezbedi kontinuiran pristup lekovima, kroz postojanje 

sigurnosnih zaliha kako od strane veleprodaja, tako i od strane proizvođača lekova.[377] Ovo 

istraživanje pokazuje potrebu zdravstvenih radnika da se putem efikasnije komunikacije kako 

unutar zdravstvenih ustanova tako i sa dobavaljačima i proizvođačima lekova, omogući adekvatno 

upravljanje nestašicama i terapijska supstitucija. Slično stanovište deli i evropsko udruženje 

farmaceuta iz primarne zdravstvene zaštite (Pharmaceutical Group of the European Union, PGEU), 

sa stanovišta farmaceuta zaposlenih u javnim apotekama, kojim se jasno zahteva da se kompetencije 

farmaceuta, kao zdravstvenih radnika kontinuirano izloženih rešavanju nestašica lekova prošire na 

taj način kako bi svoje znanje i veštine mogli da iskoriste na najbolji način tokom terapijske 

supstitucije u saradnji sa propisivačima.[33]  

 

Značaj primene procene zdravstvenog rizika kao načina upravljanja nestašicama lekova 

 

Istraživanje pokazuje da su ispitanici sproveli učestalije procene zdravstvenih rizika kod 

nestašica, ukoliko je u multidisciplinarnom timu za upravljanje nestašicama, bilo više članova 

(p<0,05). Upravljanje nestašicama prema preporukama ASHP uključuje multidisciplinarne timove 

koji mogu efikasnije da sprovedu sveobuhvatnu procenu svih aspekata terapijske supstitucije, i 

pratećih zdravstvenih rizika, kao i da prioritizuju distribuciju lekova, onima kojima su 

najpotrebniji.[92] Neophodno je da članovi tima budu sačinjeni od predstavnika bolničkih 

odeljenja, bolničke apoteke, sestrinskog kadra, socijalnog radnika, kao i predstavnika 

pacijenata.[378] Članovi tima u zdravstvenoj ustanovi treba da budu unapred određeni, kako bi 

reagovali odmah čim nestašica nastupi ili pripremili plan za nestašicu.[122, 378] Značaj 

multidisciplinarnog tima je u tome što zdravstveni radnici različitih disciplina procenjuju 

karakteristike pacijenta, i razmatraju kliničke podatke od značaja za odluku u vezi eventualne 

prioritizacije i racionalizacije lekova u zdravstvenoj ustanovi.[122, 189, 378, 379] 

Multidisciplinarni timovi omogućavaju i etičko razmatranje terapijskih opcija u toku nestašica 

lekova putem pravovremenog kreiranja etičkih protokola, koji pomažu da se izbegnu stresne 

situacije odlučivanja o terapijskoj supstituciji u poslednjem trenutku kraj bolesničke postelje, već 

postepeno uzimajući u obzir sveobuhvatno zdravstveno stanje pacijenta pre donošenja odluka o 

terapiji.[78, 190, 378, 379] 

Rezultati istraživanja ukazuju na to da je kod ispitanika kod kojih je procena zdravstvenih 

rizika integrisana u procedure upravljanja nestašicama, više njih češće primenjivalo procenu 

zdravstvenih rizika u svakodnevnom radu (p<0,001). Slično je i sa ispitanicima koji procenu rizika 

primenjuju u svakodnevnom radu ili zajedno sa nekom od drugih strategija za upravljanje 

nestašicama (p<0,005). U savremenim zdravstvenim sistemima, procena zdravstvenog rizika je od 

presudnog značaja za očuvanje bezbednosti pacijenta u toku primene lekova.[301] Procena se 

odnosi na sve radne procese u bolnici, uključujući i one koji uključuju propisivanje i primenu 

terapije u okolnostima nestašice.[20] Rezultati ovog istraživanja potvrđuju značaj toga da 

zdravstveni radnici mogu da primenjuju procedure procene zdravstvenih rizika sa kojima su 

upoznati u svom svakodnevnom radu, što doprinosi povećanju bezbednosti i većoj kontroli 

zdravstvenih rizika do kojih dolazi prilikom terapijske supstitucije.[20, 27, 348, 380]  

I pored većeg broja inicijativa na globalnom nivou za unapređenje upravljanja nestašicama 

lekova putem procene zdravstvenih rizika, prema mišljenju 23 (65,7 %) ispitanika, i literaturnim 

podacima kojima imaju pristup, čini se da to nije slučaj i u Evropi. Godinu dana uoči sprovedenog 

istraživanja, bolnički farmaceuti iz Bosne i Hercegovine, Francuske, Hrvatske, Kipra i Letonije, 

nisu sprovodili procenu zdravstvenih rizika u toku upravljanja nestašicama i terapijske supstitucije, 

što potvrđuje da koncept procene zdravstvenih rizika nije još u potpunosti zastupljen u 
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svakodnevnom radu zdravstvenih radnika već ih bolnički farmaceuti sprovode na neformalan način 

poput ispitanika iz Austrije, Estonije, Nemačke i Mađarske. Ispitanici najčešće nisu svesni ni jednog 

dokumenta koji opisuje primenu procene zdravstvenih rizika u oblasti nestašica u nacionalnim 

okvirima, dok njih 30 (85,7%) nije upoznato ni sa jednom od publikacija koja opisuje modalitete 

kojim je moguće smanjiti uticaj nestašica lekova na terapijske ishode. Ovakvi rezultati ukazuju na 

činjenicu da inicijative za upravljanje nestašicama ne treba da budu zastupljene samo na kreiranju i 

uspostavljanju sistema za prikupljanje podataka o nestašicama, već i na prospektivnom upravljanju 

rizicima u skladu sa karakteristikama zdravstvenog sistema.[66] 

Većina ispitanika smatra da je prevencija štetnih zdravstvenih ishoda glavni rezultat uspešno 

sprovedenog upravljanja nestašicama. U cilju praćenja i procene uticaja koji nestašice ostvaruju na 

zdravlje pacijenta, neophodno je kreirati vodiče za upravljanje nestašicama, koji omogućuju 

sledljivost procedura terapijske supstitucije i dokumentovanje svih parametara koji karakterišu 

nestašice.[92]  

Ukoliko je procena zdravstvenog rizika sastavni deo procedura za upravljanje nestašica i 

primenjuje se u svakodnevnom radu, broj sprovedenih procena zdravstvenog rizika je značajno veći 

u zdravstvenoj ustanovi prema rezultatima našeg istraživanja. Postojanjem definisanog procesa za 

upravljanje nestašicama lekova, učesnici u organizovanju, finansiranju i pružanju zdravstvene 

zaštite su u mogućnosti da se bolje adaptiraju na trenutne nestašice, kao i da identifikuju i koriste na 

optimalan način terapijske alternative.[92] Procedure omogućavaju da se u komplesnim situacijama, 

terapijska supstitucija sprovede na način baziran na dokazima, koji neće dovesti do nepoverenja 

između pacijenata i zdravstvenih radnika koji pružaju zdravstvenu zaštitu.[381, 382] Strukturiran i 

definisan pristup u upravljanju nestašicama pruža mogućnost da zdravstveni radnici sagledaju 

benefite koji supstitucija ima za individualnog ili grupu pacijenata, kao i društvo u celini.[78, 189]  

Istraživanje takođe pokazuje da je broj sprovedenih procedura procene zdravstvenog rizika 

značajnije veći kod ispitanika koji su podrobno upoznati sa konceptom same procene, i proceduru 

primenjuju u svakodnevnom radu (p<0,001 i p<0,005). Ovakvi rezultati istraživanja potvrđuju 

neophodnost povećanja svesti o potrebi za procenom zdravstvenog rizika u zdravstvenim 

ustanovama, ne samo kao teorijskog koncepta, već kao preko potrebnog alata, koji olakšava rad u 

kriznim situacijama, poput hitnih terapijskih supstitucija izazvanih nestašicama, uz kontinuirano 

praćenje sigurnosti i bezbednosti pacijenta. [58, 383] Upravljanje nestašicama, predstavlja 

upravljanje izazovima u terapijskoj supstituciji, koja zahteva da zdravstvene ustanove na 

prospektivan način sagledaju potrebe pacijenata, donesu kliničke i etičke protokole za supstituciju, 

pre nego dođe do nestašice.[382] Svaka zdravstvena ustanova u zavisnosti od terapijskih grupa 

lekova koji se dominantno koriste u ustanovi i njihove primene, u obavezi je da prilagodi protokole, 

poput onih koji se odnose na racionalnu primenu antimikrobnih i onkoloških lekova, kao dve grupe 

lekova najčešće pogođenih nestašicama.[78, 122, 189, 384] Svi protokoli treba da budu u skladu sa 

principima transparentnosti, relevantnosti situacije u kojoj se primenjuju, neophodnosti u primeni 

tokom nestašica, kao i pravičnosti kako u odnosu na pacijenta tako i na zdravstvene radnike koji 

propisuju i primenjuju terapiju.[78, 378, 384] Ovakvi principi su u skladu sa fundamentalnim 

principima pravičnosti i sprečavanja narušavanja zdravlja pacijenata, koji su našli primenu u 

mnogim vodičima za upravljanje nestašicama putem racionalizacije dostupnih resursa.[78, 189, 

378, 385]  

Nije uočena značajna razlika u broju primenjenih procedura procene rizika među 

ispitanicima u odnosu na karakteristike poput geografskog položaja bolnice u Evropi, kao i broja 

zaposlenih bolničkih farmaceuta, što potvrđuje izazove sa kojima se suočavaju svi bolnički 

farmaceuti u Evropi, nezavisno od stepena razvijenosti, načina organizacije zdravstvenog sistema, 

kadrovske popunjenosti i upravljanja nestašicama lekova.[21, 356] 
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5.2 Upravljanje nestašicama lekova kroz terapijsku supstituciju i procenu 

zdravstvenog rizika u bolničkoj apoteci 

 

Bolnički farmaceuti su u detaljnom intervjuu pružili dodatni uvid u globalni fenomen 

nestašica i njihova iskustva u upravljanju nestašicama. Posebno je naglašena neophodnost da se 

ublaže posledice nestašica u pogledu odlaganja ili prekidanja terapije, te uvođenja manje efikasnih 

alternativa koje utiču na terapijske ishode i predstavljaju dodatno finansijsko opterećenje po 

zdravstveni sistem.[386]  

 

Zajedničko delovanje svih zainteresovanih strana u cilju usvajanja procene zdravstvenih 

rizika u terapijskoj supstituciji tokom nestašica lekova 

 

Bolnički farmaceuti su putem detaljnog intervjua jednoglasno podržali potrebu za širom 

saradnjom svih ključnih učesnika u organizovanju, finansiranju i pružanju zdravstvene zaštite, 

uključujući i proizvođače i distributere lekova, u cilju efikasnijeg upravljanja nestašicama u 

budućnosti. Jedan od segmenta saradnje odnosi se na uvođenje procene zdravstvenih rizika u 

svakodnevnu praksu zdravstvenih radnika u skladu sa dostupnim vodičima za upravljanje 

nestašicama iz Australije, Kanade i SAD, kako bi se predupredili uzroci nestašica, kao i umanjili 

njihovi efekti po zdravlje pacijenata.[51, 92] Potreba za prospektivnom procenom zdravstvenih 

rizika, prema ispitanicima je od posebnog značaja, jer dostupne informacije o nestašicama nisu 

pravovremene i tačne. S druge strane, bolnički farmaceuti najčešće dobijaju saznanja o nestašicama 

od strane veleprodaja i proizvođača lekova u trenutku kada je već kasno za uspešno prevazilaženje 

nestašica, uključujući i terapijsku supstituciju. Izraženo odsustvo razmene informacija o 

nestašicama između učesnika u pružanju zdravstvene zaštite, regulatornih tela, proizvođača lekova i 

veleprodaja kako u samim zemljama ispitanika, tako i između zemalja je u suprotnosti sa 

preporukama EMA namenjenih nacionalnim regulatornim telima i svim zainteresovanim stranama u 

cilju upravljanja nestašicama.[96] 

I pored činjenice da je zakonom predviđeno pravovremeno informisanje o nastupajućim 

nestašicama lekova, takve informacije često nisu dostupne svim zainteresovanim stranama u 

pravom trenutku.[181, 182] Zdravstveni radnici naglašavaju potrebu za sistemom ranog 

upozoravanja o potencijalnim nestašicama kao ključnim u pogledu pravovremenog reagovanja na 

izazove povezane sa prevazilaženjem nestašica.[4] Putem proaktivnog i sveobuhvatnog vida 

komunikacije o nestašicama između učesnika u snabdevanju lekovima, regulatornih tela i 

zdravstvenih radnika, moguće je efikasnije upravljati nestašicama.[386]  

Zdravstveni radnici izražavaju i posebnu zabrinutost zbog činjenice da regulatorna tela ne 

pružaju podršku u pogledu upravljanja i ublažavanja posledica nestašica lekova.[37, 75] Ovo 

odsustvo usaglašenosti u načinu na koji se reaguje na nestašice širom Evrope, ogleda se i u tome 

kako se sprovodi procena zdravstvenih rizika tokom nestašica u nekim evropskim zemljama za 

određene grupe lekova, poput onih koji spašavaju život. Istraživanja o pristupima koje evropske 

zemlje zauzimaju u pogledu upravljanja nestašicama su još uvek u začetku. Shodno tome, a u 

skladu sa poslednjim istraživanjima, zdravstveni radnici sprovode procenu zdravstvenih rizika u 

odsustvu postojanja šire strategije donete bilo od strane nacionalnih zakonodavnih tela ili 

nevladinog sektora kao vida upravljanja nestašicama.[210] Iako je EAHP još u 2014. u evropskim 

smernicama za bolničku farmaciju naglasio potrebu za postojanjem planova za prevazilaženje 

nepredviđenih situacija uključujući i nestašice lekova, kreiranje takvih planova u evropskim 

bolnicama ne predstavlja uobičajenu praksu.[387] Slično je i u pogledu promovisanja aktivnosti 
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koje uključuju procenu zdravstvenih rizika kod nestašica u evropskim okvirima u cilju ublažavanja 

njihovih posledica, koje se ne sprovodi na adekvatan način iako potreba i svest o tome postoji među 

zdravstvenim radnicima.[210]  

Detaljni intervju sproveden sa bolničkim farmaceutima, dugogodišnjeg profesionalnog 

iskustva, predstavnicima većine zemalja Evrope, upućuje na nepoznavanje serije dokumenata koje 

je EMA izdala u prethodnim godinama u cilju upravljanja nestašicama lekova, posebno iz razloga 

što se u njima ne nalaze ni instrukcije, ni pojašnjenja o tome kako se procena zdravstvenih rizika 

može sprovesti od strane zdravstvenih radnika, na prospektivan način, ne uzimajući u obzir samo 

reaktivno sagledavanje nestašica.[96, 181] Ispitanici smatraju da ne poseduju ni veštine ni znanje 

potrebno za sprovođenje procene rizika, pri čemo ističu potrebu za njegovom primenom u 

budućnosti u svakodnevnom radu.  

