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M PROCEDURA ZA RESAVANJE PRIGOVORA QP-950.47
> U LABORATORIJAMA '
1. PREDMET

Ovom procedurom definisane su aktivnosti prijema, vrednovanja i dono3ene odluka o
prigovorima, odnosno proces postupanja sa prigovorima upucéenim laboratoriji.

2. PRIMENA

Procedura koju primenijuju svi zaposleni ukljuceni u reSavanje prigovora u laboratoriji.

3. ODGOVORNOST
3.1. DIREKTOR

- Za donoSenje Odluka o prigovorima;
- Za imenovanje multidisciplinarnog/stru¢nog tima za prigovore
- Za obezbedenje uslova za preduzimanje mera;
3.2. MULTIDISCIPLINARNI / STRUCNI TIM ZA PRIGOVORE
- Za validovanije i istraZivanje prigovora;
- Za donoSenje odluke o merama za reSavanje prigovora;
3.3. RUKOVODIOCI LABORATORIJA:
- Za sakupljanje i verifikovanje informacija;
- Za reSavanje prigovora;
3.4. RUKOVODILAC KVALITETA LABORATORIJA:
- Za pracenje prigovora i mera za njihovo reSavanje;
- Za analizu podataka dobijenih prigovora
3.5. INZENJERI ANALITICARI
- Da obezbede trazene informacije potrebne za reSavanje prigovora;

- Da u€estvuju u reSavaniju i istrazivanju prigovora;
4. REFERENCE

- SRPS ISO/IEC 17025:2017,t. 7.9
- Poslovnik o kvalitetu.

5. DEFINICIJE

- prigovor — iskaz nezadovoljstva bilo koje osobe ili organizacije upucen laboratoriji, u vezi sa
aktivnostima ili rezultatima te laboratorije, na koji se oCekuje odgovor;

- multidisciplinarni/struéni tim za prigovore — skup kompetentnih nezavisnih pojedinaca, koji se
bave reSavanjem prigovora, imenovan od strane direktora IRM;
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Podnosilac prigovora
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1. Prijern prigovora

. Rukov./Koord. labJRukoy IRM-a

1. Pisrmo, Prigovor (Obrazac xxx)
Evidencija prigovora

2. Pregled prigovora

. Rukov.lab. +Rukov. IRM-a+RKL

3. Utvrdivanje da li je prigovor
osnovan, ukoliko jeste nastavija
se sa reSavanjem, ukoliko ne
obavestava se korisnik.

. Rukov. lab. +Rukov IRM-a +RKL

+Korisnik

4. ReSavanje prigovora

. Rukaov lab.+Rukov. IRM-a +RKL

+Korisnik § Multidisciplinarni
strucni tim

4. lzvesta o reSavanjul Zahtey |

Radni nalog f Radne sreske/f
Dokumentacija iz pratecih sz bi

5. Ohavedavanje korisnika
I podnosioca prigovora

5. lzvedtaj o analizi wroka
prigovora

6. Zalba nazakljutak prigovora
Upravnom odboru IRM-a

. Upravni odbor IRM-a

6. lzvestaj o analzi uzroka
prigovora od Upravnika zav.
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6.1. PROCES-1 PRIJEM PRIGOVORA

Prigovor moze da se odnosi na: licnu ili komercijalnu vezu izmedu Laboratorija i predmeta
ispitivanja, ili korisnika usluge (blagovremenost dostavljanja izvestaja, izgled, obim i sadrzaj
izvestaja, koris¢ena metoda, postupak ispitivanja i sli€no).

- Uputstvo za postupanje sa prigovorima dostupno je bilo kojoj zainteresovanoj strani na njen
zahtev i nalazi se na zvani¢nom sajtu IRMa;

- Prigovori na aktivnosti laboratorije primaju se u pisanom obliku (obrazac QF-957.472);

- Ukoliko se prigovor uputi usmenim putem (u direkthom razgovoru ili telefonom), lice koje je
uspostavilo kontakt sa podnosiocem prigovora, duzno je da ga obavesti da usmene navode
mora da potvrdi pisanim putem; ukoliko ne Zeli, kontakt osoba iz laboratorije je duZzna da sama
unese prenesene informacije vezane za prigovor.

