
Na temelju dlanka 38. Statuta Imunololkogzavodana prijedlog v.d. ravnateljice Lee Lupret
Prugovedki, dr. vet. med., Upravno vije6e Imunolo5kogzavodaje na sjednici odrZanoj dana

I 4. studeno ga 201 6. godine, donijelo

PRAYILNIK O UNUTARNJEM NADZORU
NAI} RADOM USTROJBEFI-IH JEDIMCA I ZDRAVSTYENIII

RADIYIKA

OPEE ODREDBE
Ctanat< t.

Pravilnik o unutarnjem nadzoru nad radom ustrojbenih jedinica i zdravstvenih radnika (u
daljnjem tekstu: Pravilnik) propisuje se nadin organrzkanla, provodenja i dinamike
unutarqfeg nadz,ora nad radom ustojbenih jedinisa i zdravstvenih i drugih strudnih radnika
u Imunolo5kom zavodu (u daljnjemtekstu: Zavod).

Unutarnji nadzor nad radom ustrojbenih jedinica zdravstvenih i drugih strudnih radnika u
Zavodu obuhvada i strukovne samoinspekcije vezane uz osiguravanje kvalitete proizvoda
sukladno pravilima dobre proizvodadke prakse (u datjnjem tekstu: DPP). prema kojoj se vodi
DPP dokumentacija Zavoda.

NAdIN ORGAIVZIRANJA UNUTARNJEG NADZORA

(tanals.Z.

Unutarqji nadzor provodi se na temelju ovog Pravilnika te prema Planu i programu koji za

svaku tekudu godinu utwduje ravnatelj T,avadau suradnji s Odjelom za osiguranje kvalitete.

Ciljevi nadzora su:
- unaprje<tenje poslovanja i strudnog rudaZavoda"
- pravilna prin{ena propisa i opdih akatazavodau strudnom radu i poslovanju,
- mF,titaimovine Zavodaod zlouporabe i nestrudnog upravlja4ia-

Ctanat<:.

Zavod je kao jarma zdravstvena ustanova obvezan dostaviti GodiSnji Plan i program
provedbe unutarnjeg nadzoru Ministarstvu zdravstv4 najkasnije do 31. prosinca tekude
godine za sljededu godinu.

Godi5njim Planom i programom unutamjeg nadzora se utwduje broj nadzora pojedine
ustojbene jedinice, opseg i nadin provodenja nadzora te okolnosti koje treba ispitati u
poj edinim ustrojbenim j edinicama.

etanat< +.

GodiSnji Plan i programunukrqjeg nadzoruizdla*a2. ovog Pravilnika sadrZi planirani
broj nadzora,naziv ustrojbene jedinice i termin planiranog nadz,ora.



Unutamji nadzor izELar/rla 2. ovoga Pravilnika moZe se provoditi istowemeno uz provodenje
strukovne samoinspekcije, kad god je to primjeqiivo, a kako je odredeno godiSnjim Planom i
progftlmom unutarnj eg nadzora*

Termine unutamjeg nadzor4 ako je mogude treba uskladiti s terminima predvidenih
stnrkovnih samoinspekcrla za koje godi5nji Plan odobrava ravnatelj Zavoda a izradale ga
Odjel za osiguranje kvalitete.

PROVODENJE T]FIUTARNJEG NAI}ZORA

eUnak s.

Unutarnji nadzor obuhva6a sve ustojbene jedinice lnunolo5ko g zavoda.

Unutarnji nadzor provodi Povjerenstvo za urrutarnji nadzor (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo),
koje dini tri dlana, a od kojih je jedan predsjednik Povjerenstva.

dhnove Povjerenstva i predsjednika Povjerenstva imenuje ravnatelj.

ilanovi Povjerenstva moraju imati visoku strudnu spremu, a najmanje jedan dlan mora biti
radnik SluZbe za financijske, ekonomske, pravne, kadrovske i pomodno tehnidke poslove i
jedan dlan mora biti radnik SluZbe za kvalitetu.

Povjerenstvo provodi nadzor temeljem odedbi Statuta, Zakona o zdravstvenoj mttiti i ovoga
Pravilnika.

eUnat< o.

Unutarnji nadzor nad radom usfiojbenih jedinica Zavodau smislu ovog Pravilnika obuhvaia:
- organisasiju rada sluZbe ili pojedinog odjela ili odsjeka,
- rad voditelja i ostalih zdravstvenih i drugih studnih radnika u
ustrojbenoj jedinici,

- iz-vjelila iz dj elokru ga ruda ustrojbene j edinice,
- organtzaciju i obavljanje strudnog osposobljavairja
- provodenj e mj era rac ionalizacije i Stednj e.

etanat Z.

Nadzor se provodi prikuplja$em podataka o struEnom radu uvidom u dokumentaciju
ustrojbene jedinice, zajednidkim i pojedinaEnim razgovorom s radnicima ustrojbene jedinice,
promatranjem rada radnika te ispitivanjem drugih uvjeta koje utjedu na strudni rad
zdravsfvenih i drugih strudnih radnika.

Tijekom unutarnjeg nadzoravodi se zapisnilg koji mora sadrZavati:
- naav ustojbene jedinice u kojoj se provodi nadrnr,
- imena dlanova Povjerenstv4
- vrijeme provedbe nadz-ora(podetak i zavr5etak nadzoru),
- imena radnika nad dijim radom se provodi nadzor,
- opis metoda nadzor4
- zapaiarrja Povjere,nstva o kvaliteti rada,



- ako je potrebno Zurno odrediti mjere, i mjere koje treba poduzeti radi otklanjanja
nedostataka rok i imena osoba zafuienthza otklaqia4ie nedostatak4

- potpise dlanova Povjerenstva i osoba koje su bile nadzirane te voditelja usffojbene
jedinice.

