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SAZETAK

Ovaj diplomski rad pruza uvid u upravljanje kvalitetom unutar akreditiranog mjeriteljskog
laboratorija. Svaki laboratorij koji Zeli biti konkurentan na trziStu mora uvesti i primjenjivati
odredeni sustav kvalitete. Kroz definiranje i razmatranje postupka akreditacije i primjenu
normi u postupku akreditiranja laboratorija, stvara se dublje razumijevanje vaznosti i nacina

uspostavljanja i odrzavanja sustava kvalitete laboratorija.

Akreditacija je postupak kojim mjerodavno tijelo daje formalno priznanje laboratoriju o
osposobljenosti za obavljanje odredenih zadataka. Ona je temelj za stvaranje konkurentske

prednosti 1 povjerenja na trzistu.

Iako postupak akreditiranja donosi brojne koristi, osim visokih poéetnih ulaganja, postoje i
brojni izazovi s kojima se poduzece susrece prilikom uspostavljanja i odrzavanja sustava

kvalitete laboratorija akreditiranjem.

Na temelju istrazivanja provedenog na primjeru mjeriteljskog laboratorija za umjeravanje
neautomatskih vaga i utega, prikazuju se prakti¢ni aspekti i izazovi s kojima se laboratorij

susrece u svom radu.

Kljuéne rijeci: akreditacija, norma, upravljanje kvalitetom, mjeriteljski laboratorij, Hrvatska

akreditacijska agencija



SUMMARY

This paper provides an insight into the quality management of accredited metrology
laboratory. Every laboratory that wants to be competitive on the market must introduce and
apply a specific quality system. By defining and examining of the accreditation procedure and
the application of norms in the laboratory accreditation procedure, it aims to provide a deeper
understanding of the importance and methods of establishing and maintaining the laboratory's
quality system.

Accreditation is a procedure by which the competent authority gives formal recognition to the
laboratory of its competence to perform certain tasks. It is the basis for creating competitive

advantage and trust on the market.

Although the accreditation procedure brings numerous benefits, apart from high initial
investments, there are also numerous challenges that the company faces during establishing

and maintaining the laboratory’s quality system through accreditation.

Based on the research conducted on the example of a metrology laboratory for the calibration
of non-automatic scales and weights are presented practical aspects and challenges that the

laboratory faces in its work.

Keywords: accreditation, standard, quality management, metrology laboratory, Croatian

Accreditation Agency
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1.

1.1.

UvoD
Predmet istrazivanja i ciljevi rada

Predmet istrazivanja diplomskog rada je upravljanje kvalitetom u akreditiranom
mjeriteljskom laboratoriju. Bit ¢e navedene i analizirane prednosti i nedostaci njene
primjene u radu laboratorija. S obzirom na navedeno bit ¢e obraden znacaj sustava
kvalitete u usluznim djelatnostima kao i nacela upravljanja kvalitetom, pojmovno
odredenje akreditacije i procesi kroz koje mora proci laboratorij te primjena normi
tijekom postupka akreditiranja. KoriStenjem primjera iz poslovne prakse u ovom slucaju
mjeriteljskog laboratorija za umjeravanje neautomatskih vaga i utega prikazat ¢e se kako
funkcionira ustanova koja radi po propisima norme i koje su aktivnosti potrebne za
akreditaciju laboratorija te koji su ekonomski uéinci uvodenja akreditacije. Prikazat ¢e se
kako upravljanje kvalitetom 1 akreditiranje utjece na konkurentnost poduzec¢a na trzistu,
poboljSanje dokumentacijskih sustava unutar poduzeca i osiguravanje pouzdanosti i
to¢nosti rezultata mjerenja, ali i navesti izazovi s kojima se poduzeée susreée prilikom
postupka akreditiranja kao i moguéa rjeSenja istih. Analizirat ¢e se broj ispitivanja kroz
godinu i financijski pokazatelji poduzeéa povezani s akreditiranjem, te organizacija rada
zaposlenika. Ciljevi rada su analizirati u¢inke primjene sustava upravljanja kvalitetom na
ostvarene rezultate akreditiranog laboratorija, istraziti i razumjeti obiljezja akreditiranja u
Republici Hrvatskoj, postupak akreditacije laboratorija i primjenu norme ISO/IEC
17025:2017 te njihov utjecaj na rad laboratorija. To¢nije, utjecaj na povecanje povjerenja
korisnika, optimizaciju radnih procesa, smanjenje rizika i povecanje ucinkovitosti rada
mjeriteljskog laboratorija na konkretnom primjeru. Zatim, straziti probleme i ogranicenja
vezana uz uvodenje akreditacije u poslovanje. To moze ukljucivati pove¢ane materijalne
troskove, povecani angazman osoba radi obuke i upravljanja sustavom kvalitete u
laboratoriju, povecanje cijena usluga... Posljednje, izradit ¢e se opisi ispitnih procedura
potrebnih za dokumentiranje sustava kvalitete rada Laboratorija za umjeravanje
neautomatskih vaga i utega prema normi HRN EN ISO/IEC 17025 i napraviti analiza
financijskih pokazatelja kroz godinu. Dubinskom analizom i provodenjem intervjua s 2
zaposlenika poduzeca identificirat ¢e se specificni izazovi s kojima se zaposlenici susrecu
u svakodnevnom radu, te nacini na koji se isti rjeSavaju. Zatim ¢e se navesti nacini

provodenja procedura i standarda te dati informacija o u€inkovitosti ovakvog tipa sustava



u praksi. Zaposlenici ¢e iznijeti povratne informacije o tome $to dobro funkcionira i gdje
ima mjesta za poboljsanja. Intervju ¢e pruziti uvid u percipiranje vaznosti upravljanja
kvalitetom od strane samih zaposlenika. Na temelju prikupljenih podataka dokumentirat
¢e se iskustva naucena tijekom procesa akreditacije i to moze biti temelj za buduce
akreditacije i pruziti smjernice drugim poduzec¢ima kako da lak$e uvedu normirani sustav

unutar svog poslovanja.

1.2. Metode istrazivanja i izvori podataka
Prilikom istrazivanja 1 pisanja teorijskog dijela diplomskog rada koristit ¢e se sekundarni

podaci odnosno prikupljena znanstvena i stru¢na literatura profesora Ekonomskog fakulteta
Sveucilista u Zagrebu i ostalih stru¢njaka iz tog podrucja te sluzbene internetske stranice kao
i publikacije Hrvatske akreditacijske agencije. Koristit ¢e se knjige i struéni ¢lanci domacih i
stranih autora. Analizom financijskih pokazatelja napravit ¢e se izraun i interpretacija
uspjesnosti poslovanja. Za dio koji dolazi iz poslovne prakse koristit ¢e se stvarni podaci
poslovanja mjeriteljskog laboratorija za umjeravanje neautomatskih vaga i utega. Takoder, bit
¢e proveden i intervju S direktorom tvrtke i jednim zaposlenikom. Podaci ¢e biti skriveni
sukladno Opc¢oj uredbi o zaStiti podataka, te ¢e se koriStenjem metode deskripcije

interpretirati i analizirati poslovanje akreditiranog laboratorija.

1.3.  Sadrzaj i struktura rada
U prvom dijelu rada (Uvod) istaknuti su predmeti istrazivanja i ciljevi rada, metode

istrazivanja 1 izvori podataka, sadrza;j te struktura rada.

U drugom dijelu rada (Znacaj sustava upravljanja kvalitetom u usluznim djelatnostima)

prikazan je povijesni razvoj upravljanja kvalitetom i nacela upravljanja kvalitetom.

U tre¢em dijelu rada (Postupak akreditacije laboratorija) prikazano je pojmovno odredenje

akreditacije i procesi provedbe postupka akreditacije laboratorija.

U cetvrtom dijelu rada (Primjena normi u postupku akreditiranja laboratorija) obradivat ¢e se
znacaj normi u postupku akreditiranja i pojmovno odredenje, zahtjevi i ucinci primjene normi

u akreditiranim laboratorijima.

U petom dijelu rada (Uspostavljanje 1 odrzavanje sustava kvalitete laboratorija) istrazuje se
proces uvodenja akreditacije u poslovanje, te njeni utjecaji na konkurentnost, zaposlenike,
povjerenje i financije poduzec¢a na konkretnom primjeru iz prakse.
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U posljednjem dijelu rada (Zaklju¢ak) prikazana su zaklju¢na razmatranja o temi.



2. ZNACAJ SUSTAVA UPRAVLJANJA KVALITETOM U USLUZNIM
DJELATNOSTIMA
"Pojam kvalitete potjece od grcke rije¢i qualitas (svojstvo, vrsnoca, vrijednost, kakvoca,

odlika, znacajka, sposobnost)" (Funda, 2010.).

Pojam kvalitete nije novost. Ljudi oduvijek zele odredenu razinu kvalitete proizvoda i usluga
te se ona ne moze opisati jednom definicijom. Opceprihvaéenom definicijom kvaliteta se
definira kao zadovoljstvo kupaca. Od ove definicije polazi temelj revolucije kvalitete koja
potjeCe iz Japana iz razdoblja nakon Drugog svjetskog rata. Temelj ove revolucije sastoji se
od ideje da kvalitetu proizvoda i usluga ne definira proizvoda¢, nego krajnji korisnik
(Lazibat, Bakovi¢, 2012. , 2015.).

2.1.  Povijesni razvoj upravljanja kvalitetom

Proces razvoja upravljanja kvalitetom zapoceo je industrijskom proizvodnjom te se proteze
sve do danas. Upravljanje kvalitetom zapocelo je jednostavnim kontroliranjem, zatim
razvojem osiguranja kvalitete do upravljanja kvalitetom koje nastoji dovesti sve procese

unutar pojedine organizacije do savrSenstva.

Prema Duzevi¢ (2024.) postoje tri faze poimanja kvalitete, prva faza trajala je do 1980.
godine, druga faza trajala je do kasnih 90-ih i u njoj su velik utjecaj imale knjige gurua
kvalitete koji su postavili filozofske pravce u kvaliteti te prvi put dolazi do objave norme ISO
9000.

"Sustav normi ISO 9000 definira kvalitetu kao «stupanj do kojeg skupina postojecih
svojstava ispunjava zahtjeve." (Funda, 2010.)

Posljednju, trecu fazu karakterizira stvaranje $to veée vrijednosti za korisnike i organizaciju

te dolazi do pojave digitalnih tehnologija.

Nove tehnologije uvelike su ubrzale proces globalizacije 1 utjecale na strukturu i nacin
poslovanja poduzeca posljednjih 30 godina. Ako se pravilno koriste nove tehnologije

ubrzavaju 1 unaprjeduju poslovne procese (Ravli¢ i Ivancevi¢, 2020).

Razvoj kvalitete kroz tri navedene faze imao je znaCajan utjecaj na rad myjeriteljskih

laboratorija kojima je glavni cilj osigurati pouzdana i to¢na mjerenja.



U prvoj fazi fokus je bio na inspekciji i kontroli proizvoda, mjeriteljski laboratoriji fokus u
prvoj fazi stavljaju na kalibraciju mjernih instrumenata i preciznost mjerenja kako bi
proizvodi zadovoljili minimalne standarde kvalitete. Laboratoriji su imali ulogu podrske

proizvodnji osiguravanjem pravilne kalibracije svih instrumenata.

Druga faza imala je znacajan utjecaj na rad myjeriteljskih laboratorija jer u toj fazi prvi put
dolazi do pojave medunarodnih standarda ISO 9000. Dolazi do sustavnog pristupa
upravljanja kvalitetom te mjeriteljski laboratoriji klju¢an dio sustava upravljanja kvalitetom.
Mjeriteljski laboratoriji  standardizirali su svoje poslovanje kroz ISO 9000 te poceli

primjenjivati stroze procedure za osiguranje i dokumentiranje to¢nosti i preciznosti mjerenja.

