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LEGENDA: SLOVA CRNA BOLDOVANA SU ISKLJUČIVI ZAHTEVI STANDARDA ISO 9001:2015,  SLOVA NORMAL SU ZAJEDNIČKI ZAHTEVI OBA STANDARDA, A BOLDOVANA ZELENA SLOVA SU ISKLJUČIVI ZAHTEVI STANDARDA ISO 14001:2015.
1 KRATAK PRIKAZ ORGANIZACIJE

       Laboratorija dr Pavlović se nalazi  u Beogradu, sa sedištem u  ulici Mileševska 23, Beograd. Proizvodni pogon se nalazi u Beogradu, u ulici Smederevski put 4v, Leštane. Na toj lokaciji se nalazi od februara 2010.godine.
Broj zaposlenih: 15
Direktor: Dr Vojislav Pavlović
Predstavnik rukovodstva za IMS i Predsednik IMS tima: Dragana Ilić Menjak, dipl. farmaceut, spec. kozmetologije.
Kontakt: labdrpavlovic@labdrpavlovic.rs
2 PREDMET I PODRUČJE PRIMENE

Ovaj Poslovnik o kvalitetu i životnoj sredini, sa  dokumentovanim informacijama na koje se poziva, opisuje poslovanje organizacije LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ, shodno zahtevima standarda SRPS ISO 9001:2015, SRPS ISO 14001:2015 i GMP smernica za kozmetičke preparate ISO 22716: 2007.
Područje primene: Proizvodnja kozmetičkih preparata od nabavke sirovina  i ambalaže do utovara gotovih proizvoda.

Odgovorna osoba za postupanje po ovom dokumentu je direktor-vlasnik Laboratorija dr Pavlović, Dr. Vojislav Pavlović i Dragana Ilić Menjak , dipl. farmaceut, specijalista kozmetologije, koja je istovremeno i  Predstavnik rukovodstva za IMS i predsednik IMS tima.

Isključenja: IMS organizacije LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ nema isključenja  zahteva standarda.
Svrha  Poslovnika  o kvalitetu i životnoj sredinixe "Interni referentni dokumenti:PK-0-01 Poslovnik IMS" je, da predstavi sistem menadžmenta kvalitetom i životnom sredinom, koji je uspostavljen u skladu sa zahtevima standarda SRPS ISO 9001:2015 Sistem menadžmenta kvalitetom i SRPS ISO 14001:2015 Sistem menadžmenta životnom sredinomxe "Eksterni referentni dokumenti:ISO 9001\:2015 Sistem menadžmenta kvalitetom". Poslovnik o kvalitetu i životnoj sredini je osnovni dokument IMS koji se  koristi pri sprovođenju i održavanju IMS.
Ovim Poslovnikom prikazuje se sistem menadžmenta kvalitetom i životnom sredinom sa čime organizacija:

a) pokazuje svoju sposobnost da konzistentno obezbeđuje proizvode koji ispunjavaju zahteve korisnika, zainteresovanih strana i važećih zakona i propisa, i

b) ima za cilј da poveća zadovolјstvo korisnika efektivnom primenom sistema, sprečava zagađenje životne sredine, uklјučujući procese za pobolјšavanje sistema i za obezbeđenje usaglašenosti sa zahtevima korisnika , zainteresovanih strana i primenlјivim zahtevima zakona i propisa.

3 NORMATIVNE REFERENCE, TERMINI I DEFINICIJE

Sledeći normativni dokumenti sadrže odredbe koje, putem pozivanja u tekstu, čine deo sistema menadžmenta kvalitetom:

1. SRPS ISO 9000:2015, Sistemi menadžmenta kvalitetom - Osnove i rečnik

2. SRPS ISO 9001:2015, Sistemi menadžmenta kvalitetom – Zahtevi 

Za potrebe ovih međunarodnih standarda primenjuju se termini i definicije dati u standardu SRPS ISO 9000:2015, Sistemi menadžmenta kvalitetom - Osnove i rečnik i SRPS ISO 9001:2015, Sistemi menadžmenta kvalitetom. 
Definicije prema SRPS ISO 9000:2015: 
· Kvalitet je nivo do kojeg skup svojstvenih karakteristika ispunjava zahteve;
· Politika kvaliteta: sveobuhvatne namere i vođenje organizacije, koje se odnose na kvalitet, kako ih zvanično izražava najviše rukovodstvo
· Cilj kvaliteta je ono što se traži ili želi postići u vezi sa kvalitetom;
· Menadžment kvalitetom - koordinirane aktivnosti za vođenje organizacije u odnosu na kvalitet i upravljanje njome u tom smislu
· Zahtev je potreba ili očekivanje koji su iskazani, podrazumevani ili su obavezni; 
· Plan kvaliteta je dokument kojim se, za specifični proizvod ili proces, utrđuje koje se procedure i resursi moraju primeniti, ko mora da ih primeni i kada;
· Procedura – postupak je utvrđen način za obavljanje neke aktivnosti ili procesa;
· Proces je skup međusobno povezanih ili međusobno delujućih aktivnosti koji pretvara ulazne u izlazne elemente;
· Proizvod je rezultat procesa;
· Efektivnost je mera realizacije planiranih aktivnosti i planiranih rezultata;
· Efikasnost je odnos ostvarenih rezultata i upotrebljenih resursa;
· Sposobnost je spremnost organizacije, sistema ili procesa da realizuju proizvod koji ispunjava zahteve za taj proizvod;
· Zadovoljenje korisnika je mišljenje korisnika o stepenu do kojeg su ispunjeni njegovi zahtevi;
· Neusaglašenost je neispunjenost zahteva;
· Preventivna mera je mera za otklanjanje uzroka moguće neusaglašenosti ili druge neželjene moguće situacije;
· Dokumentovana informacija je informacija i medijum na kojem se nalazi;
· Zapis je dokument kojim se iskazuju dobijeni rezultati ili daju dokazi o izvršenim aktivnostima;
· Provera je sistematičan, nezavisan i dokumentovan proces za dobijanje dokaza provere i njegovo objektivno vrednovanje, da bi se utvrdio stepen do kojeg su ispunjeni kriterijumi provere;
· Verifikacija – overavanje je potvrđivanje pružanjem objektivnog dokaza da su specificirani zahtevi ispunjeni;
· Validacija je potvrđivanje da su ispunjeni zahtevi za specifičnu predviđenu upotrebu ili  primenu.
· „Autsors“ (OUTSOURCE) – proces, neophodan za funkcionisanje organizacije, a koje za nju obavlja druga organizacija. OUTSOURCE procesi moraju biti identifikovani, moraju biti pod kontrolom i način i obim kontrole mora da je dokumentovan u sistemu upravljanja kvalitetom. 

· Procesi koji se sprovode u outsourcu ne oslobađaju organizaciju od odgovornosti da poštuje zahteve kupaca,  zakone, propise i druge regulative
· QMS – sistem menadžmenta kvalitetom

· Eksterni isporučilac - Organizacija koja snabdeva proizvodom ili uslugom organizaciju .
· Korisnik – klijent, kupac, kupac usluge, korisnik proizvoda, korisnik usluge
· Performanse – mera u kojoj je pojedinac, tim, proizvod, proces ili organizacija ostvario utvrđene ciljeve/karakteristike/zahteve 

· Komuniciranje – davanje ili razmena informacija.

· Žalba – izjava kupca/korisnika da proizvod ne ispunjava zahteve odnosno potrebe i očekivanja

U tekstu normativnih dokumenata QMS termin “proizvod” može da označava i “uslugu”

· Proizvod - odnosi se na one proizvode, koji su namenjeni kupcu, ili su zahtev kupca ili se odnosi na proizvod, koji je potreban za neki proces u toku proizvodnje. Ovo podrazumeva i bilo koji rezultat proizvodnje (poluproizvod) pa čak i nabavku i uslugu.

Definicije i skraćenice specifične za Laboratoriju dr Pavlović doo:

· PR - Predstavnik rukovodstva za kvalitet i predsednik tima za kvalitet i GMP tima
· IMS- Integrisan menadžment sistem (SRPS ISO 9001:2015 i ISO 22716:2007)
· Eksterna dokumenta- Pod eksternim dokumentima u okviru Laboratoriju dr Pavlović doo podrazumevaju se sva dokumenta eksternog porekla (standardi,  zakoni i sl.)
Kontekst organizacije - kombinacija internih i eksternih pitanja koja mogu da imaju uticaja na pristup organizacije razvijanju i ostvarivanju svojih cilјeva.

NAPOMENA 1 uz termin: Cilјevi organizacije mogu da se odnose na njene proizvode i usluge, investicije i ponašanje prema njenim zainteresovanim stranama.

NAPOMENA 2 uz termin: Pojam konteksta organizacije je podjednako primenlјiv na neprofitne organizacije ili javne službe, kao i na one koje teže ka profitu.

NAPOMENA 3 uz termin: U engleskom jeziku, ovaj pojam se često imenuje drugim terminima kao što su „poslovno okruženje”, „organizaciono okruženje” ili „ekosistem organizacije”.

NAPOMENA 4 uz termin: Razumevanje infrastrukture može da pomogne u definisanju konteksta organizacije.

Zainteresovane strane - interesna strana - osoba ili organizacija koja može da utiče, da bude pod uticajem, ili smatra da je pod uticajem odluke ili aktivnosti

PRIMER Korisnici, vlasnici, lјudi u organizaciji, isporučioci, bankari, regulatorna tela, sindikati, partneri ili društvo, koji mogu da obuhvate konkurente ili suprotstavlјene grupe koje vrše pritisak.

· Druga radna dokumenta – Sva ostala (interna) dokumenta koja nisu direktno definisana kao dokumenta sistema menadžmenta kvalitetom, a uključena su u sam tok poslovanja. To su npr: fakture  Laboratorije dr Pavlović doo (izlazne i ulazne), ponude i porudžbenice, obračuni plata, kompjuterski izveštaji, osnivačka dokumenta i sl... 
· GMP – Good Manufacture Practice (Dobra proizvođačka praksa za kozmetičke preparate na osnovu EU regulative 1223:2009 i ISO 22716:2007). 
Sledeći normativni dokumenti sadrže odredbe koje, putem pozivanja u tekstu, čine deo sistema menadžmenta životnom sredinom:

SRPS ISO 14001:2015

· sistem menadžmenta

skup međusobno povezanih ili međusobno delujućih elemenata organizacije za uspostavljanje politike i ciljeva, kao i procesa za ostvarivanje tih ciljeva

· sistem menadžmenta životnom sredinom

deo sistema menadžmenta koji se koristi za menadžment aspektima životne sredine, 

ispunjavanje obaveza za usklađenost i bavljenje rizicima i prilikama 

· politika životne sredine

namere i usmerenje organizacije, u vezi sa performansama životne sredine kako ih

je zvanično izrazilo njeno najviše rukovodstvo 
· organizacija

osoba ili grupa ljudi koji imaju sopstvene funkcije sa odgovornostima, ovlašćenjima i međusobnim odnosima za ostvarivanje svojih ciljeva 

NAPOMENA1 uz  termin:  Pojam„organizacija” obuhvata,  ali  nije  ograničen  na  preduzetnika,  kompaniju, korporaciju, firmu, preduzeće, organ vlasti, partnerstvo, dobrotvornu organizaciju ili instituciju, ili njihov deo ili kombinaciju, bez obzira na to da li su objedinjeni ili nisu i da li su javnog ili privatnog karaktera. 

· najviše rukovodstvo

osoba ili grupa ljudi koji usmeravaju organizaciju i upravljaju njome sa najvišeg nivoa

· zainteresovana strana

osoba ili organizacija koja može da utiče, da bude pod uticajem ili smatra daje pod uticajem

odluke ili aktivnosti

· životna sredina

okruženje u kojem organizacija(3.1.4) radi, uključujući vazduh, vodu, zemljište, prirodne resurse, floru, faunu, ljude i njihove uzajamne odnose

· aspekt životne sredine

element aktivnosti, proizvoda ili usluga neke organizacije(3.1.4), koji jeste ili može da bude u uzajamnom odnosu sa životnom sredinom

· uticaj na životnu sredinu

promena u životnoj sredini, bilo štetna ili korisna, u celini ili delimično, kao rezultat

aspekata životne sredine organizacije 

· cilj

rezultat koji treba da se ostvari

· cilj životne sredine

cilj koji postavlja organizacija u skladu sa svojom politikom životne sredine

· prevencija zagađenja

korišćenje procesa, praksi, tehnika, materijala, proizvoda, usluga ili energije da se spreči, 

smanji ili kontroliše(posebno ili u kombinaciji) stvaranje, emisija ili ispuštanje bilo kog tipa

zagađujuće materije ili otpada, da bi se smanjio štetan uticaj na životnu sredinu

· obaveze za usklađenost (preporučeni termin)

zakonski zahtevi i drugi zahtevi(dopušteni termin) 

zakonski zahtevi sa kojima organizacija mora da se uskladi i drugi zahtevi sa kojima organizacija mora da se uskladi ili odluči da se uskladi

· rizik

efekat nesigurnosti

· rizici i prilike

potencijalni štetni efekti(pretnje) i potencijalni korisni efekti(prilike)

· kompetentnost

sposobnost da se primene znanja i veštine radi ostvarivanja predviđenih rezultata

· dokumentovane informacije

informacije za koje se od organizacije(3.1.4) zahteva da njima upravlja i da ih održava, kao i

medijum na kojem se nalaze

· životni ciklus

uzastopne i međusobno povezane faze sistema proizvoda(ili usluge), od nabavke sirovina ili dobijanja sirovina iz prirodnih resursa, do krajnjeg odlaganja

· proces

skup međusobno povezanih ili međusobno delujućih aktivnosti, koji pretvara ulazne elemente u izlazne
· provera

sistematičan,  nezavisan  i  dokumentovan  proces(3.3.5)  za  dobijanje  dokaza  provere  i  njegovo objektivno vrednovanje da bi se utvrdio obim u kojem su ispunjeni kriterijumi provere

· usaglašenost

ispunjenost zahteva

· neusaglašenost

neispunjenost zahteva

· praćenje

određivanje statusa sistema, procesa ili aktivnosti

· performanse u vezi sa životnom sredinom

performansa koja se odnosi na menadžment aspektima životne sredine
Skraćenice: 

PR: predstanik rukovodstva

IMS: integrisan menadžment sistem
     Defincije iz standarda ISO 22716:2007  nalaze se u Proceduri GMP, P-09.
4 KONTEKST ORGANIZACIJE
4.1 RAZUMEVANJE ORGANIZACIJE I NJENOG KONTEKSTA

[image: image2.jpg]Kako je nastala Originalna Pavlovićeva mast?

Originalna Pavlovićeva mast je nastala iz neposredne potrebe za  saniranjem, negom i zaštitom kože kod dece nakon Drugog Svetskog rata. Sa sastojcima za ovu mast eksperimentisalo se do dve godine, da bi 1947.g. počela da se priprema na osnovu proskripcije samog Dr. Živorada Pavlovića pedijatra, u tada  jedinoj državnoj apoteci na Zvezdari. Vrlo brzo, pored ove i druge državne apoteke u Beograd su prihvatile, ovu preskripciju moga oca i tako zbog očigledne delotvornosti počinje njena priprema po donetoj recepturi koju je u to vreme Fond zdravstva odobravao kao magistralni lek i išao na njegov teret, pa su ga majke i roditelji dece dobijali besplatno. Takav tretman Fond je imao do 1970.g. sa magistralnim preparatima, a potom u apotekama se naplaćivala! Prodaja se odvijala u celoj Srbiji ali i u tadašnjoj Jugoslaviji. U toku svoga života Dr.Žika Pavlović nije zaštitio mast!!!
Narednih 25 godina, potražnja za ovom mašću uslovila je proizvodnju i njihovu ponudu na tržištu, uključivši razne proizvođače i to od državnih Apoteka do privatnih malih manufaktura – svako je nešto mutio i smatrao da zna da napravi Pavlovićevu mast, omalovažavajući pravu recepturu. 
U ovakvom okruženju šarolike ponude, kvalitet substanci je izostao, zbog skupih i kvalitetnih, proverenih – vrhunskih substanci i u hemijskom i farmakološkom pogledu. Korišćene su one jeftinije, neproverene I nekvalitetne sirovine. Prodavale su se jeftine kreme problematičnog kvaliteta! Razlike su bile toliko velike da su surogati preplavili ponudu a originalnost izgubljena i efekat primene je izostao. Javljala se nesigurnost, rezignacija, pa i zabluda da li ovakva mast može da pomogne novorođenčetu, odojčetu, detetu pa i svima onima kojima je bila potrebna. Javile su se domaće i strane kreme, koje su bile "modernije" po sastavu i "ulivale poverenje" ali je  njihov efekat  izostao, što se uočavalo u primeni u svakodnevnoj pedijatriskoj i lekarskoj praksi.
Veoma je bilo teško u takvom trenutku krenuti samostalno u proizvodnju, patentirati i žigom zaštititi originalnu Pavlovićevu kremu kod nas, u bivšim Republikama Jugoslavije i Svetu. Povratiti poverenje, prvenstveno roditelja i svih kojima je pomagala, koji su je voleli i koja je bila sastavni deo kućne apoteke, koja je i u tuđini bila sastavni  deo srpskog tradicionalnog nasleđa, onog domaćeg, koji se čuvao na polici, u fijoci, u tašni u srcu, u mislima, bio je težak zadatak.