- Prigovori se upucuju na zvani¢ni mejl IRM, a zatim dostavljaju rukovodiocu laboratorije i
rukovodiocu kvaliteta na dalje postupanije;

Dopis QF-957.472 koji sadrzi osporavanje mora da sadrzi slede¢e podatke

- identifikaciju (naziv, adresa) organizacije ili lica koje upucuje osporavanje,

- datum kada je dokument upucen,

- predmet osporavanja (ugovor, izvestaj, postupak, zahtev i sl),

- jasno objasnjenje osporavanja sa pozivanjem na odgovarajucu regulativu koja podrzava iskaze,

- materijalne dokaze (dokument ili odgovarajuc¢i dokaz) koji podrzava tvrdnje date u objasnjenju
osporavanja,

- potpis ovlascenog lica

Ukoliko je dokument nekompletan, direktor /rukovodilac IRM, podnosiocu dostavlja dopis u
kome se traZze dodatni podaci i/ili materijalni dokazi. Dokument se vraéa podnosiocu uz dopis,
ali se formira kopija i €uva u arhivi prigovora.

- Podnosicu prigovora se potvrduje prijem prigovora putem mejla iz laboratorije;
Evidencija prigovora
- Po prijemu prigovora, rukovodilac laboratorije isti evidentira u Evidenciju prigovora (QF-957. 471);

- Ukoliko analizom sadrzZaja prigovora, rukovodilac laboratorije utvrdi da podaci nisu kompletni ili
da nema dovoljno podataka na osnovu kojih je moguce pokrenuti postupak za reSavanje, stupa
u kontakt sa podnosiocem prigovora, radi dopune podataka kojima ¢e se prigovor kompletirati;

- Pod kompletno&¢u prigovora podrazumeva se: identifikacija podnosioca prigovora, datum kada
je prigovor upucéen, predmet prigovora sa eventualnim pozivom na odgovarajucu zakonsku
regulativu, dokaz kojim se potvrduje tvrdnja izneta u obrazlozenju i potpis ovlas¢enog lica;

- Nakon toga, rukovodilac laboratorije obavestava direktora o primljenom prigovoru i sluzbu
kvaliteta odnosno RKL;
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6.2. PROCES-2 PREGLED PRIGOVORA

Ukoliko se utvrdi da je osporavanje neopravdano, podnosiocu se upucuje dopis sa
obrazloZenjem koje je potkrepljeno dokazima.

6.3. PROCES-3 ANALIZA, ISTRAZIVANJE | VALIDACIJA PRIGOVORA

- Direktor formira multidisciplinarni/struéni tim za prigovore, u cilju obezbedenja nezavisnosti,
nepristrasnosti i objektivnosti;

- multidisciplinarni/struéni tim za prigovore &ine rukovodilac kvaliteta, nadlezni rukovodilac
laboratorija i kompetentni pojedinci iz odeljenja, koji nisu bili uklju€eni u prvobitne aktivnosti koje
su predmet prigovora,;

- Na osnovu svih prikupljenih podataka o predmetu prigovora, multidisciplinarni/stru¢ni tim za
prigovore analizira navode i opravdanost prigovora, prikupljajuéi neophodne informacije od lica
koje je neposredno bilo uklju€eno ili povezano sa aktivnostima koje su predmet prigovora;

- Kada je prigovor opravdan, multidisciplinarni/struéni tim za prigovore validuje i prihvata (zapis
u slobodnom obliku). Rukovodilac laboratorije isto upisuje u obrazac (QF-957.471);

- Na predlog tima, ukoliko se prigovor prihvata, rukovodilac laboratorije obavestava podnosioca
prigovora da je prigovor usvojen i da je reSavanje u toku, pisanim putem (dopis u slobodnoj
formi, na memorandumu firme). Ukoliko se prigovor ne prihvata, rukovodilac laboratorije
saopstava Odluku o neprihvatanju prigovora (dopis u slobodnoj formi, na memorandumu firme),
koju potpisuje direktor;

6.4. PROCES-4 MERE ZA RESAVANJE PRIGOVORA

- Po izvr8enoj analizi, multidisciplinarni/stru¢ni tim donosi predlog o reSavanju prigovora i odluku
0 merama koje treba preduzeti (zapis u slobodnoj formi); Rukovodilac laboratorije isto upisuje u
obrazac (QF-957. 471) u delu Opis reSavanja prigovora;

- Kao posledica reSavanja prigovora, mogu se preduzeti neke od aktivhosti kao 3to su
korektivhe mere za otklanjanje utvrdenih neusaglasenosti, u skladu sa procedurom IP-IRM.P20
Proceda za upravljanje neusaglasenim proizvodima i uslugama i procedurom IP-IRM.P21
Procedura za korektivne i mere za rizike i prilike;