Posljednju fazu koja traje i danas, karakterizira stvaranje dodatne vrijednosti za korisnike i
cjelokupnu organizaciju te pojava i utjecaj digitalnih tehnologija na poslovanje. Primjenom
digitalnih tehnologija, laboratoriji osiguravaju veéu preciznost i to¢nost mjerenja, smanjuju
vrijeme obrade podataka i pruzaju tocnije 1 preciznije informacije svojim korisnicima.
Digitalna tehnologija omogucava bolju analizu podataka §to olakSava laboratoriju prac¢enje
trendova 1 odstupanja te omogucava prepoznavanje i olakSava ispravljanje potencijalnih

problema.

Kroz tri faze upravljanja kvalitetom mjeriteljski laboratoriji od jednostavnih izvrSitelja

umjeravanja postaju kljuéni sudionici u upravljanju kvalitetom.

Sto se ti¢e kvalitete proizvoda i usluga, razvoj mozemo podijeliti u 5 faza (Lazibat, 2003.):
1. Faza: Ponuda je manja od potraznje

Ova faza vezana je uz razdoblje do 1963. godine odnosno razdoblje nakon rata. Na trzistu je
vladala nestaSica robe, pa kupci nisu imali previse izbora. Proizvodaci su sami odlucivali o
dizajnu i proizvodnim koli¢inama proizvoda, te nisu uzimali u obzir Zelje i potrebe kupaca jer
su kupci bili u situaciji da su se morali zadovoljiti s onim $to dobiju. MenadZment stavlja
fokus na proizvodnju Sto vece koli¢ine proizvoda, dok su inovacije 1 potrosaci u drugom
planu. Mijeriteljskim laboratorijima osnovna uloga bila je osiguranje osnovne toc¢nosti i
funkcionalnosti proizvoda, te su umjeravanja radena tako da proizvodi zadovolje minimalne

standarde kvalitete.



2. Faza: Uravnotezenje ponude i potraznje

Nakon prve faze u kojoj su svi napori bili usmjereni na povecanje koli¢ina dolazi do
uravnotezenja ponude i potraznje. Proizvodaci 1 prodavatelji dobili su vise prostora za
inovacije 1 fokusiranje na Zelje i1 potrebe potrosaca. Dolazi do zadovoljenja prvih
jednostavnih zahtjeva u pogledu kvalitete i pojave novih metoda ispitivanja kvalitete. Dolazi
do rasta uloge mjeriteljskih laboratorija u osiguravanju i provjeri kvalitete. Zbog pojave prvih
zahtjeva za zadovoljenjem odredenih standarda i novih metoda ispitivanja kvalitete,
laboratoriji usvajaju naprednije metode dokumentiranja i ispitivanja rezultata. To postaje

temelj kasnijim normizacijama.
3. Faza: Povecana ponuda proizvoda

Rast konkurencije medu isporuciteljima dovodi do vecih zahtjeva kupaca. Kupac vise ne
pristaje na bilo S§to ve¢ zeli proizvod najvecée kvalitete. Kupac se pocinje informirati ne samo
o kvaliteti proizvoda, nego i o kvaliteti dobavljaca. Dolazi do uvodenja definiranih sustava za
osiguranje kvalitete dobavljaca (LQSS - sustav osiguranja kvalitete dobavljaca) i provjeru
istih. Ovakve sustave poslovanja uvode veliki korisnici kao na primjer automobilska
industrija. Zbog potrebe da se kvaliteta osigura sustavnim pracenjem procesa nastanka
proizvoda dolazi do uvodenja normi za normiranje sustava osiguranja kvalitete 1ISO 9000.
Ove norme omogucavaju certifikaciju i usporedivost sustava osiguranja kvalitete s neovisnog
mjesta (trece strane). Certificirani sustav stvara povjerenje izmedu isporucitelja 1 kupca te
povecava konkurentsku prednost poduzeca. Laboratoriji implementiraju norme 1SO 9000 u

poslovanje i tako postaju kljuéni u osiguranju transparentnosti i pouzdanosti u lancu opskrbe.
4. Faza: Promjena i proSirivanje razumijevanja proizvoda

Ova faza stavlja naglasak na usluzne djelatnosti. Tvrtke su fokusirane na buducnost, a kupac
postavlja uvjet o kvaliteti proizvoda i usluga. Isporucitelj se dodatnom brigom o kupcu,
produZenim servisom i drugim nematerijalnim uslugama nastoji razlikovati od konkurencije 1
postati odabir Sto veceg broja kupaca. Zadovoljenje Zelja 1 potreba kupaca postaje sve vaznije
za mjerenje kvalitete, ali ta se kvaliteta ne ostvaruje samo zadovoljenjem tehnickih zahtjeva
ve¢ 1 motivacijom zaposlenika. Dolazi do rasta vaznosti ljudskih potencijala (Deming, 2000.).

Laboratoriji prilagodavaju svoje usluge kako bi se prilagodili novom pristupu upravljanja



kvalitetom u kojem se ocjenjuje i kvaliteta podrSke 1 usluge kupcu, a ne samo tehnicka

kvaliteta proizvoda.
5. Faza: Medusobno povezivanje

Kupac vise nije jedini subjekt. Dolazi do medusobnog povezivanja isporucitelja i kupca,
okolisa, kvalitete proizvoda i usluga. U fokusu je i dalje ostvarivanje zahtjeva kvalitete
isporucitelja 1 kupca jednako kao i povezivanje razli¢itih pouzeca u proizvodni proces zbog
optimizacije sustava (Lazibat, 1999.). Odgovarajuéi certificirani i dokumentirani sustav
upravljanja kvalitetom iznimno je vazan za ulazak na medunarodno trZiSte, te ostvarivanje

povjerenja izmedu isporucitelja i kupca.

Dolaskom do promjena na globalnim trziStima i razvojem digitalnih tehnologija, u 21.
stoljeCu upravljanje kvalitetom dozivljava transformaciju. Kao odgovor na industrijsku

revoluciju dolazi do razvoja koncepta kvalitete 4.0.

"Industrija 4.0 omogucuje vlasnicima poduzeca da bolje kontroliraju i razumiju svaki aspekt
svog poslovanja te da iskoriste trenutne podatke za povecanje produktivnosti, poboljSanje

procesa i poticanje rasta" (Godigital, 2022.).

Industrija 4.0. podrazumijeva primjenu novih naprednih tehnologija kao $to su umjetna

inteligencija (Al), veliki podaci (Big Data), internet stvari (IoT) 1 sli¢no.

Umjetna inteligencija se odnosi na primjenu digitalne tehnologije kako bi se stvorio sustav
koji ¢e obavljati zadace za koje je inaCe potrebna ljudska inteligencija (Europski parlament,
2020.).

Veliki podaci predstavljaju vec€e 1 slozenije skupove podataka kojima zbog njihove veliine
tradicionalni sustav za upravljanje podataka ne moZze upravljati. OlakSavaju rjeSavanje

slozenih problema u poslovanju (Tiao, 2024.).

Kroz umjetnu inteligenciju i velike podatke mijeriteljski laboratoriji mogu analizom povijesti

podataka prilagodavati mjerenja i tako smanjiti moguce pogreske.

Internet stvari je mreza medusobno povezanih uredaja koji razmjenjuju podatke s ostalim

uredajima. (Yasar, 2024.)



Internet stvari omogucava mjeriteljskom laboratoriju nadzor nad instrumentima i lakSu

identifikaciju odstupanja kao i otklanjanje nesukladnosti.

Vazno je naglasiti razvoj digitalizacije i automatizacije potaknut Industrijom 4.0. Mjeriteljski
laboratoriji automatiziraju sustave za kalibraciju i1 kontrolu koji omogucéavaju brzo
prikupljanje podataka. Kroz digitalizaciju myjeriteljski laboratoriji pohranjuju i obraduju

velike koli¢ine podataka osiguravajuci kroz cijeli proces sljedivost i transparentnost.

Slika 1. Prikaz razvijanja kvalitete

PRIKAZ RAZVIJANJA KVALITETE
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Izvor: Lazibat, T., (2003.), Sustavi kvalitete i hrvatsko gospodarstvo, Ekonomski pregled

2.2. Kontrolai osiguranje kvalitete

Kontrola kvalitete igra vaznu ulogu u sustavu upravljanja kvalitetom, s ciljem zadovoljavanja
osnovnih zahtjeva. Ovaj proces prati izvedbu, usporeduje je s oCekivanim standardima te

poduzima korektivne mjere ako se otkriju odstupanja (Lazibat, 2009.).



Uz planiranje i poboljSavanje kvalitete kontrola kvalitete tre¢i je osnovni proces koji
osigurava ostvarivanje upravljanje kvalitetom. U pocetcima Se odnosila na zavrSnu

inspekciju, dok danas nastoji otkloniti defekte.

Kontrola kvalitete dio je potpunog upravljanja kvalitetom (Total Quality Management-
TQM). To je cjeloviti organizacijski pristup orijentiran ka kontinuiranom pobolj$anju kako bi
zadovoljio potrebe kupaca. On ukljucuje sve menadzere i1 zaposlenike kako bi unaprijedio

proizvode, usluge i procese. (Milakovich, 1990.)

Kontrola kvalitete ukljucuje nadzor nad proizvodnim procesom i obuhvaéa unutarnju i
vanjsku kontrolu. Unutarnju kontrolu kvalitete provode zaposlenici unutar poduzeca, a odnosi
se na sve aktivnosti vezane uz kvalitetu koje se odvijaju unutar organizacije. To ukljucuje
pracenje troskova, obuku zaposlenika, uskladivanje s medunarodnim standardima i druge

slicne aktivnosti. Ova vrsta kontrole kvalitete je pod nadzorom ovlastenih tijela (KneZevi¢,

2007.).

Vanjsku kontrolu kvalitete obavlja vanjsko okruzenje, ukljucujuéi kupce, tijela za
ocjenjivanje uskladenosti i trziSte. Ova kontrola moze biti indirektna, gdje se kvaliteta prati
kroz promjene u konkurentnosti, ili direktna, koja uklju¢uje nametanje zakona i propisa koji

odreduju minimalne standarde kvalitete i Stite od nedostataka (Lazibat, Bakovi¢, 2012.).

Indirektna vanjska kontrola puno je opasnija od direktne, jer je dugotrajna i nisu uocljive prve
faze pojave problema, ve¢ problem postaje uocljiv tek kad se razvio i kada da je teze otkloniti

I na isti djelovati.

Prema normi 1SO 9000:2000 definicija osiguranja kvalitete je "Osiguranje kvalitete dio je
sustava upravljanja kvalitetom fokusiran na stvaranje povjerenja u ispunjavanje osnovnih
zahtjeva vezanih za kvalitetu." Pojmovi kontrole i osiguranja kvalitete Cesto se koriste
zajedno, ali postoji razlika u njihovom znacenju. Neke od klju¢nih razlika izmedu osiguranja
1 kontrole kvalitete su: osiguranje kvalitete nastoji izbje¢i kvar, dok kontrola kvalitete nastoji
identificirati i otkloniti kvar. Osiguranje kvalitete jam¢i da ¢e neki proizvod ili usluga ispuniti
zahtjeve za odredenom razinom kvalitete, dok kontrola kvalitete postupak koji je usmjeren na
ispunjavanje odredene razine kvalitete. Osiguranje kvalitete je proaktivna, dok je kontrola

reaktivna mjera. Osiguranje se provodi prije kontrole kvalitete (Hamilton, 2024.).