Uobičajeno je da se procena zdravstvenih rizika, kao koncept koji pruža veću spremnost na 

nestašice i ublažavanje njihovog efekta sprovodi od strane proizvođača lekova, posebno u pogledu 

procene kvaliteta tokom proizvodnog procesa.[208] S druge strane, Komisija za procenu 

zdravstvenih rizika i farmakovigilancu (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC), u 

skladu sa svojom misijom predviđa šire angažovanje svih zainteresovanih strana u sprovođenju 

zdravstvene zaštite, kako bi se osigurala zaštita i promocija javnog zdravlja.[388] Drugim rečima, 

procena zdravstvenih rizika tokom nestašica lekova je od javnozdravstvenog značaja. Zdravstveni 

radnici, uključujući i bolničke farmaceute, koji učestvuju u radu nacionalnih regulatornih tela, 

uključujući i PRAC, pod nadležnošću EMA, bi trebalo da poseduju veštine i znanja potrebne za 

procenu zdravstvenih rizika, kao i razmene ishoda procene sa svim zainteresovanim stranama.[389] 

Uloga nacionalnih regulatornih tela i EMA je da koordinišu razmenu podataka, sprovođenje dobre 

prakse u proceni zdravstvenih rizika, razvoj strategija za primenu procene rizika, sve u cilju 

bezbedne primene lekova unutar zdravstvenih sistema širom Evrope.[390] EMA ima posebnu ulogu 

u formiranju ekspertskih grupa u kojima su i zdravstveni radnici, a koje bi bile odgovorne za 

kreiranje vodiča i pružanje saveta zdravstvenim radnicima pre svega usmerenih na sigurnost u 

primeni lekova, koja se odnosi i na situacije tokom nestašica lekova.[390]  

 

Potreba za struktuiranom procenom zdravstvenih rizika 

 

Prema ASHP vodiču za upravljanje nestašicama, bolnički farmaceuti sprovode procene 

dostupnih zaliha lekova u odnosu na učestalost primene lekova u bolnici, kao i očekivanu dužinu 

nestašica a sve u cilju procene uticaja, koji nestašice mogu imati na terapijske ishode, što 

predstavlja elemente procene zdravstvenog rizika.[92] Nasuprot tome, većina bolničkih farmaceuta 

je u intervjuu navela, da se procena zdravstvenih rizika u bolnicama sprovodi više u okviru procesa 

nabavke lekova nego tokom terapijske supstitucije, što je pod nadležnošću internih komisija za 

lekove. Bolnički farmaceuti su saglasni da procenu terapijskih opcija često ne karakteriše i procena 

zdravstvenih rizika u evropskim bolnicama. Ipak, zdravstveni radnici kroz radne grupe oformljene 

pri bolnicama za upravljanje nestašicama, procenjuju trenutnu situaciju nestašica, predviđaju 

buduće nestašice, kao i potencijal da prevaziđu nestašice i budu bolje pripremljeni za buduće 

nestašice.[92] Bolnički farmaceuti smatraju da procena zdravstvenih rizika pomaže pri prioritizaciji 

kako samih potreba pacijenata, tako i lekova koje treba brzo supstituisati u kritičnim situacijama, 

što zahteva postojanje jasnih smernica na nacionalnom nivou koje objašnjavaju samu procenu 

zdravstvenih rizika.[51, 92, 290] 

Ovakva vrsta procene posebno je neophodna za kritične-esencijalne lekove u skladu sa 

smernicama koje naglašavaju važnost razmene podataka o nestašicama sa značajnim potencijalom 

po terapijske ishode, te sprovođenjem mera za upravljanje ovakvim nestašicama.[365] Prospektivna 

procena zdravstvenih rizika prema ispitanicima pravoremeno ukazuje na probleme vezane za 



Nenad V. Miljković                                                                                              Doktorska disertacija

 
  

182 
 

 

nemogućnost tumačenja Sažetka karakteristika lekova (Summaries of Product Characteristics, 

SmPC), tokom terapijske supstitucije, što može voditi neadekvatnoj primeni alternativne terapije, te 

značajno naškoditi zdravlju pacijenta. Poseban aspekt u proceni SmPC je prema bolničkim 

farmaceutima, poput rezultata dobijenih putem upitinika iz prve faze istraživanja, i sagledavanje 

ekscipijenasa u terapijskim alternativama, koji mogu da ukažu na njihovu neprikladnost u primeni 

na primer u pedijatrijskoj populaciji ili drugim osetljivim grupama pacijenata. Zdravstveni rizik do 

kojeg dovodi terapijska supstitucija u nestašicama lekova, treba da bude prepoznat pre nego 

nestašica nastupi, odnosno pre izdavanja alternativne terapije, što  uglavnom nije slučaj sa većinom 

baza podataka o nestašicama, gde ovaj vid informacije o alternativama nije dostupan.[51, 92, 181, 

275] Bolnički farmaceuti naglašavaju da je procena zdravstvenih rizika ključna za kritične lekove ili 

lekove koji se primenjuju kod pacijenata u kritičnom stanju. Kritičnost leka se uspostavlja na 

osnovu dostupnosti alternativa, indikacije i karakteristika populacije pacijenata u određenoj 

zdravstvenoj ustanovi. Procena kritičnosti leka stoga je značajan aspekt koji treba uzeti u obzir 

tokom procesa javnih nabavki lekova i kreiranja sigurnosnih zaliha lekova, koji nose “najviši” 

sigurnosni rizik po pacijente. 

 

Zdravstveni rizici povezani sa uvođenjem supstitucione terapije u toku nestašica lekova 

 

U sve tri faze istraživanja pokazalo se da zdravstveni radnici često nisu u potpunosti 

upoznati sa načinom primene alternativne terapije, koju inače ne primenjuju često ili im je 

onemogućen pun pristup informacijama o karakteristikama leka, kako bi sproveli terapijsku 

supstituciju pravilno. Prema HFMEA sprovedenoj u bolnicama u Velikoj Britaniji, jedan od 

ključnih zdravstvenih rizika u terapijskoj supstituciji je da zdravstveni radnici podrazumevaju da se 

alternativni lek primenjuje isto kao i lek koji nije dostupan na tržištu.[154, 391] To se pre svega 

ogleda u tome što su identifikovani FM u sprovođenju terapijske supstitucije odnose na mogućnost 

neodgovarajućeg doziranja leka i sličnosti u pakovanju sa drugim lekovima već prisutnim u 

bolnicama ali drugog farmakološkog dejstva.[391] Takođe, alternativna terapija se često koristi van 

indikacionog područja, ili se koriste lekovi koji još nisu registrovani u zemlji primene, a za koje ne 

postoje detaljne informacije o primeni za određeno indikaciono prodručje kod pacijenta kod kog je 

obustavljena terapija lekom koji više nije dostupan.[154, 391] Nepostojanje zvaničnog prevoda 

SmPC za zdravstvene radnike na maternji jezik u zemlji gde se lek primenjuje takođe predstavlja 

dodatni rizik i otežava pravovremenu primenu supstitucione terapije, jer priloženi tekst o 

karakteristikama leka nije razumljiv zdravstvenim radnicima i može biti pogrešno interpretiran. 

[154, 391]  

Istraživanje pokazuje da zdravstveni radnici uočavaju i zdravstvene rizike vezane za 

neodgovarajuće doziranje prilikom terapijske supstitucije kao i mogućnost neuočavanja novih lek-

lek interakcija. Primećeno je da učestalo predoziranje ili subdoziranje pacijenta nastaje kao 

posledica drugačijeg načina rekonstitucije alternativne terapije, i razlika u dostupnim dozama i 

režimu doziranja u odnosu na inicijalnu terapiju primenjenu pre nestašice.[391] Pored navedenih 

HFMEA metoda dokumentuje i rizike poput etičkih pitanja u smislu prioritizacije pacijenata u 

pogledu dostupnosti alternativne terapije u odnosu na karakteristike pacijenta, kao što su godište, tip 

oboljenja, pridružene bolesti, i stadijum bolesti, odnosno neodložnosti primene supstitucione 

terapije.[391] 

Poseban vid zdravstvenih rizika je prema ispitanicima izbor alternativne terapije tokom 

nestašica zasnovan samo na dostupnosti alternativa, koja u slučaju antibiotske supstitucije može 

dovesti ne samo do manje optimalnih terapijskih ishoda, već i do porasta antimikrobne rezistencije, 

što je i deo globalnog zdravstvenog izazova.[22, 392-395] Pored neodgovarajuće informisanosti 

zdravstvenih radnika, istraživanje pokazuje da značajni zdravstveni rizik u terapijskoj supstituciji 
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igra i upoznatost samog pacijenta sa nestašicom i sprovedenim merama kako bi se sprovela 

terapijska supstitucija. Pacijent ima pravo da bude upoznat sa svim aspektima terapijske 

supstitucije, posebno kada je pacijent već duže vremena na određenoj terapiji i kada uvođenjem 

alterantive može da dođe do promene u terapijskom odgovoru, ili kada se očekuje odlaganje ili 

prekid terapije.[92] 

 

Izazovi i ograničenja tokom procene zdravstvenih rizika 

 

Nedostatak vremena i finansijskih resursa su ključne prepreke po većini bolničkih 

farmaceuta kada se govori o nivou implementacije procene zdravstvenih rizika u bolnicama. To 

potvrđuje i nedostatak publikacija koje karakterišu i kvantifikuju uticaj koji nestašice ostvaruju na 

svakodnevni rad zdravstvenih radnika, terapijske ishode i ekonomske posledice u prevazilaženju 

nestašica.[51] Bolnički farmaceuti smatraju da nedostatak kako odgovarajuće literature, tako i 

ograničen broj eksperata u oblasti procene zdravstvenih rizika, predstavljaju dodatni izazov za 

promenu načina razmišljanja i ustaljene prakse zdravstvenih radnika, koju svakodnevno sprovode u 

zdravstvenim ustanovama. Bolje poznavanje koncepta unapređenja sigurnosti pacijenta, od strane 

zdravstvenih radnika, koje utiče i na optimalnije terapijske ishode utiče na stavove, verovanja i 

vrednosti zdravstvenih radnika koji se reflektuju na njihov profesionalni rad.[396, 397] 

Nepostojanje digitalizovanih sistema putem kojih se pohranjuju podaci o nestašicama u bolnicama, 

predstavlja ograničavajući faktor za procenu zdravstvenih rizika, jer je prvo neophodno sprovesti 

digitalizaciju podataka najčešće u papirnom obliku, što predstavlja poseban izazov, jer iziskuje 

dodatno vreme, kao i preciznost u prenosu podataka, pre sprovođenja procene zdravstvenih rizika.  

 

Poboljšanje komunikacije između svih zainteresovanih strana tokom procene zdravstvenih 

rizika 

 

Bolnički farmaceuti smatraju da je neophodno obezbediti pravovremenu i tačnu informaciju 

o nestašicama kako bi se uspešno prevazišle nestašice. Da bi se to sprovelo, ispitanici kao jedinu 

opciju vide formiranje svojevrsnog informacionog čvorišta „hub”, gde bi akteri ključni za 

snabdevanje lekovima pohranjivali podatke o potencijalnim nestašicama, koje bi potom bile 

dostupne kako nacionalnim regulatornim telima, tako i zdravstvenim radnicima za dalju razmenu u 

analizu. Putem informacionog čvorišta, moguće je pravovremeno detektovati, predvideti i upravljati 

nestašicama.[37] Ovakav vid razmene informacija povećava sigurnost pacijenta i poboljšava način 

upravljanja nestašicama. Na isti način unapređuje se primena i efikasnost propisane terapije 

nezavisno od toga da li se radi o lekovima koji su svakodnevno u upotrebi ili novijim 

lekovima.[398-404]  

Jedan od najznačajnijih aspekata procene zdravstvenih rizika prema bolničkim 

farmaceutima (ispitanicima) je komunikacija između zdravstvenih radnika i svih zainteresovanih 

strana u organiziciji, finansiranju i pružanju zdravstvene zaštite tokom upravljanja nestašicama, 

koja pokazuje varijabilnost u odnosu na zemlju ispitanika. Komisije za lekove i radne grupe za 

upravljanje nestašicama lekova u okviru zdravstvenih ustanova su od esencijalnog značaja za 

efikasnu razmenu informacija i kontinuirano praćenje nestašica, te izbegavanje korišćenja zastarelih 

podataka o lekovima pogođenim nestašicom.[405] Ispitanici naglašavaju potrebu za prospektivnom 

procenom rizika, u odnosu na reaktivan vid procene koji predviđaju vodiči EMA za upravljanje 

nestašicama.[181] Proaktivan pristup u proceni zdravstvenih rizika i ublažavanju posledica 

nestašica, predviđen od strane SAD FDA, omogućuje pravovremenu komunikaciju i razmenu 

podataka o dostupnim lekovima uz pohranjivanje informacija u bolnički informacioni sistem u 

skladu sa predviđenom terapijskom supstitucijom, odgovarajuće obeležavanje i pakovanje lekova 
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kako bi se što efikasnije prevazišle postojeće i očekivane nestašice lekova.[51] U cilju upoznavanja 

svih zaposlenih u zdravstvenoj ustanovi sa vidovima upravljanja nestašicama, terapijski vodiči treba 

da budu usklađeni sa predviđenim terapijskim supstitucijama, kao i eventualnim promenama u 

izboru terapijskih opcija, kako bi se odgovorilo na nestašice.[51] Ispitanici smatraju da procena 

zdravstvenih rizika sprovedena u zdravstvenoj ustanovi u cilju upravljanja nestašicama i terapijske 

supstitucije ne predstavlja efikasan vid upravljanja, ako nije podržana od strane regulatornih tela i 

udruženja zdravstvenih radnika.  