- Ukoliko je predmet prigovora, osporavanje taénosti rezultata ispitivanja, mere za
reSavanje prigovora obuhvataju: proveru zapisa, ponovne proraéune, uporedivanje
dobijenih rezultata i sl. Ukoliko je izvodljivo, vrSi se ponavljanje ispitivanja istom ili
drugom metodom. Pri ponavljanju ispitivanja ne ucestvuje lice koje je prvobitno
sprovodilo ispitivanje;

- Ukoliko je predmet prigovora osporavanje usaglasenosti rezultata sa specifikacijama/
Pravilnicima, po potrebi se moze zatraziti i misljenje nadlezne institucije;

- Ukoliko je potrebno angazovanje eksterne laboratorije za ispitivanje, kao trece
nezavisne strane za reSavanje prigovora, troSkove snosi podnosilac prigovora,

6.5. PROCES-5 ZATVARANJE PRIGOVORA

- Po sprovodenju i zatvaranju mera za reSavanje prigovora, rukovodilac laboratorije daje
zvaniéno obavestenje podnosiocu prigovora o zavrSetku postupka sa prigovorom - dopis u
slobodnoj formi, na memorandumu firme, koga potpisuje direktor. Uz dopis o zavrSetku
postupka sa prigovorom se dostavljaju, po potrebi prate¢i dokumenti (dopuna-izmena lzvestaja
o ispitivanju i dr.);

- Po zatvaranju prigovora, Rukovodiocu kvaliteta Salje azuriran Registar prigovora QF-957.471)

- Rok za reSavanje prigovora ne sme biti duzi od 30 dana;
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6.6.

PROCES-6 DRUGOSTEPENI POSTUPAK

- Ukoliko podnosilac prigovora nije zadovoljan nalazima istrazivanja i donetom odlukom,
upucuje se na drugostepeni organ, $to je u ovom slu¢aju Upravni odbor IRM. Odluka Upravnog
odbora je konaéna.

Kada prigovor ili bilo koji drugi dogadaj sugeriSe neusaglasenost sistema kvaliteta laboratorije,
potrebno je da se preduzme provera sistema kvliteta. Analizom, preispitivanjem od strane
rukovodstava, kojim se analiziraju eventualni prigovori, moguce zajednicke ili sistemske greske
utvrduju se korektivne akcije prema proceduri IP-IRM.P21.

Matiéni dokument IP-IRM.P02, Prilog: 2

7. ZAPISI
Cuvanje
Br.| Naziv zapisa | Obrazac lzraduje Odobrava Rok Arhiva | Odgovoran
(god)
Prigovor Slobodna .
1 | podnosioca/ |forma ili Pr?dg\c;g;gc - 5
korisnika QF-959.P472 prig Arhiva
2 Exldoevrzjcrga QF-959.P471| Rukov. lab | - 5 lab Rukovodilac
sziétajo Arhiva | lab./RKL
analizi Slobodna | Imenovani Direktor/ QIMS
3 . Rukovodstv 5
uzroka forma tim/osoba
. o IRM
prigovora
Analiza
podataka
vezann 22
4 |Prigovore. RKL Direktor 5 | QLMS/ | RKL
na godiSnjem IMS
nivou (osnova
Za preispitivanje
rukovodstva)
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EVIDENCIJA PRIGOVORA

Oznaka:

[P471.NNN-GG.NNN]|

Re.br.

Datum prijema

Podnosilac prigovora

Predmet-opis prigovora

Datum
razreSenja

Opis razresenja prigovora

Napomena

Evidenciju vodi rukovodilac laboratorije
Dostavlja se Sluzbi kvaliteta QMS/RKL

QF-957.471Evidencija prigovora lzdanje obr:1
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w Oznaka:
‘ﬁ l1ZJAVA PRIGOVORA [P472.NNN-GG.NNN|

Osnovni podaci o podnosiocu Prigovora: |
Podnosilac izjave
Adresa

Lice za kontakt | Tel: |
E-mail:

1IZJAVA PRIGOVORA (OPIS):

(Potpis podnosioca izjave)

Popunjava laboratorija IRM-a:

Izjavu primio (potpis):

Datum:

Broj:

QF-957.P472 |zjava prigovora lzdanje obr:1 Str 8od 8
Mati¢ni dokument QP-959.47 lzdanje:1; Prilog: 2