Prema Lazibat (2009.) osiguranje kvalitete ukljucuje sljedece aktivnosti:

- Istrazivanje zahtjeva trzista
- Razvoj proizvoda i usluga u skladu sa zahtjevima trzista

- Optimizaciju kvalitete do mjere da zadovoljava zahtjeve

Osiguranje kvalitete rezultira povecanjem povjerenja kod krajnjih korisnika, procesi unutar
organizacije postaju dosljedni i standardizirani, organizacije lakSe prepoznavaju i bolje
upravljaju rizicima, dolazi do bolje komunikacije izmedu zaposlenika unutar organizacije jer
su procesi i odgovornosti jasno definirani te dolazi do rasta konkurentske prednosti. (1SO
9000:2017).

2.3. Nacela upravljanja kvalitetom
Nacela upravljanja kvalitetom omogucavaju poduzeéima da unaprijede svoje procese i

rezultate, prate trendove i prate preferencije potrosaca.

Prema ISO 9001:2015 postoji sedam osnovnih nacela upravljanja kvalitetom koja su

definirana normama 1SO 9000:
1. Nacelo: Usmjerenost na kupca

Glavni cilj upravljanja kvalitetom je zadovoljenje potreba kupaca. Kako bi bilo uspjesno
poduzece mora pronaci nacin kako privuci i zadrZati kupce. NuZno je razumijevanje potreba
kupaca 1 konstantno istraZivanje zadovoljstva kako bi poslovanje bilo dugoro¢no odrZivo.
Prema Drljaca (2005.) na temelju istrazivanja zadovoljstva svojih kupaca poduzece moze

dobiti sliku o objektivnoj ocijeni kvalitete poslovnih procesa.

Mjeriteljski laboratoriji nastoje prepoznati zahtjeve svojih kupaca koji mogu biti povezani s
preciznos$¢u mjerenja, brzinom isporuke, pravovremenim izvjeStavanjem i sli¢no. Kroz
pracenje zadovoljstva laboratoriji prilagodavaju svoje usluge potrebama kupaca i
pravovremeno prepoznaju i rjeSavaju moguce nesuglasice te tako zadrZavaju postojece kupce

1 privlace nove.
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2. Nacelo: Vodstvo

Voda organizacije odgovaran je za unutarnje okruzenje, svrhu i usmjerenje organizacije.
Voda nastoji ukljuciti sve zaposlenike u postizanje ciljeva organizacije. Glavni cilj vodstva je
stvoriti radno okruzenje u kojoj ¢e zaposlenici biti motivirani i dati svoj maksimum §to ¢e
donijeti dobrobit organizaciji. Efikasno vodstvo omogucuje jasne vizije, bolju ucinkovitost

odluka 1 ve¢e zadovoljstvo zaposlenih.

Unutar mjeriteljskog laboratorija voditelji moraju osigurati adekvatno rasporedenje resursa i

jasno definiranje ciljeva.
3. Nacelo: Ukljucivanje ljudi

Kao $to je prethodno spomenuto zaposlenici su od klju¢ne vaznosti za organizaciju, a ovo
nacelo naglasava vaznost njihove vrijednosti na svim razinama unutar organizacije. Ulaganje
u zaposlenike stvara velike Sanse da njihove vrijednosti rezultiraju pozitivno na organizaciju i
omogucavaju rjeSavanje mnogih potencijalnih problema zbog bolje komunikacije unutar

poduzeca.

Mjeriteljski laboratoriji ulaganjem u obuku zaposlenika povecavaju motivaciju zaposlenika i

njihov osjecaj pripadnosti §to pozitivno utjece na poslovanje poduzeca.
4. Nacelo: Procesno orijentirani pristup

Ako se razumijevanju i upravljanju aktivnostima pristupi kao medusobno povezanim
procesima koji funkcioniraju kao skladan sustav upravljanje kvalitetom bit ¢e ucinkovitije, a
ciljani rezultati lakSe ostvarivi. Kako bi ciljevi bili ostvarivi nuzno je definirati pojedinacne
korake procesa, odrediti ulaze 1 izlaze 1 povezati sucelja s funkcijama unutar organizacije.
Takoder, nuzno je predvidjeti moguée izvore pogresaka i podijeliti odgovornosti koje ¢e

osigurati nesmetano odvijanje procesa.

Procesno orijentiranim pristupom laboratorij moze ucinkovito upravljati procesima,

minimizirati pogreske 1 maksimizirati performanse.
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Slika 2. Prikaz elemenata procesa
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Izvor: Sustavi upravljanja kvalitetom — Zahtjevi (ISO 9001:2015; EN ISO 9001:2015)

5. Nacelo: Kontinuirano poboljsanje

Organizacije moraju staviti fokus na stalno poboljsanje kako bi mogle reagirati na promjene i
izazove u okruzenju. Kontrola proizvodnih koraka poboljSava cjelokupni proizvodni proces.
Ovo nacelo omogucava bolju profitabilnost, odrziv napredak i odrzivu konkurentsku
prednost. Za poslovni uspjeh neophodno je ugraditi znanje u proizvode i usluge, te stvoriti

kvalitetne odnose sa zaposlenicima i dobavljac¢ima.
6. Nacelo: Donosenje odluka na temelju ¢injenica

Ucinkovite odluke temelje se na analizama podataka i1 informacija, a efikasne su ako se
podaci i informacije kontinuirano provjeravaju i prikupljaju. Donosenje odluka kompleksno
je 1 uvijek sadrzi potencijalan rizik. Relevantne vrijednosti i podaci povecavaju razinu
objektivnosti, stvaraju vece povjerenje u donesene odluke, smanjuju vjerojatnost pogreske i

pomazu u upravljanju resursima.

12



Mjeriteljski laboratorij za donoSenje odluka o kalibraciji, unapredenju metoda i odrzavanju
opreme koriste podatke iz mjerenja i analizi. Kako bi rezultati bili to¢ni podaci na kojim se

odluke temelje moraju biti precizni i azurni.
7. Nacelo: Upravljanje odnosima

Dobavljaci i1 organizacija medusobno su povezani i ovise jedni o drugima, pa je vrlo bitno
stvoriti kvalitetne odnose kako bi doslo do moguénosti za stvaranje nove vrijednosti za obje
strane. Za kvalitetan odnos neophodna je transparentnost u komuniciranju, odredivanje
zajednickih ciljeva i suradnja u razvoju i poboljSanju proizvoda. Dobro upravljanje odnosima
omogucava ranije prepoznavanje trendova, bolju komunikaciju, pojavu prilika za medusobne

preporuke, pravovremena saznanja potreba i zahtjeva povezanih strana.

Kroz 7 nacela upravljanja kvalitetom laboratoriji nastoje osigurati visoku kvalitetu usluge,

zadovoljenje potreba korisnika, te unaprijediti u¢inkovitost i preciznost mjerenja.

3. POSTUPAK AKREDITACIJE LABORATORIJA

3.1. Pojam akreditacije i opéenito o postupku akreditiranja

Nekada je akreditacija bila privilegija malog kruga ljudi i organizacija, ali s vremenom je
njena vaznost sve viSe rasla te ona postaje jedan od vaznijih pokazatelja kvalitete. U
svakodnevnom jeziku, akreditacija se moZe definirati kao vrsta "propusnice" koja omogucuje

posebne prilike i pogodnosti osobama s posebnim statusom (Grgic¢, 2016.).

Prema Hrvatskoj Akreditacijskoj Agenciji definicija akreditacije glasi: "Akreditacija je
postupak kojim akreditacijsko tijelo vrednuje odredenu instituciju i potvrduje da je stru¢no i

tehnicki osposobljena za rad u skladu s medunarodno prihvacenim pravilima" (Perica, 2011.)

Jednostavnije se akreditacija moze opisati kao povjerenje u rad odredene organizacije koja na
trziStu nudi odredene usluge. Akreditirana organizacija kod korisnika stvara povjerenje da
moze kvalitetno obaviti posao u skladu s odredenim zahtjevima i propisima. Smisao
akreditacije je olakSati odluku prilikom biranje partnera i odabir onog koji ¢e svojim radom
opravdati povjerenje. Pojam akreditacije usko je povezan s kvalitetom, ako je neka
organizacija akreditirana moZe se uspostaviti povjerenje vezano za kvalitetu njezinog rada jer

se rad obavlja u skladu s odredenim zahtjevima koje postavljaju norme za kvalitetu. Za
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razumijevanje akreditacije vazno je spomenuti pojam sukladnost koji oznacava ispunjavanje
zahtjeva, dok ocjenjivanje sukladnosti utvrduje jesu li zahtjevi ispunjeni. Zahtjevi su odredeni
u normama i specifikacijama. Norme koje su oznacene na ispravan nacin prepoznatljive su
nacionalnoj, regionalnoj i medunarodnoj razini, a iza oznaka kriju se procesi, nacela, upute i
drugi vazni elementi. Akreditirana tijela dokazano su osposobljena prema zahtjevima

sadrzanim unutar pojedinih normi.

Slika 3. Tehni¢ka infrastruktura kvalitete

Izvor: Grgi¢, Z., (2016.), Svijet akreditacije, Akreditacija i ocjenjivanje sukladnosti,str. 5.-10.

Akreditacija ima cilj osigurati neprekidno ispunjavanje zahtjeva za osposobljenost, te uz
norme unutar kojih su sadrZani zahtjevi €ini jedan od stupova tehnicke infrastrukture
kvalitete. Trec¢i stup €ini mjeriteljstvo koje omoguéava dobivanje konkretnih podataka do
kojih se dolazi provodenjem mjerenja. Bitno je spomenuti da akreditacija nije ocjenjivanje
sukladnosti nego ocjenjivanje osposobljenosti, a sukladnosti ocjenjuju tijela koja se
akreditiraju s obzirom na §to su akreditirana. Bez tehnicke infrastrukture kvalitete unutar koje
se nalazi i akreditacija medunarodna trgovina i razvoj ne bi bili mogu¢i. Ona omogucéava
odrzivi razvoj drustva 1 omogucava mu ravnopravnost prilikom sudjelovanja u medunarodnoj
razmjeni dobara 1 usluga. Vazno je naglasiti da je odluka o akreditaciji dragovoljna, ali je za
provodenje ispitivanja u odredenim podru¢jima regulirana zakonom. Ministarstvo moze

uvjetovati potrebnost akreditacije kako bi dodijelilo organizaciji odredena ovlastenja.
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3.1.1. Prednosti i nedostaci akreditacije

Prema EAF-u (Enterprise Accreditation Foundation) akreditacija ima brojne prednosti. Prva
prednost odnosi se na stvaranje imidza organizacije koji se ostvaruje povjerenjem u
pouzdanost i to¢nost njezinih rezultata. Tako organizacija stvara konkurentsku prednost na
trziStu. Spomenutim povjerenjem kod kupaca se stvara veca razina sigurnosti. Ona
omogucava bolju organizaciju rada i1 uspostavu sustava kvalitete na svim razinama
organizacije §to za rezultat ima minimizaciju mogucih rizika u poslovanju. Stvara se vece
povjerenje u rad osoblja i bolja komunikacija izmedu zaposlenih §to takoder pozitivno utjece
na poslovanje. Dolazi do kontinuiranih poboljSanja, prac¢enja trendova, osposobljavanja i do

bolje organizacije.

lako nudi brojne prednosti, odluka o akreditiranju stvara veliki izazov za organizaciju. Dolazi
do velikog financijskog i poslovnog iskoraka. Pocetna financijska ulaganja su visoka te se
definitivno mogu navesti kao jedan od klju¢nih nedostataka postupka akreditiranja. Poslovni
iskoraci vezani su uz kompletnu reorganizaciju strukture organizacije i promjene u nacinu

razmisljanja kao 1 potrebu za ve¢im angaZziranjem zaposlenih.

Ovaj proces zahtijeva velika ulaganja, ali rezultira stvaranjem odredenog imidZa organizacije,

podize se svijest o kvaliteti te dolazi do ozbiljnijeg pristupa poslovanju i trzistu.