Pored samog sprovođenja procene zdravstvenih rizika, ispitanici smatraju ključnom 

razmenu ishoda procene i efikasnu komunikaciju između svih zainteresovanih strana, kako bi se 

ovakva strategija upravljanja nestašicama usvojila, a u skladu sa mnogobrojnim međunarodnim 

vodičima.[51, 92, 178, 380] Neophodno je pružiti dodatnu informaciju, koja prati terapijsku 

supstituciju kako bi se izbegla svaka vrsta zdravstvenih rizika do koga dolazi usled nestašica, a koji 

uključuje i podatke o trajanju terapijske supstitucije, potrebnoj dozi alternativnog leka da se 

postigne odgovarajući terapijski ishod u odnosu na inicijalnu terapiju. Prema vodičima iz Australije 

i SAD, ovakva vrsta saveta se redovno osvežava u skladu sa trenutnom situacijom, dostupnim 

alternativama i preporukama regulatornih tela.[26, 92, 290, 365, 380] Ovakav vid aktivnosti je 

neophodan kako bi se odgovorilo na nedoumice sa kojima se zdravstveni radnici suočavaju posebno 

kada je u pitanju odlaganje ili potpuna obustava terapije, ili kada je neophodno primeniti 

suboptimalnu i manje bezbednu terapiju posebno kod onkoloških ili pacijenata u intenzivnoj nezi 

gde se sprovodi terapijska supstitucija anestetika i antibiotika.[51, 52, 62] Ispitanici smatraju da je 

bolja koordinacija aktivnosti i razmena informacija o nestašicama između nacionalnih regulatornih 

tela, proizvođača i distributera lekova, kao i zdravstvenih ustanova ključna u uspešnom 

prevazilaženju nestašica. Takve rezultate potvrđuju i aktivnosti FDA vezane za uvođenje legislative 

koja definiše obavezu proizvođača lekova za pravovremeno pružanje detaljnih i ažuriranih podataka 

o nestašicama svim zainteresovanim stranama, koje učestvuju u finansiranju, organizovanju i 

pružanju zdravstvene zaštite.[51]  

Istraživanje ukazuje na to da ishodi procene zdravstvenih rizika tokom nestašica lekova, a 

usled terapijske supstitucije, treba da budu dostupni svim zainteresovanim stranama u sprovođenju 

zdravstvene zaštite, kao i pacijentima, na odgovarajući način uzimajući u obzir sve nedoumice i 

zabrinutost koju pacijent ima. Na taj način bi se omogućio bolji pristup informacijama kako 

zdravstvenim radnicima tako i pacijentima. Pacijenta najčešće zanima, kada će lek pogođen 

nestašicom biti ponovo dostupan, kako bi se izbeglo prekidanje lečenja ili uvođenje manje efikasne 

terapije.[128, 382] Istraživanja svakodnevne prakse u zdravstvenim ustanovama ukazuju na to da se 

prilikom otpusta iz bolnice, u otpusnoj listi najčešće ne navode informacije/sugestije za terapijsku 

supstituciju lekova ukoliko oni nisu dostupni zbog nestašice, a lečenje je potrebno odmah započeti 

ili nastaviti na primarnom nivou zdravstvene zaštite, što može da uzrokuje dodatne zdravstvene 

rizike.[208, 406] 
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5.3 Procena zdravstvenih rizika u supstituciji antimikrobne terapije usled 

nestašica lekova u šest evropskih univerzitetskih bolnica 

 

Karakteristike bolnica koje su učestvovale u sprovođenju HFMEA 

 

Sprovođenje upitnika i detaljnog intervjua među bolničkim farmaceutima pružilo je 

mogućnost za bolje razumevanje koncepta procene zdravstvenih rizika u okviru upravljanja 

nestašicama lekova, kao i trenutnih izazova i ograničenja sa kojima se suočavaju. Treća faza 

istraživanja je omogućila da se na primeru antimikrobne terapijske supstitucije prouzrokovane 

nestašicom antibiotika procene aspekti primene HFMEA u šest zdravstvenih ustanova u Evropi.  

Istraživanje je obuhvatilo bolnice iz zapadne, centralne i jugoistočne Evrope sa većim i 

manjim brojem bolesničkih postelja, što pruža uvid u aspekte primene HFMEA u zdravstvenom 

okruženju različitih karakteristika. Ono što je zajedničko za svih šest zdravstvenih centara je da 

pripadaju grupi univerzitetskih bolnica. Samo u B-ŠP, postoji tim za upravljanje nestašicama 

lekova, što je u skladu sa aktivnostima i preporukama španskog društva bolničkih farmaceuta 

(Spanish Society of Hospital Pharmacists, SEFH), koji kao udruženje podstiče bolničke farmaceute 

da upravljanje nestašicama sprovode na struktuiran način kroz multidisciplinarnu saradnju.[407] 

Ipak, odsustvo radnih grupa za nestašice u drugim bolnicama iz HFMEA studije ukazuje na to da se 

i dalje nestašice prevazilaze na način koji nije unapred definisan i koji ne obezbeđuje 

transparentnost u radu i efikasnu komunikaciju među zdravstvenim radnicima, što preporuke 

udruženja farmaceuta naglašavaju kao osnovni način za uspešno prevazilaženje nestašica.[92, 275]  

U svim bolnicama osim u B-HR, postoji odgovorni farmaceut koji učestvuje u 

svakodnevnom rešavanju problema prouzrokovanih nestašicama, poput održavanja kontinuiteta 

terapije i obezbeđivanja optimalnih terapijskih ishoda kod pacijenta. I pored malog broja bolničkih 

farmaceuta u bolnicama koje su učestvovale u istraživanju, koji se kreće od 0,45 na 100 bolesničkih 

postelja u B-SR do 2,96 u B-ŠP, zadatak upravljanja je uglavnom poveren bolničkim farmaceutima. 

Ovakvi podaci su u skladu sa prethodno objavljenim istraživanjima koja ukazuju na veliko 

opterećenje farmaceuta čije radno vreme i angažman prevazilazi potrebne radne kapacitete da bi se 

svim nestašicama uspešno upravljalo.[21, 187] 

Suprotno preporukama međunarodnih udruženja i regulatornih tela [20, 92, 275, 348] ni u 

jednoj od bolnica nije uspostavljen protokol koji definiše način kako se sprovodi terapijska 

supstitucija i drugi vidovi upravljanje nestašicama. Samo u B-BE, HFMEA tim je potvrdio da je 

ovakav protokol u izradi. S obzirom da u Belgiji postoji radna grupa na nacionalnom nivou koja 

koordiniše upravljanjem nestašicama kroz saradnju bolničkih farmaceuta, farmaceutske industrije, 

veledrogerija i regulatornih tela [347], ne iznenađuje činjenica da i bolnički farmaceuti u B-BE 

slede primenu preporuka kroz definisan protokol sa kojim bi bili upoznati svi zdravstveni radnici. 

Prisustvo Komisije za lekove u svakoj od bolnica uključenih u HFMEA, ukazuje na to da se 

multidisciplinarnim radom pristupa svim terapijskim izazovima sa kojima se zdravstveni radnici 

svakodnevno suočavaju. U B-AU, B-BE, Komisija za lekove ima značajno mesto u odobravanju i 

sprovođenju terapijske supstitucije tokom nestašica. Takva zapažanja su u skladu sa preporukama 

ASHP, gde se Komisija za lekove smatra koordinacionim telom koje razmatra načine na koje se 

može pristupiti nestašicama i obezbediti kontinuitet u terapiji pacijenta.[92, 122]  
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Razmena informacija tokom terapijske supstitucije  

 

U šest univerzitetskih bolnica, koje su učestvovale u HFMEA, identifikovano je 74 FM. 

Prema DeRosier metodologiji, 53 FM su postigla HS preko 8, predstavljajuću one FM koje treba 

kontrolistati zbog zdravstvenih rizika koji predstavljaju po pacijente-“sufficient likelihood to 

warrant that it be controlled”.[296, 334] HFMEA timovi su posvetili posebnu pažnju FM koji se 

javljaju usled „nedostatka pravovremene informacije o nestašicama antibiotika“ (HS 12 u B-BE) ili 

„neodgovarajuće obrade pristigle informacije o nestašici“ (HS 9 u B-AU). Sprovođenje adekvatne 

terapijske supstitucije je otežano ukoliko baza dostupnih alternativa putem bolničkog 

informacionog sistema nije ažurirana i nije u skladu sa realnim zalihama lekova u zdravstvenoj 

ustanovi. Nedostatak podatka o alternativnoj terapiji može da ugrozi i odloži terapiju pacijenta, a 

sami tim i ugrozi zdravstveno stanje pacijenta i očekivane zdravstvene ishode, posebno u 

situacijama kada je neophodno hitno primeniti terapiju, kao u jedinicima intenzivne nege ili tamo 

gde se pruža hitna medicinska pomoć.[122]  

U pet od šest bolnica uključenih u HFMEA, zdravstveni radnici smatraju da je pristup 

validnim podacima o trajanju nestašice o dostupnosti alternativa inicijalni korak u 

rešavanju/upravljanju nestašicama. U skladu sa istraživanjem Bochenek i saradnika pristup takvim 

informacijama zavisi od zemlje u kojoj se javlja nestašica.[49] U Austriji, Belgiji, Španiji i Grčkoj, 

regulatorna nacionalna tela za lekove odgovorna su za kreiranje baza podataka o nestašicama, dok 

se u Srbiji i Hrvatskoj, takve baze kordiniraju od strane nacionalnih fondova za zdravstveno 

osiguranje. Uprkos postojanju baza podataka, naše istraživanje pokazuje da se FM u bolnicama B-

AU, B-BE i B-ŠP javljaju usled neažuriranih podataka o nestašicama, te nemogućnosti da 

zdravstveni radnici brzo pristupe i razmene informacijame o nestašicama. Prema istraživanju EMA 

sprovedenom 2015. godine, prijavljivanje nestašica je deo nacionalne zakonske regulative u 21 od 

tada 28 zemalja članica EU, što ukazuje na to da prijavljivanje nestašica i dalje nije obavezno u 

mnogim evropskim zemljama što ograničava i pristup tačnim podacima o nestašicama.[95] U 

zemljama gde prijavljivanje postoji sa propratnim bazama podataka o trenutnim nestašicama, 

informacije nisu potpune, bez smernica o mogućoj alternativnoj terapiji.[181]  

„Otežana razmena i transfer podataka o nestašici antibiotika putem bolničkih informacionih 

sistema“, prisutna je u većini bolnica (FM HS 9 u B-AU, B-GR i B-ŠP, FM HS 16 u B-HR), što je 

neophodno prevazići u budućnosti radi boljeg upravljanja nestašicama. Osnovni razlog za 

pravovremenu razmenu podataka o potencijalnim i tekućim nestašicama antibiotika, je u tome što 

terapijska supstitucija u određenim kliničkim situacijama, mora da nastupi brzo, kao na primer u 

jedinicama intenzivne nege. Unapred ustanovljeni vodiči o primeni antibiotske terapije pomažu 

racionalniju i restriktivniju primenu antibtiotika, koja omogućuje i prioritizaciju pacijenata u 

zavisnosti od kliničkog stanja.[122] Jasan sistem odlučivanja o antimikrobnoj terapiji baziran na 

direktnoj komunikaciji između Komisije za lekove i bolničke apoteke, kao u B-BE može doprineti 

efikasnijoj prioritizaciju pacijenata i primeni protokola o terapijskoj supstituciji.[58] Zdravstveni 

radnici treba da budu obučeni kako da koriste protokole i kako da sprovedu prioritizaciju pacijenata 

kada to kliničke okolnosti nalažu.[207] 

Nedostatak pravovremene i direktne komunikacije o nestašicama predstavlja jednu od 

osnovnih barijera u upravljanju nestašicama antibiotika.[2, 92] FM vezani za neadekvatnu razmenu 

informacija su postigli HS preko 9 u bolnicama B-BE, B-GR i B-ŠP, što zbog karakteristika 

bolničkih informacionih sistema, što zbog visokog radnog opterećenja zaposlenih i nedostatka kadra 

u bolnicama. U B-BE, FM vezan za prenos podataka o nestašici antibiotika, HS 9, dovodi i do 

neodgovarajućeg zanavljanja zaliha antibiotika na odeljenjskim satelitskim apotekama.  
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Procena prikladnosti supstitucije antimikrobne terapije 

 

Komisije za lekove u B-AU i B-BE nadziru proces terapijske supstitucije i na taj način 

obezbeđuju multidisciplinarni pristup u proceni pacijenata u svim terapijskim aspektima i 

specifičnostima koja određena klinička stanja nose sa sobom. Multidisciplinarne komisije igraju 

značajnu ulogu u donošenju odluka o propisivanju antibiotske terapije u okviru zdravstvene 

ustanove.[92] U B-BE podkomisija zadužena isključivo za upravljanje antibioticima (antimicrobial 

stewardship) podrobno analizira sve aspekte supstitucije antibiotske terapije kod pojedinih grupa 

pacijenata i bolesti. Kroz upravljanje antibioticima, moguće je razmentiti informacije o 

supstituionoj terapiji u cilju bolje koordinisane zdravstvene zaštite i povećanja sigurnosti 

pacijenata.[122, 128]  

Naše istraživanje je pokazalo da procena podataka o supstitucionoj terapiji nije sledila 

standardizovan proces u zdravstvenim ustanovama uključenim u ispitivanje, što doprinosi tome da 

se informacije o načinu primene alternative ne razmenjuju adekvatno, te pogrešno 

interpretiraju.[122] U B-HR i B-SR, potencijalna alternativa se uvodi nakon struktuirane procene 

karakteristika mikrobiološkog soja koji treba tretirati i antibiotskog spektra dejstva alternative. Ipak, 

neadekvatni pristup podacima o dostupnosti alternative, doprinosi nemogućnosti da se 

pravovremeno proceni antibiotski spektar leka (FM HS 9 u B-SR), te neadekvatnoj proceni profila 

neželjenog dejstva alternative (FM HS 12 u B-HR). 