Ovakav proizvod morao se zaštiti, od svih pokušaja promena, izmena, dopuna, zamena i sličnih poduhvata, u kvalitetu sastavnih substanci, jedne ili više, koje su upravo imale cilj, ne da je unaprede već da je vulgarizuju, i da njena stvarna svojstva se utope u široki spektar  masti sa minimalnim ili izostajućim efektom. Moralo se veoma brzo raditi. 15. Jun 1994.g. predstavlja datum kada se krenulo, u patentnu i žignu zaštitu, u opsežna ispitivanja, radi pripreme za formiranje proizvodnog procesa i stvaranje preduzeća za industrijsku proizvodnju.

Zavodi, Instituti, Laboratorije, Ministarstvo iz oblasti medicine i farmacije Srbije i Jugoslavije, davali su svoja mišljenja o samoj masti, kvalitetu, načinu delovanja, kao i odobrenja za formiranje proizvodnje. Godine 1997. dobijena su sva odobrenja. Krenula je proizvodnja. Kontinuitet se nastavio i ove godine:Pavlovićeva mast puni svojih 70 godina postojanja.

Ovaj jubilej, mali broj preparata (lekova, farmaceutskih pripravaka, tradicionalnih lekova, pa i kozmetike), može da proslavi u celom Svetu!
Osnivač preduzeća je dr Vojislav Pavlović, lekar, pedijatar. Koncepcija preduzeća je proizvodnja kvalitetnih kozmetičkih preparata, koji su zaštićeni. Proizvodi su prisutni i prepoznatljivi na našem tržištu već više od 60 godina.

U organizaciji Laboratorija dr Pavlović proizvode se cetiri vrste krema, i to:

1. Originalna Pavlovičeva mast 3+, 135 ml i novo pakovanje 100 ml

2. Originalna Pavlovićeva mast sa ectoinom, 135 ml i novo pakovanje 100 ml

3. Originalna Pavlovićeva mast sa bisabololom-BBL,135 ml i novo pakovanje 100 ml
4. Pavloviceva zaštitna krema, tuba, 100 ml

Proizvodi se prodaju uglavnom  po apotekama, veledrogerijama, supermarketima, hipermarketima, specijalizovanim dečijim radnjama,  preko ekskluzivnog  distributera, organizacije JUGLOB iz Beograda.

Cilj preduzeća je da:
      proizvodi kvalitetne kozmetičke i dermokozmetičke preparate,
      su proizvodi ispitani u ustanovama koje su za to akreditovane,
      vrši kontinualno obučavanje sopstvenog kadra,
      pravi ograničen broj što kvalitetnijih proizvoda
      tokom procesa proizvodnje sprečava zagađenje životne sredine
Koncept razvoja proizvodnog programa, zasniva se na praćenju najnovijih svetskih dostignuća i trendova u oblasti farmaceutske i kozmetičke industrije. Sve recepture se temelje na nekoliko važnih principa: korišćenje kvalitetnih i što više prirodnih sirovina, stalan kvalitet (bez promena tokom godina) kao i zdravstvena ispravnost i kvalitet (bakteriološka i hemijska analiza od strane akreditovane laboratorije). Gotovi prozvodi Laboratorija dr Pavlović su pod stalnom kontrolom ovlašćenih ustanova i odgovaraju važećim domaćim i Evropskim regulativama.

Pouzdanost proizvoda Laboratorija dr Pavlović je rezultat proizvodnje po strogim načelima farmaceutske industrije što garantuje sigurnost proizvoda. 

Razvojni ciljevi Laboratorija dr Pavlović su dostizanje najviših svetskih standarda i dalje poslovanje na regionalnom tržištu i tržištu Evropske Unije  i van nje. Efikasnost ovakve strategije potvrđuju dosadašnji rezultati. Stalno raste broj korisnika. Proizvodi se za sada prodaju u Srbiji, bivšim  republikama SRJ, Rumuniji, Albaniji, Australiji, Kanadi i  Americi.

Tim za IMS utvrđuje eksterna i interna pitanja koja su relevantna za svrhu i strateško usmerenje organizacije i koja utiču na njenu sposobnost da ostvaruje predviđene rezultate svog IMS.

Tim za IMS prati i preispituje informacije o eksternim i internim pitanjima organizacije. Razmatranje eksternih i internih pitanja konteksta se sprovodi najmanje jednom godišnje, ali i vanredno kada se uoče značajne promene u kontekstu organizacije.

O kontekstu organizacije se održava dokumentovana informacija u Kontekst organizacijexe "Interni referentni dokumenti:HA-0-00 Kontekst organizacije"  (Prilog br.23 ovog dokumenta).
4.2 RAZUMEVANJE POTREBA I OČEKIVANJA ZAINTERESOVANIH STRANA
Zbog njihovog efekta ili potencijalnog efekta na sposobnost organizacije da konzistentno obezbeđuje proizvode i usluge koji ispunjavaju zahteve korisnika i primenlјivih zakona i propisa, Tim za IMS utvrđuje:

a) zainteresovane strane koje su relevante za IMS;

b) zahteve tih zainteresovanih strana koji su relevantni za IMS.

Tim za IMS prati i preispituje informacije o tim zainteresovanim stranama i njihovim relevantnim zahtevima najmanje jednom godišnje, ali i vanredno kada se uoče značajne promene na tom planu.

Dokumentovana informacija o identifikaciji relevantnih zainteresovanih strana i njihovih značajnih zahteva se održava u Kontekst organizacijexe "Interni referentni dokumenti:HA-0-00 Kontekst organizacije"  (Prilog br.23 ovog dokumenta).

Dugoročno uspešno poslovanje možemo ostvariti, samo ako kvalitet naših proizvoda podignemo na nivo koji će zadovoljiti zahteve kako međunarodnog tako i domaćeg tržišta. U cilju unapređenja, pozicije i ugleda firme, moramo posvetiti posebnu pažnju unapređenju sistema upravljanja kvalitetom, životnom sredinom i GMP sistema. Zato posebnu pažnju posvećujemo svim onim aktivnostima koji služe postizanju ovih ciljeva. Svi pre pomenuti napori rukovodstva moraju biti podupirani visokim nivoem opredeljenosti svih zaposlenih. Iz tog razloga se najviše rukovodstvo Laboratorije dr Pavlović doo odlučilo da uspostavi i primenjuje  sistem upravljanja kvalitetom, životnom sredinom  i GMP sistem. 
· Integrisan sistem Laboratorije dr Pavlović doo mora da funkcioniše tako da ispuni očekivanja kupaca, zainteresovanim stranama, da odgovara domaćim i međunarodnim zakonima i propisima, da tokom delovanja očuva životnu sredinu, i obezbedi ostvarenje politike, ciljeva i programa, i da doprinosi poslovnom uspehu naše organizacije, jer je to jedini način obezbeđenja sigurne egzistencije za sve zaposlene. 

· Kao direktor-vlasnik, imenujem Draganu Ilić Menjak, dipl. farmaceuta, specijalistu kozmetologije, za Predstavnika rukovodstva za kvalitet, životnu sredinu i GMP sistem, koja će istovremeno da upravlja Timom za IMS (integrisan menadžment sistem). Njen  zadatak je da rukovodi celokupnim poslom uvođenja, primene i održavanja IMS.

Kao direktor-vlasnik pružiću joj bezrezervnu podršku u naporima pri ostvarenju ovog zadatka. 
U interesu održavanja do sada postignutih rezultata i u cilju njihovog unapređenja u narednom periodu, svi zaposleni od današnjeg dana se moraju pridržavati zahteva propisanih u Poslovniku o kvalitetu, životnoj sredini. Predstavnik rukovodstva i predsednik Tima za IMS je  obavezna da me informiše o efektivnosti primene  IMS i bez njene saglasnosti se dokumentacija ne sme menjati, i  izdati onim licima koja nisu  vlasnici dokumenata.
Naša Vizija

Želimo da budemo brend koji je prepoznatljiv po tome što na najbolji način prilazi problemima nežne dečije kože, da ponudimo jedinstvene i sigurne, kvalitetne i pristupačne proizvode, koji će pratiti dečiji rast i sigurnost roditelja u naše proizvode, koje ćemo izrađivati sa sposobnošću, pažnjom, ljubavlju i odgovornošču za najmlađe naraštaje. Pri tom težimo, da tokom naše delatnosti ne zagadimo životnu sredinu, jer je  i to nasledstvo koje ostavljamo budućoj generaciji. 
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                                                                                   Direktor-vlasnik

u Beogradu, dana 05.07.2016.

xe "Interni referentni dokumenti:HA-0-00 Kontekst organizacije"
4.3 UTVRĐIVANJE PREDMETA I PODRUČJA PRIMENE SISTEMA MENADŽMENTA KVALITETOM I ŽIVOTNOM SREDINOM
Tim za IMS utvrđuje granice i primenlјivost IMS da bi uspostavila predmet i područje njegove primene.

Prilikom utvrđivanja tog predmeta i područja primene, Tim za IMS razmatra:

a) eksterna i interna pitanja na koje se poziva u 4.1;
b) obaveze za usklađenost
      c)   zahteve relevantnih zainteresovanih strana na koje se poziva u 4.2;

      d)   proizvode i usluge organizacije.
      e)   organizacione jedinice, funkcije i fizičke granice

      f)    ovlašćenje i sposobnost da upravlja i utiče
Tim za IMS je dokumentovala svoje područje primene i ono je stavljeno na znanje svim zainteresovanim stranama preko Politike IMS.
U predmetu i području primene su navedene vrste proizvoda i usluga koje su obuhvaćene i  pruža se obrazloženje za svaki zahtev standarda.
4.4 QMS I NJEGOVI PROCESI
Tim za IMS je uspostavio, primenjuje, održava i stalno pobolјšava IMS, uklјučujući i potrebne procese i njihova međusobna delovanja, u skladu sa zahtevima međunarodnog standarda SRPS ISO 9001:2015 i ISO 22716:2007.
Tim za IMS je utvrdio procese koji su potrebni za IMS i njihovu primenu u celoj organizaciji i:

a) utvrdio zahtevane ulazne elemente i očekivane izlazne elemente iz tih procesa;

b) utvrdio redosled i međusobno delovanje tih procesa;

c) utvrdio i primenjuje kriterijume i metode (uklјučujući praćenje, merenja i indikatore performansi u vezi sa tim) koji su potrebni da se obezbedi efektivno funkcionisanje ovih procesa i upravlјanje njima;

d) utvrdio resurse koji su potrebni za ove procese i da obezbedio njihovu dostupnost;

e) dodelio odgovornosti i ovlašćenja za te procese;

f) bavi se rizicima i prilikama u skladu sa zahtevima u 6.1;

g) vrednuje te procese i primenjuje svaku potrebnu izmenu da se obezbedi da ti procesi ostvaruju predviđene rezultate;

h) pobolјšava procese i IMS.

Procesi se dokumentuju u Redosledu i  međusobnom delovanju procesa (Prilog br. 6 ovog dokumenta)xe "Interni referentni dokumenti:PR-0-00 Mapa procesa" u obimu u kojem je to neophodno organizacija:

a) održava dokumentovane informacije kao podršku za realizaciju operativnih aktivnosti svojih procesa – pregled svih dokumentovanih informacija je se održava u Evidenciji internih dokumentovanih informacija (Prilog br. 4 P-01).
b) čuva dokumentovane informacije da bi imala poverenje u to da se procesi izvršavaju kao što je planirano – pregled svih dokumentovanih informacija je se održava u Evidenciji internih dokumentovanih informacija (Prilog br. 4 P-01).

4.4 SISTEM MENADŽMENTA ŽIVOTNOM SREDINOM

Za ostvarivanje predviđenih ishoda, uključujući unapređenje performansi životne sredine, organizacija je  uspostavila, primenjuje, održava i stalno poboljšava sistem menadžmenta životnom sredinom, uključujući i potrebne procese i njihova međusobna delovanja, u skladu sa zahtevima ovog međunarodnog standarda.

„LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  je uspostavila, dokumentovala, primenjuje i održava sistem menadžmenta kvalitetom i GMP smernice i stalno poboljšava njihovu efikasnost, u skladu sa zahtevima međunarodnih standarda SRPS ISO 9001:2015, SRPS ISO 14001:2015 i ISO 22716:2007. U cilju uspešnog funkcionisanja, efikasne primene i neprekidnog poboljšanja sistema upravljanja kvalitetom i GMP sistema organizacija  je: 

1. Identifikovala i determinisala procese neophodne za sistem menadžmenta kvalitetom i primenjuje ih u celoj organizaciji. Procesi se dele u sledeće kategorije:

· Upravljački procesi,

· Procesi koji stvaraju dodatnu vrednost,

· „Outsource“ procesi,

· Procesi podrške,

· Procesi merenja, analiza i poboljšavanja.

2. Odredila redosled i međusobno delovanje ovih procesa u Redosledu i međusobnom delovanju procesa (Prilog br. 6 ovog dokumenta);

3. Odredila kriterijume i metode potrebne da se obezbedi da izvršenje ovih procesa i upravljanje njima bude efektivno (dokumentovano u odgovarajućim procedurama);

4. Osigurala raspoloživost resursa  neophodnih za podršku izvođenju i praćenju ovih resursa;

5. Osigurala praćenje procesa u Planu praćenja i merenja (Prilog br. 15 ovog dokumenta) i analizu njihovih performansi (videti u t. 8.2.3);

6. Primenila mere potrebne za ostvarivanje planiranih rezultata (dokumentovano u odgovarajućim procedurama) i stalno poboljšavanje ovih procesa (vidi t. 8.5).

Organizacija obavlja menadžment ovim procesima u skladu sa zahtevima standarda SRPS ISO 9001:2015 i ISO 14001:2015.

4.1.1   UPRAVLJAČKI PROCESI

1. Definisanje politike kvaliteta i životne sredine ;

2. Definisanje ciljeva kvaliteta i životne sredine ;

3. Planiranje sistema menadžmenta kvalitetom i životnom sredinom;

4. Određivanje odgovornosti i ovlašćenja,  uključujući i ulogu predstavnika rukovodstva;

5. Komunikacija;

6. Preispitivanje od strane rukovodstva ;

7. Menadžment resursima 

4.1.2     PROCESI KOJI STVARAJU DODATNU VREDNOST

1. Proizvodnja,

2. Kontrolisanje

3. Isporuka

4.1.3     „OUTSOURCE“ PROCESI

Upravljanje „outsource“ procesima podrazumeva da su oni identifikovani, da su pod kontrolom i način i obim kontrole je dokumentovan u sistemu upravljanja kvalitetom, jer procesi koji se sprovode u outsource-u ne oslobađaju organizaciju od odgovornosti da poštuje zahteve kupaca,  zakone, propise i druge regulative. U organizaciji su  identifikovani su sledeći „outsource“ procesi: 

1. Konsultantske usluge

2. Usluge prodaje gotovih  proizvoda

3. Usluge održavanja

4. Akreditovane institucije za  kontrolisanje kvaliteta proizvoda, vode, briseva, otpadnih voda, buke
5. Akreditovane institucije za overavanje merila

6. Usluge održavanja računarskih hardware-a i  software-a

7. PPZ i BZNR usluge

8. Usluge advokatske kancelarije

9. Usluge odnošenja otpada

10. Usluge DD zaštite

11. Usluge obezbeđenja objekta i imovine

Upravljanje njima podrazumeva sledeće aktivnosti:

- ocena izvršilaca outsource izvođača (na osnovu dosadašnjih iskustava sa njim ili na osnovu komunikacije sa njima-u vidu slanja upitnika- pre početka saradnje),

- odabir najpovoljnijeg izvođača (na osnovu dosadašnjih iskustava sa njim ili na osnovu komunikacije sa njim pre početka saradnje i nepoštovanje propisa za životnu sredinu tokom izvršavanja usluge), i sastavljanje Spiska odobrenih eksternih isporučilaca i izvršilaca usluga (Prilog br.11 ovog dokumenta),

- definisanje načina izvođenja autsors procesa, razmatranje elaborata izvođača o načinu izvođenja radova (po potrebi), izrada i  razmatranje ugovora sa outsource izvođačem, potpisivanje ugovora,  imenovanje odgovornog za praćenje efektivnosti outsource procesa i poštovanja ugovornih obaveza, praćenje aktivnosti izvođača i dokumentovanje eventualnih neusaglašenosti, razmatranje kvaliteta izvršilaca outsource na preispitivanju pod ulaznim elementom.