3.2. Infrastruktura kvalitete i akreditacije u Republici Hrvatskoj

Hrvatska akreditacijska agencija (HAA) provodi postupak akreditacije u Republici
Hrvatskoj. To je neovisna i neprofitna javna ustanova. Osnovana s ciljem provodenja
tehni¢kog zakonodavstva u Republici Hrvatskoj 2005. godine i smanjuje rizike u poslovanju,
podupire jamstvo kvalitete 1 povecava konkurentnost poduze¢a na nacionalnim i
medunarodnim trzistima. Prema podacima sluzbene stranice Hrvatske akreditacijske agencije,

HAA akreditaciju provodi na temelju nekoliko odredbi, a to su:

1. Zakon o akreditaciji (Narodne novine 158/2003)

2. Uredbe o osnivanju Hrvatske akreditacijske agencije (Narodne novine 158/2004,
44/2005)

3. Statut Hrvatske akreditacijske agencije (Odluka o davanju suglasnosti na statut
Hrvatske akreditacijske agencije Narodne novine 76/2005)

4. Sektorski zakoni i provedbeni propisi
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Do 2005. godine akreditacija je bila dio Drzavnog zavoda za normizaciju i mijeriteljstvo
(Svijet kvalitete, 2013.).

U Hrvatskoj 17. 07. 2024. godine postoji ukupno 456 akreditiranih tijela prema HAA.
Najvise je akreditirano ispitnih laboratorija dok broj akreditiranih umjernih laboratorija

iznosi 38.

Slika 4. Broj akreditiranih tijela u Republici Hrvatskoj- stanje na dan 31. 12. 2023.

Izvor: HAA, dostupno na:
https://akreditacija.hr/wpcontent/uploads/2024/05/Sa%C5%BEetak-1zvie%C5%Altaja-0-
radu-HAA-za-2023.-godinu.pdf [15. srpnja 2024.]

Hrvatska akreditacijska punopravni je ¢lan EA (European co-operation for Accreditation-
Europska organizacija za akreditaciju) od 17. 11. 2005., od 2001. godine punopravni je ¢lan
ILAC-a (International Laboratory Accreditation Cooperation-Medunarodna organizacija za
akreditaciju laboratorija), te prati rad IAF-a (International Accreditation Forum-Medunarodni
akreditacijski forum) $to ukazuje na Cinjenicu da HAA  predstavlja Hrvatsku u

medunarodnim i europskim organizacijama.
1. EA (European co-operation for Accreditation-Europska organizacija za akreditaciju)

Prema informacijama dostupnim na sluzbenoj stranici Europske organizacije za akreditaciju
(EA), ova organizacija predstavlja mrezu nacionalnih akreditacijskih tijela u Europi,koja je
sluzbeno priznata od strane svojih Vlada. Glavni cilj EA-a je podrzati razvoj europske
ekonomije i drustva kroz uéinkovitu akreditacijsku infrastrukturu. U suradnji s Europskom
komisijom tezi osigurati dosljednost u postupcima akreditacije i odrzavanje pouzdanosti

rezultata akreditacije.
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2. ILAC (International  Laboratory  Accreditation  Cooperation-Medunarodna

organizacija za akreditaciju laboratorija)

Ova medunarodna organizacija udruzuje akreditacijska tijela koja se bave akreditacijom
laboratorija i inspekcijskih tijela. Njezina svrha je stvaranje globalnog okvira koji olaksava
medunarodnu trgovinu kroz smanjenje trgovinskih barijera (Svijet kvalitete, 2012.).

3. lAF-a (International Accreditation Forum-Medunarodni akreditacijski forum)

Prema podacima sluzbene stranice IAF-a, Medunarodni akreditacijski forum medunarodna je
udruga akreditacijskih tijela, udruzenja certifikacijskih tijela i drugih organizacija usmjerenih
na ocjenjivanje sukladnosti vezanih uz podruéja sustava upravljanja, proizvoda, usluga i
osoba. Glavni cilj je uspostava jedinstvenog programa medusobnog prihvacanja kroz

Multilateralne sporazume o priznavanju.

Hrvatska akreditacijska agencija Clanstvom u navedenim medunarodnim organizacijama
postize najveéi stupanj povjerenja u jedino nacionalno akreditacijsko tijelo, a samim time
otvara mnoge mogucénosti akreditiranim tijelima da sudjeluju na medunarodnim trzistima i

privuku paznju veceg broja krajnjih korisnika, te kod istih stvore odredenu dozu povjerenja.

Slika 5. Uloga HAA u medunarodnoj razmjeni roba i usluga

Z B =u

flac - & @ Drzavna uprava 5”‘

Nacionalno akreditacijsko tijelo

o HAA

Akreditirani laboratoriji,
certifikacijska i
inspekcijska tijela

Krajnji korisnici

Izvor: Sredisnji portal za potroSace, dostupno na: https://www.szp.hr/ [15. srpnja 2024.]

17


https://www.szp.hr/

Utjecaj i vaznost akreditacije kako u svijetu tako i u Hrvatskoj sve viSe raste §to prikazuje

graf kumulativnog broja dodijeljenih akreditacija u Republici Hrvatskoj.

Slika 6. Kumulativni broj dodijeljenih akreditacija u Republici Hrvatskoj kroz godine
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Izvor: HAA, dostupno na: https://akreditacija.hr/wp-
content/uploads/2024/05/Sa%C5%BEetak-1zvje%C5%Altaja-0-radu-HAA-za-2023.-

godinu.pdf [15. srpnja 2024.]

Razvoj Hrvatske akreditacijske agencije treba stalno podrzavati kako bi se unaprijedio
hrvatski akreditacijski sustav. Ovaj sustav donosi vazne prednosti za nacionalno

gospodarstvo 1 pomaze u prilagodbi na globalno trZiste.

3.3.  Provedba postupka akreditiranja laboratorija
Kada tijelo za ocjenu sigurnosti (TOS) ima mogucnost da pruzi dokaze o dokumentiranosti i
primjenjivosti sustava upravljanja koji se temelji na odredenoj normi i dokumentima podnosi
prijavu za akreditaciju. Proces postupka akreditacije sastoji se od 4 faze koje su opisane

prema pravilima Hrvatske akreditacijske agencije, to¢nije prema pravilu HAA-Pr-2/1.

1. Pretprijavne aktivnosti prva su faza u postupku akreditiranja. Prije prijave poduzece
odnosno zaposlenici laboratorija moraju prouciti i implementirati zahtjeve Pravilnika i
predati zahtjev Hrvatskoj akreditacijskoj agenciji za provodenjem procesa
akreditacije. Upit se moze poslati na nekoliko nacina: pisano putem elektroni¢ke poste
ili slanjem poStom, usmenim putem preko telefona, fizickim posjetom Hrvatskoj
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akreditacijskoj agenciji ili ispunjavanjem e-upita. Prijava mora sadrzavati nekoliko

elemenata. Kljucni elementi prijave su opcée informacije organizacije zainteresirane za

akreditiranje ( naziv, e-mail, kontakt odgovorne osobe...), organizacija mora navesti

za koje podrucje Zeli provesti akreditaciju i po kojoj normi se zeli akreditirati, norma

kod laboratorija je HRN EN ISO/IEC 17025. U roku od najkasnije tjedan dana HAA

¢e pregledati prijavu i organizaciji dostaviti prijavne dokumente. Ako je organizacija

ve¢ akreditirana po odredenoj normi, a zeli akreditaciju prema nekoj drugoj normi

ponavlja postupak akreditacije kao i za prvu normu. Ova faza nije obavezna i

besplatna je. Akreditacija se naplacuje tek nakon sluzbene prijave za akreditaciju.

Sljedeca faza odnosi se na Prijavu za akreditaciju. Dokumenti i zapisi koje

organizacija dostavlja prilikom prijave su:

a) Popunjen i potpisan obrazac Prijave za akreditaciju

b) Popunjen i potpisan obrazac Dodatka AS x koji se odnosi na prijavu za prosirenje
podrugja akreditacije.

c) Preslika djelatnosti organizacije kod Trgovackog suda

d) Statut tvrtke ili drugi dokument, npr. potpisana izjava o osnivanju

e) Korelacijska tablica

f) Popis dokumenata i obrazaca koje primjenjuju u organizaciji

g) Primjerak dokumentacije sustava upravljanja, npr. priru¢nik kvalitete ako postoji,
radne upute 1 sli€no s navedenim datumom odobrenja

h) IzvjeStaj unutarnje neovisne ocjene

i) IzvjeStaj upravine ocjene

J) Preslike potvrda o umjeravanju za opremu koja se umjerava

Prijavni dokumenti a) i b) potpisuju se vlastoru¢no, a dokumenti c)-j) potpisuju se

elektronickim putem (HAA-PR-2/1).

Nakon zaprimanja dokumenata HAA ocjenjuje valjanost istih i upisuje ih u bazu
podataka. Organizacija koja je podnijela prijavu bit ¢e obavijeStena o zaprimanju
dokumentacije i ako je prijava nepotpuna HAA ¢e zatraziti dostavu dokumenata ili
podataka koji ne dostaju. Ako HAA uvidi da prijava ne moze biti prihvacena, npr.
zato Sto prijavljeno podrucje akreditacije nije u njezinom podru¢ju primjene,

dostavljena dokumentacija bit ¢e vradena organizaciji koja je podnijela prijavu.
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Laboratoriju ¢e biti dostavljen Ugovor o akreditacije 1 cjenik. Ugovor potpisuje
Uprava laboratorija i Salje primjerak Koji je potpisan Hrvatskoj akreditacijskoj

agenciji. Na slici su prikazani troSkovi naknade za prijavu.

Slika 7. Naknada za prijavu akreditacije

| Br. ] Vrsta | lznos(UEUR) |
1.1, | Prva akreditacija ] 663 |
| 1.2. | Ponovna akreditacija | 331 |

Izvor: Cjenik usluga Hrvatske akreditacijske agencije. Dostupno na:
file:///IC:/Users/y/Desktop/Cjenik%20usluga%20HAA.pdf [17. srpnja 2024.]

Naknada za vodenje postupka za umjerne laboratorije nije uvijek ista. Ona se
izraCunava ovisno o broju zaposlenih osoba i o broju metoda umjeravanja. Za
postupak koji ispunjava uvjet do 5 osoba i do 5 metoda primjenjuje se cjenik
kategorije I, dok se vodenje postupka od 6 osoba i od 6 metoda ispitivanja primjenjuje

cjenik kategorije 11.

Slika 8. Naknada za vodenje postupka za umjerne laboratorije- Kategorija |

Br. | _ Vrsta | lznos (u EUR)
2.1.1. | Prva akreditacija ) 1061
2.1.2. | Ponovna akreditacija _ 849
' 2.1.3. | ProSirenje podrucja akreditacije 637
2.1.4. | Pro&irenje podrugja akreditacije u sklopu 849
| redovitog nadzora |
| 2.1.5. | Nadzor (redovni i izvanredni) 530 ]

Izvor: Cjenik usluga Hrvatske akreditacijske agencije. Dostupno na:
file:///C:/Users/y/Desktop/Cjenik%20usluga%20HAA.pdf [17. srpnja 2024.]
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Slika 9. Naknada za vodenje postupka za umjerne laboratorije- Kategorija Il

. Br. Virsta | lznos (uEUR)
2.1.1. | Prva akreditacija ] 1858
2.1.2. | Ponovna akreditacija ' 1486
2.1.3. | Prosirenje podrugja akreditacije | 1114
2.1.4. | Prosirenje podrudja akreditacije u sklopu| 1 486
redovitog nadzora
2.1.5. | Nadzor (redovni i izvanredni) ) 929 ]

Izvor: Cjenik usluga Hrvatske akreditacijske agencije. Dostupno na:
file:///IC:/Users/y/Desktop/Cjenik%20usluga%20HAA.pdf [17. srpnja 2024.]

