2. Институт за вирусологију, вакцине и серуме

Институт за вирусологију, вакцине и серуме прати показатеље квалитета и извештајне  обрасце 1, 2, 3 и 4 доставља надлежном институту/заводу за јавно здравље који их уноси у базу података. Анализу показатеља квалитета обавља Институт за вирусологију, вакцине и серуме и коначан извештај доставља Институту за јавно здравље Србије „Др Милан Јовановић Батут“. 

Обавезни показатељи квалитета које прати институт за вирусологију, вакцине и серуме јесу:

1. Развијене смернице добре произвођачке праксе

(Постоје развијене смернице добре произвођачке праксе у писаној форми)

Комисија за унапређење квалитета рада Института за вирусологију, вакцине и серуме "Торлак" доставља Институту за јавно здравље Србије, једном годишње, извештај о успостављању смерница добре произвођачке праксе на Институту "Торлак".

2. Паралелни радни тимови за извођење анализа истог узорка

(Постоје паралелни радни тимови, који се формирају најмање једном годишње, за извођење анализа истог узорка)

Паралелни радни тимови за извођење анализа истог узорка, за најмање два производа који се рутински анализирају и контролишу у Институту "Торлак" се формирају једном годишње у циљу праћења и контроле квалитета рада. Одлуку о избору производа који ће се ставити у програм анализе истог узорка доноси Комисија за унапређење квалитета рада Института "Торлак".
Добијени резултати контролних испитивања се пореде са резултатима истих узорака, рађених у претходном периоду - у рутинском раду.

Након извршених контролних испитивања, руководиоци контролних радних тимова подносе писмени извештај Комисији за унапређење квалитета рада о добијеним резултатима контроле.

Комисија за унапређење квалитета рада Института "Торлак" сазива стручни састанак сарадника, на коме се врши анализа, и у зависности од добијених резултата контроле, утврђују се мере за побољшање квалитета.

Напомена: Као контролна анализа може се користити и резултат анализе релевантне екстерне контролне лабораторије.

Извештавање о резултатима контролних испитивања врши се једном годишње на Обрасцу 1. 
УПУТСТВО ЗА ПОПУЊАВАЊЕ ОБРАСЦА 1

АНАЛИЗА ИСТОГ УЗОРКА

На предвиђене линије у наслову обрасца уписати годину на коју се односи извештај.

ОПШТИ ПОДАЦИ О УСТАНОВИ

Филијала РЗЗО. Уписати седиште филијале којој здравствена установа припада.

Завод за јавно здравље. Уписати седиште института/завода за јавно здравље на чијој територији/округу се налази здравствена установа.

Назив здравствене установе: Уписати тачан назив здравствене установе. 

Колона 0: Означава број реда.

Колона 1: Ознака протокола 1. Уписати ознаку протокола редовне анализе.

Колона 2: Датум 1.  Уписати датум редовне анализе. 

Колона 3: Резултат 1. Уписати добијени резултат редовне анализе који може бити: одговара/не одговара.

Колона 4: Ознака протокола 2. Уписати ознаку протокола контролне анализе.

Колона 5: Датум 2. Уписати датум контролне анализе. 

Колона 6: Резултат 2. Уписати резултат контролне анализе (позитиван или негативан).

Колона 7: Одступање. Уписати одступање редовне анализе (да/не). 

У последњем реду се израчунава проценат сагласности резултата анализе.

На линији предвиђеној за уписивање података за лице које је урадило извештај, и које гарантује тачност података, уписати његово пуно име и презиме.

На линији предвиђеној за уписивање података о одговорном лицу уписати његово пуно име и презиме.

На линији предвиђеној за датум подношења извештаја уписати датум оверавања извештаја од стране одговорног лица.