„Interprofesionalna i interpersonalna neodgovarajuća komunikacija“ se kao FM javlja kada 

pojedini zdravstveni radnici smatraju da uloga koju imaju u zdravsvenom sistemu ne podrazumeva 

upravljanje nestašicama lekova što je primetno u 3 FM u B-AU i B-GR. U B-GR, nemogućnost 

pristupa podacima o pacijentu u toku odlučivanja o terapijskoj supstituciji  može nastati usled 

„odsustva volje zdravstvenih radnika da taj pristup omoguće i pruže više informacija o pacijentu“ 

bolničkom farmaceutu. Ukoliko podaci o načinu rekonstitucije i primene leka nisu u potpunosti 

uneti u bolnički informacioni sistem, to predstavljava izazov za zdravstvene radnike koji imaju 

manje kliničkog iskustva u sprovođenju terapijskog plana, kako je primećeno u B-ŠP. Prema 

Griffith i saradnici (2012), farmaceuti koji su odgovorni za upravljanje antibioticima moraju da 

sprovedu pregled lekova (medicine review) u cilju pronalaska odgovarajuće antibiotiske 

supstitucione terapije ukoliko u dostupnim vodičima nema sugestija o tome kako izabrati optimalnu 

zamenu za postojeću antibiotsku terapiju.[122] Ovakvu vrstu procene sprovode i multidsciplinarni 

timovi, koji procenjuju dostupne antibiograme u zdravstvenim ustanovama i određuju i empirijsku 

antimikrobnu terapiju kada je to potrebno.[408] 

Validacija zdravstvenog kartona pacijenta predstavlja jedan od šest podprocesa u 

upravljanju nestašicama u svih šest bolnica ujključenih u istraživanje, koji igra značajnu ulogu u 

proceni prikladnosti terapije. HFMEA je pokazala brojne FMC u okviru ovog podprocesa, što 

ukazuje na odsustvo jasnih uputstava o tome kako sprovesti validaciju zdravstvenog kartona 

pacijenta, kao sastavnog dela terapijske supstitucije. Nepotpuno validirani zdravstveni kartoni 

pacijenata doprineli su FM vrednosti preko 8 u B-GR, B-HR i B-SR zbog neodgovarajućeg 

razmatranja kliničkog statusa pacijenta u toku terapijske supstitucije. Većina FM je direktno ili 

indirektno povezana sa „nedostatkom elektronskog propisivanja“, što predstavlja glavnu prepreku u 

efikasnoj proceni podataka o pacijentu i obezbeđivanju bezbedne terapijske supstitucije. 

Kompjuterizovani sistemi za propisivanje lekova. poput CPOE omogućuju umanjenje medicinskih 

grešaka i proces propisivanja lekova čine sigurnijim prema ranije sprovedenim HFMEA.[312]  
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Monitoring i komunikacija sa pacijentom tokom nestašice lekova 

 

Nakon terapijske supstitucije, treba sprovesti monitoring pacijenta, jer alternativna terapija 

nije uvek i najoptimalnija za pacijenta.[278] Monitoring pacijenata se redovno sprovodi u B-BE 

(osim u slučaju vanrednog vremenskog ograničenja). U B-HR, B-SR i B-ŠP, nedostatak osoblja, IT 

podrške i dostupnog softvera za obradu laboratorijskih podataka za unakrsnu proveru parametara 

onemogućava redovan monitoring pacijenata. U cilju sprovođenja efikasnog monitoringa i 

evaluacije zdravstvenih ishoda pacijenata nakon terapijske supstitucije, neophodno je sprovesti 

programe upravljanja antibioticima baziranih na elektronski vođenim zdravstvenim kartonima 

pacijenata, kako bi se eventualne korektivne mere u terapiji sprovele pravovremeno.[409] 

Korektivne mere nije potrebno primenjivati ako je pacijent kontinuirano pod monitoringom od 

strane zdravstvenog radnika tokom terapijske supstitucije, koja omogućava kontinuirano praćenje 

efikasnosti novouvedene terapijske opcije.[409] 

HFMEA ukazuje na potrebu za strategijama u cilju prevazilaženja nestašica ne samo kroz 

efikasniju razmenu podataka, već i bolji monitoring pacijenata. Nakon uvođenja alternativne 

antibiotske terapije, identifikovani su FM visokih HS vezanih za nedostatak monitoringa pacijenata 

(HS 9 u B-ŠP i B-SR, HS 16 u B-HR). U B-ŠP je uočeno da u toku propisivanja supstitucione 

antimikrobne terapije nije moguće sprovesti automatsku proveru renalnih i hepatičkih 

laboratorijskih parametara u okviru pregleda zdravstvenog kartona pacijenta, kao i naknadnog 

redovnog kontinuranog monitoringa pacijenta tokom terapije. Na taj način bi se pravovremeno 

uočila mogućnost za ispoljavanje neželjenih reakcija na alternativnu terapiju, kao i procenila 

efikasnost sprovedene terapijske suspstitucije u odnosu na inicijalnu terapiju.[278] 

Istraživanja o nestašicama lekova pokazuju da analiza baza podataka o nestašicama lekova 

ne predstavlja najznačajniji aspekt u boljem razumevanju nestašica, već i karakterizacija uticaja koji 

nestašice imaju na sigurnost i zdravstvene ishode pacijenata putem kontinuiranog monitoringa 

nakon sprovedene supstitucije.[66] Gundlapalli i saradnici smatraju da je neophodno ustanoviti 

nove modalitete upravljanja nestašicama lekova, koji treba da odgovore i na izazove poput 

nedovoljnog broja podataka u stručnoj literaturi o kliničkom uticaju koju nestašice antibiotika imaju 

na terapiju pacijenata.[120] U tom smislu, terapijska supstitucija treba da bude sprovedena u skladu 

sa iskustvima zdravstvenih radnika zasnovanim na objedinjenim podacima koji prikazuju nivo 

uticaja nestašica na terapijske ishode, kao i potencijalna rešenja za prevazilaženje nestašicama.[120, 

122]  

FMC koji se odnosi na „nedovoljnu kompetentnost u komunikacionim veštinama među 

zdravstvenim radnicima“ HS 8 u B-HR, predstavlja barijeru u direktnoj komunikaciji/diskusiji 

aspekata nestašica antibiotika sa pacijentima. Pacijenti takođe ne pokazuju u potpunosti volju da 

budu upoznati o karakteristikama svoje terapije. Takođe, lekari/farmaceuti ne prenose efikasno 

informacije prilikom odlučivanja o supstitucionoj terapiji pacijentima. Ovakva zapažanja iz 

istraživanja su u suprotnosti sa preporukama da pacijenti treba da budu informisani o potencijalnim 

zdravstvenim rizicima do kojih može doći upotrebom alternativa manje efikasnosti i veće 

toksičnosti, kada klinička situacija dopušta ovakvu vrstu komunikacije sa pacijentom.[382]  
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Nedostatak zdravstvenog osoblja i vremena kao ključni FMC povezani sa podprocesima u 

antibiotskoj supstituciji 

 

„Nedostatak vremena“ predstavlja ključni FMC u više od pola potprocesa vezanih za 

antibiotsku supstituciju u B-AU, B-GR, B-HR, B-SR i B-ŠP. Svi HFMEA timovi su bili jednoglasni 

da je procena zdravstvenih rizika radi postizanja optimalnih terapijskih ishoda nakon sprovedene 

terapijske supstitucije iziskuje vreme koje zdravstvenim radnicima nije na raspolaganju u dovoljnoj 

meri. Takva percepcija zdravstvenih radnika proizilazi pre svega iz ubeđenja da je neophodno 

sprovesti višestruke procene zdravstvenih rizika na velikoj grupi lekova. Suština procene 

zdravstvenih rizika prema međunarodnim vodičima za upravljanje nestašicama je u tome da se 

procena ne sprovodi na svim lekovima koji se primenjuju u bolnici, već na izabranoj grupi lekova, 

koji poseduju najveći zdravstveni rizik ukoliko nestašica nastupi.[20, 365] Dragoceno vreme 

zdravstvenih radnika, treba usmeriti ka manjem broju procena vezanih za kritične lekove za životno 

ugrožene pacijente za koje ne postoji odgovarajuća alternativa.[122, 167] Prema istraživanju EAHP, 

kao i De Weerdt i saradnika, upravljanje nestašicama lekova najčešće je povereno bolničkim 

farmaceutima, koji posvećuje značajan deo svog radnog vremena pokušavajući da prevaziđu 

nestašice.[187] Nedostatak vremena je povezan i sa drugim uzrocima FM, poput neodgovarajućeg 

pristupa informacijama o nestašicama. Zdravstveni radnici na taj način koriste neuporedivo više 

vremena u odnosu na svoje kolege, koje do tih podataka dolaze na brži, definisan i struktuiran 

način.[187]  

Vreme je ključni faktor u propisivanju lekova. Griffith i saradnici smatraju da bilo kakvo 

odlaganje u sprovođenju terapije i zdravstvene zaštite pacijenta, vodi značajnim rizicima u pogledu 

sigurnosti pacijenta u svakom narednom koraku sprovođenja antibiotske terapije.[55] Kada 

propisivač terapije nije upoznat sa alternativom zbog nedostatka vremena, to može negativno uticati 

na kasnije korake u primeni antibiotika, u pogledu poznavanja odgovarajućeg režima doziranja 

supstitucione terapije, kao i kontraindikacija za njenu primenu.[58] Kliničari iz tog razloga treba da 

budu obučeni da omoguće propisivanje efikasne terapije, posebno kada prioritizuju pacijente, kako 

bi se omogućio pravovremen početak terapije bez nepotrebnog odlaganja.[122] Kod pacijenata sa 

nozokomijalnim infekcijama (na primer, pneumonija, generalizovane infekcije, sepsa), 

pravovremena antimikrobna supstituciona terapija može značajno da smanji rizik od mortaliteta 

pacijenta.[55, 410-418] Iz tog razloga, za optimalnu antimikrobnu terapiju, koja je od posebnog 

značaja zbog postojanja velikog broja multirezistentnih sojeva, senzitivnih samo na manji broj 

antibiotika, vreme kada se započinje i sprovodi terapija igra ključnu ulogu.[55]  

Pored nedostatka vremena, „nedostatak zdravstvenih radnika“ predstavlja još jedan od 

uzročnika mnogobrojnih FM, pri čemu je posebno izražen u B-HR i B-SR, gde čini 4/12 (33%) 

ključnih FM, jer je primetan problem sa manjim brojem zaposlenih. Ovakvi podaci prate globalne 

trendove, prikazane u izveštaju SZO gde se predviđa globalni nedostatak zdravstvenih radnika od 

18 miliona do 2030. godine.[419] Nedostatak osobolja je takođe primetan i u B-AU, B-GR i B-ŠP, 

kao bolnicama u kojima je zaposlen znatno veći broj zdravstvenih radnika. Usled „nedostatka 

vremena“ i „prioritizacije radnih zadataka“, zdravstveni radnici ne percipiraju „procenu podesnosti 

antibiotske supstitucione terapije“ kao prioritet u „svakodnevnoj praksi“ (B-GR, B-HR, B-SR i B-

ŠP). Na ovaj način može biti ugrožena i sveoubuhvatna procena kliničkog statusa, kao i sigurnost 

pacijenta tokom uvođenja odgovarajuće antibiotske alternative. Neodgovarajuće upravljanje 

lekovima, dodatno otežava mogućnost da zdravstveni radnici procene individualne potrebe 

pacijenta tokom nestašice lekova.[62] Kada je broj zdravstvenih radnika nedovoljan a vreme 

ograničeno, mogućnost uvođenja odgovarajuće antibiotske alternative je takođe 

ograničena/smanjena. Iz tog razloga, neophodno je unapred uspostaviti listu alternativne terapije za 

kritične lekove, često pogođene nestašicama, a koji se koriste na odeljenjima intenzivne nege.[25, 



Nenad V. Miljković                                                                                              Doktorska disertacija

 
  

190 
 

 

58, 62, 383] Kada se vrši terapijska supstitucija, neophodno je da eventualne procene i izračuvanja 

potrebne doze leka sprovode iskusni bolnički farmaceuti.[92]  

Nemogućnost pristupa pouzdanim podacima o karakteristikama nestašica, kao i veština da 

se tim podacima upravlja na odgovarajući način tokom prevazilaženja nestašica, dodatno opterećuje 

malobrojne zdravstvene radnike sa ograničenim vremenom na raspolaganju, i predstavlja još jednu 

grupu značajnih FMC. Prema Bochenek i saradnicima i podacima EMA [49, 181], pristup podacima 

o nestašicama je varijabilan, uključujući i zemlje u kojima je HFMEA sprovedena. I pored 

postojanja javno dostupnih baza podataka o nestašicama različitog formata u Austriji, Belgiji, 

Grčkoj, Hrvatskoj i Španiji, uključujući i antibiotike koji su nedostupni u bolnicama, često podaci 

nisu pravovremeno ažurirani i ne sadrže sve detalje poput očekivane dužine trajanja, razloge za 

nestašicu i potencijalne terapijske opcije za prevazilaženje nestašice.[181, 386] Baze podataka, 

povezane sa sistemom prijavljivanja nestašica se u Srbiji zasnivaju na pasivnom prijavljivanju u 

bolnicama od strane bolničkog farmaceuta, bez ikakve povrtane informacije o statusu nestašica, od 

strane Republičkog fonda za zdravstveno osiguranje (RFZO), koji je i kreator aplikacije za 

prijavljivanje i ima uvid u centralnu bazu podataka o nestašicama u celoj zemlji.[386] Podaci sa 

zvanično javno dostupnih baza podataka se proveravaju u B-AU i B-BE, najčešće u kontaktu sa 

predstavnicima farmaceutske industrije, veleprodaja i regulatornih tela. Ovakav vid inicijative 

zdravstvenih radnika je u skladu sa istraživanjem Bochenek i saradnika, gde je uočen veći broj 

bottom-up inicijativa u svetu organizovanih od strane samih zdravstvenih radnika kako da dođu do 

što preciznije informacije o nestašici da bi bili u mogućnosti da pruže što optimalniju terapijsku 

supstituciju za svakog pacijenta tokom nestašice.[49] 

Problem sa kojim se suočavaju zdravstveni radnici su i odsustvo volje farmaceutske 

industrije i veleprodaja da obezbede tačne i pravovremene podatke o nestašicama.[187] Na taj način 

dodatno se otežava položaj i bolničkih farmaceuta koji su onemogućeni da sprovedu objektivnu i na 

tačnim podacima zasnovanu procenu zdravstvenih rizika kod pacijenta.  