Cjenik takoder ukljucuje i troskove naknade za rad ocjeniteljske skupine. Naknada za
rad ocjeniteljske skupine moze biti drugacije izraCunata u iznimnim situacijama ako
se radi 0 inozemnim ocjeniteljima i/ili ekspertima i odreduje se prema stvarnim

trosSkovima.

Slika 10. Naknada za rad ocjeniteljske skupine (po danu)

Br. o Vrsta Iznos (u EUR) |
' 3.1. | Naknada vodeceg ocjenitelja ' 358
3.2. | Naknada ocjenitelja - 358
3.3. | Naknada eksperta 23

* lemawlasa e waloao Ao . _

Izvor: Cjenik usluga Hrvatske akreditacijske agencije. Dostupno na:
file:///IC:/Users/y/Desktop/Cjenik%20usluga%20HAA.pdf [17. srpnja 2024.]

Treba uzeti u obzir da su to fiksni troskovi koji se ne mogu izbjeci i da su troskovi
akreditacije puno ve¢i od toga jer u troSkove akreditacije ubrajamo i troskove
umjeravanja opreme, troSkovi medulaboratorijskih usporedbi i1 troSkovi placa i

obrazovanja radnika.

3. Teca faza postupka akreditiranja je postupak ocjenjivanja. Ova faza najvaznija je i
kljuéna u procesu akreditiranja, a sastoji se od ocjenjivanja dokumentacije i
ocjenjivanja u laboratoriju. Nakon pregleda dokumentacije HAA Salje IzvjeStaj o

ocjeni dokumentacije. Navedene nesuglasnosti moraju se otkloniti prije nego li
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ocjenitelji stignu u laboratorij. Nakon §to laboratorij dostavi dokaze o rijesenim
nesuglasnostima dogovara se ocjenjivanje u laboratoriju. Vremenski ocjenjivanje traje
jedan dan, ali ako laboratorij primjenjuje velik broj metoda ono moze trajati i po
nekoliko dana. Hrvatska akreditacijska agencija laboratoriju prije ocjenjivanja Salje
detaljan plan ocjenjivanja s definiranim stavkama koje ¢e se ocjenjivati. Prilikom
posjeta ne ocjenjuju se sve prijavljene metode nego samo nekoliko njih koje su
odabrane od strane ocjenitelja.

Norma HRN EN ISO 1900: Smjernice za povodenje audita sustava upravljanja
odreduje nacin na koji se provodi ocjenjivanje koje se sastoji od 3 faze:

a) Uvodni sastanak

b) Pregled i ocjenjivanje

C) Zavrs$ni sastanak

Na uvodnom sastanku ocjenitelji i predstavnici podnositelja primjene potvrduju plan i
podrucje ocjenjivanja. Podnositelj prijave mora ocjeniteljima tokom ocjenjivanja
omoguciti ulazak u sve prostorije koje su klju¢ne za provodenje ocjenjivanja kao i
kontakt s osobljem vezanim uz odredena podrucja ocjenjivanja te omoguciti pristup
svim klju¢nim dokumentima. Na kraju se svi sastaju na zavrSnom sastanku na kojem
ocjenitelji obavjeStavaju podnositelja prijave o rezultatima i1 nalazima tokom
ocjenjivanja. U slucaju da su tokom ocjenjivanja pronadene neke nesukladnosti, rok
za njihovo ispravljanje je 3 mjeseca za tijelo koje je prvi put pristupilo prijavi za
akreditaciju, odnosno 1 mjesec za ve¢ akreditirano tijelo. Rok u prvom slucaju od 3
mjeseca moze se produziti na 6 mjeseci u iznimnim sluc¢ajevima uz suglasnost
ravnatelja Hrvatske akreditacijske agencije. U slucaju utvrdenih neskladnosti (NSK)
potrebno je poduzeti analizu uzorka i odredene radnje kako bi se nesukladnosti
ispravile. Kada se nesukladnosti rijeSe, laboratorij Salje HAA dokaze o rjeSavanju
koja obavjesStava kada su sve nesukladnosti rijeSene i Salje podrucje akreditacije na

potvrdu.

Faza je izdavanje potvrde o akreditaciji. Ova faza viSe ne ovisi o laboratoriju nego
samo o zaposlenicima HAA. Ravnatelj HAA donosi odluku o akreditaciji, protiv koje
podnositelj prijave ima pravo podnijeti zalbu unutar 15 dana od dana primitka odluke.

Ako se ustanovi da je podnositelj zahtjeva zadovoljio sve uvjete izdaje mu se potvrda
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o akreditaciji koja sadrzi opis i podrucje primjene akreditacije. Nakon Sto je
podnositelj podmirio sve troSkove ova potvrda mu se dostavlja. Potvrda vrijedi
najvise 5 godina. Na Kkraju, podnositelj mora dostaviti HAA sve dokumente na
kojima ¢e biti akreditacijski znak. Ako podnositelj ne stekne uvjete za dobivanje
potvrde o akreditaciji dogovara se ponovno ocjenjivanje u roku od 6 mjeseci, a ako se
u roku godine dana nakon ocjenjivanja ne steknu uvjeti za akreditaciju postupak se

Zatvara.

Akreditirana tijela imaju utjecaj na Siroko podrucje, odnosno na drzavnu upravu kojoj
omogucuju nadzor nad trziStem i provedbu propisa, proizvodac¢ima omogucavaju razvoj
proizvodnje, kontrolu proizvodnje, zavr$nu kontrolu proizvoda i ocjenjivanje sukladnosti s
propisima, normama 1 drugim specifikacijama. PotroSa¢ima osiguravaju da dobe

odgovarajucu vrijednost za novac koji su platili (Vukovi¢, Jakov¢i¢, 2018.).

Kako bi laboratorij ispunio sve zahtjeve prije formalnog podnosenja zahtjeva za akreditaciju
vazno je provesti pretprijavne aktivnosti. One ukljuuju internu procjenu i pripremu
laboratorija za proces akreditacije. Pretprijavne aktivnosti omogucéavaju laboratoriju
identificiranje mogucih nesukladnosti poput zastarjele opreme koje je potrebno unaprijediti

kako bi se ispunili zahtjevi medunarodnih normi.

Nakon obavljanja pripreme, slijedi sljedeca faza podnoSenja formalnog zahtjeva za
akreditaciju. Ovo je kljuéni korak u procesu akreditiranja u kojem akreditacijsko tijelo
zapocinje pros procjene myjeriteljskog laboratorija. Mjeriteljski laboratorij prikuplja 1
dostavlja Hrvatskoj akreditacijskoj agenciji sve dokumente koji dokazuju da ispunjava
zahtjeve standarda kako bi dokazao svoje tehnicke sposobnosti 1 uskladenost sa standardima.
Dokumentacija mora sadrzavati tehnicke podatke poput dokumentacije o postupcima
umjeravanja, obuci zaposlenika, izvjestaji o odrzavanju opreme i slicno. Dokumentacija mora
sadrzavati 1 elemente sustava za upravljanje kvalitetom poput priru¢nika kvalitete. Ovaj dio
dokumentacije pokazuje kako laboratorij osigurava kvalitetu usluge, upravlja rizicima i
rjeSava nesukladnosti. Laboratorij moze na primjer dostaviti zapise o prethodno obavljenim

internim kontrolama, uo¢enim nesukladnostima 1 metodama rjeSavanja istih.

Nakon podnoSenja prijave akreditacijsko tijelo pregledava predanu dokumentaciju i moze

zatraziti dodatne informacije ili objasnjenja. Ova faza temelj je za svake sljedece postupke u
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postupku akreditiranja. Kako bi se uskladilo sa zahtjevima standarda laboratorij mora uloziti

napore detaljno pripremiti i dokumentirati sve dijelove rada samog laboratorija.

Postupkom ocjenjivanja neovisni stru¢njaci provjeravaju sve administrativne i tehnicke
aspekte u radu laboratorija. Ova faza dokazuje da je laboratorij spreman za akreditaciju ako
zadovoljava visoke standarde kvalitete i kompetencije.

Potvrda o akreditaciji predstavlja formalno priznanje mjeriteljskom laboratoriju o
ispunjavanju visokih zahtjeva kvalitete 1 kompetencija prema odredenoj normi. Najcesce
prema normi ISO/IEC 17025. Na temelju ovog dokumenta laboratorij postaje prepoznatljiv

kao onaj koji pruza pouzdana i to¢na mjerenja, odnosno rezultate mjerenja.

Slika 11. Kome trebaju akreditirana tijela?

DRZAVNA UPRAVA — PROVEDBA PROPISA

RAZVOJ PROIZVODA
e KONTROLA PROIZVODNIJE

PROIZVODACI ZAVRSNA KONTROLA
PROIZVODA
POTROSACI VRIJEDNOST ZA NOVAC

1. Izvor: Vukovi¢ M., Jakov¢i¢ M., Infrastruktura za mjerenja i ispitivanja i njezina
uloga u razvoju gospodarstva i drustva, Kvalitetom do akreditacije, akreditacijom k
izvrsnosti, Hrvatsko mjeriteljsko drustvo, Zagreb, str. 373.
Akreditirana tijela osiguravaju kvalitetu 1 pouzdanost u razliitim sektorima, a drZzavna

uprava, proizvodaci i potrosaci prepoznaju njihovu vaznost.

Drzavne uprave Cesto ovise o rezultatima laboratorijskih ispitivanja, certificiranja i1 inspekcija
prilikom osiguravanja javne sigurnosti, zastite okoliSa i zdravlja i provodenja zakonskih
regulativa. Na primjer, akreditirani laboratoriji mogu biti ovlaSteni za ispitivanje kvalitete

hrane i osiguravaju da je hrana koja je predmet ispitivanja sigurna za koristenje.
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Proizvodaci se oslanjaju na akreditirana tijela kako bi osigurali da njihovi proizvodi
zadovoljavaju zahtjeve kvalitete, sigurnosti i uskladenosti s odredenim propisima i normama.
Proizvodi ispitani od strane akreditiranih laboratorija stvaraju odredenu dozu povjerenja kod
kupaca. Proizvodaci automobila mogu se na primjer osloniti na akreditirana tijela prilikom
ispitivanja ispusnih plinova i tako osigurati da su provedeni testovi pouzdani i prihvaéeni na

razini globalnog trzista.

Akreditacija potroSa¢ima osigurava sigurnost u proizvode koje kupuju, na primjer kod
kupovine djecjih igracaka ispitanih od strane akreditiranog laboratorija kupac moze biti

siguran da igracka ne sadrzi Stetne tvari.

Na temelju ovih informacija istice se vaznost akreditiranih tijela u osiguranju kvalitete,

sigurnosti 1 uskladenosti proizvoda i usluga.
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4. PRIMJENA NORMI U POSTUPKU AKREDITIRANJA
LABORATORIJA

4.1.  Primjena normi u postupku akreditiranja
Kroz uskladivanje s relevantnim normama i standardima, laboratorij moze garantirati to¢nost

svojih rezultata i u€inkovitost u upravljanju kvalitetom. Ove smjernice sluze kao okvir za

pravilno obavljanje laboratorijskih postupaka.

"Norme su dokument donesen konsenzusom koje je odobrilo priznato tijelo, i koji za opcu i
visekratnu upotrebu daje pravila, upute ili znacajke za djelatnosti ili njihove rezultate te s

kojim sukladnost nije obvezatna." (TBT Agreement, World Trade Organization)

Procjena je nacin odredivanja ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom laboratorija.
Standardi, kao 1 drugi normativni dokumenti koji pruzaju smjernice, ¢ine osnovu za procjenu.
Mogu se razvijati na medunarodnoj, nacionalnoj ili lokalnoj razini. Organizacije koje
uspostavljaju norme ili standarde te pruzaju akreditaciju ili certifikaciju laboratorija igraju

klju¢nu ulogu u procesu procjene (Kassebaum i sur., 1997).