ODGOVORNOSTI ZA PRAĆENJE POJEDINIH OUTSOURCE PROCESA:
	NAZIV outsourca
	NAČIN UPRAVLJANJA
	DOKUMENTI
	ODGOVORNI ZA komunikaciju
	ODGOVORAN ZA PRAĆENJE I OCENU

	Konsultantske usluge
	Ugovor

Praćenje kvaliteta I poštovanje zaštite životne sredine tokom rada izvršioca usluga
	Upitnik za ocenu ekst. isporučilaca i izvršilaca usluga

MZ-01.10

Ocena i spisak ekst.isporučilaca i izvršilaca usluga

MZ-01.09


	PR
	PR

	Distributer gotovih proizvoda „JUGLOB“
	
	
	Direktor –vlasnik/menadžer
	menadžer

	Usluge održavanja
	
	
	PR
	PR

	Akreditovane institucije za  kontrolisanje kvaliteta proizvoda, vode, briseva, otpadnih voda, upravljanja otpadom
	
	
	PR
	PR

	Akreditovane institucije za overavanje merila
	
	
	PR
	PR

	Usluge održavanja računarskih hardware-a i  software-a
	
	
	PR
	PR

	PPZ i BZNR usluge
	
	
	PR
	PR

	Usluge advokatske kancelarije


	
	
	Direktor –vlasnik
	Direktor –vlasnik

	Usluge odnošenja otpada


	Ugovor

Praćenje kvaliteta rada izvršioca usluga
	Upitnik za ocenu isporučilaca i izvršilaca usluga

MZ-01.10

Ocena  ekst. isporučilaca i izvršilaca usluga

MZ-01.09
	PR
	PR

	Usluge DD zaštite


	
	
	PR
	PR

	Usluge obezbeđenja objekta i imovine


	
	
	PR
	PR

	Komunikacija sa inspekcijama
	
	
	Direktor-vlasnik/Dipl. farm.spec.kozmetologije
	-

	Komunikacija sa medijima
	
	
	Direktor-vlasnik
	-


Eksterno komuniciranje sa izvršiocima usluga odvija se na osnovu  Imenovanja za eksternu komunikaciju (Prilog br. 5 ovog dokumenta).

4.1.4    PROCESI PODRŠKE

1. Upravljanje dokumentovanim informacijama 

2. Održavanje objekta i opreme 

3. Upravljanje opremom za merenje i praćenje 

4. Nabavka sirovina, repromaterijala, ambalaže

4.1.5     PROCESI MERENJA, ANALIZA I POBOLJŠAVANJA

1. Merenje zadovoljenja kupaca 

2. Interne provere 

3. Praćenje i merenje procesa i parametara životne sredine
4. Praćenje i merenje  proizvoda 

5. Upravljanje neusaglašenim proizvodima, primedbe zainteresovanih strana
6. Analiza podataka, poboljšavanje

7. Korekcije i korektivne mere 

ORGANIZACIONA STRUKTURA
      U organizaciji Laboratorija dr Pavlović, postoji dovoljan broj obučavanog i kompetentnog stručnog kadra za obavljanje delatnosti. U organizaciji postoji pogonska laboratorija za internu procesnu kontrolu kvaliteta, a gotovi proizvodi i pokazatelji za životnu sredinu se kontrolišu i u akreditovanim laboratorijama, kao outsource proces, sa kojima organizacija ima sklopljen ugovor o saradnji. Vrši se procesna interna kontrola u toku proizvodnje.

            Organizaciona struktura je prikaza na sledećem organigramu:
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5. LIDERSTVO
5.1 LIDERSTVO I POSVEĆENOST

5.1.1 Opšte odredbe

Najviše rukovodstvo pokazuje liderstvo i posvećenost u odnosu na IMS, time što:

a) preuzima krajnju odgovornost za efektivnost IMS;

b) obezbeđuje da su uspostavlјeni politika IMS i cilјevi IMS koji su kompatibilni sa kontekstom i sa strateškim usmerenjem organizacije;

c) obezbeđuje integrisanje zahteva za IMS u poslovne procese organizacije;

d) promoviše korišćenje procesnog pristupa i razmišlјanje zasnovano na riziku;

e) obezbeđuje da su dostupni resursi koji su potrebni za IMS;

f) komunicira o važnosti efektivnog menadžmenta kvalitetom, životnom sredinom i bezbednošću proizvoda i usluga i o važnosti usaglašavanja sa zahtevima IMS;

g) obezbeđuje da IMS ostvaruje predviđene rezultate;

h) angažuje, usmerava i podržava osobe da doprinose efektivnosti IMS;

i) promoviše pobolјšavanje;

j) podržava druge relevantne rukovodeće uloge da pokažu svoje liderstvo onako kako se to primenjuje u njihovim oblastima odgovornosti.

5.1.2 Usredsređenost na korisnika
Najviše rukovodstvo pokazuje liderstvo i posvećenost u pogledu usredsređenosti na korisnike, tako što obezbeđuje da se:

a) zahtevi korisnika i primenlјivih zakona i propisa utvrđuju, razumeju i konzistentno ispunjavaju;

b) rizici i prilike koje mogu da utiču na usaglašenost proizvoda i životnu sredinu, te sposobnost da se povećava zadovolјstvo korisnika, utvrđuju i da se njima bavi – videti u Analizi i vrednovanje rizika i prilika organizacijexe "Interni referentni dokumenti:HA-01 Analiza i vrednovanje rizika i prilika organizacije" (Prilog br. 1 P-13),

 c) održava usredsređenost na povećanje zadovolјstva korisnika.

5.2 POLITIKA  KVALITETA I ŽIVOTNE SREDINE
5.2.1 Uspostavlјanje politike IMS
Direktorxe "Referentno odgovorno lice:Direktor" je uspostavio i održava, a cela organizacija primenjuje Politiku IMS xe "Interni referentni dokumenti:PO-0-01 Politika IMS" (Prilog br. 22 ovog dokumenta), koja:
a) odgovara svrsi i kontekstu organizacije i podržava njeno strateško usmerenje;

b) pruža okvir za postavlјanje IMS cilјeva –Ciljevi kvaliteta i zaštite životne sredine (Prilog br. 1 ovog dokumenta)
c) uklјučuje posvećenost zadovolјavanju primenlјivih zahteva;

d) uklјučuje posvećenost stalnom pobolјšavanju IMS.

5.2.2 Komuniciranje o politici IMS

PRxe "Referentno odgovorno lice:PRIMS" je odgovoran da je  Politika IMSxe "Interni referentni dokumenti:PO-0-01 Politika IMS":

a) dostupna i da se održava kao dokumentovana informacija;

b) saopštena putem obuke, da se razume i primenjuje unutar organizacije;

c) dostupna relevantnim zainteresovanim stranama putem interneta.
POLITIKA KVALITETA I ŽIVOTNE SREDINE

           Organizacija „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  bavi se proizvodnjom kozmetičkih preparata.
Cilj rukovodstva je, da kvalitetnim proizvodima stekne poverenje i zadovoljstvo kupaca, i da na taj način nastavlja tradiciju  prepoznatljivosti na domaćem i inostranom tržištu. Pored toga ozbiljnu pažnju posvećuje  sprečavanju zagađenja životne sredine. Takođe je organizaciji  stalo do zadovoljstva svih zainteresovanih strana. U tom cilju je uspostavljen integrisan menadžment sistem na osnovu zahteva sledećih standarda: SRPS ISO 9001, SRPS ISO 14001 i EN ISO 22716.  
Da bi postigli usaglašenost sa zahtevima svih ovih standarda obavezno je pridržavanje sledećih principa:

· Kontinualno poboljšavanje kvaliteta proizvoda, sprečavanje zagađenja životne sredine održivim korišćenjem prirodnih resursa, posvećenost ispunjavanju obaveza za usklađenost zakonskim propisima na koje se organizacija obavezala, a koji su povezani sa  kvalitetom gotovih proizvoda, zaštitom životne sredine i GMP smernicama;
· Plansko kontrolisanje kvaliteta i bezbednosti gotovih proizvoda, održivim korišćenjem prirodnih resursa, potpunim razumevanjem i doslednim ispunjavanjem zahteva i očekivanja kupaca i zainteresovanih strana, u cilju postizanja njihovog zadovoljstva;
· Praćenje i merenje značajnih aspekata životne sredine u  akreditovanim ustanovama.

· Neprekidno unapređenje integrisanog menadžment sistema.

· Neprestanim unapređenjem ljudskih resursa, stalnim obučavanjem i usavršavanjem zaposlenih;

· Međusobnom saradnjom svih zaposlenih u stvaranju poslovnih rezultata u svim procesima, radi postizanja zajedničkih ciljeva;

· Doslednom primenom i stalnim poboljšavanjem integrisanog menadžment sistema, u prvom redu oslanjanjem na činjenice iz stalnog praćenja i provere efikasnosti i efektivnosti rada; 

· Stalnim naporima za smanjenje neusaglašenosti, reklamacija kupaca i zainteresovanih strana; 
· Pažljivim odabirom  isporučilaca i izvršilaca usluga; 

· Doslednom primenom i periodičnim preispitivanjem adekvatnosti Politike kvaliteta i životne sredine.
Dugoročno uspešno poslovanje, kao egzistencijalnu osnovu svih zaposlenih, mogu se ostvariti, samo ako se svi zaposleni obavezuju i prihvataju da razvijaju sistem upravljanja kvalitetom, životnom sredinom i GMP sistem i da na  radnim mestima izvršavaju svoje zadatke u skladu sa utvrđenom Politikom kvaliteta i životne sredine. 

Politika kvaliteta i životne sredine stupa na snagu danom objave i svi zaposleni su u obavezi da je poštuju i primenjuju.

	u Beogradu , 14.09.2020. godine
	Direktor-vlasnik
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5.3 ORGANIZACIONE ULOGE, ODGOVORNOSTI I OVLAŠĆENJA

Direktorxe "Referentno odgovorno lice:Direktor" obezbeđuje da se odgovornosti i ovlašćenja za relevantne uloge dodelјuju, saopštavaju i razumeju unutar organizacije, o čemu se dokumentovana informacija održava u Pravilniku o organizaciji i sistematizaciji poslovaxe "Interni referentni dokumenti:Pravilnik o organizaciji i sistematizaciji poslova ".

Direktorxe "Referentno odgovorno lice:Direktor" je dodelio odgovornost i ovlašćenje za:

a) obezbeđivanje da je IMS usaglašen sa zahtevima međunarodnog standarda SRPS ISO 9001:2015, SRPS ISO 14001:2015 i ISO 22716:2007 na:  Imenovanju tima za IMS i predstavnika rukovodstva za IMS xe "Interni referentni zapisi:OB-2-01 Imenovanje IMS tima";(Prilog br. 3 ovog dokumenta).
b) obezbeđivanje da procesi isporučuju izlazne elemente koji su za njih predviđeni – Redosled i međusobno delovanje procesa (Prilog br. 6 ovog dokumenta).
c) izveštavanje, naročito najvišeg rukovodstva, o performansama IMS i o prilikama za pobolјšavanje, (videti 10.1);

d) obezbeđivanje da se u celoj organizaciji promoviše usredsređenost na korisnika i sprečavanju zagađenja životne sredine;

e) obezbeđivanje da se održava integritet sistema menadžmenta kvalitetom i životnom sredinom kada se planiraju i sprovode izmene u IMS:  Imenovanje tima za IMS i predstavnika rukovodstva za IMS.
Zadaci i odgovornosti za IMS se nalaze i u Matrici odgovornosti i ovlašćenja (Prilog br. 18 ovog dokumenta).
-DIREKTOR-VLASNIK:

Opis poslova: Predlaže osnove politike Društva, predlaže program planova rada i poslovanja Društva i preduzima mere za njihovo sprovođenje, predlaže organizaciju Društva, predlaže imenovanje i razrešenje radnika sa posebnim ovlašćenjima i odgovornostima, odlučuje o raspoređivanju radnika, podnosi izveštaj o rezultatima poslovanja Društva po periodičnom i godišnjem obračunu, organizuje i rukovodi procesom rada i vodi rad Društva o čemu odluke donosi samostalno, zastupa i predstavlja Društvo u odnosima sa trećim licima i daje pismeno punomoćje za zastupanje, zaključuje ugovore i prati njihovo izvršenje, vrši druge poslove u skladu sa zakonom i opštim aktima Društva.  

PORED ODGOVORNOSTI I OVLAŠĆENJA, KOJE SU OPISANE U PRAVILNIKU O SISTEMATIZACIJI, DODATNE ODGOVORNOSTI I OVLAŠĆENJA KOJE SE ODNOSE NA IMS SU SLEDEĆA:

· definiše politiku kvaliteta i zaštite životne sredine;

· odobrava Poslovnik IMS i dokumentovane informacije
· imenuje i postavlja predstavnika rukovodstva za IMS;

· preispituje IMS;

· zaključuje/potpisuje ugovore;

· odobrava obuke i planirane interne provere IMS ;

· odobrava realizaciju planiranih projekta; 

· obezbeđuje resurse za sprovođenje i prati sprovođenje godišnjih planova preduzeća;

· stara se o zakonitosti i odgovara za zakonitost rada preduzeća;

· stara se o osiguranju neophodnih resursa za efikasnu i efektivnu primenu IMS;

· učestvuje u donošenju odluke o razrešenju reklamacija i statusu neusaglašenih proizvoda i neusaglašenostima životne sredine
· imenuje i dodeljuje odgovornost i ovlašćenje osoblju u cilju obezbeđenja da se IMS razume, primenjuje i održava na svim nivoima u preduzeću.
-DIPLOMIRANI FARMACEUT, SPECIJALISTA KOZMETOLOGIJE:
Opis poslova: Kompletno praćenje proizvodnje, učestvovanje u analitici supstanci i pripremi supstanci za analizu, kao i učestvovanje u analizi gotovih proizvoda. Aktivno učestvovanje u svakom delu procesa proizvodnje, staranje o kvalitetu proizvoda. Saradnja sa Republičkim zavodom za farmaciju pri analizi supstanci i gotovih proizvoda, kao i učešće u analizi supstanci i gotovog proizvoda pri Farmaceutskom fakultetu Univerziteta u Beogradu. Rukovodi proizvodnjom od same pripreme supstanci za proizvodnju finalnog proizvoda. Daje izveštaje o toku proizvodnje i o kvalitetu supstanci i finalnog proizvoda direktoru i osnivačima društva. Daje savete o kvalitetu unetih supstanci i po potrebi učestvuje u modifikaciji supstanci koje garantuju kvalitet finalnog proizvoda. Direktno odgovara i garantuje da kvalitet finalnog proizvoda odgovara proizvođačkoj specifikaciji. Prati stručna i naučna dostignuća iz oblasti proizvodnje masti, unapređuje proizvodnju novim metodama u procesu proizvodnje i prati propise koji određuju koncentraciju supstanci u preparatu. Daje sugestije o kvalitetu supstanci koje ulaze u sastav masti i predlog za eventualno poboljšanje kvaliteta finalnog proizvoda. Odgovara za kvalitetno i ažurno obavljanje poslova svog radnog mesta. Odgovara direktoru društva za poverene joj poslove i sredstva. Vrši i druge poslove po posebnom nalogu direktora Društva.

PORED ODGOVORNOSTI I OVLAŠĆENJA, KOJE SU OPISANE U PRAVILNIKU O SISTEMATIZACIJI, DODATNE ODGOVORNOSTI I OVLAŠĆENJA KOJE SE ODNOSE NA IMS SU SLEDEĆA:

· identifikuje, planira, organizuje, koordinira, kontroliše, prati i realizuje procese    

· obezbeđuje da se procesi odvijaju u skladu sa definisanim pravilima i dokumentima  IMS;

· odgovoran je za efikasnu primenu dokumenata IMS
· pokreće mere za sprečavanje pojave neusaglašenosti proizvoda i životne sredine procesa i IMS;

· identifikuje i registruje sve probleme vezane za sve procese proizvodnje;

· pokreće, preporučuje ili daje rešenja za poboljšavanje, utvrđenim načinima;

· verifikuje primene rešenja, u skladu sa svojim nadležnostima;

· zabranjuje isporuku ili ugradnju neusaglašenog proizvoda/usluge, sve dok 

· se ne otkloni nedostatak ili uslov koji ne zadovoljava;

· učestvuje u preispitivanju IMS, u skladu sa svojim nadležnostima;

· identifikuje potrebe za obukom i drugim resursima;

· organizuje sprovođenje korekcija i korektivnih  mera u svojoj organizacionoj 

celini;

· ocenjuje eksterne isporučioce sirovine, repromaterijala i izvršioce usluge i sastavlja spisak odobrenih eksternih isporučilaca i izvršilaca usluga;

· učestvuje u preispitivanju ugovora u skladu sa svojim nadležnostima.