 

Informatička podrška u svakodnevnom radu u bolnicama tokom terapijske supstitucije 

 

HFMEA sprovedena u 6 univerzitetski bolnica pokazuje da ne postoji mogućnost da se 

informacije o nestašicama adekvatno pohrane u bolnički informacioni sistem, što uz odsustvo 

CPOE predstavlja dodatne zdravstvene rizike u terapijskoj supstituciji tokom nestašica. Odsustvo 

CPOE povećava učestalost medicinskih grešaka u zdravstvneim ustanovama [258, 259] i u skladu 

je sa rezultatima HFMEA prema kojem zdravstveni radnici otežano razmenjuju podatke o 

nestašicama kada je dostupno samo „papirno“, odnosno propisivanje terapije koje nije podržano u 

elektronskom formatu, ili kada se informacije razmenjuju samo putem elektronske pošte, koju ne 

čitaju svi zdravstveni radnici, usled zamora i preopterećenja informacijama.[420] U nekim 

zdravstvenim ustanovama se prospektivna procena zdravstvenih rizika ne smatra rutinskom i 

potrebnom praksom, što dodatno otežava interprofesionalnu i interpersonalnu razmenu podataka o 

nestašicama i nedoumicama koje bolnički farmaceut ima kada izdaje lek i savetuje zdravstvene 

radnike ili pacijente o primeni leka, a lekar propiše i primeni određeni lek kod pacijenta tokom 

trajanja nestašice.[92]  

Problem sa bolničkim informatičkim sistemima je značajan i za monitoring pacijenta, koji je 

nemoguće sprovesti bez konstantog uvida u laboratorijske parametre pacijenta.[259] HFMEA tim is 

B-ŠP je posebno naglasio potrebu za usavršavanjem informacionog sistema, koji datira iz 2008. 

godine i spada u najnovije u odnosu na ostalih pet bolnica koje su učestvovale u istraživanju. 

Potrebno je unaprediti praćenje laboratorijskih parametara kod svih pacijenata koji podležu 

terapijskoj supstituciji a ne samo onih koji na prijemu u bolnicu pokazuju znakove renalne i/ili 

hepatične insuficijencije. Takvo unapređenje bi omogućilo zdravstvenim radnicima brzu proveru 
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laboratorijskih parametara putem redovnog monitoringa pacijenta u odnosu na inicijalnu ili 

alternativnu antimikrobnu terapiju pacijentu, ne samo u jedinicama intenzivne nege, već kod svih 

pacijenata gde je terapijska supstitucija od presudnog značaja za ishode lečenja uzimajući u obzir 

klinički status pacijenta a u skladu sa ASHP preporukama.[92, 383] 

 

Prikaz FM sa najvećim hazad skorom po bolnicama iz HFMEA studije 

 

U B-AU, FM najvišeg HS odnosili su se na način pristupa informacijama o nestašicama i 

njihovog pohranjivanja u bolnički informatički sistem putem kojeg se antibiotici propisuju, izdaju i 

administriraju. Navedeni FM su od značaja za bezbednost pacijenta tokom primene terapije. Prema 

ASHP, upravo pristup neodgovarajućim podacima o terapiji, tokom nestašica u pogledu toga kako 

se lek primenjuje (režim doziranja), rekonstituiše, kakav je profil neželjenih dejstava leka, može 

dovesti do medicinskih grešaka.[92] HFMEA posebno ukazuje da se u B-AU dodatne informacije o 

alternativnoj antimikrobnoj terapiji ne obrađuju adekvatno od strane zdravstvenih radnika, što je još 

jedan od razloga za visok HS pripadajućim FM, kao i pojavu da se ne postigne odobrenje 

odgovarajuće alternative od strane propisivača. Način na koji se donose odluke o formiranju liste 

alternativnih lekova nije odgovarajući, a od posebnog je značaja kada nestašica leka nastupi i kada 

treba primeniti lek pacijentima kod kojih postoje dodatni zdravstveni rizici od nagle promene 

terapije zbog složenosti njihovih zdravstvenih potreba i kliničkog stanja.[154] U skladu sa vodičima 

NHS za upravljanje nestašicama, zdravstveni radnici treba da imaju potpuni pristup podacima o 

nestašicama, poput trajanja nestašica i dostupnih alternativa, kako bi procenili potencijalni 

zdravstveni rizik kako zbog prekida terapije, tako zbog uvođenja alternativne terapije.[20]  

HFMEA tim u B-BE je najveći skor dodelio onim FM koji se odnose na pravovremenost 

informacije koju bolnički farmaceut dobija, kao i na način na koji se dalja komunikacija o leku 

pogođenom nestašicom obrađuje i prenosi u zdravstvenoj ustanovi. Način na koji se informacija o 

supstitucionoj terapiji prenosi među zdravstvenim radnicima, a koji podrazumeva adekvatno i 

pravovremeno obaveštenje svih koji učestvuju u lečenju pacijenta o dozi, režimu doziranja, 

rekonstituciji i primeni alternativnog leka. Pored toga, uočeno je da sličnosti u pakovanju i 

signiranju lekova, mogu dovesti do dodatnih zdravstvenih rizika, ukoliko dođe do uvođenja 

alternativnog leka, koji je slično obeležen kao lek potpunog drugog farmakološkog dejstva ili istog 

dejstva ali druge koncentracije o čemu zdravstveno osoblje treba dodatno obavestiti.[154] U 

zavisnosti od toga koliko dobro su zdravstveni radnici upoznati sa trenutnom situacijom o 

nestašicama, zavisi i ažuriranje bolničkih odeljenskih satelitskih apoteka, što se u B-BE smatra od 

esencijalnog značaja kako bi se lek primenio odmah nakon propisivanja, bilo da je u pitanju 

inicijalna ili alternativna terapija. Predloženo ažuriranje je u skladu sa ASHP preporukama, gde se 

naglašava da je redovna procena stanja satelitskih apoteka od važnosti za pravovremenu reakciju na 

nestašice.[92] Primena antimikrobne terapije je od posebnog značaja u jedinicama intenzivne nege, 

gde je neophodno da se antibiotik primeni odmah kada je to potrebno u odgovarajućoj dozi.[22, 

409] Ukoliko je podatak o nestašici leka kasno prosleđen, odnosno terapijska supstitucija 

sprovedena odloženo, razmere zdravstvenog rizika su velike, što HFMEA i potvrđuje visokom 

vrednošću HS. Ovakav podatak je u skladu sa značajem koji se pridaje prospektivnoj proceni 

zdravstvenih rizika kod antimikrobne supstitucije posebno kada je terapiju potrebno primeniti 

odmah.[122, 154] Upravljanje nestašicama lekova je složeno i zahteva spremnost zdravstvenog 

osoblja da brzo reaguje kada nestašica nastupi, uključujući i postojanje kontrolnih lista-„check list“ 

koje pomažu u efikasnijem načinu rešavanja nestašice leka.[154] Istraživanja pokazuju da u SAD, 

35% ustanova ne poseduje implementirane sisteme, koji služe za rešavanje nestašica lekova, dok je 

33% ustanova imalo neki od događaja gde je sigurnost pacijenta bila ugrožena usled nestašice 

lekova.[154] U Evropi, istraživanje ovakve vrste nije dostupno. 
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U B-HR, fokus je na onim FM HS iznad 8, koji se odnose na procenu podataka o 

alternativnoj terapiji. To se pre svega odnosi na potpunu evaluaciju profila neželjenih dejstava 

alternativne terapije, kao i na potrebu za dodatnim monitoringom pacijenta nakon terapijske 

supstitucije. Monitoring pacijenta nakon terapijske supstitucije je od posebnog značaja iz razloga 

što je potrebno pratiti efikasnost terapije i postizanje optimalnog terapijskog shoda u vremenskom 

periodu u odnosu na prekid inicijalne terapije, uzimajući u obzir potrebno vreme da se postigne 

efektivna koncentracija leka u serumu pacijenta.[278] Slična razmatranja se odnose i na period 

ponovnog uvođenja inicijalne terapije ukoliko postane dostupna pre završetka celokupnog ciklusa 

lečenja pacijenta.[278] FM HS iznad 8, vezan za odsustvo prenosa informacija o nestašici ukazuje 

na značaj koji adekvatan prenos svih podataka o nestašici ima na određivanje načina na koji će se 

pristupiti antibiotskoj supstituciji, posebno u uslovima primene u jedinicama intenzivne nege gde 

prema protokolima treba što pre odlučiti da li zadržati prethodnu, uvesti novu ili sprovesti 

kombinovati antimikrobnu terapiju.[173]  

U B-GR, FM visokog HS su vezani za pristupanje i obradu podataka o pacijentu u formatu 

pisanog/elektronskog zdravstvenog kartona. Ukoliko taj pristup nije omogućen, povećava se 

mogućnost za medicinsku grešku, kao i grešku u „prepisivanju“ (transcribing error) propisane 

terapije, koja može da prođe višestruke izmene usled nestašice određenog antibiotika.[258, 259] S 

druge strane, bez CPOE i drugih vidova komunikacije među zdravstvenim radnicima odgovornim 

za propisivanje i primenu terapije, postoji mogućnost da se razmena informacija ne samo sprovodi 

na neodgovarajući način, već i sa zdravstvenim radnicima koji nisu direktno uključeni u 

sprovođenje terapije pacijenta.[421] To se odnosi na odgovarajući unos podataka o alternativnim 

terapijskim opcijama u bazu podataka zdravstvene ustanove u kojoj će se lek primenjivati, što se 

odnosi na sve informatičke sisteme administriranja u bolnici, uključujući CPOE, automatizovane 

sisteme za skladištenje i izdavanje lekova, sisteme za skeniranje lekova na mestu primene leka-

„Point of Care Barcode Scanning“.[154] 

Slično FM visokog HS u B-BE, B-GR i B-HR i u B-ŠP se javlja nemogućnost da se podaci 

o alternativnoj antimikrobnoj terapiji nađu pohranjeni u bolničkom informacionom sistemu, i time 

se onemogućavaju zdravstveni radnici da se pravovremeno informišu o mogućnostima za terapijsku 

supstituciju i neophodnosti za dodatnim monitoringom pacijenta. Sistem propisivanja leka nije 

usklađen, sa bazom podataka lekova koji su dostupni u zdravstvenoj ustanovi, te propisivač ne zna 

koji lek, u kojoj dozi i u kojem obliku je na raspolaganju, i na taj način može propisati 

neodgovarajući lek i tako odložiti započinjanje terapije.[154] Ukoliko se ne sprovede provera svih 

podataka iz zdravstvenog kartona pacijenta, postoji mogućnost da se terapijska supstitucija 

sprovede na način koji nije baziran na svim aspektima koje je potrebno razmotriti prilikom 

prioritizovanja pacijenata i procene zdravstvenog rizika.[20, 382]  

U B-SR, FM visokog HS se odnose na neadekvatnu analizu antimikrobnog spektra dejstva i 

načina primene alternativne u odnosu na inicijalnu terapiju. Rastuća antimikrobna rezistencija u 

globalnim okvirima posebno upozorava na značaj pravilnog izbora alternativnog antibiotika kod 

nestašica, jer nekritična primena antibiotika šireg spektra dejstva, ne samo da opterećuje budžet 

bolnice, već može da ima i dalekosežne posledice na lečenje većeg broja pacijenata u bolnici 

menjanjem osetljivosti lokalnih sojeva i izazivanjem učestalih klostridijalnih infekcija i 

generisanjem multirezistentnih sojeva.[22, 141, 373, 374] U B-SR je naglašeno i da se FM odnose 

na potrebu za dodatnim monitoringom pacijenta i procenom profila neželjenih reakcija na 

alternativu koja se često prenebregne, a koji je potrebno sprovesti unapred, kako bi se obezbedilo 

postizanje optimalnih terapijskih ishoda.[92, 122, 275]  
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Uporedni prikaz karakteristika uzroka greške (FMC) (verovatnoća, ozbiljnost i vrednost 

ukupnog hazard skora (HS) ) u odnosu na bolnice uključene u HFMEA 

 

Razlike u karakteristikama FMC, poput verovatnoće i ozbiljnosti u odnosu na zdravstvene 

posledice do kojih dovode, uočavaju se između bolnica uključenih u HFMEA, posmatrano u odnosu 

na period pre i nakon sprovedenih korektivnih mera. Značajna razlika u pogledu ozbiljnost FMC se 

uočava između B-HR u odnosu na B-AU, B-BE, B-GR, B-SR i B-ŠP. U B-HR su FMC dodeljene 

više vrednosti za ozbiljnost, što ukazuje na percepciju posledica koje nestašice imaju po terapijske 

ishode u B-HR. Ozbiljnost FMC dovodi se u vezu sa činjenicom da u B-HR ne postoji bolnički 

farmaceut odgovoran za upravljanje nestašicama, za razliku od svih drugih bolnica uključenih u 

HFMEA gde jedan od bolničkih farmaceuta koordinara aktivnostima za ublažavanje posledica 

nestašica. Prema ASHP vodiču, određivanje odgovorne osobe za upravljanje nestašicama, ključno je 

za implementaciju i monitoring svih mera za upravljanje nestašicama, a posebno organizacionih 

aspekata i efikasne komunikacije, kako u okviru zdravstvene ustanove unutar Komisije za lekove i 

drugih stručnih kolegijuma, tako i komunikacije sa ostalim učesnicima u upravljanju nestašicama 

izvan bolnice.[92] Upravo odeljenja za farmaceutsku zdravstvenu delatnost treba da preuzmu 

vodeću ulogu u razvoju i implementaciji strategija koje za cilj imaju bezbednu i efikasnu primenu 

terapijskih alternativa zajedno sa pripremom planova za slučaj nepredviđenih situacija koje 

podrazumevaju duže nestašice lekova.[422] 

 

Uočena je značajno viša ozbiljnost FMC u B-GR u odnosu na tim u B-AU (p<0,001,). 