Показатељи квалитета рада – институт за вирусологију, вакцине и серуме - образац 1
ФИЛИЈАЛА РЗЗО_____________                 ИНСТИТУТ/ЗАВОД ЗА ЈАВНО ЗДРАВЉЕ_____________
АНАЛИЗА ИСТОГ УЗОРКА

ЗА __________ ГОДИНУ
Назив здравствене установе                  ____________________________________
	Редни број
	Редовна анализа
	Контролна анализа
	Одступање редовне анализе
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	Проценат сагласности резултата анализа
	 


Извештај урадио/ла      __________________________
                              

Одговорно лице          ________________________             Датум _______________

3.  Број рекламација

(Извештава се као апсолутни број рекламација од стране крајних корисника)

Организација треба да утврђује и примењује ефективна решења за комуницирање са корисницима у вези са повратним информацијама од корисника, укључујући и рекламације.

УПУТСТВО ЗА ПОПУЊАВАЊЕ ОБРАСЦА 2

ИЗВЕШТАЈ О БРОЈУ РЕКЛАМАЦИЈА

Извештавање о броју рекламација врши се једном годишње.  

На предвиђене линије у наслову обрасца уписати годину на коју се односи извештај.

ОПШТИ ПОДАЦИ О УСТАНОВИ

Филијала РЗЗО. Уписати седиште филијале којој здравствена установа припада.

Завод за јавно здравље. Уписати седиште института/завода за јавно здравље на чијој територији/округу се налази здравствена установа.

Назив здравствене установе: Уписати тачан назив здравствене установе.

Колона 0: Означава број реда. 

Колона 1: Ознака рекламације. Уписати ознаку рекламације под којом је та рекламација заведена у Институту "Торлак".

Колона 2: Датум пријема рекламације. Уписати датум када је Институту "Торлак" пријављена рекламација.

Колона 3: Производ. Уписати шифру/назив производа који се рекламира.

Колона 4: Број серије производа. Уписати број серије производа који се рекламира.

Колона 5: Тип рекламације: на квалитет. Уписати колико је рекламација било на квалитет производа.

Колона 6: Тип рекламације: на квантитет. Уписати колико је рекламација било на квантитет производа.

Колона 7: Статус рекламације. Уписати број 1 уколико је рекламација решена и број 0 уколико, у том извештајном периоду, рекламација није решена.

На линији предвиђеној за уписивање података за лице које је урадило извештај, и које гарантује тачност података, уписати његово пуно име и презиме.

На линији предвиђеној за уписивање података о одговорном лицу уписати његово пуно име и презиме.

На линији предвиђеној за датум подношења извештаја унети датум оверавања извештаја од стране одговорног лица.

Показатељи квалитета рада – институт за вирусологију, вакцине и серуме - образац 2
ФИЛИЈАЛА РЗЗО:    ________________                                                                                           ИНСТИТУТ/ЗАВОД ЗА ЈАВНО ЗДРАВЉЕ:   ________________
ИЗВЕШТАЈ О БРОЈУ РЕКЛАМАЦИЈА ЗА _________ ГОДИНУ
Назив здравствене установе

    
     ____________________________________________________________

	Редни број
	Ознака рекламација
	Датум пријема рекламације
	Производ
	Број серије производа
	Тип рекламације 
	Статус рекламације
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Извештај урадио/ла_______________________                    Одговорно лице_______________________                        Датум_______________ 
4. Број неусаглашености  у систему управљања квалитетом

(Израчунава се као апсолутни број неусаглашености)
Организација мора да обезбеди да производ који није усаглашен са захтевима буде идентификован да се њиме управља у циљу спречавања нежељене употребе или испоруке неусаглашеног производа.                           

УПУТСТВО ЗА ПОПУЊАВАЊЕ ОБРАСЦА 3

БРОЈ НЕУСАГЛАШЕНОСТИ 

Извештавање о броју неусаглашености je једном годишње.
На предвиђене линије у наслову обрасца уписати годину на коју се односи извештај.

ОПШТИ ПОДАЦИ О УСТАНОВИ

Филијала РЗЗО. Уписати седиште филијале којој здравствена установа припада.

Завод за јавно здравље. Уписати седиште института/завода за јавно здравље на чијој територији/округу се налази здравствена установа.

Назив здравствене установе: Уписати тачан назив здравствене установе. 

Колона 0: Означава број реда. 

Колона 1: Ознака неусаглашености. Уписати ознаку под којим је та неусаглашеност у Институту "Торлак" заведена.