· učestvuje u razrešenju reklamacija u nabavci i prodaji i primedaba zainteresovanih strana iz životne sredine.
· donosi odluku o puštanju proizvoda u promet

· donosi odluku o statusu neusaglašenog proizvoda

-PREDSTAVNIK RUKOVODSTVA: (IMS)
Direktor je imenovao člana rukovodstva organizacije za Predstavnika rukovodstva (PR), koji, bez obzira na svoje druge odgovornosti, preuzeo odgovornost i ovlašćenje, koji obuhvataju:

-obezbeđivanje procesa potrebnih za utvrđivanje, primenu i održavanje IMS;

- izradi procedure IMS;
-Izradu i primenu dokumentacije IMS;
- izveštavanje najvišeg rukovodstva o delotvornosti IMS i   o   svim potrebama za poboljšavanjem;

-osiguravanje stvaranja svesti o zahtevima korisnika, na svim nivoima u organizaciji;

-komunikacija sa eksternim stranama u vezi sa pitanjima koja se odnose na   IMS;

-planiranje i organizovanje interne provere;

-pripremanje pisanog materijala u vidu predloga za preispitivanje IMS od    strane   rukovodstva i praćenje realizacije donetih odluka;

-pripremanje i sprovođenje planova obuke i motivacije u preduzeću;
-organizovanje i sprovođenje kontrole dokumenata i podataka vezanih za uspostavljanje, primenu, održavanje i razvoj IMS u preduzeću;
Direktor-vlasnik je imenovao Tim za IMS u sastavu:

1. Dragana Ilić Menjak, dipl. farmaceut, spec. kozmetologije, predsednik tima za IMS 
Predstavnik rukovodstva za IMS
           2.   Predrag Brčkalo, farmaceutski tehničar, član tima za IMS
           3.   Veronika Čudić, konsultant Standards Consulting iz Sente, spoljni član tima za  

                  IMS
-MENADŽER

Zadužen za praćenje lagera gotovog proizvoda u magacinu gotovog proizvoda, koordinira sa ekskluzivnim kupcem (Juglob) oko potrebnog  lagera gotovog proizvoda za tekući mesec, kao i oko lagera gotovog proizvoda za strance, koji je poručen van plana prodaje i proizvodnje. Prati stanje lagera ambalaže (plastičnih kutijica, nalepnica, uputstava, kartonskih transportnih kuitja) i koordinira sa dobavljačima istih oko naručivanja i isporuke, prema planu proizvodnje. Koordinira između direktora društva i radnika u proizvodnji, oko aktuelnih problema (nabavke neke opreme ili raznih potrepština u proizvodnji) i rešavanja istih , kao i oko izostanka sa posla, bolovanja, plana oko godišnjih odmora.Koordinira sa ekonomskim tehničarem oko roka plaćanja dobavljačima. Odgovara za kvalitetno i ažurno obavljanje poslova svog radnog mesta. Odgovara direktoru društva za poverene mu poslove i sredstva. Vrši i druge poslove po posebnom nalogu direktora Društva.

PORED ODGOVORNOSTI I OVLAŠĆENJA, KOJE SU OPISANE U PRAVILNIKU O SISTEMATIZACIJI, DODATNE ODGOVORNOSTI I OVLAŠĆENJA KOJE SE ODNOSE NA IMS SU SLEDEĆA:

-učestvuje u ocenjivanju isporučilaca ambalaže

-prati zadovoljstvo kupaca

-vodi dokumentaciju IMS iz svog delokruga

- predlaže poboljšavanje IMS iz svog delokruga

-učestvuje u razrešenju statusa neusaglašenog proizvoda i razrešenju reklamacija u nabavci ambalaže i u prodaji gotovih proizvoda, te u razrešenju primedaba životne sredine
-FARMACEUTSKI TEHNIČAR

Opis poslova: Pomaže diplomiranom farmaceutu u obavljanju poslova njegovog radnog mesta; učestvuje u analitici supstanci i pripremi supstanci za analizu, učestvuje u razmeravanju supstanci. Učestvuje sa diplomiranim farmaceutom u pripremama supstanci za proizvodnju u pojedinim fazama. Direktno odgovara farmaceutu, direktoru i osnivačima Društva za kvalitetno i ažurno obavljanje poslova svog radnog mesta. Odgovara direktoru Društva za poverene joj poslove i sredstva. Vrši i druge poslove po posebnom nalogu direktora Društva. 

PORED ODGOVORNOSTI I OVLAŠĆENJA, KOJE SU OPISANE U PRAVILNIKU O SISTEMATIZACIJI, DODATNE ODGOVORNOSTI I OVLAŠĆENJA KOJE SE ODNOSE NA IMS SU SLEDEĆA:

- vodi dokumentaciju IMS iz svog delokruga

- predlaže poboljšavanje IMS iz svog delokruga

- informiše dipl. farmaceuta, spec. kozmetologije o svakoj uočenoj neusaglašenosti

-MAGACIONER

Opis poslova: Stara se o magacinima sirovina, ambalaže i gotovog proizvoda. Vrši prijem robe i isporuku gotovog proizvoda. Vodi evidenciju o stanju gotovog proizvoda, sirovina i ambalaže. Vodi evidenciju o ulazu gotovog proizvoda iz proizvodnje u magacin gotovog proizvoda, kao i o izlazu iz magacina, i ažurno vodi prateću dokumentaciju.Odgovoran je za stanje robe u magacinu direktoru Društva. Vrši i druge poslove po nalogu direktora Društva.

PORED ODGOVORNOSTI I OVLAŠĆENJA, KOJE SU OPISANE U PRAVILNIKU O SISTEMATIZACIJI, DODATNE ODGOVORNOSTI I OVLAŠĆENJA KOJE SE ODNOSE NA IMS SU SLEDEĆA:
  - vodi dokumentaciju IMS iz svog delokruga

  - predlaže poboljšavanje IMS iz svog delokruga

  - informiše dipl. farmaceuta, spec. kozmetologije o svakoj uočenoj neusaglašenosti

6 PLANIRANJE

6.1 MERE KOJE SE ODNOSE NA RIZIKE I PRILIKE

Prilikom planiranja IMS Tim za IMS razmatra pitanja na koja se poziva u 4.1 i zahteve na koje se poziva u 4.2 i da utvrđuje rizike i prilike kojima treba da se bavi da bi se:

a) steklo uverenje da IMS može da ostvaruje predviđene rezultate;

b) povećali želјeni efekti;

c) sprečili ili smanjili neželјeni efekti;

d) ostvarila poboljšavanja.

6.1.2 Tim za IMS planira:

a) mere koje se odnose na rizike i prilike;

b) kako da:

1) integriše i primenjuje te mere u svojim procesima IMS (videti 4.4.);

2) vrednuje efektivnost tih mera.

Preduzete mere koje se odnose na rizike i prilike moraju da budu srazmerne potencijalnom uticaju na usaglašenost proizvoda i usluga.

Identifikovani rizici i prilike se evidentiraju u Analizi i vrednovanju rizika i prilika organizacijexe "Interni referentni dokumenti:HA-0-01 Analiza i vrednovanje rizika i prilika organizacije" (Prilog br. 1 P-13).xe "Interni referentni dokumenti:PR-0-12 HACCP plan"
6.1.1 Opšte

Prilikom planiranja za sistem menadžmenta životnom sredinom, organizacija  razmatra: 

a)  pitanja na koja se poziva u 4.1; 

b)  zahteve na koje se poziva u 4.2; 

c)  predmet i područje primene svog sistema menadžmenta životnom sredinom; 

i utvrdi rizike i prilike u vezi sa svojim aspektima životne sredine, obavezama za

usklađenost i drugim pitanjima i zahtevima, kojima treba da se bavi da bi se: 

–  steklo uverenje da sistem menadžmenta životnom sredinom može da ostvaruje svoje predviđene

ishode; 

–  sprečili  ili  smanjili  neželjeni  efekti,  uključujući  potencijal  eksternih  stanja  životne sredine da utiču na organizaciju; 

–  ostvarilo stalno poboljšavanje. 

U okviru predmeta i područja primene sistema menadžmenta životnom sredinom, organizacija je  utvrdila moguće vanredne situacije, uključujući i one koje mogu imati uticaj na životnu sredinu. 

6.1.2 Aspekti životne sredine

U  okviru  definisanog  predmeta  i  područja  primene  sistema  menadžmenta  životnom  sredinom, organizacija je odredila aspekte životne sredine svojih aktivnosti, proizvoda i usluga, kojima može da upravlja i one na koje može da utiče, kao i sa njima povezane uticaje, uzimajući u obzir perspektivu životnog ciklusa. 

Kada određuje aspekte životne sredine, organizacija je uzela u obzir: 

a)  izmenu, uključujući planirani ili novi razvoj i nove ili modifikovane aktivnosti, proizvode; 

b)  neuobičajena stanja i razumno predvidljive vanredne situacije. 

Organizacija je odredila one aspekte koji imaju ili mogu da imaju značajan uticaj na životnu sredinu, tj. značajne aspekte životne sredine, korišćenjem uspostavljenih kriterijuma. 

Organizacija  saopštava  svoje  značajne  aspekte  životne  sredine  različitim  nivoima  i funkcijama organizacije, na odgovarajući način. 

Organizacija održava dokumentovane informacije o svojim: 

–  aspektima životne sredine i sa njima povezanim uticajima na životnu sredinu; 

–  kriterijumima za određivanje svojih značajnih aspekata životne sredine; 

–  značajnim aspektima životne sredine.

Aspekti životne sredine opisani su u SOP P-14 Proceduri za identifikaciju aspekata životne sredine.

6.1.3 Obaveze za usklađenost
Organizacija je  utvrdila i  ima pristup obavezama za usklađenost koje se odnose na njene aspekte životne sredine, ona je utvrdila kako se te obaveze za usklađenost primenjuju na organizaciju i   uzima ove obaveze za usklađenost u obzir prilikom uspostavljanja, primene, održavanja i stalnog poboljšavanja svog sistema menadžmenta životnom sredinom. 

Organizacija održava dokumentovane informacije o svojim obavezama za usklađenost u Spisku eksternih dokumenata i oceni usaglašenosti (Prilog br.26 ovog dokumenta).
6.1.4 Planiranje mera

Organizacija planira da preduzme mere da se bavi svojim: 

1)  značajnim aspektima životne sredine; 

2)  obavezama za usklađenost; 

3)  rizicima i prilikama koje su identifikovane u 6.1.1; da bi  integrisala i primenila mere u svojim procesima sistema menadžmenta životnom sredinom i da bi vrednovala  vrednuje efektivnost tih mera. 

Tokom upravljanja svojim aspektima, organizacija dokumentuje neusaglašene rezultate merenja u Planu kontrolisanja (Prilog br. 1 P-06 Kontrola kvaliteta, Dnevnik  rezultata od akreditovane laboratorije (Prilog br. 2 P-06 SOP Kontrole kvaliteta), Reklamacije i žalbe zainteresovane strane (Prilog br. 25 ovog dokumenta) i pokreće mere za njihovo otklanjanje u Zahtevu za korekciju i korektivnu meru (Prilog br. 1 P-03 SOP Procedure za korekcije i korektivne mere).

6.2 CILЈEVI IMS I PLANIRANJE NJIHOVOG OSTVARIVANJA

Direktorxe "Referentno odgovorno lice:Direktor" održava dokumentovane informacije o cilјevima IMS kao Ciljevi IMS (Prilog br. 1 ovog dokumenta).xe "Interni referentni zapisi:OB-0-50 Ciljevi IMS"
6.2.2 Kada planira kako da ostvari cilјeve IMS, Direktorxe "Referentno odgovorno lice:Direktor" utvrđuje:

a) šta će da se uradi;

b) koji resursi će biti potrebni;

c) ko će biti odgovoran;

d) kada će to da bude završeno;

e) kako će se vrednovati rezultati.

6.2.1 Ciljevi životne sredine
Organizacija je uspostavila ciljeve životne sredine na relevantne funkcije i nivoe;

uzimajući u obzir značajne aspekte životne sredine organizacije i odgovarajuće obaveze za usklađenost, i razmatrajući svoje rizike i prilike.

Ciljevi životne sredine moraju:

a) da budu konzistentni sa politikom IMS;

b) da budu merljivi (ako je izvodljivo);

c) da se prate uključujući i indikatore za praćenje napretka ka postizanju merljivih ciljeva životne sredine
d) da uzimaju u obzir primenlјive zahteve
e) da budu saopšteni; zainteresovanim stranama i

f) da se ažuriraju kako je odgovarajuće.

Organizacija održava dokumentovane informacije o ciljevima IMS.

6.2.2 Planiranje mera za ostvarivanje životne sredine
Kada planira kako da ostvari svoje ciljeve životne sredine, organizacija je utvrdila:

a) šta će da uradi;

b) koji resursi će se zahtevati;

c) ko će biti odgovoran;

d) kada će to da bude završeno;

e) kako će se vrednovati rezultati, uključujući i indikatore za praćenje napretka ka postizanju merljivih ciljeva životne sredine.

Organizacija mora da razmotri kako se mere za ostvarivanje njenih ciljeva životne sredine mogu

integrisati u poslovne procese organizacije.
6.3 PLANIRANJE IZMENA

Kada Tim za IMS utvrđuje potrebu za izmenom u IMS, izmene se sprovode na planirani način (videti 4.4).

Tim za IMSrazmatra:

a) svrhu izmena i njihove potencijalne posledice;

b) integritet IMS;

c) dostupnost resursa;

d) raspodelu ili preraspodelu odgovornosti i ovlašćenja.

Planiranje izmena se dokumentuje na osnovu zapisa Planiranje izmena (Prilog br. 24. ovog Poslovnika).

7 PODRŠKA

7.1 RESURSI
Organizacija je utvrdila i obezbedila resurse koji su potrebni za uspostavljanje, primenu, održavanje i stalno poboljšavanje sistema menadžmenta životnom sredinom.

7.1.1 Opšte

Tim za IMS utvrđuje, a Direktorxe "Referentno odgovorno lice:Direktor" obezbeđuje resurse koji su potrebni za uspostavlјanje, primenu, održavanje i stalno pobolјšavanje IMS.

Tim za IMS razmatra:

a) sposobnosti i ograničenja postojećih internih resursa;

b) šta je potrebno da se nabavlјa od eksternih isporučilaca.

7.1.2 Ljudi

Tim za IMS utvrđuje, a Direktorxe "Referentno odgovorno lice:Direktor" obezbeđuje osobe koje su neophodne za efektivnu primenu IMS, kao i za realizaciju operativnih aktivnosti procesa i upravlјanje njima.

Dokumentovana informacija o potrebnim ljudskim resursima se održava u Pravilniku o organizaciji i sistematizaciji poslovaxe "Interni referentni dokumenti:Pravilnik o organizaciji i sistematizaciji poslova ".
7.1.3 Infrastruktura

Organizacija je definisala, obezbedila i održava infrastrukturu potrebnu za postizanje usaglašenosti sa zahtevima proizvoda. Infrastruktura obuhvata:

1. Zgrade, radni prostor i opremu za proizvodnju;

2. Kancelarijsku opremu ( hardver  i softver, oprema za komunikaciju);

Održavanje raspoložive infrastrukture utvrđeno je procedurom:

P-08 SOP za održavanje opreme i merne opreme.

.

7.1.4 Okruženje za realizaciju operativnih aktivnosti procesa

Organizacija je definisala i obavlja upravljanje radnom sredinom potrebnom da bi se postigla usaglašenost sa zahtevima standarda.

Termin "radna sredina" odnosi se na uslove pod kojima se obavlja rad, uključujući fizičke faktore, faktore okruženja i druge faktore (kao sto su buka, temperatura, vlažnost, osvetljenost ili vremenski uslovi). Izvršena je procena rizika za BZNR (bezbednost i zdravlje na radu), vrši se redovna, zakonom predviđena kontrola aparata za gašenje požara.

Organizacija  je sklopila ugovor sa institucijom za izradu Akta o proceni rizika na radnim mestima, i taj se akt periodično kontroliše i po potrebi revidira.
7.1.5 Resursi za praćenje i merenje

Opšte

Kada se praćenje ili merenje koristi za verifikaciju usaglašenosti proizvoda i životne sredine sa zahtevima, Tim za IMS utvrđuje, a Rukovodilac kontrole kvalitetaxe "Odgovorno lice:Rukovodilac kontrole kvaliteta" obezbeđuje resurse koji su potrebni da bi se obezbedili validni i pouzdani rezultati.
Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije osigurava da resursi koji se obezbeđuju budu:

a) pogodni za specifične vrste aktivnosti praćenja i merenja koje se preduzimaju;

b) održavani da bi se obezbeđivala stalna pogodnost za njihovu namenu.

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije čuva odgovarajuće dokumentovane informacije kao dokaz pogodnosti resursa za praćenje i merenje za njihovu namenu.