Vazan nacin da laboratorij bude prepoznat kao onaj koji pruza to¢ne i ponovljive rezultate
jest pro¢i kroz procese evaluacije ili procjene koje provodi vjerodostojna, kvalificirana
organizacija. UspjeSan zavrSetak ovog procesa daje laboratoriju priznanje da je u skladu sa

standardima 1 normama kvalitete koriStenima za procjenu (Gray, 2012).

Ravnatelji laboratorija trebaju biti svjesni vaznosti stjecanja akreditacije, certifikacije i
licenciranja, implementacijom medunarodnih ili nacionalnih standarda, u skladu s opsegom
laboratorijskih aktivnosti 1 nacionalnim zakonodavstvom. VaZna duZnost upravitelja
laboratorija trebala bi biti trazenje informacija o odgovaraju¢im normama i standardima, te o
procesima akreditacije 1 certifikacije, kako bi se mogli koristiti za pruzanje bolje usluge
(Greenfield i sur., 2012).

Menadzeri kvalitete moraju prenijeti laboratorijskom osoblju potrebu za uskladivanjem sa
standardima, bilo medunarodnim ili nacionalnim. Sluzbenik za kvalitetu objasnit ¢e proces
postizanja standarda i organizirati i pripremiti laboratorij za procjene. Laboratorijsko osoblje
mora biti svjesno zahtjeva odabranih standarda, pridonositi razvoju zadataka za postizanje
standarda, biti svjesni procesa procjene te pomoci osigurati spremnost za procese procjene
(Ahmed i sur., 2013).
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Normativni dokument je dokument koji pruza pravila, smjernice ili karakteristike za
aktivnosti ili njihove rezultate. Obuhvaca takve dokumente kao Sto su standardi, tehnicke
specifikacije, kodeksi prakse 1 propisi. Standardni dokument je dokument utvrden
konsenzusom i odobren od strane priznatog tijela, koji omogucuje zajednicku i ponovljenu
upotrebu, smijernice ili karakteristike za aktivnosti ili njihove rezultate, usmjeren na

postizanje optimalnog stupnja reda u danom kontekstu (Gray, 2012).

Propis je svaki standard koji je mandatiran od strane vladine agencije ili autoritativnog tijela.
Standardi se mogu razvijati na medunarodnoj, nacionalnoj ili lokalnoj razini. Uskladenost sa
standardom moze zahtijevati vlada ili drugo autoritativno tijelo, ili moze biti dobrovoljna.
Medunarodno razvijeni standardi mogu imati najSiri konsenzus ili suglasnost, ali mogu biti
manje specificni. Lokalno razvijeni standardi mogu imati najvisi stupanj primjenjivosti, ali
mozda nece biti korisni za usporedbu s drugim regijama ili zemljama (Kassebaum 1i sur.,

1997).

Iako jo$ uvijek nisu obvezni, norme i standardi svojim smjernicama uvelike utjeCu na
osiguranje kvalitete i pouzdanosti usluge mjeriteljskih laboratorija. Procjena od strane
kvalificiranih tijela potvrduje uskladenost laboratorija s normama, dok menadZeri laboratorija
i kvalitete imaju kljuénu ulogu u uskladivanju rada laboratorija s normama i procesu
pripreme za procjenu. Tako osiguravaju visok stupanj ucinkovitosti 1 povjerenja u usluge koje
pruzaju. Kako bi laboratorij mogao uspjesno upravljati kvalitetom mora razumjeti znacenje 1

razliku izmedu normativnih dokumenata, standarda i propisa te ih pravilno primijeniti.

ISO je najve¢i svjetski razvija¢ i izdava¢ medunarodnih standarda, a ISO standardi su
primjenjivi za mnoge vrste organizacija, ukljucujuci klini¢ke i javnozdravstvene laboratorije.
ISO je mreza nacionalnih instituta za standardizaciju iz 157 zemalja, jedan ¢lan po zemlji, s
centralnim tajni§tvom u Zenevi, Svicarska, koje koordinira sustav. ISO je nevladina

organizacija koja ¢ini most izmedu javnog i privatnog sektora (Greenfield i sur., 2012).

CEN (Europski odbor za normizaciju-European Committee for Standardization) je osnovan
1961. godine od strane nacionalnih tijela za standardizaciju u Europskoj ekonomskoj
zajednici 1 pridruzenim zemljama. Formalno usvajanje europskih standarda odlucuje se

glasovanjem s ponderiranim vecinama ¢lanova nacionalnih tijela CEN-a 1 obvezujuce je za

sve njih. (Ahmed i sur., 2013).
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Standardi se mogu razvijati unutar zemlje za nacionalnu upotrebu. Mogu ih stvoriti vladine
organizacije ili th moze razviti priznato tijelo s odredenim podru¢jem primjene. U nekim
slu¢ajevima, nacionalni standardi su razvijeni na temelju medunarodnog standarda kao $to je
ISO, i prilagodeni kulturi i opéem stanju zemlje. Smjernice se razvijaju u razli¢itim
situacijama. Obi¢no ISO standardi trebaju vise tehnickog vodenja za stvarnu implementaciju
u laboratorijima i zemljama. Nekoliko nacionalnih i medunarodnih organizacija razvilo je te
smjernice. Druga upotreba smjernica je za specifi¢ne vrste testiranja ili za pruZanje smjernica

za odredene dijelove laboratorija (Gray, 2012).

Integracija medunarodnih standarda koje razvija ISO, europskih standarda CEN-a i
nacionalnih standarda laboratorij razvija sveobuhvatan pristup upravljanja kvalitetom.
Globalne smjernice pruza ISO, dok regionalnu uskladenost u Europi osigurava CEN.
Nacionalni standardi osiguravaju uskladenost na lokalnoj razini te uskladivanje i prilagodbu
specificnim lokalnim zahtjevima. Primjenom ovih standarda laboratorij moze postici visoke
standarde kvalitete uz prilagodbu lokalnim zahtjevima. Laboratorij uskladen s navedenim

standardima pruza to¢ne, pouzdane i rezultate usporedive na globalnoj i lokalnoj razini.

Certifikacija je postupak kojim neovisno tijelo daje pismeno jamstvo da proizvod, proces ili
usluga udovoljava specificnim zahtjevima. U postupku certifikacije, laboratorij posjecuju
predstavnici tijela za certifikaciju. Ti predstavnici traze dokaze o wuskladenosti sa

standardima, politikama, procedurama, zahtjevima i propisima (Gray, 2012).

Akreditacija je postupak kojim autoritativno tijelo daje formalno priznanje da je tijelo ili
osoba sposobna obavljati odredene zadatke. Laboratorij posje¢uju predstavnici tijela za
akreditaciju koji traze dokaze o uskladenosti sa standardima, politikama, procedurama,
zahtjevima 1 propisima, te takoder promatraju radnike kako bi osigurali da pravilno 1

kompetentno obavljaju funkcije 1 duznosti (Magri, Martin, 2021).

Kombinacijom certifikacije i akreditacije laboratoriji mogu prezentirati svoju uskladenost s

medunarodnim 1 globalnim zahtjevima.

4.2.  Norma ISO IEC 17025:2017
Ovaj dokument specificira opée zahtjeve za kompetenciju, nepristranost i dosljedno
djelovanje laboratorija. Ovaj dokument primjenjuje se na sve organizacije koje obavljaju
laboratorijske aktivnosti, bez obzira na broj osoblja. Korisnici laboratorijskih usluga,
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regulatorna tijela, organizacije i sheme Kkoje Kkoriste peer-review procjenu, tijela za
akreditaciju 1 drugi koriste ovaj dokument za potvrdivanje ili prepoznavanje kompetencije

laboratorija (Boursies i sur., 2016).

Norma ISO IEC 17025:2017 laboratorijima daje smjernice za uspostavu i odrzavanje sustava
za upravljanje kvalitetom unutar laboratorija. Cilj norme je osigurati laboratorijima pruzanje

tocnih i pouzdanih rezultata, te dosljedno i nepristrano djelovanje.

Laboratorijske aktivnosti trebaju se obavljati nepristrano te biti strukturirane i upravljane na
nacin koji osigurava nepristranost. Uprava laboratorija trebala bi biti predana nepristranosti.
Laboratorij je odgovoran za nepristranost svojih laboratorijskih aktivnosti i ne smije dopustiti
komercijalne, financijske ili druge pritiske koji bi mogli ugroziti nepristranost. Laboratorij
treba kontinuirano identificirati rizike za svoju nepristranost, ukljucujuéi rizike koji proizlaze
iz njegovih aktivnosti, odnosa ili odnosa njegovog osoblja. Medutim, takvi odnosi ne

predstavljaju nuzno rizik za nepristranost laboratorija (Boursier 1 sur., 2016).

Odnos koji prijeti nepristranosti laboratorija moze se temeljiti na vlasniStvu, upravljanju,
menadzmentu, osoblju, zajednickim resursima, financijama, ugovorima, marketingu
(ukljucujuci brendiranje) 1 isplati provizije za prodaju ili drugog poticaja za upucivanje novih
korisnika itd. Ako se identificira rizik za nepristranost, laboratorij treba biti u mogucnosti

pokazati kako eliminira ili minimizira takav rizik (Habibie, Kresiani, 2019).

Laboratorij je odgovoran, putem pravno obvezuju¢ih obveza, za upravljanje svim
informacijama dobivenim ili stvorenim tijekom obavljanja laboratorijskih aktivnosti.
Laboratorij treba unaprijed obavijestiti kupca o informacijama koje namjerava staviti u javnu
domena. Osim informacija koje kupac javno objavi ili kada je dogovoreno izmedu
laboratorija i kupca (npr. u svrhu odgovaranja na prituzbe), sve druge informacije smatraju se

vlasni¢kim informacijama i trebaju biti tretirane kao povjerljive (Habibie, Kresiani, 2019).

Kada laboratorij mora po zakonu ili je ovlasten ugovornim dogovorima objaviti povjerljive
informacije, kupac ili doti¢na osoba trebaju, osim ako zakon zabranjuje, biti obavijesteni o
pruzenim informacijama. Informacije o kupcu koje se dobivaju iz izvora drugih od kupca
(npr. podnositelja prituzbi) trebaju biti povjerljive. Izvor tih informacija treba biti povjerljiv
laboratoriju i ne smije se dijeliti s kupcem, osim ako je dogovoreno s izvorom (Mejia Olava,
2018).
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Osoblje, ukljucujuci ¢lanove odbora, ugovorne radnike, osoblje vanjskih tijela ili pojedince
koji djeluju u ime laboratorija, trebaju Cuvati povjerljivost svih informacija dobivenih ili
stvorenih tijekom obavljanja laboratorijskih aktivnosti, osim ako zakon zahtijeva drugacije.
Laboratorij treba biti pravna osoba ili definirani dio pravne osobe koja je pravno odgovorna
za svoje laboratorijske aktivnosti. Laboratorij treba identificirati upravu koja ima

sveobuhvatnu odgovornost za laboratorij (Mejia Olava, 2018).

Laboratorij treba definirati i dokumentirati opseg laboratorijskih aktivnosti za koje se
uskladuje s ovim dokumentom. Laboratorij smije tvrditi uskladenost s ovim dokumentom
samo za ovaj opseg laboratorijskih aktivnosti, $to iskljucuje laboratorijske aktivnosti koje
pruzaju vanjski subjekti na kontinuiranoj osnovi. Laboratorijske aktivnosti trebaju se
provoditi na nain koji zadovoljava zahtjeve ovog dokumenta, zahtjeve korisnika
laboratorijskih usluga, regulatornih tijela i organizacija koje pruzaju priznanje. To ukljucuje
laboratorijske aktivnosti provedene u svim trajnim objektima laboratorija, na lokacijama
izvan trajnih objekata, u povezanim privremenim ili mobilnim objektima ili u objektu kupca
(Wijaya i sur., 2022).