Uvidom u prirodu FMC u B-AU, ustanovljeno je da se oni pre svega odnose na probleme u 

sprovođenju već precizno definisanih i ustanovljenih procedura za upravljanje nestašicama zbog 

nedostatka kadra i vremena. Nasuprot tome, u B-GR, FMC se odnose na nepostojanje procedura 

koje definišu odgovorne zdravstvene radnike za obradu podataka o nestašicama, put interne 

komunikacije o modalitetima prevazilaženja nestašica, kao i manjak osnovnih veština i znanja o 

tome kako proceniti zdravstvene podatke o pacijentu, kao i podatke o dostupnim lekovima, kako bi 

se što pre došlo do rešenja za nestašicu. Neophodno je da zdravstveni radnici u procesu upravljanja 

nestašicama, a posebno terapijske supstitucije, svojim znanjem, iskustvom i veštinama, omoguće da 

se procena terapijskih opcija sprovede na način koji omogućava da se zdravstveni rizici svedu na 

mininum, i da se sagledaju svi aspekti prelaska na alternativne vidove terapije u pogledu efikasnosti 

terapije i aspekata vezanih za komplijansu pacijenta u svetlu primene drugačije doze, režima 

doziranja ili efikasnosti terapije.[275, 290, 380] Stoga, ne iznenađuje činjenica da je upravo u B-GR 

prepoznat nedostatak struktuiranog pristupa kako u terapijskoj supstituciji, tako i sveukupnoj obradi 

podataka o nestašicama, koji povećavaju ozbiljnost FMC. Definisane procedure koje uključuju 

saradnju svih zdravstvenih radnika unutar stručnih komisija u cilju održavanja kontinuiteta terapije 

putem odobravanja i sprovođenja terapijske supstitucije u toku trajanja nestašica lekova 

predstavljaju prioritet, kojim se omogućuje prevazilaženje nestašice uz umanjenje zdravstvenih 

rizika i očuvanje ljudskih i finansijskih resursa.[92]  

I nakon sprovedenih korektivnih mera, ozbiljnost FMC u B-HR se značajno razlikovala u 

odnosu na B-AU, B-BE, B-GR i B-ŠP (p<0,001) i B-SR (p<0,005,). Predložene korektivne mere su 

pre svega uticale na smanjenje verovatnoće, ali ne i ozbiljnosti FMC, što se povezuje sa 

percepcijom HFMEA tima da u uslovima u kojima se sprovodi terapijska supstitucija u B-HR, ni 

primenom korektivnih mera nije moguće značajnije smanjiti ozbiljnost posledica mogućih FMC. 

Razlika u ozbiljnosti FMC kako pre tako i nakon sprovedenih korektivnih mera u B-HR u odnosu 

na druge bolnice je povezana sa manjim brojem lekara i bolničkih farmaceuta izraženih na 100 

bolesničkih ležajeva u B-HR u odnosu na sve druge bolnice osim B-SR. U nedostatku zdravstvenih 

radnika, znatno je teže upravljati nestašicama, ublažavati njihove posledice, sprovesti terapijsku 
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supstituciju, monitoring pacijenta i sve ostale mere kako bi se omogućio kontinuitet u terapiji.[92] 

Prema FIP, disproporcije u dostupnosti zdravstvenih radnika u zdravstvenim sistemima širom 

Evrope, povećavaju zdravstvene rizike i ugrožavaju sigurnost i bezbednost pacijenta.[419] 

U B-AU, B-BE i B-ŠP je ozbiljnost FMC i inicijalno niža u odnosu na B-HR u skladu sa 

uspostavljenim procedurama za upravljanje nestašicama, gde se većina FMC odnosi na nedostatak 

vremena i zdravstvenih radnika da te procedure sprovede, te odsustvom pristupa informacijama o 

nestašicama, kako internim u zdravstvenoj ustanovi, tako i eksternim koje dolaze od snabdevača 

lekovima. Rezultati HFMEA u B-HR su u skladu sa nedavnim EAHP istraživanjem o nestašicama iz 

2019. godine koje potvrđuje brojne probleme sa kojima se suočavaju bolnički farmaceuti tokom 

pristupa portalima za prikupljanje i diseminaciju podataka o aktulenim nestašicama, za koje u 70% 

slučajeva smatraju da ne odgovaraju realnoj situaciji sa nestašicama.[21] Korektivne mere tipa 

eliminacije u B-GR, koje se pre svega odnose na uspostavljanje organizacione strukture u 

zdravstvenoj ustanovi u cilju efikasnijeg pristupa u rešavanju nestašica, imaju značajniji uticaj na 

pad verovatnoće FMC u odnosu na B-HR, što je u skladu sa preporukama ASHP. Preporuke se pre 

svega odnose na fazni pristup u rešavanju nestašica i sprovođenju terapijske supstitucije, koji 

zahteva koordinisan rad zdravstvenih radnika u prevazilaženju izazova u sprovođenju zdravstvene 

zaštite i iznalaženja terapijskih alternativa.[92] S druge strane, razlika u HS između B-HR i B-SR 

nakon predloženih korektivnih mera je i u uspostavljanju sveoubuhvatnih SOP za sprovođenje 

terapijske supstitucije u B-SR u odnosu na B-HR, što je prema ASHP osnovni deo plana za 

reagovanje na nestašice, uključujući procenu zdravstvenih rizika i koordinaciju informacijama o 

nestašicama.[92] 

Verovatnoća FMC se značajno razlikovala u B-GR u odnosu na B-BE, B-HR i B-SR. 

Potpuno odsustvo pristupa podacima iz zdravstvenog kartona pacijenta, razmene informacija 

između zdravstvenih radnika o pacijentu, kao i jasne organizacione strukture i odgovornosti 

zdravstvenih radnika kada je u pitanju upravljanje nestašicama u B-GR povećava mogućnost da 

dođe do greške u sprovođenju terapijske suspstitucije sa nesagledivim posledicama po pacijenta. 

Prema izveštaju istraživačkog centra iz Velike Britanije (Economist Intelligence Unit, EIU), 

zdravstveni radnici često nisu svesni postojanja nestašice, kao ni mogućnosti za supstituciju, što uz 

otežanu komunikaciju dalje doprinosi ozbiljnosti FMC i utiče na kontinuitet terapije.[423] U B-BE, 

komunikacija između zdravstvenih radnika je struktuirana i sprovodi se kako u okviru Komisije za 

lekove, tako i radne grupe za nestašice. Takođe, pristup podacima o lekovima iako limitiran u 

smislu kvaliteta i formata podataka, postoji u B-HR i B-SR, dok je u B-GR dodatno otežan zbog 

postojećeg disfunkcionalnog bolničkog informacionog sistema što doprinosi većoj verovatnoći 

FMC. Postojanje standardizovanih procedura za izdavanje lekova, uključujući i validaciju 

proskripcije lekara od strane farmaceuta zasnovanu na znanju i odgovarajućem pristupu 

informacijama, osnovni je preduslov za smanjenje mogućnosti medicinske greške prilikom primene 

terapije.[424-426]  

U B-SR se nakon sprovedenih korektivnih mera, verovatnoća FMC značajno razlikuje u 

odnosu na B-HR, B-GR i B-ŠP. Uvođenje procedure za terapijsku supstituciju, kao i pregled 

elektronskih podataka o pacijentu, smanjuje verovatnoću FMC prema HFMEA timu u B-SR. 

Struktuiran pristup zasnovan na pouzdanim podacima i definisanom sistemu donošenja odluka, koji 

pomaže upravljanju nestašicama i primeni optimalne terapije, kroz supstituciju ili 

magistralnu/galensku primenu lekova predstavlja način na koji je moguće prevazići nestašicu i 

sprečiti prekid ili odlaganje terapije te na taj način i smanjiti verovatnoću FMC.[173]  

Kombinacijom parametara verovatnoće i ozbiljnosti FMC, ukupni HS je u B-GR ostvario 

znatno više vrednosti, koja se značajno razlikovala u odnosu na B-AU, B-BE, B-ŠP i B-SR kao i 

kod B-HR u odnosu na B-BE (p<0,001). U B-GR, FMC okarakterisane sa najvišim HS od 16, 

odnosile su se na nekompetentnost zdravstvenih radnika za procenu podataka iz zdravstvenog 
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kartona pacijenta, te nemogućnost da se ove informacije razmene između zdravstvenih radnika 

putem IT infrastrukture, u cilju što brže reakcije na nestašicu leka. Primena odgovarajuće terapije 

podrazumeva da zdravstveni radnici imaju pristup demografskim i kliničkim informacijama o 

pacijentu poput godišta, telesne mase, podatke o alergijama, prethodne dijagnoze, kao i podatke 

povezane sa monitoringom pacijenata poput laboratorijskih parametara, koji mogu da omoguće 

procenu terapijskog efekta, kao i klinički status pacijenta.[272] Pored ograničenog pristupa 

podacima o pacijentu putem bolničkog informacionog sistema, nedostatak podataka o 

karakteristikama leka (SmPC) takođe predstavlja FMC visokog HS u B-GR u odnosu na druge 

bolnice iz HFMEA studije. Interne bolničke liste lekova treba da budu zasnovane na informacijama 

o lekovima koje su odmah dostupne i bazirane na poslednjim referentnim podacima integrisanim u 

terapijske protokole i sve procedure koje bolnički farmaceuti sprovode na odeljenjima a u vezi 

primene lekova.[272] 

Vrednost ukupnog HS se nakon sprovedenih korektivnih mera značajno razlikovala između 

B-SR u odnosu na B-GR i B-HR (p<0,001), kao i između B-BE i B-HR (p<0,001). Korektivne 

mere specifične za B-SR odnose se pre svega na upravljanje vremenom i radnim zadacima, 

uspostavljanju procedura i povećanjem svesti zdravstvenih radnika o proceni rizika. Ovakve mere 

odgovaraju prvoj fazi u proceni zdravstvenih rizika, koja se odnosi na procenu konteksta u kojem se 

procenjuju rizici u smislu organizacione, finansijske, operativne, zakonodavne i političke dimenzije 

okruženja u kojem se sprovodi zdravstvena zaštita.[283] Značajno smanjenje ukupnog HS ogleda se 

i u tome što se korektivnim merama predviđa bolji pristup informacijama o lekovima u 

elektronskom obliku. U cilju povećanja bezbednosti i sigurnosti pacijenta, pun pristup podacima o 

leku u vidu podataka o dozi, režimu doziranja, indikacijama i načinu primene leka u okviru SmPC, 

od značaja je za prevenciju medicinskih greški do kojih može doći tokom terapijske 

supstitucije.[427] Razlika između ukupnog HS u B-HR u odnosu na B-BE nakon primene 

korektivnih mera je očekivana uzimajući u obzir značajnu razliku u broju zdravstvenih radnika u B-

BE u odnosu na B-HR, kao i vodiče za upravljanje nestašicama koji su već u izradi u B-BE 

koordinisani od strane farmaceuta zaduženog za nestašice, što nije slučaj sa B-HR. U cilju 

prevencije medicinskih grešaka i osiguranja bezbednosti pacijenata tokom sve učestalijih nestašica 

lekova, preporuke su da u zdravstvenim ustanovama, pored osoba odgovornih za upravljanje 

nestašicama, postoji i tim koji se sastoji od farmaceuta, lekara i zdravstvenih ekonomista, koji za 

zadatak imaju optimizaciju terapijskih protokola i prospektivni monitoring nestašica kako bi 

unapred kreirali plan za upravljanje postojećim zalihama lekova.[428-431] 

 

Mere za kontrolu i smanjenje zdravstvenih rizika tokom procesa upravljanja nestašicama 

lekova 

 

HFMEA timovi su saglasni da je neophodno primeniti korektivne mere u bolnicama radi 

uspešnijeg upravljanja nestašicama, uključujući i terapijsku supstituciju. Korektivne mere tipa 