Kada je sledlјivost merenja zahtev, ili Tim za IMS smatra suštinskim delom obezbeđivanja poverenja u validnost rezultata merenja, što je dokumentovano u P-08 SOP za održavanje opreme i merne opreme,  onda merna oprema mora da bude:

a) etalonirana ili verifikovana, ili i jedno i drugo, u specificiranim intervalima, ili pre upotrebe, a u odnosu na etalone koji su sledlјivi do međunarodnih ili nacionalnih etalona; kada takvi etaloni ne postoje, onda osnova korišćena za etaloniranje ili verifikaciju mora da se čuva kao dokumentovana informacija;

b) identifikovana da bi se utvrđivao njen status;

c) zaštićena od podešavanja, oštećenja ili propadanja koji bi obezvredili status etaloniranja i kasnije rezultate merenja.

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije utvrđuje da li je na validnost prethodnih rezultata merenja negativno uticala merna oprema za koju je utvrđeno da ne odgovara predviđenoj nameni i mora da preduzima odgovarajuće mere ako je neophodno.

Spisak merila, koje „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  koristi tokom proizvodnje  je dat u Spisku i kartonu merila (Prilog br. 3 P-08), i u tom spisku za svako merilo je data specifikacija i podaci o etaloniranju

Merila se dele u dve kategorije, i to:

1. Merila, koja overava ovlašćena institucija

2. Merila koja se interno etaloniraju sa overenim merilima

Verfikacija računarske opreme i software-a se ne vrši, jer nema takvih procesa gde bi to bilo potrebno, ali u slučaju da se ukaže potreba, izvršiće se  verifikacija tačnosti računarske opreme za obradu podataka. 

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije obezbeđuje poverenje validnost rezultata merenja internom verifikacijom merila. 

Dokumentovane informacije o rezultatima interne verifikacije merila se čuvaju u Merenje temperature (Prilog br. 7 P-09).xe "Interni referentni zapisi:OB-2-05 Evidencija temperature skladištenja"
Osnova za etaloniranje je upoređenje rezultata merenja dva nezavisna termometra u magacinu. Očitavanje temperature se vrši svakog radnog dana. U koliko se pokaže razlika, koja je veća od zbira mernih grešaka pojedinih termometara, pristupa se postupku utvrđivanja ispravnosti termometara pomoću trećeg kontrolnog termometra, koji mora biti eksterno etaloniran.

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije je odgovoran da su termometri:

a) verifikovani u predviđenim intervalima;

b) identifikovani (označeni) da bi se utvrdio njihov status;

c) zaštićeni od podešavanja, oštećenja ili propadanja koji bi obezvredili status verifikacije i kasnije rezultate merenja.

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije utvrđuje da li je na validnost prethodnih rezultata merenja negativno uticala merna oprema za koju je utvrđeno da ne odgovara predviđenoj nameni i mora da preduzima odgovarajuće mere ako je neophodno.

7.1.6 Znanje organizacije

Tim za IMS utvrđuje znanje koje je neophodno za realizaciju operativnih aktivnosti i procesa za ostvarivanje usaglašenosti proizvoda i usluga.

To znanje se održava u vidu dokumentovanih informacija- Evidencija internih dokumentovanih informacija (Prilog br. 4 P-01).

Kada se bavi potrebama i trendovima koji se menjaju, Tim za IMS razmatra postojeće znanje i predlaže kako da steknu sva neophodna dodatna znanja i obnavlјanja znanja ili kako da im pristupi.

Znanje organizacije može da se zasniva i na eksternim izvorima (na primer: standardi, konferencije, prikuplјanje znanja od korisnika ili eksternih isporučilaca).

7.2 KOMPETENTNOST

Direktor:

a) utvrđuje neophodnu kompetentnost osobe ili osoba koje obavlјaju posao kojim organizacija upravlјa, a koji utiče na performanse i efektivnost IMS – dokumentovano u Pravilniku o organizaciji i sistematizaciji poslovaxe "Interni referentni dokumenti:Pravilnik o organizaciji i sistematizaciji poslova ";

b) obezbeđuje da su te osobe kompetentne na osnovu odgovarajućeg obrazovanja, obuke ili iskustva;

c) preduzima mere za sticanje neophodne kompetentnosti i vrednuje efektivnost preduzetih mera;

d) čuva sledeće dokumentovane informacije kao dokaz o kompetentosti:

· Kopije diploma o zvaničnom nivou obrazovanja

· Radne knjižice, kao dokaz radnog iskustva

· Kopije sertifikata potvrda, uverenja i sl. o raznim dodatnim oblicima obrazovanja i osposobljavanja u:

· Zapisnik o obuci (Prilog br. 8 ovog dokumenta)
· Godišnji plan obuke (Prilog br. 7 ovog dokumenta)xe "Interni referentni zapisi:OB-0-32 Zapisnik o obuci"
· Program obuka (Prilog br. 16 ovog dokumenta)xe "Interni referentni zapisi:OB-0-32 Zapisnik o obuci"
xe "Interni referentni zapisi:OB-0-33 Plan stručnog osposobljavanja kadrova"
Obuku zaposlenih organizuje PR u skladu sa zahtevima rukovodilaca službi.

Rukovodstvo organizacije „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  osigurava da osoblje koje obavlja poslove koji utiču na usaglašenost sa zahtevima za proizvod  bude kompetentno u pogledu obrazovanja, obuke, znanja i iskustva.

      Rukovodstvo organizacije  je:

1. Definisalo potrebnu kompetentnost osoblja koje obavlja poslove koji utiču na kvalitet proizvoda i praćenje i merenje parametara životne sredine (videti Pravilnik o organizaciji poslova i sistematizaciji radnih mesta);

2. Obezbedilo obuku ili preduzima druge mere da se zadovolje ove potrebe, na sledeći način:

Godišnji plan obuke (Prilog br. 7 ovog dokumenta),  izrađuje i overava  direktor-vlasnik. 

Obuke se sprovode kao interne i eksterne. Za eksternu obuku se angažuju stručne, specijalizovane organizacije i institucije, a za internu, stručni radnici preduzeća. O internim obukama se sastavlja Zapisnik o obuci (Prilog br. 8 ovog dokumenta), a o eksternim obukama, učesnici proslede kopiju sertifikata-svedočanstva PR-u, koji ih stavlja u lični dosije zaposlenog. Interne obuke se sprovode na osnovu Programa obuka (Prilog br. 16 ovog dokumenta).

3. Ocenjuje efektivnost preduzetih mera:

      Merenje efektivnosti obuka sprovodi se kroz pisane testove, i  kroz:

-smanjenja količine neusaglašenog proizvoda

-smanjenja broja korektivnih mera

-smanjenja broja reklamacija od kupaca

4. Osigura da zaposleni budu svesni važnosti svojih aktivnosti i načina na koji oni doprinose ostvarivanju ciljeva kvaliteta;

5. Održava odgovarajuće zapise o obrazovanju, obuci

Svaki novozaposleni pre stupanja na posao mora biti upoznat sa zahtevima standarda SRPS ISO 9001:2015, SRPS ISO 14001:2015 i ISO 22716:2007, sa načinom poslovanja, i načinom rada. Osvežavajuće obuke sa temom zahteva ovih standarada održavaju se za svakog zaposlenog jedanput godišnje. Održavanje ovih obuka zadatak je PR.
7.3 SVEST

PRxe "Referentno odgovorno lice:PRIMS" obezbeđuje da osobe koje obavlјaju posao kojim organizacija upravlјa imaju svest o:

a) politici IMS;

b) relevantnim cilјevima IMS;

c) svom doprinosu efektivnosti IMS, uklјučujući koristi od pobolјšanih performansi;

d) mogućim posledicama neusaglašenosti sa zahtevima IMS.

Podizanje nivoa svesti se sprovodi u prvom redu putem odgovarajućih obuka (videti 7.2).
7.4 KOMUNICIRANJE
Direktor je utvrdio u  
Imenovanju za vršenje eksterne komunikacije (Prilog br. 5 ovog dokumenta) u kojima je regulisano eksterno komuniciranje koje je relevantno za IMS, uklјučujući:

a) o čemu će se komunicirati;

b) kada se komunicira;

c) sa kim se komunicira;

d) kako se komunicira;

e) ko komunicira.
7.4.1 Opšte

Najviše rukovodstvo je osiguralo da se uspostave odgovarajući procesi komuniciranja unutar organizacije i da se ostvaruje komunikacija koja se odnosi na efektivnost IMS.

Jedan od vidova interne komunikacije o IMS  je prikazan u Zapisniku sa sastanka tima za IMS  (Prilog br. 2 ovog dokumenta).

Poslovni sastanci se održavaju svake nedelje jednom i po potrebi i češće.

7.4.2 Interna komunikacija

Najviše rukovodstvo je osiguralo da se uspostave odgovarajući procesi komuniciranja unutar organizacije i da se ostvaruje komunikacija koja se odnosi na efektivnost IMS. Interna komunikacija se odvija na osnovu Plana interne komunikacije (Prilog br. 27 ovog dokumenta).
Jedan od vidova interne komunikacije o IMS je prikazan u Zapisniku sa sastanka tima za  IMS  (Prilog br. 2 ovog dokumenta).

Poslovni sastanci se održavaju svake nedelje jednom i po potrebi i češće. Interna komunikacija se odvija i e-mailom, na odlasnoj tabli, pismeno i telefonom.

7.4.3  Eksterna komunikacija

Direktor je utvrdio u  
Imenovanju ovlašćenih za eksternu komunikaciju (Prilog br. 5 ovog dokumenta) u kome je regulisano eksterno komuniciranje koje je relevantno za IMS, uklјučujući:

a) o čemu će se komunicirati;

b) kada se komunicira;

c) sa kim se komunicira;

d) kako se komunicira;

e) ko komunicira.

Kada uspostavlja svoje procese komuniciranja, organizacija: 

–  je uzela u obzir svoje obaveze za usklađenost; 

–  obezbedila da su informacije o životnoj sredini komunicirane, konzistentne sa informacijama generisanim u okviru sistema menadžmenta životnom sredinom i da su pouzdane. 

Organizacija odgovara na relevantna komuniciranja o svom sistemu menadžmenta životnom

sredinom. 

Organizacija čuva dokumentovane informacije kao dokaz o svojim komuniciranjima, kako je

odgovarajuće.

Prilikom inspekcijske posete, njihovi zapisnici se razmatraju od strane Direktora i Predsednika IMS tima i po potrebi se pokreću  mere.

O reklamacijama, žalbama zainteresovanih strane vodi se dokumentovana informacija: Reklamacije i žalbe zainteresovanih strana (Prilog br. 25 ovog dokumenta).

7.5 DOKUMENTOVANE INFORMACIJE

7.5.1 Opšte

Dokumentacija IMS obuhvata:

a) dokumentovane informacije koje se zahtevaju međunarodnim standardom;

b) dokumentovane informacije koje je organizacija utvrdila kao neophodne za efektivnost IMS.
Organizacija „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  je uspostavila dokumentovanu standardnu operativnu proceduru upravljanja dokumentovanim informacijama IMS, kojom se definiše upravljanje neophodno radi:

1. Odobravanja adekvatnosti dokumentovanih informacija, pre nego što se izdaju;

2. Preispitivanja i ažuriranja, čuvanja i ako je potrebno, i ponovnog potvrđivanja dokumentovanih informacija;

3. Osiguravanja da su identifikovane izmene i da je identifikovan važeći status revizije dokumentovanih informacija;

4. Osiguravanja da su relevantne verzije dokumentovanih informacija koji se primenjuju raspoložive na svakom mestu korišćenja;

5. Osiguravanja da su dokumentovane informacije uvek čitki i laki za identifikovanje;

6. Osiguravanja da se identifikuju dokumenti eksternog porekla i da se upravlja njihovom distribucijom;

7. Sprečavanja neželjene upotrebe zastarelih dokumentovanih informacija i omogućavanja njihove odgovarajuće identifikacije, ako su zadržani iz bilo kog razloga.

Ova procedura je regulisana P-01, SOP Procedurom upravljanja dokumentovanim informacijama.
7.5.2 Kreiranje i ažuriranje

Kada kreira i ažurira dokumentovane informacije, autor obezbeđuje sledeće:

a) identifikaciju i opis;

b) format i medijum;

c) preispitivanje i odobravanje pogodnosti i adekvatnosti.

Kreiranje o ažuriranje dokumentovanih informacija je regulisano P-01 Procedurom za upravljanje dokumentovanim informacijamaxe "Interni referentni dokumenti:PR-0-01 Procedura za upravljanje dokumentovanim informacijama "
7.5.3 Upravlјanje dokumentovanim informacijama

Dokumentovanim informacijama IMS se upravlјa da bi se obezbedilo da one budu:

a) dostupne i pogodne za upotrebu, gde i kada je to potrebno;

b) adekvatno zaštićene (na primer, od gubitka poverlјivosti, neodgovarajuće upotrebe, ili gubitka integriteta).

Da bi upravlјala dokumentovanim informacijama, PR se bavi sledećim aktivnostima:

a) distribucijom, pristupom, pretraživanjem i korišćenjem; Distribucioni list (Prilog br. 2 P-01)
b) skladištenjem i očuvanjem, uklјučujući očuvanje čitlјivosti;

c) upravlјanjem izmenama (na primer, upravlјanje verzijama); Zahtev za izmenu (Prilog br. 3 P-01).
d) čuvanjem i odlaganjem.

Pregled svih internih dokumentovanih informacija IMS sistema nalazi se na Evidenciji internih dokumentovanih informacija (Prilog br. 4 P-01).

Upravljanje dokumentovanim informacijama je regulisano P-01 Procedurom za upravljanje dokumentovanim informacijama.xe "Interni referentni dokumenti:PR-0-01 Procedura za upravljanje dokumentovanim informacijama "
Dokumentovane informacije eksternog porekla za koje je Tim za IMS utvrdio da su neophodne za planiranje i funkcionisanje IMS se identifikuju na odgovarajući način i njima se upravlјa u skladu sa P-01 Procedurom za upravljanje dokumentovanim informacijamaxe "Interni referentni dokumenti:PR-0-01 Procedura za upravljanje dokumentovanim informacijama ", a njihov spisak se nalazi na Spisak eksternih dokumenata i ocena usaglašenosti  (Prilog br.26 ovog dokumenta).
Dokumentovane informacije IMS  sadrže:

1. Dokumentovanu Politiku kvaliteta i životne sredine (Prilog br. 22 ovog dokumenta) i Ciljeva kvaliteta (Prilog br. 1 ovog dokumenta);

2. Poslovnik o kvalitetu i životnoj sredini (ovaj dokument) sa svim dokumentovanim informacijama koji iz njega proističu;

3. Dokumentovanih procedura, i uputstva i obrazaca, potrebnih organizaciji da bi osigurala efektivno planiranje i izvođenje svojih procesa, kao i upravljanje tim procesima. Kompletan spisak dokumentovanih informacija nalazi se u Evidenciji internih dokumentovanih informacija (Prilog br. 4 P-01).

Organizacija je ustanovila i održava ovaj Poslovnik o kvalitetu i životnoj sredini koji obuhvata:

1. Predmet i područje primene IMS ;

1. Dokumentovane procedure utvrđene za IMS  

2. Opis načina na koji organizacija upravlja  zahtevima  standarda
 4.        Opis međusobnog delovanja procesa IMS  

8 REALIZACIJA OPERATIVNIH AKTIVNOSTI
8.1 
PLANIRANJE I UPRAVLJANJE REALIZACIJOM OPERATIVNIH AKTIVNOSTI
 „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  planira i razvija procese potrebne za realizaciju operativnih aktivnosti. Planiranje realizacije usluga je usklađeno sa zahtevima ostalih procesa IMS.

Organizacija pri planiranju procesa realizacije operativnih aktivnosti  utvrđuje, gde je to pogodno, sledeće:

· ciljeve IMS i zahteve za proizvod;

· potrebu za uspostavljanjem procesa, dokumente i da obezbedi posebne resurse koji odgovaraju datom proizvodu;

· zahtevane aktivnosti verifikacije, validacije, praćenja, kontrolisanja i ispitivanja, koje su specifične za dati proizvod, kao i kriterijume za prihvatanje proizvoda;

· zapise koji su potrebni da bi se obezbedili dokazi o tome da procesi realizacije i rezultujući proizvod ispunjavaju zahteve.
Organizacija mora da uspostavlja, primenjuje, upravlja i održava procese koji su potrebni da bi se

· ispunjavali zahtevi sistema menadžmenta životnom sredinom, kao i da primenjuje mere koje su utvrđene u 6.1 i 6.2, putem:

· – uspostavljanja operativnih kriterijuma za proces(e);

· – primenjivanja upravljanja procesima u skladu sa operativnim kriterijumima;

Odgovornosti, ovlašćenja i način planiranja realizacije usluge se odvija u skladu sa procedurama i uputstvom:

1. P-05, SOP za  proizvodnju,

2. P-08,  SOP za održavanje opreme i merne opreme
3. P-09  GMP (Upravljanje otpadom)
Organizacija  upravlja planiranim izmenama i  preispituje posledice nepredviđenih izmena, tako što preduzima mere za ublažavanje bilo kojih štetnih efekata u meri u kojoj je to neophodno.