Laboratorij treba (Wijaya i sur., 2022):

a) definirati organizacijsku 1 upravljacku strukturu laboratorija, njegovo mjesto u bilo kojoj

mati¢noj organizaciji i odnose izmedu upravljanja, tehnickih operacija i pomo¢nih usluga;

b) specificirati odgovornosti, ovlasti i medusobne odnose svih osoba koje upravljaju,

obavljaju ili provjeravaju rad koji utjece na rezultate laboratorijskih aktivnosti;

c) dokumentirati svoje postupke u mjeri potrebnoj za osiguranje dosljedne primjene svojih

laboratorijskih aktivnosti i valjanost rezultata.

Definiranje upravljacke i1 organizacijske strukture vazno je za definiranje odgovornosti i
ucinkovitosti u radu. Odredivanje mjesta laboratorija unutar mati¢ne organizacije 1 odnosa
izmedu uprave, tehnickih operacija i pomoc¢nih operacija klju¢no je za osiguranje bolje
komunikacije i koordinacije unutar laboratorija. U praksi zbog kompleksnosti organizacije,
osobito unutar velikih organizacija Cesto dolazi do prepreka u definiranju i odrZavanju jasnih
odnosa i odgovornosti stoga je vazno Cesto prilagodavati organizacijsku strukturu kako bi se

osigurala uc¢inkovitost poslovanja.
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Sljedeca aktivnost koju laboratorij mora provoditi odnosi se na definiranje odgovornosti. Ona
osigurava da svi zaposlenici razumiju svoje zadace 1 ovlasti. Vazno je uspostaviti sustave za

pracenje ovlasti kako bi se pravovremeno identificirali i rijesili moguci problemi.

Posljednje, dokumentiranost sustava koja omogucava laboratoriju primjenu standarda
kvalitete i osigurava definiranje svih procesa unutar laboratorija. Laboratorij mora paziti da
prekomjernom dokumentacijom ne optereti administrativni sustav. Kako bi postupci ostali

relevantni, redovita revizija 1 azuriranje dokumenata od kljucne je vaznosti.

Laboratorij treba imati osoblje koje, bez obzira na druge odgovornosti, ima ovlasti i resurse

potrebne za obavljanje svojih duznosti, ukljucujuci (Blasko i sur., 2023):
a) implementaciju, odrzavanje i poboljSanje sustava upravljanja;

b) identifikaciju odstupanja od sustava upravljanja ili od postupaka za obavljanje

laboratorijskih aktivnosti;
c) pokretanje radnji za sprjecavanje ili minimiziranje takvih odstupanja;

d) izvjeStavanje uprave laboratorija o izvedbi sustava upravljanja 1 potrebama za

poboljSanjem,;
e) osiguranje u¢inkovitosti laboratorijskih aktivnosti
Uprava laboratorija treba osigurati da (Blasko i sur., 2023):

a) komunikacija bude uspostavljena u vezi s ucinkovitosti sustava upravljanja i vaZnosti

ispunjavanja zahtjeva kupaca i drugih zahtjeva;

b) integritet sustava upravljanja bude o¢uvan kada se planiraju i provode promjene u sustavu

upravljanja.

Laboratorij treba imati postupke 1 ¢uvati zapise za (Staats, 1993):
a) odredivanje zahtjeva za kompetenciju;

b) selekciju osoblja;

¢) obuku osoblja;
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d) nadzor nad osobljem;
e) ovlast za osoblje;
f) pracenje kompetencije osoblja.

Osoblje i upravljanje postupcima vrlo su vazni za poslovanje laboratorija, kako bi njihova
provedba bila uspjeSna nuzno je voditi kontrolu i odrzavati ravnotezu izmedu resursa,
administrativnih zahtjeva i operativne uc¢inkovitosti. Laboratorij mora uspostaviti strategiju za
upravljanje promjenama i obrazovanje zaposlenika. Te osigurati uc¢inkovitost sustava unato¢

mogu¢im izazovima.

Laboratorij treba imati pristup opremi (ukljucujuci, ali ne ograni¢avajué¢i se na, mjerno
instrumente, softver, mjerne standarde, referentne materijale, referentne podatke, reagense,
potroSne materijale ili pomoc¢ne uredaje) koja je potrebna za pravilno obavljanje

laboratorijskih aktivnosti i koja moze utjecati na rezultate (Tamayo i sur., 2011).

Kada laboratorij koristi opremu izvan svoje stalne kontrole, treba osigurati da su ispunjeni
zahtjevi za opremu iz ovog dokumenta. Laboratorij treba imati postupak za rukovanje,
transport, skladiStenje, koriStenje i1 planirano odrzavanje opreme kako bi osigurao pravilno
funkcioniranje 1 sprijecio kontaminaciju ili pogorSanje. Laboratorij treba provijeriti da li
oprema udovoljava specificiranim zahtjevima prije nego Sto bude stavljena ili vraena u

sluzbu (Tamayo i sur., 2011).

Laboratorij treba uspostaviti program kalibracije, koji ¢e se pregledavati 1 prilagodavati
prema potrebi kako bi se odrzalo povjerenje u status kalibracije. Sva oprema koja zahtijeva
kalibraciju ili koja ima definiran period valjanosti trebala bi biti oznacena, kodirana ili na
drugi nacin identificirana kako bi korisnik opreme mogao lako prepoznati status kalibracije ili
period valjanosti. Oprema koja je bila izlozena preopterecenju ili nepravilnom rukovanju,
daje sumnjive rezultate ili se pokazala kao neispravna ili izvan specificiranih zahtjeva, trebala
bi biti izvan uporabe. Treba je izolirati kako bi se sprijecila upotreba ili jasno oznaciti kao
neupotrebljiva dok se ne provjeri da ispravno funkcionira. Laboratorij treba ispitati utjecaj
kvara ili odstupanja od specificiranih zahtjeva i pokrenuti postupak upravljanja
neprihvatljivim radom (Tamayo i sur., 2011).
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Ponekad dolazi do potrebe za medufaznim provjerama, one azuriraju podatke o kalibraciji i
materijalima 1 tako doprinose pouzdanosti i to¢nosti mjerenja laboratorija. Medufazne

provjere svode mogucnost pogreske na minimum.

Kada su potrebne medufaze provjere kako bi se odrzalo povjerenje u performanse opreme, te
provjere trebaju se provoditi prema postupku. Kada podaci o kalibraciji i referentnim
materijalima ukljucuju referentne vrijednosti ili korekcijske faktore, laboratorij treba osigurati
da su referentne vrijednosti i korekcijski faktori azurirani i implementirani, prema potrebi,
kako bi se zadovoljili specificirani zahtjevi. Laboratorij treba poduzeti prakticne mjere za
sprjeCavanje nenamjernih prilagodbi opreme koje bi mogle ponistiti rezultate (Mejia Olava,

2018).

Treba voditi evidenciju i ¢uvati zapise o opremi koja mozZe imati utjecaj na laboratorijske
aktivnosti. Zapisi omogucuju pracenje svih aspekata vezanih uz opremu te pomazu u
identifikaciji povijesti 1 stanja opreme Sto osigurava transparentnost u radu i olakSava
otkrivanje razloge odstupanja rezultata mjerenja. To¢na i redovita evidencija osigurava
azurnost i toCnost podataka o opremi kao i pravilno provodenje postupaka vezanih uz
opremu. To smanjuje rizik od kvarova opreme koji mogu utjecati na rezultate mjerenja.
Dokumentiranost podatak o opremi omogucava laboratoriju lakSe uskladivanje s normama 1
dokazivanje uskladenosti prilikom inspekcije ili audita. Redovito evidentiranje podatak o
opremi moze omoguciti pravovremeno uocavanje potrebe za servisiranjem ili kalibriranjem
Sto utjeCe na planiranje rada. Kada zaposlenici imaju podatke o posljednjem umjeravanju
opreme mogu planirati koriStenje opreme 1 osiguravanje obavljanja zadataka u skladu s
planom. Kroz analizu dokumentacije, laboratorij moze voditi analizu trendova povezanih s

opremom.
Zapisi trebaju ukljuéivati sljedece, gdje je primjenjivo (Magri, Martin, 2021):

a) identitet opreme, ukljucujuci verziju softvera i firmware-a,

b) naziv proizvodaca, identifikacija tipa i serijski broj ili drugi jedinstveni identifikator;
c) dokaze o provjeri da oprema udovoljava specificiranim zahtjevima;

d) trenutna lokacija;
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e) datumi kalibracije, rezultati kalibracija, prilagodbe, kriteriji prihvac¢anja i datum sljedece

kalibracije ili interval kalibracije;

f) dokumentaciju o referentnim materijalima, rezultatima, Kriterijima prihvacanja,

relevantnim datumima i periodu valjanosti.

Laboratorij treba imati plan i metodu uzorkovanja kada provodi uzorkovanje tvari, materijala
ili proizvoda za naknadno testiranje ili kalibraciju. Metoda uzorkovanja treba obuhvatiti
¢imbenike koji se trebaju kontrolirati kako bi se osigurala valjanost naknadnih rezultata
testiranja ili kalibracije. Plan uzorkovanja i koriStene metode moraju biti dostupni na mjestu
gdje se uzorkovanje obavlja Planovi uzorkovanja trebaju, kada je to razmjerno, biti temeljeni

na odgovarajucim statistickim metodama (Ahmed i sur., 2013).

Laboratorij treba imati postupak za prijevoz, prijem, rukovanje, zastitu, skladistenje,
zadrzavanje 1 odlaganje ili povrat testnih ili kalibracijskih stavki, ukljucujuéi sve odredbe
potrebne za zaStitu integriteta testne ili kalibracijske stavke te za zastitu interesa laboratorija i
kupca. Treba poduzeti mjere predostroznosti kako bi se izbjegla pogorSanja, kontaminacija,
gubitak ili oStecenje stavke tijekom rukovanja, transporta, skladiStenja/¢ekanja i pripreme za
testiranje ili kalibraciju. Upute za rukovanje pruzene sa stavkom trebaju se slijediti (Ahmed 1

sur., 2013).

Laboratorij treba imati sustav za jednoznacnu identifikaciju testnih ili kalibracijskih stavki.
Identifikacija treba biti o¢uvana dok je stavka pod odgovornoséu laboratorija. Sustav treba
osigurati da stavke nece biti fizi€ki pomijesane ili konfuzne kada se odnose na zapise ili
druge dokumente. Sustav treba, ako je prikladno, omoguciti podjelu stavke ili grupa stavki 1

prijenos stavki (Blasko i sur., 2023).

Prilikom prijema testne ili kalibracijske stavke, odstupanja od specificiranih uvjeta trebaju
biti zabiljeZzena. Kada postoji sumnja o prikladnosti stavke za testiranje ili kalibraciju, ili kada
stavka ne odgovara opisu, laboratorij treba konzultirati kupca za daljnje upute prije nego sto
nastavi 1 zabiljeziti rezultate ove konzultacije. Kada kupac zahtijeva da se stavka testira ili
kalibrira unato¢ odstupanju od specificiranih uvjeta, laboratorij treba ukljuciti izjavu o
ograni¢enju u izvjestaj koja pokazuje koji rezultati mogu biti pogodeni odstupanjem (Blasko i

sur., 2023).
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Laboratorij treba osigurati da tehnicki zapisi za svaku laboratorijsku aktivnost sadrze
rezultate, izvjesStaje 1 dovoljno informacija za olakSavanje, ako je moguce, identifikaciju
¢imbenika koji utjeCu na rezultat mjerenja i njegovu pridruzenu nesigurnost mjerenja te
omoguciti ponavljanje laboratorijske aktivnosti u uvjetima §to blizim izvornima. Tehnicki
zapisi trebaju ukljucivati datum i identitet osoblja odgovornog za svaku laboratorijsku
aktivnost 1 za provjeru podataka i rezultata. Izvorna opazanja, podaci i proracuni trebaju biti
zabiljezeni u trenutku kada su napravljeni i trebaju biti identificirani sa specificnim zadatkom

(Habibie, Kresiani, 2019).