„kontrola“ predloženih u B-AU i B-BE pre svega se odnose na sam pristup i obradu informacija o 

nestašicama kako u eksternoj komunikaciji sa zainteresovanim stranama u proizvodnji i distribuciji 

lekova, tako i u okviru interne komunikacije pri primeni lekova u zdravstvenoj ustanovi. Procedure 

razmene informacija o dostupnoj terapiji i pacijentu između farmaceuta, lekara i medicinskih 

tehničara, treba da olakšaju efikasno i pravovremeno donošenje odluka o supstitucionoj terapiji, što 

podrazumeva i učešće zdravstvenih rukovodilaca koji moraju biti upoznati sa procesom terapijske 

supstitucije i sa finansijskog aspekta što je od značaja za održivost sprovođenja zdravstvene 

zaštite.[391] Postojanjem definisanog sveobuhvatnog postupka procene zdravstvenih rizika na 

nivou zdravstvene ustanove moguće je smanjiti i kontrolisati rizike koji se javljaju kada nastupi 

nestašica lekova.[295] Na taj način se zdravstveni rizici, povezani sa uvođenjem alternativne 
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terapije za pojedine grupe lekova, unapred određuju zajedno sa predlogom mera za efikasno 

smanjenje prethodno pomenutih rizika.[154, 295, 391] 

Postizanje efikasne razmene informacija o nestašicama je ključno, kako bi se nestašicama 

bolje upravljalo u bolnicama. Jedan od načina da se to postigne, poput korektivne mere u B-AU i B-

BE je uspostavljanje mreže zdravstvenih radnika, koji na osnovu SOP učestvuju kako u 

propisivanju terapije, tako i u izdavanju, primeni i praćenju antibiotske terapije na bolničkim 

odeljenjima, što smanjuje HS FMC za 66,7%. Svi zdravstveni radnici bi trebalo da budu obavešteni 

o nestašicama pre samog propisivanja antimikrobne terapije i pre slanja zahteva za idavanje leka 

bolničkoj apoteci, posebno kada su antibiotici dostupni u ograničenim količinama ili su potpuno 

nedostupni.[122] Svako obaveštenje o nestašicama, treba da bude dostupno na mestu primene leka 

(point-of-care), da sadrži i podatke o eventualnoj supstitucionoj terapiji, uključujući i indikacije za 

primenu leka.[122, 133] Ovakve smernice treba da budu dostupne na način da zdravstveni radnici 

ne moraju da sprovode dodatne literaturne preglede tokom kliničkog odlučivanja o terapijskim 

alterantivama.[122, 133] Proces odlučivanja o antibiotskoj terapiji takođe može da bude jasno 

sproveden i putem takozvanih kontrolnih lista (check-list) da bi se omogućila konzistenost u 

supstituciji antibiotika, posebno u pogledu podataka o doziranju antibiotika, načina primene, i 

ostalih nedoumica koje zdravstveni radnici mogu imati zbog sličnosti antibiotika (look-alike/sound-

alike).[154] 

Pored mera kontrole rizika koje se odnose na procese unutar same zdravstvene ustanove, 

naše istraživanje poput sličnih sprovedenih u bolnicama u Velikoj Britaniji, prepoznaje i potrebu za 

efikasnijom eksternom komunikacijom, posebno sa veledrogerijama, farmaceutskom industrijom i 

nacionalnim regulatornim telima, što u B-BE smanjuje HS FMC za 83,3%.[391] Izazovi kod 

komunikacije sa industrijom ogledaju se i u tome što ne postoji jasno definisana procedura o tome 

kako se dobijena informacija obrađuje i prenosi unutar zdravstvene ustanove, što može značajno 

usporiti i sam proces uspešnog i efikasnog određivanja alternativne terapije.[391, 432] Na nivou 

EU, ne postoji harmonizovan pristup u upravljanju nestašicama lekova, već je EU Direktivom 

definisala obaveze zemalja članica EU da obezbede lekove svojim građanima, ali ne i način na koji 

treba umanjiti zdravstvene rizike po zdravlje pacijenata uzrokovane nestašicama.[182] U Australiji, 

Kanadi i SAD, za razliku od evropskih zemalja, postoje vodiči za upravljanje nestašicama lekova 

koji se primenjuju kako u farmaceutskoj industriji, tako i u zdravstvenim ustanovama.[92, 208, 278, 

286] Pored toga, u navedenim zemljama postoji i praksa da su zdravstvenim radnicima dostupne 

aktuelne informacije o trenutnim nestašicama lekova, koje se redovno ažuriraju i omogućavaju i 

pregled terapijskih alternativa za svaki lek koji je pogođen nestašicom.[167, 286] To nije slučaj sa 

zemljama EU, gde se na zvaničnom sajtu EMA informacije o nestašicama lekova ne ažuriraju 

redovno, a samim tim i ne odgovaraju realnoj situaciji nestašica koje pogađaju zemlje EU.[168] 

Prema HFMEA u B-SR i B-GR je uočeno da se HS FMC smanjuje do 75%, struktuiranim 

pristupom u razmatranju potencijalnih alergija pacijenta na alternativni lek, kao i pojave 

novonastalih lek-lek interakcija sa već postojećom terapijom kroz elektronski pristup bazama 

podataka o lekovima. Takav vid procene zdravstvenih rizika, kroz razmatranje svih kliničkih 

aspekata uvođenja terapije pacijentu sastavni je deo i vodiča za upravljanje nestašicama u Irskoj i 

Velikoj Britaniji.[20, 348] Pored toga, izbegavanjem donošenja odluka o terapijskoj supstituciji, 

baziranih samo na subjektivnoj proceni zdravstvenih radnika u B-GR, moguće je smanjiti HS FMC 

za 83%. Ovakve mere se sastoje u primeni edukativnih programa za unapređenje veština 

zdravstvenih radnika u pogledu upravljanja nestašicama antibiotika, uvođenje internih SOP i 

unapređenja komunikacije među zaposlenima a u vezi procene odgovarajuće alternativne terapije za 

pacijenta.[92, 290] Korišćenjem rezultata HFMEA, moguće je kreirati procedure, koje se mogu 

primeniti u praksi, a u cilju smanjenja zdravstvenih rizika koji najčešće nastaje kada je lek koji nije 

dostupan, moguće nabaviti od strane drugog proizvođača u drugoj koncentraciji i farmaceutsko-
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tehnološkom obliku. Poseban rizik predstavlja to, što zdravstveni radnici nisu često upoznati sa 

alternativnim lekovima, u smislu njihove koncentracije i načina primene.[154, 391] 

U B-HR i B-GR posebno je naglašen značaj multidisciplinarne saradnje tokom donošenja 

odluke o modalitetima terapijske supstitucije, gde se putem korektivnih mera tipa „kontrola“ i 

„eliminacija“ HS identifikovanih FMC smanjuje od 60% do 75%. Planovi za uspešno upravljanje 

zdravstvenim rizicima uključuju prethodno sproveden pregled potencijalnih terapijskih alternativa, 

neregistrovanih lekova, te potrebe za povećanjem rezervi određenih grupa lekova na nivou 

zdravstvene ustanove, uzimajući u obzir prostorna i finansijska ograničenja.[391] 

Multidisciplinarnom saradnjom moguće je raspodeliti odgovornost za određene segmente u okviru 

procesa upravljanja nestašicama lekova, kao i definisati način donošenja odluke o terapijskoj 

supstituciji u pogledu prikladnosti antibiotika, oseljivosti mikrobiološkog soja i evaluacije kliničkog 

stanja pacijenta.[22, 92, 122] Pored efikasnije komunikacije unutar timova koji se bave rešavanjem 

nestašica lekova, informacija o supstitucionoj terapiji se prenosi pre svega osoblju direktno 

uključenom u lečenje pacijenta, i ako to uslovi dozvoljavaju i pacijentima i njihovim 

staraocima.[391] Jedan od načina da se komunikacija učini još efikasnijom, je postojanje definisane 

procedure o tome kako se pisana i elektronska razmena informacija među zaposlenima sprovodi, što 

je jedna od najčešćih korektivnih mera predloženih u B-GR, B-HR i B-SR koja dovodi do 

smanjenja HS FMC do 66,7%.[154, 391] 

Korektivna mera uvođenja elektronskog propisivanja terapije u B-AU smanjuje HS 

povezanih FMC za 75%, što je u skladu sa preporukama Kanadskog instituta za bezbednu primenu 

lekova (the Institute for Safe Medication Practices Canada, ISMP Canada) i HFMEA istraživanja 

sprovedenih u bolnicama u Velikoj Britaniji, gde se posebno ističe važnost prospektivnog 

obaveštavanja lekara i medicinskih tehničara o očekivanoj nestašici leka, njenom trajanju i 

dostupnim alternativama ili pisanim putem ili automatski kroz sistem koji podržava elektronsko 

propisivanje terapije.[295, 391] Na taj način se lekari upoznaju sa nestašicom leka odmah po 

propisivanju terapije, i u mogućnosti su da pravovremeno odlučuju o alternativnim terapijskim 

opcijama. Takođe, unutar odeljenja za farmaceutsku zdravstvenu delatnost, osim programa za 

elektronsko propisivanje terapije, informaciju o nestašicama lekova, moguće je razmeniti i putem 

informacionog sistema za kontrolu zaliha.[295, 391] Jedan od načina za minimizaciju rizika, do 

koga se došlo primenom HFMEA metode u Velikoj Britaniji i SAD je kreiranje kontrolne liste 

„checklist“ alternativnih lekova, koje treba razmotriti za upotrebu u bolnici dok nestašice lekova 

traju.[154, 391] Pored kontrolne liste lekova, zdravstvene ustanove su u obavezi da kreiraju i slede 

procedure koje definišu pravilno signiranje, pakovanje i proveru kvaliteta lekova koji se koriste kao 

zamena za početnu terapiju ustanovljenu pre nestašice lekova. Na osnovu kontrolne liste lekova, 

moguće je formalno ustanoviti procedure za zamenu određenih lekova, kao i proces kliničkog odita 

nakon njihovog uvođenja u terapiju pacijenata.[154, 391] 

Neke od korektivnih mera predloženih u okviru HFMEA u B-AU i B-BE nisu dovele do 

smanjenja HS FMC. Tako se ni redistribucijom radnih zadataka zdravstvenih radnika, pa ni 

uvođenjem CPOE u B-AU i duplom kontrolom podataka o leku prosleđenih zdravstvenim 

radnicima u B-AU i B-BE, ne mogu preduprediti zdravstveni rizici uzrokovani neadekvatnom 

informacijom o dostupnim lekovima, osim ukoliko se zdravstveni radnici aktivno ne uključe u samu 

interpretaciju podataka. To je od posebnog značaja za adekvatan prenos informacija o alternativnoj 

terapiji, kako bi se pacijentu, pri otpustu sa bolničkog lečenja, propisala terapija koja je dostupna, a 

koja se primenjuje i po napuštanju zdravstvene ustanove sekundarnog i tercijarnog tipa, koju 

pacijent nastavlja da prima na primarnom nivou zdravstvene zaštite.[433] 
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Ograničenja studije i potencijal za naredna istraživanja 

 

I pored namere da se u okviru istraživanja prikaže sveobuhvatna perspektiva u primeni 

procene zdravstvenih rizika kod terapijske supstitucije u nestašici lekova u Evropi, postoje 

ograničenja koja treba razmotriti prilikom interpretacije rezultata svih faza istraživanja. Jedno od 

ograničenja je nemogućnost uspostavljanja čvrstih zaključaka na osnovu sprovedenog upitnika, s 

obzirom na način regrutovanja ispitanika i reprezentativnosti uzorka.[434] Većina ispitanika su 

bolnički farmaceuti, članovi EAHP i COST Action 15105, što ograničava primenjivost zaključaka 

istraživanja na ostale zdravstvene radnike i učesnike u organizovanju i pružanju zdravstvene zaštite 

tokom upravljanja nestašicama, a koji nisu bili zastupljeni u ovom istraživanju. Još jedno od 

ograničenja studije je u tome, što istraživanje nije obuhvatilo procenu zdravstvenih rizika kod 

supstitucije pojedinačnih grupa lekova, osim antibiotika, jer je fokus istraživanja bio na uočavanju 

ukupnih zdravstvenih rizika kod procesa terapijske supstitucije uzrokovane nestašicom. Iako je 

prilikom interpretacije rezultata korišćena dostupna literatura i postojeći vodiči za upravljanje 

nestašicama, nije moguće isključiti pristrasnost u istraživanju posredstvom interpretacije odgovora 

ispitanika, baziranih na ličnom znanju i iskustvu o tome kako upravljaju nestašicama. 

Primena HFMEA u zdravstvenim ustanovama od strane multidisciplinarnih timova bazirana 

je na subjektivnoj proceni svakog od članova tima o potencijalnim zdravstvenim rizicima, mogućim 

grešakama i njihovim uzrocima do kojih dolazi u toku terapijske supstitucije, posebno u smislu 

dodeljivanja vrednosti HS svakom od FM i FMC.[435] Takođe, primena metodološkog drveta za 

odlučivanje u procesu HFMEA je često kompleksna za razumevanje i sprovođenje prilikom 

eliminacije određenih FM i FMC. [436] S obzirom da su članovi tima putem konsenzusa donosili 

odluke o izradi dijagrama procesa, potprocesa uključenih u terapijsku supstituciju, kao i 

dodeljivanja HS pripadajućim FM i FMC, omogućena je objektivnija procena sveukupnog 

upravljanja nestašicama. Sve radne sesije HFMEA su koordinisane od strane vođe istraživanja u 

cilju smanjivanja varijabilnosti, kako u sprovođenju metodologije istraživanja, tako i u pogledu 

interpretacije rezultata. Iako nije moguće uopštavanje rezultata HFMEA sprovedene u jednoj bolnici 

u odnosu na druge, ovo istraživanje ipak pruža uvid u mnogobrojne sličnosti u identifikovanim 

zdravstvenim rizicima, FM i FMC do kojih dolazi tokom upravljanja nestašicama među bolnicama i 

pored specifičnosti koje posebno karakterišu svaku zdravstvenu ustanovu.  