Organizacija  je obezbedila da se upravlja procesima iz autsorsa ili da se na njih utiče. Vrsta i stepen upravljanja ili uticaja koji se primenjuju na ove procese, moraju da budu definisani u okviru sistema menadžmenta životnom sredinom.

Konzistentno sa perspektivom životnog ciklusa, organizacija mora da:

a) uspostavi upravljanja kako bi obezbedila da se u procesu projektovanja i razvoja proizvoda ili usluga, kako je odgovarajuće, bavi zahtevima životne sredine organizacije, tako što razmatra svaku fazu životnog ciklusa;

b) utvrdi svoj(e) zahtev(e) u vezi sa životnom sredinom za nabavku proizvoda i usluga, kako je odgovarajuće;

c) saopštava o svom/svojim relevantnom(im) zahtevu(ima) za životnu sredinu eksternim isporučiocima, uključujući ugovarače;

d) razmatra potrebu pružanja informacija o potencijalnim značajnim aspektima životne sredine vezanim za transport ili isporuku, korišćenje, tretman na kraju životnog veka i konačno odlaganje proizvoda i usluga.

Organizacija mora da održava dokumentovane informacije do obima neophodnog da se stekne poverenje da se procesi odvijaju kako je planirano.
Organizacija je obezbedila da se upravlja procesima iz autsorsa ili da se na njih utiče. Vrsta i stepen upravljanja ili uticaja koji se primenjuju na ove procese, moraju da budu definisani u okviru sistema menadžmenta životnom sredinom.  –Upitnik za ocenu eksternih isporučilaca i izvršilaca usluga (Prilog br. 10 ovog dokumenta).

Konzistentno sa perspektivom životnog ciklusa, organizacija je: 

a)  uspostavila upravljanje kako bi obezbedila da se u procesu projektovanja i razvoja proizvoda ili usluga, kako je odgovarajuće, bavi zahtevima životne sredine organizacije, tako što razmatra svaku fazu životnog ciklusa- opisano u SOP P-11 Razvoj novog proizvoda.
b)  utvrdila svoje zahteve u vezi sa životnom sredinom za nabavku proizvoda i usluga, kako je odgovarajuće; -

c)  saopštava  o  svojim  relevantnomim  zahtevima  za  životnu  sredinu  eksternim isporučiocima, uključujući ugovarače; 

d)  razmatra potrebu pružanja informacija o potencijalnim značajnim aspektima životne sredine vezanim  za  transport  ili  isporuku,  korišćenje,  tretman  na  kraju  životnog  veka  i  konačno odlaganje proizvoda i usluga. –opisano u Proceduri SOP P-14 Identifikacija i vrednovanje aspekata životne sredine.
Organizacija  održava  dokumentovane  informacije  do  obima  neophodnog  da  se  stekne poverenje da se procesi odvijaju kako je planirano.

Direktor/Rukovodilac kontrole kvalitetaxe "Referentno odgovorno lice:Direktori službi" planiraju, primenjuju i upravlјaju procesima (videti 4.4) koji su potrebni da bi se ispunjavali zahtevi za obezbeđivanje proizvoda. 

a) utvrđivanjem zahteva za proizvode;

b) uspostavlјanja kriterijuma za:

1) procese;

2) prihvatanje proizvoda;

c) utvrđivanja resursa potrebnih za ostvarivanje usaglašenosti sa zahtevima za proizvod;

d) primenjivanja upravlјanja procesima u skladu sa kriterijumima;

e) utvrđivanja, održavanja i čuvanja dokumentovanih informacija u obimu u kome je to neophodno:

1) da bi se steklo poverenje u to da su procesi izvršeni kao što je planirano;

2) da bi se prikazala usaglašenost proizvoda sa zahtevima za njih.

Izlazni elementi ovog planiranja su prikladni za realizaciju operativnih aktivnosti organizacije.

Dokumentovane informacije o planiranju i upravljanju realizacijom operativnih aktivnosti se održavaju u mesečnim i godišnjim planovima.

Direktor/ Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije upravlјaju planiranim izmenama i preispituju posledice nenamernih izmena tako što preduzimaju mere za ublažavanje svakog negativnog efekta, u meri u kojoj je to neophodno.

Direktor/ Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije obezbeđuju da se upravlјa procesima iz autsorsa (videti 8.4).
8.2 ZAHTEVI ZA PROIZVODE I USLUGE

8.2.1 Komuniciranje sa korisnikom

Organizacija  preispita sve posebne zahteve kupaca i to u Preispitivanje zahteva kupaca (Prilog br. 14 ovog dokumenta).

Prodaja se vrši  preko ekskluzivnog distributera „JUGLOB“ sa kojom organizacija „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“ ima ugovorne odnose. Stoga, proces prodaje predstavlja  jedan od outsource procesa.  Organizacija JUGLOB, koja vrši distribuciju je u svakodnevnoj komunikaciji sa pogonom za proizvodnju. „JUGLOB“ sastavlja Trebovanje za pripremu gotovih proizvoda (Prilog br. 1, P-05), i dostavlja ga Menadžeru, koji istu prosledi dipl. farmaceutu, spec. kozmetologije koji izradi Mesečni plan proizvodnje (Prilog br.2, P-05). Na osnovu Mesečni plan proizvodnje (Prilogbr.2,P-05) se vrši planiranje proizvodnje. Nakon završetka proizvodnje za količine, koje su navedene u Mesečni plan proizvodnje.(Prilogbr.2, P-05) magacioner, nakon dobijanja saglasnosti od dipl. farmaceuta, spec. kozmetologije, o Odluci za puštanje proizvoda u prodaju (Prilog br.8 P-05), počinje utovar gotovih proizvoda i  popuni Evidenciju o otpremljenoj robi (Prilog br. 20 ovog dokumenta). U slučaju reklamacije od strane kupaca, PR, Menadžer i predstavnici JUGLOB-a razreše istu i dipl. farmaceut, spec. kozmetologije. popuni  Zapisnik o razrešenju reklamacije u prodaji (Prilog br. 21 ovog dokumenta).

JUGLOB je obavezan za:
1) pružanje informacija koje se odnose na proizvode i usluge

a) putem odgovaranja na pitanja kupaca na internetu  ;

2) dobijanje povratnih informacija od korisnika koje se odnose na proizvode i usluge, uklјučujući prigovore korisnika - obaveza JUGLOB-axe "Referentno odgovorno lice:Služba marketinga";

3) postupanje sa imovinom korisnika ili upravlјanje njom - obaveza Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije,
4) uspostavlјanje specifičnih zahteva za vanredne mere, kada je to relevantno - obaveza Direktoraxe "Referentno odgovorno lice:Služba prodaje".

8.2.2 Utvrđivanje zahteva za proizvode i usluge

Kada JUGLOB utvrđuje zahteve za proizvode i usluge koji se nude korisnicima, Direktor obezbeđuje:

a) da budu definisani zahtevi za proizvode i usluge, uklјučujući:

1) sve primenlјive zahteve zakona i propisa;

2) one koje organizacija smatra neophodnim;

b) da može da ispunjava tvrdnje koje se odnose na proizvode i usluge koje nudi.

8.2.3 Preispitivanje zahteva za proizvode i usluge

Kvalitet je definisan zaštičenom recepturom i važećim domaćim zakonima. Pored toga ovi zahtevi se odnose i na sledeće:

1. Zahteve koje je specificirao korisnik, 

2. Aktivnosti nakon isporuke obuhvataju, na primer, aktivnosti nakon isporuke, ugovorene obaveze.

3. Zahteva koje korisnik nije iskazao, ali koji su neophodni za specifičnu ili nameravanu upotrebu, kada je poznata;

4. Zahteva iz zakona i propisa i drugih normativnih dokumenata koji se odnose na proizvod;

JUGLOB obezbeđuje da bude sposoban da ispunjava zahteve za proizvode i usluge koji se nude korisnicima. Pre nego što se obaveže da isporučuje proizvode i usluge korisniku, JUGLOB sprovodi preispitivanje da bi obuhvatila:

a) zahteve koje je korisnik specificirao, uklјučujući i zahteve za aktivnosti isporuke i aktivnosti posle isporuke;

b) zahteve koje korisnik nije iskazao, ali su neophodni za specificiranu ili predviđenu upotrebu;

c) zahteve koje je specificirala organizacija;

d) zahteve zakona i propisa primenlјive na proizvode i usluge;

e) zahteve ugovora ili narudžbine koji se razlikuju od onih koji su prethodno izraženi

JUGLOB obezbeđuje da se rešavaju svi zahtevi ugovora ili narudžbine koji se razlikuju od onih koji su bili prethodno definisani.

Kada korisnik ne pruži dokumentovanu izjavu o svojim zahtevima, JUGLOB mora da potvrdi zahteve korisnika pre prihvatanja.

JUGLOB prosleđuje informacije Rukovodiocu kontrole kvaliteta, koji xe "Referentno odgovorno lice:Služba prodaje" čuva dokumentovane informacije:

a) o rezultatima preispitivanja;

b) o svim novim zahtevima za proizvode i usluge.

8.2.4 Izmene zahteva za proizvode i usluge

Kada se zahtevi za proizvode  izmene, YUGLOB obezbeđuje da relevantne dokumentovane informacije budu izmenjene i da relevantne osobe budu upoznate sa izmenjenim zahtevima.
8.2 PRIPRAVNOST ZA REAGOVANJE U VANREDNIM SITUACIJAMA I ODGOVOR NA NJIH
Organizacija  je uspostavila,  primenjuje  i održava  proces koji je potreban za pripremu i odgovor  na potencijalne vanredne situacije. Ovo je dokumentovano u  SOP P-15 Proceduri za pripravnost za reagovanje u vanrednim situacijama i odgovor na njih. Organizacija  se priprema da odgovori na takve situacije tako, što planira mere za sprečavanje ili smanjivanje štetnih uticaja na životnu sredinu od vanrednih situacija;

Svake godine se izvrši simulacija vanrednih situacija koja se  dokumentuje u Dnevniku o vanrednim situacijama (Prilog br. 2 P-14). Ako se desi prava vanredna situacija, ona se takođe dokumentuje u prethodno spomenutoj dokumentovanoj informaciji. U organizaciji je na više mesta istaknuta informacija o telefonskim brojevima hitne pomoći, MUP-a i vatrogasaca, te molbilni i stabilni brojevi rukovodstva.

8.3 PROJEKTOVANJE I RAZVOJ

Organizacija „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  planira projektovanje i razvoj proizvoda i njima upravlja.

8.3.2 Planiranje projektovanja i razvoja

Za vreme planiranja projektovanja i razvoja organizacija utvrđuje:

a) prirodu, trajanje i složenost aktivnosti projektovanja i razvoja;

b) zahtevane faze procesa, uklјučujući i primenlјiva preispitivanja projektovanja i razvoja;

c) zahtevane aktivnosti verifikacije i validacije projektovanja i razvoja;

d) odgovornosti i ovlašćenja u procesu projektovanja i razvoja;

e) potrebe za internim i eksternim resursima za projektovanje i razvoj proizvoda i usluga;

f) potrebu da se upravlјa interfejsom između osoba i strana uklјučenih u proces projektovanja i razvoja;

g) potrebu da u proces projektovanja i razvoja budu uklјučeni korisnici i krajnji korisnici;

h) zahteve za naknadno obezbeđivanje proizvoda i usluga;

i) nivo upravlјanja koji korisnici i druge relevantne zainteresovane strane očekuju za proces projektovanja i razvoja;

j) dokumentovane informacije koje su potrebne da se prikaže da su ispunjeni zahtevi za projektovanje i razvoj.

Organizacija  ostvaruje  upravljanje  vezama  između  različitih  grupa zaposlenih, koje  su  uključene  u projektovanje i razvoj, kako bi se obezbedili efektivno komuniciranje i jasna raspodela odgovornosti.

8.3.3 Ulazni elementi projektovanja i razvoja

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije definiše:

a) funkcionalne zahteve i zahteve za performanse;

b) informacije koje potiču iz prethodnih sličnih aktivnosti projektovanja i razvoja;

c) zahteve zakona i propisa;

d) standarde ili pravila prakse za koje se organizacija obavezala da ih primenjuje;

e) potencijalne posledice neuspeha zbog prirode proizvoda i usluga.

Ulazni elementi moraju da budu adekvatni za svrhe projektovanja i razvoja, potpuni i nedvosmisleni.

Konfliktni ulazni elementi projektovanja i razvoja moraju da se reše.

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije čuva dokumentovane informacije o ulaznim elementima projektovanja i razvoja.

Izlazni elementi planiranja se- gde to ima smisla- ažuriraju u skladu sa napredovanjem projektovanja i razvoja.

8.3.4 Upravlјanje projektovanjem i razvojem

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije primenjuje upravlјanja procesom projektovanja i razvoja da bi obezbedila:

a) da se definišu rezultati koji treba da se ostvare;

b) da se sprovode preispitivanja radi vrednovanja mogućnosti rezultata projektovanja i razvoja da ispunjavaju zahteve;

c) da se sprovode aktivnosti verifikacije kako bi se obezbedilo da izlazni elementi projektovanja i razvoja ispunjavaju zahteve ulaznih elemenata;

d) da se sprovode aktivnosti validacije kako bi se obezbedilo da rezultujući proizvodi i usluge ispunjavaju zahteve za specificiranu primenu ili predviđenu upotrebu;

e) da se preduzimaju sve neophodne mere u vezi sa problemima koji se utvrđuju tokom preispitivanja, ili tokom aktivnosti verifikacije i validacije;

f) da se o ovim aktivnostima čuvaju dokumentovane informacije.

U  „LABORATORIJI DR PAVLOVIĆ“ razvoj proizvoda se vrši na način kako je opisano u Proceduri za razvoj novog proizvoda (P-11), gde su definisane i odgovornosti učesnika u razvoju novog proizvoda. Tok projektovanja i razvoja novog proizvoda dipl. farmaceut, specijalista kozmetologije vodi u Razvoj novog proizvoda, (Prilog br. 2 P-11), u kom dnevniku su opisane sve obavezne faze razvoja predviđenih u standardu SRPS ISO 9001:2015.

8.3.5 Izlazni elementi projektovanja i razvoja

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije obezbeđuje da izlazni elementi projektovanja i razvoja:

a) ispunjavaju zahteve ulaznih elemenata;

b) budu adekvatni za procese obezbeđivanja proizvoda i usluga koji slede;

c) obuhvataju ili se pozivaju na zahteve za praćenje i merenje, ako je primenlјivo, i kriterijume za prihvatanje;

d) specificiraju karakteristike proizvoda i usluga koje su suštinske za njihovu predviđenu namenu i njihovo sigurno i pravilno obezbeđivanje.

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije čuva dokumentovane informacije o izlaznim elementima projektovanja i razvoja.

8.3.6 Izmene projektovanja i razvoja

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije identifikuje i preispituje izmene izvršene tokom ili nakon procesa projektovanja i razvoja proizvoda i usluga, kao i da upravlјa njima, u obimu koji je neophodan da bi se izbegao štetan uticaj na usaglašenost sa zahtevima.

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije čuva dokumentovane informacije o:

a) izmenama projektovanja i razvoja;

b) rezultatima preispitivanja;

c) odobravanju izmena;

d) merama preduzetim za sprečavanje štetnih uticaja.

8.4 UPRAVLЈANJE EKSTERNO NABAVLЈENIM PROCESIMA, PROIZVODIMA I USLUGAMA

8.4.1 Opšte

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije obezbeđuje da procesi, proizvodi i usluge koji se eksterno nabavlјaju budu usaglašeni sa zahtevima.

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije utvrđuje upravlјanja koja se primenjuju na eksterno nabavlјene procese, proizvode i usluge:

a) kada su proizvodi i usluge od eksternih isporučilaca namenjeni za ugradnju u sopstvene usluge organizacije;

b) kada se, u ime organizacije, proizvodi i usluge direktno isporučuju korisniku od strane eksternih isporučilaca;

c) kada se, kao rezultat odluke organizacije, proces ili deo procesa nabavlјa od eksternog isporučioca.

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije utvrđuje i primenjuje kriterijume za vrednovanje, izbor, praćenje performansi i ponovno vrednovanje eksternih isporučilaca, koji se zasnivaju na njihovoj sposobnosti da isporučuju procese ili proizvode i usluge u skladu sa zahtevima, što je dokumentovano, u Spisak odobrenih eksternih isporučilaca i izvršilaca usluga (Prilog br. 11 ovog dokumenta) i čuva dokumentovane informacije o ovim aktivnostima i svim neophodnim merama koje proizlaze iz vrednovanja u Oceni eksternih isporučilaca i izvršilaca usluga (Prilog br. 9 ovog dokumenta)xe "Interni referentni zapisi:OB-0-48 Lista odobrenih isporučilaca".