Ctanak S.

Nakon izvrSenog nadmraPovjerenstvo za unutanrjinadzm sastavlja Izvje56e o provedenom
na&zoru.

U izvje56u Povjerenstva za unutamji nadzor opisuje se dinjenid,no stanje i daju se ravnatelju
prijedlozi o mjeramapotrebnim zao*Janjanle utvrdenih nedostataka s rokovima izvr5enja.

Izvje5ie o izw5enom nadzoru sadrii:
- naziv ustrojbene jedinice, odnosno zdravstvenog radnika ili drugog strudnog

radnika nad kojim je izw5en nadzor i datum naAzor4
- prikaz utwdenog stanja
- mi5ljeqie i mjere koje valja poduzeti radi otklanjanja utwdenih nedostataka rokove i
imenaosobazaduienthzaotklanjanjenedostataka.

Povjerenstvo dostavlja Izvje56e ravnatelju u roku od 8 dana od dana provedbe tadzaru.

Ctanat< g.

Stukovnu samoinspekcdu provode radnici Odjela za osiguranje kvalitete te inspekcijski tim
diji sastav odreduje ravnatelj na prijedlog voditelja Odjela za osiguranje kvalitete prema
odobrenoj dokumentac iji Zav o da-

Strukorme samoinspekcije koje se provode u Zavodu obuhvadaju provjere definirane u
dokumentaciji (standardnim operativnim postupcima) Zavoda.

IzvjeS6e o provedenoj strukovooj samoinspekciji sastavlja Odjel za osiguranje kvalitete.

U izvjeS6u o samoinspekciji Odjela za osiguranje kvalitete opisuje se Einjenidno stanje te se

navode korektivne i preventivne mjere za otklanjanje utwdenih nedostataka s rokovima
izw5enj a i imenima osoba zadttienth za ot$anjarrje nedostataka.

Izvjeiie o samoinspekciji Odjela za osiguranje kvalitete se dostavlja ravnateljrq odgovomoj
osobi za puStanje lijeka u promet te voditelju ustrojbene jedinice u propisanom roku,
suHadno odobrenoj DPP dokumentac qi Zavada.

Ctanak tO.

Ravnatelj odreduje nadin provedbe predloZenih mjera za otHanlanje nedostataka uodenih
tij ekom unutamj eg tadzora navedenih u Izvj e56u Povj erenstva.

Radnici Odjela za osiguranje kvalitete odreduju korektivne i preventirme radnje za otklanjanje
nedostataka uodenih tijekom sarrroinspekcie u dlanka 9. ovoga Pravilnika, sukladno DPP
dokumentac iji Zav oda i Izvj e56u.



dtanat< tt.

Za wedno i nesmetano provodenje unutarnjeg nadzoru i samoinspekcija nad pojedinom
ustrojbenom jedinicom odgovoran je voditelj.

Voditelj ustrojbene jedinice odgovoran je za otklanjanje nedostataka utwdenih unutarnjm
nadzorom i samoinspekcijom i za provodenje mjera koje proizlaze a prijedloga mjera
Povjerenstv4 Odjela za osiguranje kvalitete iz podrudja DPP i odluke ravnatelja iz dlanka 10.

stavka 1. ovoga Pravilnika.

O poduzimanju mjera i otklanjanju utvrdenih nedostataka tijekom unutamjeg tadznra
voditelj ustrojbene jedinice dostavlja pisano izvje5de ravnatelju u roku od 8 dana od dostave

Izvj e 56a Povj erenstva.

O statusu provedbe korekfivnih i preventivnih radnji navedenih u izvje56u o samoinspekciji,
voditelj ustrojbene jedinice obavje5tava Odjel za osiguranje kvalitete pisano prema

utvrdenim rokovima i DPP dokumentaclji Zav oda.

O rezultatima provedbe unutarnjeg nadzora raspravlja Strudno vije6e Zavoda u pravilu
jednom godi5nje.

(tanabtZ.

Izvanredni i kontrolni nadzor provodi se izvan utwdenog godi5njeg Plana i programa

unutarnjeg nadzarana osnovi naloga ravnatelja te na prijedlog osobe odgovorne za pu5tanje

lijeka u promet i voditelja Odjela za osiguranje kvalitete.

Izvanredni i konffolni nadzs provodi se na nadin propisan u dlanku 8. ovoga Pravilnika a

njegov cilj i opseg, dlanove Povjerenstv4 rokove i druge uvjete provodenja, odreduje
rarmatelj svojim nalogom.

Ctanat< tg.

Dokumentacija o provodenju unutamjeg nadzorui samoinspekcrje trajne je wijednosti i duva

se u arhivi Zavoda.

etanak t+.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog ve na oglasnim plodama Zavoda.
ro

Predsj ednica ){pravnog vij eda:

Gordana MyW,y,
L-'"

Potvrduje se da je ovaj Pravilnik objavljen na oglasnim plodama Zavoda dana

42_!j__-2016. godine i stupio je na snagu osmog dana od dana objavs :-,1-

2016. godine.

Prugovedki, dr. vet. med.

4