Колона 2: Датум утврђивања неусаглашености. Уписати датум када је утврђена неусаглашеност.

Колона 3: Статус неусаглашености. Уписати број 1 уколико је наусаглашеност решена и број 0 уколико усаглашеност није решена у периоду дефинисаном извештајем. 
На линији предвиђеној за уписивање података за лице које је урадило извештај, и које гарантује тачност података, уписати његово пуно име и презиме.

На линији предвиђеној за уписивање података о одговорном лицу уписати његово пуно име и презиме.

На линији предвиђеној за датум подношења извештаја уписати датум оверавања извештаја од стране одговорног лица.

Показатељи квалитета рада – институт за вирусологију, вакцине и серуме - образац 3
ФИЛИЈАЛА РЗЗО:    ________________                                                                                           ИНСТИТУТ/ЗАВОД ЗА ЈАВНО ЗДРАВЉЕ:   ________________
БРОЈ НЕУСАГЛАШЕНОСТИ 

ЗА _________ ГОДИНУ
                                    Назив здравствене установе    ____________________________________________________________

	Редни број
	Ознака неусаглашености
	Датум утврђивања неусаглашености
	Статус неусаглашености
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Извештај урадио/ла_______________________                    Одговорно лице_______________________                        Датум_______________ 
5.  Проценат успешно реализованих корективних мера

(Израчунава се као број успешно реализованих корективних мера подељен са укупним бројем корективних мера и помножен са 100)

Корективне мере треба да одговарају последицама неусаглашености. Организација мора да предузме мере за отклањање узрока неусаглашености да би се спречило њихово понављање.

УПУТСТВО ЗА ПОПУЊАВАЊЕ ОБРАСЦА 4

ПРОЦЕНАТ УСПЕШНО РЕАЛИЗОВАНИХ КОРЕКТИВНИХ МЕРА

Извештавање о проценту  успешно реализованих корективних мера врши се једном годишње.  

На предвиђене линије у наслову обрасца уписати годину на коју се односи извештај.

ОПШТИ ПОДАЦИ О УСТАНОВИ

Филијала РЗЗО. Уписати седиште филијале којој здравствена установа припада.

Завод за јавно здравље. Уписати седиште института/завода за јавно здравље на чијој територији/округу се налази здравствена установа.

Назив здравствене установе: Уписати тачан назив здравствене установе. 

Колона 0: Означава број реда. 

Колона 1: Ознака корективне мере. Уписати ознаку под којом је корективна мера заведена у Институту "Торлак".

Колона 2: Датум утврђивања корективне мере. Уписати датум када је утврђена корективна мера.

Колона 3: Датум решавања корективне мере. Уписати датум када је решена корективна мера.

Колона 4: Статус корективне мере. Уписати број 1 уколико је корективна мера решена или број 0 уколико корективна мера није решена у дефинисаном извештајном периоду.

У последњем реду се израчунава проценат успешно реализованих корективних мера.

На линији предвиђеној за уписивање података за лице које је урадило извештај, и које гарантује тачност података, уписати његово пуно име и презиме.

На линији предвиђеној за уписивање података о одговорном лицу уписати његово пуно име и презиме.

На линији предвиђеној за датум подношења извештаја унети датум оверавања извештаја од стране одговорног лица.

Показатељи квалитета рада – институт за вирусологију, вакцине и серуме - образац 4
ФИЛИЈАЛА РЗЗО:    ________________                                                                                           ИНСТИТУТ/ЗАВОД ЗА ЈАВНО ЗДРАВЉЕ:   ________________
ПРОЦЕНАТ УСПЕШНО РЕАЛИЗОВАНИХ КОРЕКТИВНИХ МЕРА

ЗА _________ ГОДИНУ
                                 Назив здравствене установе    ___________________________________________

	Редни број
	Ознака корективне мере
	Датум утврђивања корективне мере
	Датум решавања корективне мере
	Статус корективне мере
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	Проценат успешно реализованих корективних мера
	 


      Извештај урадио/ла_______________________            Одговорно лице_______________________               Датум_______________ 
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