8.4.2 Vrsta i obim upravlјanja

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije obezbeđuje da procesi, proizvodi i usluge koji se eksterno nabavlјaju ne utiču negativno na sposobnost organizacije da konzistentno isporučuje usaglašene proizvode i usluge svojim korisnicima. Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije:
a) obezbeđuje da se eksterno nabavlјenim procesima upravlјa u okviru IMS;

b) definiše i ona upravlјanja koja namerava da primenjuje na eksternog isporučioca, kao i ona koja namerava da primenjuje na rezultujuće izlazne elemente;

c) uzima u razmatranje:

1) potencijalni uticaj eksterno nabavlјenih procesa, proizvoda i usluga na sposobnost organizacije da konzistentno ispunjava zahteve korisnika i primenlјivih zahteva zakona i propisa;

2) efektivnost upravlјanja koje primenjuje eksterni isporučilac;

d) utvrđuje verifikaciju ili druge aktivnosti koje su neophodne za obezbeđenje da eksterno nabavlјeni procesi, proizvodi i usluge ispunjavaju zahteve.

Vrsta i obim upravlјanja se održava kao dokumentovana informacija u Spisak odobrenih eksternih isporučilaca i izvršilaca usluga (Prilog br. 11 ovog dokumenta) 

8.4.3 Informacije za eksterne isporučioce

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije obezbeđuje da zahtevi budu adekvatni pre nego što se saopšte eksternom isporučiocu.

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije saopštava eksternim isporučiocima svoje zahteve za:

a) procese, proizvode i usluge koji treba se nabavlјaju putem Specifikaciji nabavljenog materijala Prilog br. 2 P-09)xe "Interni referentni zapisi:OB-0-34 Nalog za nabavku";

b) odobravanje:

1) proizvoda i usluga;

2) metoda, procesa i opreme;

3) puštanja proizvoda i usluga;

c) kompetentnost, uklјučujući sve zahtevane kvalifikacije osoba;

d) međusobno delovanje eksternog isporučioca i organizacije;

e) upravlјanje i praćenje performansi eksternog isporučioca koje će organizacija primenjivati;

f) aktivnosti verifikacije i validacije koje organizacija ili njen korisnik nameravaju da sprovode na lokaciji eksternog isporučioca.

PROCES NABAVKE

 Organizacija „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“   osigurava  se, da nabavljene sirovine, repromaterijal, ambalaža i usluge budu usaglašeni sa specificiranim zahtevima nabavke, koje su opisane u Specifikaciji nabavljenog materijala (Prilog br. 2 P-09). „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  vrednuje i bira isporučioce i izvršioce usluga na osnovu njihove sposobnosti da isporučuju proizvod ili izvrše usluge u skladu sa postavljenim zahtevima. Ustanovljeni su kriterijumi za izbor, vrednovanje i ponovno vrednovanje isporučilaca i izvršilaca usluga na Oceni eksternih isporučilaca i izvršilaca usluga (Prilog br. 9 ovog dokumenta). Zapisi o rezultatima vrednovanja i o svim neophodnim merama koje proističu iz tog vrednovanja se održavaju i jedan je od performansi procesa, koji se razmatraju na preispitivanju. Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije ocenjuje isporučioce i izvršioce usluga (osim izvršioca prodaje i advokatsku uslugu-za koji je odgovoran direktor-vlasnik), a Menadžer ocenjuje isporučioce ambalaže i repromaterijala. Ako je reč o nepoznatom isporučiocu ili izvršiocu usluge, oni im pošalju  Upitnike za ocenu eksternih isporučioca i izvršilaca usluga (Prilog br. 10 ovog dokumenta). U slučaju, da se o isporučiocima i izvršiocima usluga zna dovoljno, oni izvrše ocenu bez slanja upitnika. Oni izvrše ocenu svake godine 1x i ocene prosleđuju kod PR. Na osnovu dobijenih bodova kod ocenjivanja, PR sastavlja Spisak odobrenih eksternih isporučilaca i izvršilaca usluga (Prilog br. 11 ovog dokumenta). Ovaj se spisak svake godine ažurira, nakon ocenjivanja i predstavlja jedan od ulaznih elemenata na preispitivanju.

INFORMACIJE O NABAVCI

Informacije o nabavci, u skladu sa Specifikacijom nabavljenog materijala sadrže podatke sirovina, repromaterijala i ambalaže, koje se nabavljaju, uključujući, gde to ima smisla:

1. zahteve za odobravanje proizvoda, postupaka, procesa i opreme;

2. zahteve za kvalifikacije osoblja;

3. zahteve za sistem menadžmenta kvalitetom.

4.  obezbeđuje adekvatnost specificiranih zahteva o nabavci pre njihovog saopštavanja isporučiocu. 

VERIFIKACIJA PROIZVODA KOJI SE NABAVLJA

Organizacija „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  je uspostavila, primenjuje kontrolisanje i druge potrebne aktivnosti radi obezbeđenja da nabavljeni proizvod ispunjava specificirane zahteve nabavke.

U slučaju kada  korisnik namerava da izvrši verifikaciju u prostoru isporučioca, „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“   će navesti planirane verifikacione postavke i metodu odobravanja za proizvod u dokumentima nabavke prema „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“. Nabavljeni proizvod prilikom prijema podleže prijemnoj kontroli, koju vrši magacioner. Magacioner izvrši kvantitativni i vizuelni pregled  prispelog materijala i pri tom popuni Dnevnik prijemne kontrole (Prilog br. 1 P-12). U slučaju da se utvrdi  neusaglašenost tokom prijemnog kontrolisanja, magacioner  ne zaprima robu, a PR popuni Zapisnik o razrešenju reklamacija u nabavci (Prilog br.17 ovog dokumenta). U slučaju da se neusaglašenost kod nabavljenog proizvoda uoči tokom upotrebe (skrivena mana), taj se proizvod odvojeno skladišti, označava sa „neusaglašen” i pokreće se reklamacija isporučiocu i popuni Izveštaj o neusaglašenom proizvodu (Prilog br. 1 P-04).

8.5 PRUŽANJE USLUGA
8.5.1 Upravlјanje pružanjem usluga
Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije realizuje pružanje usluga u uslovima kojima se upravlјa.

Uslovi kojima se upravlјa obuhvataju:

a) dostupnost dokumentovanih informacija kojima se definišu količine proizvoda i rokovi za isporuke;

b) dostupnost i upotrebu odgovarajućih resursa za praćenje i merenje u toku skladištenja;

c) primenjivanje aktivnosti praćenja uslova skladištenja i kriterijume prihvatlјivosti za proizvode;

d) korišćenje prikladne infrastrukture i okruženja za skladištenje i isporuku proizvoda;

e) imenovanje kompetentnih osoba, uklјučujući sve kvalifikacije koje se zahtevaju;

f) primenu mera za sprečavanje lјudskih grešaka;

h) primenu aktivnosti puštanja, isporuke i aktivnosti nakon isporuke.

Organizacija „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“ planira i obavlja proizvodnju u uslovima kojima upravlja. Uslovi kojima se upravlja obuhvataju:

b) raspoloživost informacija koje opisuju karakteristike proizvoda; 

c) raspoloživost radnih uputstava u originalu i u prevodima i tehničke dokumentacije 

d) korišćenje odgovarajuće opreme za proizvodnju;

e) ostvarivanje praćenja i merenja usluge;

f) obavljanje aktivnosti puštanja, isporuke i aktivnosti posle isporuke

Upravljanje  proizvodnjom je definisano procedurom:P- 05, Procedura za proizvodnju.
Organizacija „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  vrši validaciju svih procesa čiji rezultujući izlazni elementi ne mogu biti verifikovani naknadnim praćenjem i merenjem.  To uključuje one procese kod kojih nedostaci postaju vidljivi tek posle upotrebe proizvoda ili servisiranja. Validacija pokazuje sposobnost ovih procesa da postižu planirane rezultate. Validacija podrazumeva preispitivanje dokumentacije o tehničkim mogućnostima opreme, pre nabavke, da bi ona u potpunosti odgovarala zahtevima  kupaca. Procesi validacije su opisane u SOP P-06 i u U-01.

Organizacija  je utvrdila postavke za ove procese, uključujući:

a) definisane kriterijume za preispitivanje i odobrenje parametara procesa proizvodnje;

b) definisanje validacije roka upotrebe gotovih proizvoda

c) odobrenje opreme i kvalifikacije osoblja;

d) korišćenje metoda i procedura;

e) zahteve za zapise;

f) ponovnu validaciju.

8.5.2 Identifikacija i sledlјivost

Organizacija  identifikuje status proizvoda  u odnosu na zahteve praćenja i merenja i upravlja jedinstvenom identifikacijom sirovina, poluproizvoda i gotovih proizvoda i o njoj vodi zapise. Svaki nabavljeni i prodati gotov proizvod ima svoj identifikacioni broj, koji  prati robu do kupca, na zapisima Evidencija o otpremljenoj robi (Prilog br. 20 ovog dokumenta).  

Sistem sledljivosti je opisano u SOP za identifikaciju i sledljivost, P-07.

8.5.3 Imovina koja pripada korisnicima ili eksternim isporučiocima

Kada bi organizacija „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  izradila proizvod iz sirovine kupaca, ona bi pažljivo postupila sa imovinom korisnika za vreme proizvodnje. Ako se bilo koja imovina korisnika izgubi, ošteti ili ako se na neki drugi način utvrdi da je nepogodna za korišćenje, odgovorno lice sačinjava zapisnik o tome i obaveštava korisnika. 

Imovina korisnika može da obuhvata intelektualnu svojinu i lične podatke. To se odnosi na podatke, do kojih zaposleni organizacije  dođu u toku saradnje sa kupcima i u toku proizvodnje i prodaje. Imovina korisnika može da obuhvati intelektualnu svojinu i lične podatke zaposlenih.

8.5.4 Očuvanje proizvoda

Organizacija  „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  čuva usaglašenost proizvoda u toku skladištenja sirovina, repromaterijala, gotovih proizvoda i ambalaže od prijema do isporuke gotovih proizvoda. 
Ovo čuvanje obuhvata identifikaciju, rukovanje, pakovanje, skladištenje i zaštitu. 

Opis odgovornosti i aktivnosti skladištenja opisan je u SOP za skladištenje, P-12.

8.5.5 Aktivnosti nakon isporuke

Organizacija JUGLOB ispunjava zahteve za aktivnosti nakon isporuke koje su u vezi sa proizvodima i uslugama, kao što su npr. promocije, nagradne igre itd.

Prilikom utvrđivanja obima aktivnosti koje se zahtevaju nakon isporuke, organizacija JUGLOB i Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije razmatraju:

a) zahteve zakona i propisa;

b) potencijalne neželјene posledice povezane sa proizvodima i uslugama;

c) prirodu, upotrebu i predviđeni životni vek proizvoda i usluga;

d) zahteve korisnika;

e) povratne informacije od korisnika

8.5.6 Upravlјanje izmenama

JUGLOB i Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije preispituju izmene i upravlјa izmenama u pružanju usluga, u meri u kojoj je to neophodno, kako bi se obezbedila stalna usaglašenost sa zahtevima.

JUGLOB i Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije čuva dokumentovane informacije koje opisuju rezultate preispitivanja izmena, osobe koje odobravaju izmenu i sve neophodne mere koje proizlaze iz preispitivanja.

8.6 PUŠTANJE PROIZVODA I USLUGA

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije kontroliše stanje i kvalitet proizvoda pre isporuke.

Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije nakon razmatranja rezultata gotovih proizvoda dobijenih od akreditovane laboratorije donosi Odluku o puštanju proizvoda u prodaju (Prilog br. 8 P-05). Ta se Odluka o puštanju proizvoda u prodaju  prosleđuje magacioneru.
8.7 UPRAVLЈANJE NEUSAGLAŠENIM IZLAZNIM ELEMENTIMA

Organizacija „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“ obezbeđuje da proizvod koji nije usaglašen sa zahtevima, bude identifikovan i da se njime upravlja, kako bi se sprečila neželjena upotreba ili isporuka. Upravljanje, kao i odgovornosti i ovlašćenja u vezi sa postupanjem sa neusaglašenim proizvodom definisani su dokumentovanoj Proceduri za upravljanje  neusaglašenim proizvodom, P-04.
Organizacija  postupa sa neusaglašenim proizvodom, u skladu sa dokumentovanom procedurom, na jedan od sledećih načina: 

· Preduzima mere za otklanjanje utvrđene neusaglašenosti;

· Odobrava njegovo korišćenje, puštanje ili prihvatanje na osnovu naknadne kontrole;

· Preduzimanjem mera koje odgovaraju posledicama ili mogućim posledicama neusaglašenosti kada se neusaglašen proizvod otkrije posle isporuke ili postoje upotrebljen.

U skladu sa procedurom P-04, Procedura za upravljanje  neusaglašenim proizvodom, održavaju se zapisi o prirodi neusaglašenosti i o svim naknadno preduzetim merama, uključujući naknadne dozvole za odstupanje, i cene koštanja neusaglašenosti.

Kada se neusaglašen proizvod doradi, on se podvrgava ponovnoj verifikaciji da bi se pokazala usaglašenost sa zahtevima. 

Kada se neusaglašen proizvod otkrije posle isporuke ili kada je upotrebljen, organizacija  preduzima mere koje odgovaraju posledicama ili mogućim posledicama neusaglašenosti. Tada se vrši povlačenje proizvoda na osnovu Akcionog plana za povlačenje (Prilog br. 14 P-09).

9 VREDNOVANJE PERFORMANSI

9.1 PRAĆENJE, MERENJE, ANALIZA I VREDNOVANJE

9.1.1 Opšte

Organizacija „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  planira i sprovodi procese praćenja, merenja, analize i poboljšavanja koji su potrebni da bi se:

1. Pokazala usaglašenost proizvoda;

2. Osigurala usaglašenost sistema menadžmenta kvalitetom i GMP sistema;

3. Stalno poboljšavala efektivnost sistema menadžmenta kvalitetom i GMP sistema;

PR prikupi 1x godišnje najmanje podatke o performansama procesa od saradnika na osnovu Plana praćenja i merenja (Prilog br. 15 ovog dokumenta).
Direktor i Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije utvrđuju:

a) šta je potrebno da se prati i meri;

b) metode za praćenje, merenje, analizu i vrednovanje, koje su potrebne da bi se obezbedili validni rezultati;

c) kada praćenje i merenje moraju da se sprovode;

d) kada rezultati praćenja i merenja moraju da se analiziraju i vrednuju.

O tome se održava dokumentovana informacija u Analiza i vrednovanje rizika i prilika organizacije (Prilog br. 1 P-13).xe "Interni referentni dokumenti:HA-0-01 Analiza i vrednovanje rizika i prilika organizacije"
Direktor i Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije vrednuju performanse i efektivnost IMS xe "Referentno odgovorno lice:Direktori službi" čuvaju odgovarajuće dokumentovane informacije kao dokaz o rezultatima u Planu praćenja i merenja (Prilog br. 15 ovog dokumenta).

Organizacija prati, meri, analizira i vrednuje svoje performanse životne sredine. 

Organizacija utvrđuje: 

a)  šta treba da se prati i meri; 

b)  metode za praćenje, merenje, analizu i vrednovanje, kako je to primenljivo, da bi obezbedila

validne rezultate; 

c)  kriterijume prema kojima će organizacija da vrednuje svoje performanse u vezi sa životnom

sredinom i odgovarajuće indikatore; 

d)  kada se praćenja i merenja  sprovode; 

e)  kada se rezultati praćenja i merenja analiziraju i vrednuju. 

Organizacija je obezbedila da se koristi i održava etalonirana ili verifikovana oprema za

praćenje i merenje, kako je odgovarajuće. 

Organizacija vrednuje performanse životne sredine i efektivnost sistema menadžmenta

životnom sredinom. 

Organizacija komunicira relevantne informacije o performansama životne sredine i

interno i eksterno, kako je identifikovano njenim procesom komuniciranja i kako se zahteva

njenim obavezama za usklađenost. 

Organizacija  čuva  odgovarajuće  dokumentovane  informacije  kao  dokaz  o  rezultatima

praćenja, merenja, analize i vrednovanja rezultata. 