Sve zdravstvene ustanove u kojima je HFMEA sprovedena su univerzitetske bolnice, koje su 

u izvesnoj meri u mogućnosti da na drugačiji način upravljaju nestašicama, u odnosu na bolnice 

koje nisu deo univerzitetske mreže. Istraživanja ukazuju da su univerzitetske bolnice efikasnije u 

sprovođenju kvalitetnije zdravstvene zaštite u odnosu na druge bolnice.[437] Stoga, rezultate ovog 

istraživanja treba interpretirati u svetlu mogućnosti da zdravstveni radnici iz univerzitetskih bolnica 

poseduju veštine i iskustvo koje doprinosi boljim terapijskim ishodima pacijenata u procesu 

upravljanja nestašicama.[438] Takođe, specifičnosti u organizaciji rada, korišćenju zdravstvenih 

tehnologija i dostupnom zdravstvenom kadru može da utiče na nivo zdravstvene zaštite 

pacijenta.[439] Iz tog razloga, nije u potpunosti moguće ekstrapolisati uspešnost u postizanju 

terapijskih ishoda i zadovoljstva pacijenta u pogledu prikladnosti i efikasnosti terapije, kod 

univerzitetskih bolnica iz našeg istraživanja u odnosu na druge opšte bolnice.[440, 441]  

Jedno od ograničenja istraživanja je odsustvo predstavnika pacijenata u okviru HFMEA, što 

iz analize isključuje njihovu percepciju nestašica i načina na koji oni sagledavaju u kojoj meri se 

nestašicama više ili manje uspešno upravlja tokom terapijske supstitucije. U HFMEA je razmotrena 

samo hipotetična primena korektivnih mera za smanjenje zdravstvenih rizika i ispoljavanje grešaka 

u izabranim bolnicama, te je neophodno da se smanjenje rizika i stvarni uticaj koje primena mera 

ima u praksi u redukciji rizika ispita u nekom od narednih istraživanja. I pored svih ograničenja, 

ovo istraživanje pokazuje da HFMEA pomaže u sagledavanju postojećih, kao i budućih 
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zdravstvenih rizika do kojih dolazi u bolnicama tokom upravljanja nestašicama u toku terapijske 

supstitucije, i kao takva obezbeđuje da se greške u odabiru i primeni alternative redukuju, a 

pacijentu omogući kontinirana i bezbedna terapija.  
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6 ZAKLJUČAK 
 

Rezultati istraživanja ukazuju na potrebu za širim angažovanjem svih zainteresovanih strana 

u sprovođenju zdravstvene zaštite u cilju iznalaženja što optimalnijeg načina za upravljanje 

nestašicama, kao značajanog segmenta u očuvanju sigurnosti terapije pacijenta tokom lečenja na 

svim nivoima zdravstvene zaštite.  

I pored toga što su zdravstveni radnici svesni prospektivne procene zdravstvenih rizika, oni 

su jednoglasni u tome da ne postoji adekvatna zakonska regulativa, kao i pristup odgovarajućim 

informacijama koje bi omogućile primenu procene zdravstvenih rizika, i ukazale na značaj takve 

procene po celokupni zdravstveni sistem u pogledu upravljanja nestašicama lekova u Evropi.  

Koncept procene zdravstvenih rizika tokom nestašica lekova nije još rasprostranjen u 

bolničkim apotekama u meri u kojoj se primenjuje u drugim oblastima zdravstvene zaštite pacijenta, 

poput magistralne izrade lekova, primene automatizacije u skladištenju i izdavanju lekova te 

aspektima pripreme totalne parenteralne ishrane.  

Istraživanje ukazuje da ne postoji struktuiranost u primeni procene zdravstvenih rizika, te 

njena integrisanost u interne procedure u zdravstvenim ustanovama, što značajno umanjuje 

mogućnosti procene zdravstvenih rizika kojom bi se poboljšalo postizanje optimalnih terapijskih 

ishoda tokom upravljanja nestašicama lekova. Primena protokola za procenu zdravstvenih rizika bi 

omogućila kontinuirano usavršavanje zdravstvenih radnika iz ove oblasti kroz svakodnevni rad. 

Terapijska supstitucija prema ispitanicima nosi najveće zdravstvene rizike kada nastupi 

nestašica lekova. Kroz prospektivnu identifikaciju i detaljno sagledavanje potencijalnih 

zdravstvenih rizika, njihove ozbiljnosti i verovatnoće, zdravstveni radnici su u mogućnosti da njima 

efikasnije upravljaju.  

Bolnički farmaceuti smatraju da se ishodi procene zdravstvenih rizika, uzrokovani 

nestašicama lekova, ne razmatraju i ne razmenjuju na nivou svih zainteresovanih strana, koji 

učestvuju u finansiranju, organizaciji i pružanju zdravstvene zaštite pacijenata. Neophodno je 

unaprediti komunikaciju između zdravstvenih radnika, regulatornih tela, proizvođača lekova i 

veleprodaja u cilju koordinisanih i harmonizovanih aktivnosti, koje bi za cilj imale jedinstven 

pristup u efikasnijem upravljanju zdravstvenim rizicima. 

Detaljni intervju bolničkih farmaceuta u drugoj fazi istraživanja ukazao je na značajan 

nedostatak u pogledu neadekvatnog vremenskog okvira u kojem informacije o nestašicama pristižu, 

kao i njihovog kvaliteta, što je neophodno za prospektivan vid procene zdravstvenih rizika.  

Istraživanje pokazuje da zdravstveni radnici najčešće primenjuju procenu zdravstvenih 

rizika tokom nestašica imunglobulina, derivata krvi/krvnih produkata, onkoloških lekova, 

antibiotika, oralnih antikolagulanasa, diuretika i antihipertenziva. Procenom i dodeljivanjem 

određenog nivoa rizika od nestašica pojedinih lekova, posebno onih koji se koriste za očuvanje i 

održavanje života pacijenta u jedinicima intenzivne nege, gde nestašica ima „kritičan“ uticaj na 

terapijske ishode, moguće je uz kreiranje plana mera za prevazilaženje nestašice, preduprediti 

neželjene terapijske ishode i osigurati kontinuitet u lečenju pacijenta tokom nestašice. 

Prospektivna procena zdravstvenih rizika ne omogućuje samo da se rizici na sistematičan 

način pravovremeno identifikuju, već utiče i na opštu kulturu zdravstvenih radnika o bezbednosti 

terapije pacijenta tokom pružanja zdravstvene zaštite i primene terapije, koja im omogućava da 

aktivno upravljaju zdravstvenim rizicima i preveniraju neželjene događaje. 

Istraživanje je pokazalo da se u zdravstvenim ustanovama sa više zaposlenih u bolničkoj 

apoteci procena zdravstvenih rizika primenjuje češće u odnosu na one ustanove sa manje bolničkih 

farmaceuta. Pored investiranja u zdravstveni kadar, neophodno je obezbediti i veću IT podršku u 

sprovođenju procene zdravstvenih rizika, koja bi olakšala primenu preventivnih strategija putem 



Nenad V. Miljković                                                                                              Doktorska disertacija

 
  

201 
 

 

objedinjenih baza podataka o lekovima pogođenim nestašicama, te opcijama za generičku i 

terapijsku supstituciju usklađenu protokolima pod okriljem Komisije za lekove.  

HFMEA u šest evropskih bolnica omogućila je uvid u zdravstvene rizike tokom terapijske 

supstitucije antibiotika tokom nestašica. HFMEA je potvrdila odsustvo strukturiranog pristupa u 

proceni zdravstvenih rizika, otežan pristup podacima o karakteristikama nestašice, neodgovarajuću 

komunikaciju između zdravstvenih radnika u okviru zdravstvene ustanove, te nemogućnost 

preveniranja neželjenih reakcija na alternativnu terapiju usled nedostatka odgovarajućeg 

monitoringa pacijenta.  

HFMEA je rezultirala nizom preporuka koje olakšavaju primenu procene zdravstvenih rizika 

u bolnicama i smanjuju ozbiljnost i verovatnoću uzroka koji dovode do grešaka u sprovođenju 

zdravstvene zaštite. Ukazano je na potrebu da se IT podrška u potpunosti integriše u sve korake 

upravljanja nestašicama, a posebno u pogledu terapijske supstitucije, te razmene dragocenih 

informacija koje je potrebno obezbediti zdravstvenim radnicima pre uvođenja alternativne 

antimikrobne terapije, kao i kontinuiranog monitoringa pacijenata po supstituciju.  

Neophodno je uspostaviti jasne vodiče za upravljanje nestašicama na nivou zdravstvene 

ustanove koji bi pomogli zdravstvenim radnicima da brže sprovedu procenu zdravstvenih rizika, 

pravovremeno reaguju na sve učestalije nestašice i razmotre finansijske i kliničke izazove u 

supstituciji.  

Iako je nestašice lekova teško predvideti, upravljanje nestašicama je efikasnije i brže uz 

postojanje pisanih procedura koje definišu način uvođenja supstitucione terapije, kao i put razmene 

informacija o alternativnoj terapiji među zdravstvenim radnicima, a posebno onima koji učestvuju u 

donošenju odluke o terapiji i njenoj primeni. 
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8 PRILOZI 

Prilog 1. Lista skraćenica i oznaka 

 
AB antibiotski 

ACE angiontenzin-konvertujući enzim 

ACCF American College of Cardiology Foundation 

ACCP American College of Clinical Pharmacy 

AGES The Austrian Agency for Health and Food Safety 

AHA American Heart Association 

AHA the American Hospital Association 

AIFA Agencia Italiana del Farmaco 

AKH Wien Allgemeinen Krankenhaus der Stadt Wien 

ANSM Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de 

santé 

API Active Pharmaceutical Ingredient 

ASHP American Society of Health System Pharmacists 

ASTHO Association of State and Territorial Health Officials 

ATC Anatomsko-terapijsko-hemijska klasifikacija 

B-AU Opšta univerzitetska bolnica „Allgemeinen Krankenhaus der Stadt 

Wien, Beč, Austrija 

B-BE Opšta univerzitetska bolnica Luven, Luven, Belgija 

B-GR Opšta univerzitetska bolnica „Jorgos Papanikolau“ , Solun, Grčka 

B-HR Opšta univerzitetska bolnica „Tomislav Bardek“, Koprivnica, 

Hrvatska 

B-SR Institut za ortopediju Banjica, Beograd, Srbija 

B-ŠP Opšta univerzitetska bolnica „Infanta Sofia“, Madrid, Španija 

CIRS Critical Incidents Reporting System 

CNS Centralni nervni sistem 

COX enzim ciklooksigenaza 

CPA Canadian Pharmacists Association 

CPOE Computerized Physician Order Entry 

DTC Drug and Therapeutics Committee 

EAHP European Association of Hospital Pharmacists 

e-COST European Cooperation in Science and Technology 
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EMA European Medicines Agency 

ER Emergency Room 

ERA Error and Risk Analysis 

ESOP European Society of Oncology Pharmacy 

FAH The Federation of American Hospitals 

FDA Food and Drug Administration 

FE farmakoekonomski 

FK farmakokinetski 

FIP the International Pharmaceutical Federation 

FM Failure Mode 

FMC Failure Mode Cause 

FMEA Failure Mode and Effect Analysis 

FTA Fault Tree Analysis 

FTE Full Time Equivalent 

GIRP Groupement International de la Répartition Pharmaceutique-The 

European Healthcare Distribution Association 

HACCP Hazard Analysis and Critical Control Points 

HAS Haute Autorité de santé 

HFMEA Healthcare Failure Mode and Effect Analysis 

HMA Head of Medicines Agency 

HMG-CoA 3-hidroksi-3-metil-glutaril-CoA 

HPRA the Health Products Regulatory Authority 

HS Hazard Score 

5-HT3 5-hydroxytryptamine 

IMS Intercontinental Marketing Statistics Institute for healthcare 

informactics 

IQR Interkvartilni opseg (interquartile range) 

IR Incident Reporting 

ISMP Institute for Safe Medication Practices 

IT Informacione tehnologije 

i.v. intravenski 

KNMP the Royal Dutch Pharmacists Association 

LHRH Luteinising hormone-releasing hormone 

LMIC Low and Middle Income Countries 
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MAH Marketing Authorization Holder 

NHS National Health Services 

NIPN National Institute of Pharmacy and Nutrition 

NIPH Norwegian Institute of Public Health 

NPSA National Patient Safety Agency 

NSAIL nesteroidni antiinflamatorni lek 

PDA Parenteral Drug Association 

PGEU Pharmaceutical Group of the European Union 

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee 

RCA Root Cause Analysis 

RFZO Republički fond za zdravstveno osiguranje 

SAD Sjedinjene Američke Države 

SEFH Spanish Society of Hospital Pharmacists 

SmPC Sažetak karakteristika leka (Summary of Product Characteristics) 

SSP Serious Shortages Protocol 

SSRI selektivni inhibitori preuzimanja serotonina (selective serotonin 

reuptake inhibitor) 

SOP standardne operativne procedure 

SZO Svetska zdravstvena organizacija 

TDM terapijsko praćenje lekova (therapeutic drug monitoring) 

UAT Upravljanje antimikrobnom terapijom 

UUDIS the University of Utah's Drug Information Service 

VA's NCPS Veteran Affairs National Center for Patient Safety 
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Prilog 2. Spisak tabela 

 

 

Tabela 1.1 Uzroci nestašica lekova - 6 

Tabela 1.2  Lekovi za koje se najčešće sprovodi terapijska supstitucija prema 

ACCP 

- 24 

Tabela 1.3 Primer rangiranja zdravstvenog rizika usled nestašice leka u 

skladu sa PDA preporukama 

- 31 

Tabela 1.4 Elementi zdravstvenog rizika koji se primenjuju u trijaži rizicima - 32 
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- 34 
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- 35 
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