9.1.2 Zadovolјstvo korisnika
Kao jedno od merenja performansi sistema menadžmenta kvalitetom organizacije „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  je praćenje informacija o zapažanju korisnika o tome u kojoj meri je organizacija ispunila njegove zahteve. Menadžer u saradnji sa JUGLOB-om-eksluzivnim distributerom proizvoda je utvrdio metode za dobijanje i korišćenje ovih informacija i 1x godišnje pošalje Upitnike za praćenje zadovoljstva kupaca (Prilog br. 12 ovog dokumenta).
Informacije o zapažanju korisnika mogu da obuhvate dobijanje ulaznih elemenata iz izvora kao što su: istraživanje zadovoljstva kupaca, podaci kupaca o kvalitetu isporučenog proizvoda, istraživanje mišljenja po direktnom isporučiocu gotovog proizvoda (ako je primenljivo), analiza izgubljenog posla, pohvale i reklamacije u garantnom roku. Menadžer  najmanje jedanput godišnje sastavlja Izveštaj o zadovoljstvu kupaca (Prilog br. 13 ovog dokumenta), na osnovu povratnih informacija od kupaca na Upitniku za praćenje zadovoljstva kupaca.
9.1.2  Vrednovanje usklađenosti

Organizacija  je  uspostavila,  primenjuje  i  održava  procese  koji  su  potrebni  za  vrednovanje

ispunjenosti obaveza za usklađenost. 

Organizacija: 

a)  određuje učestalost kojom će se vrednovati usklađenost; 

b)  vrednuje usklađenost i preduzima meru, ako je potrebno;

U Planu praćenja i merenja (Prilog br.15 ovog dokumenta) tabelarno su prikazani parametri praćenja, način, učestalost i odgovorne za praćenje. Podaci iz praćenja predstavljaju ulazne elemente preispitivanja IMS od  strane njavišeg rukovodstva.
Kada se prati i meri usaglašenost sa zakonskim propisima, organizacija to dokumentuje u  Spisku eksternih dokumenata i oceni usaglašenosti (Prilog br. 26 ovog dokumenta).

9.1.3 Analiza i vrednovanje 
Direktor i Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije analiziraju i vrednuju odgovarajuće podatke i informacije koji proizlaze iz praćenja i merenja performasni procesa, što se dokumentuje u Zapisniku sa preispitivanja (Prilog br.4 ovog dokumenta).xe "Interni referentni zapisi:Mesečni izveštaj službe"
U tom se zapisniku među ostalima koriste rezultati analiza kako bi se vrednovalo sledeće:

a) usaglašenost proizvoda i parametara životne sredine;

b) stepen zadovolјstva korisnika;

c) performanse i efektivnost IMS;

d) da li je planiranje efektivno primenjeno;

e) efektivnost preduzetih mera koje se odnose na rizike i prilike;

f) performanse eksternih isporučilaca;

g) potreba za pobolјšavanjima IMS.

Organizacija  prati i meri karakteristike proizvoda da bi verifikovala da su ispunjeni zahtevi za proizvod. 

Kontrolisanje se vrši:

-interno-u organizaciji

-eksterno-u akreditovanim institucijama sa kojom organizacija ima ugovorne odnose.

Praćenje i merenje karakteristika proizvoda (od ulaza sirovina, repromaterijala i gotovih proizvoda se obavlja u skladu sa procedurom: Procedura za kontrolu kvaliteta P-06.

Dokazi o usaglašenosti sa kriterijumima za prihvatanje se dokumentuju u odgovarajućim zapisima, u skladu sa navedenom procedurom, iz kojeg je vidljivo da je ovlašćena osoba za puštanje proizvoda u prodaju dipl.farmaceut, spec. kozmetologije.

9.2 INTERNA PROVERA

9.2.1 Organizacija sprovodi interne provere u planiranim intervalima, radi pružanja informacija o tome da li je IMS:

a) usaglašen sa:

1) sopstvenim zahtevima organizacije za njen sistem menadžmenta kvalitetom;

2) zahtevima ovog međunarodnog standarda;

b) efektivno primenjen i održavan.

Organizacija  sprovodi interne provere najmanje jednom godišnje u skladu sa P-02 Procedurom za  interne provere, da bi utvrdila da li je IMS:
1. Usaglašen sa zahtevima standarda ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 i ISO 22716:2007, koje je uspostavila sama organizacija;

2. Efektivno primenjen i održavan.

Program provere se planira uzimanjem u obzir statusa i važnosti procesa i oblasti koje se proveravaju, kao i rezultata prethodnih provera. Definisani su kriterijumi provere, predmet i područje primene, učestalost i metode. 

Prilikom izbora proveravača i izvođenje provera vodi se računa da niko ne proverava oblast za koji je zadužen, čime se osigurava objektivnost i nepristrasnost procesa provere, tj. proveravači ne smeju proveravati svoj sopstveni rad.

Odgovornosti i zahtevi za planiranje i izvođenje provera, kao i za izveštavanje o rezultatima i održavanju zapisa definisani su procedurom P-02 Procedura za  interne provere.

Rukovodstvo, odgovorno za oblast koja se proverava, osigurava da se bez nepotrebnog odlaganja preduzimaju mere za otklanjanje utvrđenih neusaglašenosti i njihovih uzroka. Naknadne aktivnosti obuhvataju i verifikaciju preduzetih mera i izveštavanje o rezultatima verifikacije.
Organizacija je uspostavila, primenjuje i održava program(e) interne provere(a), uključujući učestalost, metode, odgovornosti, zahteve za planiranje, kao i izveštavanje o svojim internim poreverama.

Kada se uspostavlja program interne provere, organizacija uzima u obzir značaj razmatranih procesa za životnu sredinu, izmene koje utiču na organizaciju i rezultate prethodnih provera.
Organizacija  čuva dokumentovane informacije kao dokaz o primeni programa provere i rezultatima provere.
9.3 PREISPITIVANJE OD STRANE RUKOVODSTVA

9.3.1 Opšte

Rukovodstvo „LABORATORIJA DR PAVLOVIĆ“  najmanje jedanput godišnje preispituje IMS, da bi se obezbedila njegova stalna prikladnost, adekvatnost i efektivnost. 

U preispitivanju učestvuju članovi tima za IMS. Ovo preispitivanje obuhvata procenjene mogućnosti za poboljšavanje i potrebu za izmenama u IMS, uključujući i politiku i ciljeve IMS.

Zapisi o preispitivanju od strane rukovodstva se vode na obrascu Zapisnik sa preispitivanja  (Prilog br. 4 Poslovnika).
9.3.2 Ulazni elementi za preispitivanje od strane rukovodstva

Preispitivanje od strane rukovodstva se planira i sprovodi uzimajući u obzir:

a) status mera iz prethodnih preispitivanja od strane rukovodstva;

b) izmene u eksternim i internim pitanjima koje su relevantne za IMS;

c) informacije o performansama i efektivnosti IMS, uklјučujući trendove u vezi sa:

1) zadovolјstvom korisnika i povratnim informacijama od relevantnih zainteresovanih strana;

2) obimom ispunjenja cilјeva IMS;

3) performansama procesa i usaglašenošću proizvoda i usluga;

4) neusaglašenostima i korektivnim merama;

5) rezultatima praćenja i merenja;

6) rezultatima provera;

7) performansama eksternih isporučilaca;
8) potrebama i očekivanjima zainteresovanih strana, uključujući i obaveze za usklađenost

9) značajnim aspketima životne sredine

10) neusaglašenostima i korektivnim merama

11) relevantnu komunikaciju sa zainteresovanim stranama, uključujući i nprigovore

12) performansama eksternih isporučilaca
d) adekvatnost resursa;

e) efektivnost preduzetih mera koje se odnose na rizike i prilike (videti 6.1);

f) prilike za pobolјšavanja.
9.3.3 Izlazni elementi preispitivanja od strane rukovodstva

Izlazni elementi za preispitivanje od strane rukovodstva obuhvataju odluke i mere koje se odnose na:

a) odluke za stalna pobolјšavanja;

b) odluke koje se odnose na bilo koju potrebu za izmenama u IMS;

c) potrebe za resursima.
d) zaključke o stalnoj pogodnosti, adekvatnosti i efektivnosti IMS;
e) mere, ako su potrebne, kada ciljevi IMS nisu ispunjeni;

f) ako je potrebno, prilike za poboljšavanje integrisanja sistema menadžmenta životnom sredinom sa drugim poslovnim procesima;

g) bilo koje posledice po strateško usmerenje organizacije.
PRxe "Referentno odgovorno lice:PRIMS" čuva dokumentovane informacije u Zapisniku sa preispitivanja (Prilog br. 4 ovog dokumenta), kao dokaz o rezultatima preispitivanja od strane rukovodstva.

10. 
POBOLJŠAVANJE 

10.1 Opšte

Tim za IMS utvrđuje i odabira prilike za pobolјšavanja, i primenjuje sve mere koje su neophodne za ispunjavanje zahteva korisnika i povećavanje zadovolјstva korisnika i mere za postizanje predviđenih ishoda IMS.
To obuhvata:

a) pobolјšavanje proizvoda kako bi se ispunjavali zahtevi, kao i da bi se bavilo budućim potrebama i očekivanjima;

b) korigovanje, sprečavanje i smanjenje neželјenih efekata;

c) pobolјšavanje performansi i efektivnosti IMS.

Primeri pobolјšavanja mogu da obuhvataju korekciju, korektivnu meru, stalna pobolјšavanja, prelomnu promenu, inovaciju i reorganizaciju.
10.2 Neusaglašenost i korektivna mera
10.2.1 Kada nastane neusaglašenost, uklјučujući i onu koja potiče iz prigovora, Direktor i Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije u skladu sa Procedurom za ispravke i korektivne merexe "Interni referentni dokumenti:PR-0-04 Procedura za ispravke i korektivne mere " moraju da:

a) reaguju na neusaglašenost i, kako je primenlјivo:

1) preduzimaju meru da upravlјaju njom i koriguje je;

2) bave se posledicama;

b) vrednuju potrebu za merom da bi se eleminisao uzrok ili uzroci neusaglašenosti, sa cilјem da se ne pojavi ponovo ili da ne nastane na drugom mestu, putem:

1) preispitivanja i analiziranja neusaglašenosti;

2) utvrđivanja uzroka neusaglašenosti;

3) utvrđivanja da li postoje ili potencijalno mogu da nastanu slične neusaglašenosti;

c) primene svaku potrebnu meru;

d) preispituju efektivnost svake korektivne mere koja je preduzeta;

e) ako je neophodno, ažuriraju rizike i prilike koji su utvrđeni tokom planiranja;

f) ako je neophodno, izvrše izmene u IMS.

Korektivne mere moraju da odgovaraju efektima koji nastaju usled neusaglašenosti.

10.2.2 Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije čuva dokumentovane informacije u Zahtevu za korektivne mere (Prilog br. 1 P-03),xe "Interni referentni zapisi:OB-0-19 Ispravke i korektivne mere" kao dokaz o:

a) prirodi neusaglašnosti i svakoj naknadno preduzetoj meri i o;

b) rezultatima svake korektivne mere.

10.3 Stalno pobolјšavanje

Tim za IMS stalno pobolјšava pogodnost, adekvatnost i efektivnost IMS.

Tim za IMS razmatra rezultate analize i vrednovanja, izlazne elemente preispitivanja od strane rukovodstva, da bi utvrđivala da li postoje potrebe ili prilike kojima se mora baviti u okviru stalnog pobolјšavanja.

Organizacija  stalno poboljšava pogodnost, efektivnost i adekvatnost IMS,  korišćenjem:

1. politike IMS 

2. ciljeva IMS 

3. rezultata provera 

4. analize podataka 

5. korektivnih  mera  i 

6. rezultata preispitivanja od strane rukovodstva 

7. PRILOZ
Ovaj poslovnik ima sledeće priloge:
	
   Prilog broj
	Oznaka
	ZAPIS
	VODI/IZRAĐUJE
	ČUVA
	NAČIN
	ROK čuvanja

	1. 
	MZ-01.01
	CILJEVI IMS
	Direktor-vlasnik 
	Direktor
	Papir/

računar
	3 god.

	2. 
	MZ-01.02
	ZAPISNIK SA SASTANKA TIMA ZA KVALITET I GMP TIMA
	PR
	PR
	Papir/
računar
	3 god.

	3. 
	MZ-01.03
	IMENOVANJE TIMA ZA KVALITET I PR
	Direktor-vlasnik
	PR
	Papir/
računar
	3 god.

	4. 
	MZ-01.04
	ZAPISNIK SA PREISPITIVANJA
	Direktor-vlasnik
	PR
	Papir/
računar
	3 god.

	5. 
	MZ-01.05
	IMENOVANJE ZA EKSTERNU KOMUNIKACIJU
	Direktor-vlasnik
	PR
	Papir/
računar
	3 god.

	6. 
	MZ-01.06
	REDOSLED I MEĐUSOBNO DELOVANJE PROCESA
	PR
	PR
	Papir/
računar
	Trajan dokument do izmene

	7. 
	MZ-01.07
	GODIŠNJI PLAN OBUKE
	Direktor-vlasnik
	PR
	Papir/
računar
	3 god.

	8. 
	MZ-01.08
	ZAPISNIK O OBUCI
	PR
	PR
	Papir/
računar
	3 god.


	
   Prilog broj
	  Oznaka
	ZAPIS
	VODI/IZRAĐUJE
	ČUVA
	NAČIN
	ROK čuvanja

	9. 
	MZ-01.09
	OCENA ISPORUČILACA I IZVRŠILACA USLUGA
	Direktor-vlasnik/Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije/menadžer
	PR
	Papir/
računar
	Trajan dokument do izmene

	10. 
	MZ-01.10
	UPITNIK ZA OCENU ISPORUČILACA I IZVRŠILACA USLUGA
	PR/Menadžer
	PR
	Papir/
računar
	3 god.

	11. 
	MZ-01.11
	SPISAK ODOBRENIH ISPORUČILACA I IZVRŠILACA USLUGA
	PR/Menadžer
	PR
	Papir/

računar
	3 god.

	12. 
	MZ-01.12
	UPITNIK ZA PRAĆENJE ZADOVOLJSTVA KUPACA
	Menadžer
	PR
	Papir/

računar
	3 god.

	13. 
	MZ-01.13
	IZVEŠTAJ O ZADOVOLJSTVU KUPACA
	Menadžer
	PR
	Papir/

računar
	3 god.

	14. 
	MZ-01.14
	PREISPITIVANJE ZAHTEVA KUPACA
	Dipl. farmaceut, spec. kozmetologije
	PR
	Papir/
računar
	3 god.

	15. 
	MZ-01.15
	PLAN PRAĆENJA I MERENJA
	Svi odgovorni
	PR
	Papir/
računar
	Trajan dokument do izmene

	16. 
	MZ-01.16
	PROGRAM OBUKA
	PR
	PR
	Papir/
računar
	Trajan dokument do izmene

	17. 
	MZ-01.17
	ZAPISNIK O RAZREŠENJU REKLAMACIJA U NABAVCI
	PR
	PR
	Papir/
računar
	3 god.

	18. 
	MZ-01.18
	MATRICA ODGOVORNOSTI
	Direktor-vlasnik
	PR
	Papir/
računar
	Trajan dokument do izmene

	19. 
	MZ-01.19
	OTPREMNICA
	Magacioner 
	Finansijska operativa
	Papir/
računar
	3 god.

	20. 
	MZ-01.20
	EVIDENCIJA O OTPREMLJENOJ ROBI
	Magacioner
	Magacioner
	Papir/
računar
	3 god.

	21. 
	MZ-01.21
	ZAPISNIK O RAZREŠENJU REKLAMACIJE U PRODAJI
	PR
	PR
	Papir/

računar
	3 god.

	22. 
	MZ-01.22
	POLITIKA IMS
	DIREKTOR
	PR
	Papir/

računar
	3 god.

	23. 
	MZ-01.23
	KONTEKST ORGANIZACIJE
	DIREKTOR
	PR
	Papir/

računar
	3 god.

	24. 
	MZ-01.24
	PLANIRANJE IZMENA
	DIREKTOR
	PR
	Papir/

računar
	3 god.

	25. 
	MZ-01.25
	REKLAMACIJE I ŽALBE ZAINTERESOVANE STRANE
	PR
	PR
	Papir/

računar
	3 god.

	26. 
	MZ-01.26
	SPISAK EKSTERNIH DOKUMENATA I OCENI USAGLAŠENOSTI
	PR
	PR
	Papir/

računar
	3 god.

	27. 
	MZ-01.27
	PLAN INTERNE KOMUNIKACIJE
	PR
	PR
	Papir/

računar
	3 god.


   PRILOZI SVAKOG DOKUMENTA:

	
   Prilog broj
	Oznaka
	ZAPIS
	VODI/IZRAĐUJE
	ČUVA
	NAČIN
	ROK čuvanja

	1. 
	MZ-01-08
	Zapisnik o obuci
	PR
	PR
	Papir/

računar
	3 godine

	2. 
	PZ-01-02
	Distribucioni list
	PR
	PR
	Papir/

računar
	3 godine


direktor-vlasnik





Farmaceutski  tehničar








PREDSEDNIK TIMA ZA IMS PREDSTAVNIK RUKOVODSTVA ZA IMS





DIPL.FARMACEUT-SPEC. KOZMETOLOGIJE


RUK. KONTROLE KVALITETA





MAGACIONER





EKONOMSKI TEHNIČAR





POMOĆNI RADNICI U PROIZVODNJI





MENADŽER
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