Laboratorij treba osigurati da izmjene tehnickih zapisa mogu biti pracene do prethodnih
verzija ili izvornog opazanja. I izvornici 1 izmijenjeni podaci i datoteke trebaju se Cuvati,
ukljuéuju¢i datum izmjene, indikaciju izmijenjenih aspekata i osoblje odgovorno za izmjene
(Magri, Martin, 2021).

4.3. Ucdinci primjene normi u akreditiranim laboratorijima
Povijest sustava kvalitete u laboratorijima zapocela je prije mnogo desetlje¢a. Prvi koraci
ukljucivali su implementaciju internih (IQA) i eksternih sustava kontrole kvalitete (EQA) te

njihova osnovna nacela u svakodnevnoj laboratorijskoj praksi (Khodabocus, Balgobin, 2011).

Vazan skup kriterija bio je uspostavljen u EN 45 001 (Europski standard), koji specificira
opce kriterije za rad ispitnih laboratorija. Sljede¢i korak za akreditaciju dokumentiran je u
ISO 17025 (Op¢i zahtjevi za kompetenciju ispitnih 1 kalibracijskih laboratorija). Ovaj
standard Siroko se koristi za ispitne laboratorije Sirom svijeta u industriji, ali 1 u medicini. ISO
17025:2005 je osnova za akreditaciju. Ovaj standard zahtijeva sustav upravljanja i nacin na
koji laboratorij treba biti prepoznat kao kompetentan za obavljanje specifi¢nih

testova/kalibracija ili vrsta testova/kalibracija (Khodabocus, Balgobin, 2011).

Akreditacija je obavezna u nekim zemljama ili ¢e biti obavezna u buduénosti (npr.
Francuska) ili odredene analize trebaju biti akreditirane (npr. Njemacka) ili akreditirani
laboratoriji imaju bolje nadoknade ili ugovore s zdravstvenim osiguravaju¢im drustvima (npr.

Svedska, Belgija, Ceska Republika) (Shin i sur., 2009).

Vecéina zemalja nema obveznu akreditaciju osim u nekim podru¢jima kao $to su testovi
molekularne biologije (Belgija, Njemacka), screening novorodencadi (Njemacka),
imunohematologija i transfuzija krvi (Irska) ili biokemija i hematologija (Litvanija).
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Francuska i Madarska proglasile su obveznu akreditaciju za sva podruc¢ja laboratorijske

medicine (Blasko 1 sur., 2023).

Podaci iz ankete pokazuju da 50 % europskih zemalja koristi samo 1SO 15189, 31 % Kkoristi i
ISO 15189 (pozeljno) i ISO 17025, 15 % koristi i 1ISO 15189 i ISO 17025, a samo 4 %
medicinskih laboratorija koristi ISO 17025 za akreditaciju. Glavna podrucja (vise od 80%) za
akreditaciju su klinicka kemija, hematologija, mikrobiologija, imunologija i molekularna

genetika (Blasko 1 sur., 2023).

Primjena normi utjeCe na kvalitetu usluga laboratorija, interesne skupine, okruzenje i

poslovni rezultat poduzeca.

Primjenom normi automatski raste i kvaliteta usluga zato §to norme pruzaju smjernice koje
osiguravaju pouzdanost i preciznost mjerenja. Laboratorij koristi standardizirane metode i
opremu u svom radu te tako osigurava to¢na mjerenja i smanjuje vjerojatnost pogreske.
Oprema se prema normama treba redovito umjeravati i odrzavati Sto povecava kvalitetu
usluge. Svaka mjerna veli¢ina ima norme koje se na nju odnose i koje se nadziru kroz sustav
upravljanja. Uvjeti poslovanja definirani normom su strozi Sto takoder smanjuje vjerojatnost

pogreske i povecava kvalitetu usluge. (Levine, Toffel, 2010.)

Primjena normi unutar mjeriteljskog laboratorija ima utjecaj na interesne skupine. U klju¢ne
skupine mozemo svrstati kupce, zaposlenike, menadzment, dobavljace i Siru zajednicu. Zbog
primjene normi laboratoriji pruzaju sigurnija i to¢nija mjerenja Sto stvara povjerenje kod
kupaca jer su rezultati mjerenja dosljedni te je manja vjerojatnost pogreske 1 vece
jednom mjestu mogu obaviti viSe mjerenja i tako jednim ugovaranjem i jednom dostavom
umjeriti viSe instrumenata. MenadZmentu norme pruZaju odredenu strukturu za upravljanje
kvalitetom, pa menadZment moze bolje planirati i kontrolirati poslovne procese. Smanjuje se
rizik, rezultati mjerenja postaju dosljedni i odluke se donose lakse. Uskladenost laboratorija s
normama osigurava poduzecu odredene standarde vezane uz opremu i1 materijale koje koristi.
Zahtjevi 1 specifikacije su jasno definirani, pa se proizvodi i usluge lakSe uskladuju s
potrebama i tako se stvara bolja suradnja dobavljaca s laboratorijem. Primjena normi u
laboratoriju utjece 1 na Siru zajednicu, odnosno na druge organizacije i industrije koje koriste

usluge koje pruza laboratorij (llie, Ciocoui, 2010.).
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Sto se ti¢e okruZenja, razlikujemo unutarnje i vanjsko okruZenje. Primjena normi kroz
standardizaciju procesa, obuku zaposlenika, povecanje ukljucenosti i utjecaj na motivaciju
zaposlenika, dokumentaciju procesa i uskladenost s regulatornim zahtjevima pozitivno utjece
na poslovanje laboratorija koje bolje funkcionira i osigurava visoke standarde usluga.
Pozitivno utjeCe 1 na vanjsko okruzenje kroz povecanje konkurentnosti i imidza laboratorija,
ulaskom na nova trziSta, osiguranjem bolje suradnje s partnerima $to vodi ka dugorocnom

uspjehu i jacanju pozicije na trzistu (llie, Ciocoui, 2010.).

Pozitivni utjecaj na navedene faktore rezultira i pozitivnim poslovnim rezultatom. Primjena
normi povecava ucinkovitost i preciznost, smanjuje troskove poslovanja, zadovoljstvo kupaca
raste, poticu se inovacije, poduzeca imaju priliku iza¢i na nova trzista i dolazi do unapredenja

u upravljanju rizicima (Goetsch, Davis, 2014.).
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5. USPOSTAVLJANJE I ODRZAVANJE SUSTAVA KVALITETE

5.1.

LABORATORIJA

Najznacajniji pokazatelji kvalitete

Vrlo je bitno definirati najznacajnije pokazatelje kvalitete u radu mjeriteljskog laboratorija jer

oni osiguravaju preciznost, to¢nost i sljedivost mjernih rezultata. Ako su pravilno definirani

mogu omoguciti laboratoriju maksimalizaciju kvalitete.

CITAC/Eurachem vodic¢ (2016.) isti¢e nekoliko kljuénih pokazatelja kvalitete.

Pod najvaznije pokazatelje kvalitete ubrajamo:

1.

Tocnost 1 preciznost mjerenja koji ukazuju na odstupanje rezultata mjerenja od
stvarnih vrijednosti i ponavljanje rezultata u sljede¢im mjerenjima.

Sljede¢i vrlo bitan pokazatelj je sljedivost rezultata do medunarodnih ili nacionalnih
standarda $to omogucuje usporedivanje rezultata na globalnoj razini.

Tre¢i pokazatelj kvalitete odnosi se na redovitu kalibraciju opreme koja ¢e osigurati
to¢nost rezultata i pouzdan rad uredaja za mjerenje.

Kako bi se postigla odgovarajuca razina kvalitete laboratorij mora uskladiti svoj rad s
odredenim standardima, npr. Norma ISO/IEC 17025. Dokumentacijom procesa koju
nalazu zahtjevi norme laboratorij moze u bilo kojem trenutku provesti kontrolu i
pracenje kvalitete.

Peti pokazatelj odnosi se na interne 1 eksterne audite koji pruzaju neovisnu ocjenu o
uskladenosti s normama 1 isticu podru¢ja u kojima su potrebna poboljSanja ili
ispravci. Nuzno je imati kvalificirano osoblje kako bi mjerenja bila to¢na i1 pouzdana.
Konac¢no, laboratorij mozZe djelovati preventivno i odrzavati odredenu razinu kvalitete

u radu upravljanjem rizicima kroz kontrolu 1 identifikaciju moguc¢ih problema.

Toc¢nost 1 preciznost najvazniji su pokazatelji kvalitete mjerenja. To¢nost pokazuje koliko su

rezultati bili u stvarnoj vrijednosti, a preciznost pokazuje konzistenciju ponavljanja rezultata.

Na ove pokazatelje moze negativho utjecati mnogo ¢imbenika poput okoliSnih uvjeta,

nesavrsenosti opreme ili ljudske pogreske. Vrlo je bitno redovito umjeravati opremu kako bi

se osigurala preciznost i to¢nost rezultata mjerenja. Kljuéni su za stvaranje povjerenja kod

klijenata i1 partnera jer to¢ni i1 precizni rezultati mjeriteljskog laboratorija donose temelj za
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donosenje odluka u drugim industrijama. Na primjer, bez to¢nog umjeravanja vage koja se

koristi u supermarketima kupci ne bi mogli ispravno vagati voce i povrée koje Zele kupiti.

Bez sljedivosti rezultati mjerenja mogu biti ograni¢eni na lokalno podrucje jer nemaju
medunarodni aspekt. Kao i prethodni pokazatelj, sljedivost zahtjeva koriStenje precizno
umjerene opreme i standarda povezanih s referentnim vrijednostima $to ukazuje na potrebu
za slozenim vodenjem laboratorijskih procesa. Ovim pokazateljem mjeriteljski laboratorij
osigurava prepoznatljivost na globalnoj razini i moguénost usporedivanja rezultata
umjeravanja s rezultatima drugih mjeriteljskih laboratorija Sirom svijeta. Jedan je od klju¢nih
elemenata medunarodne trgovine jer kupci 1 partneri zahtijevaju potvrdu koja dokazuje da

proizvodi 1 usluge zadovoljavaju medunarodne standarde.

Laboratoriji moraju uspostaviti sustave pracenja i planiranja kalibracija svoje opreme kako bi
osigurali to¢nost mjerenja. AKo kalibracija nije dovoljno ¢esta moze do¢i do odstupanja u
mjerenjima izmedu ciklusa kalibracije. Redovitom kalibracijom laboratorij se moZe osloniti

na svoje instrumente i opremu te izbje¢i moguée zastoje u radu i nepouzdane rezultate.

Temelj za kompetentnost predstavlja norma ISO/IEC 17025. Uskladivanje laboratorija s
ovom normom poboljSava preciznost i to¢nost mjerenja. Laboratorij koji uskladuje svoje
poslovanje sa zahtjevima norme, u ovom sluc¢aju ISO/IEC 17025 stvara konkurentsku

prednost i moguénost djelovanja na medunarodnoj razini.

Interni 1 eksterni auditi objektivno pruzaju uvid u podrucja u kojima laboratorij ima mjesta za
poboljSanja. Vazni su za procjenu postupaka unutar laboratorija i njihovu uskladenost s
standardima. Interni auditi zbog pristranosti ¢esto mogu biti subjektivniji, dok se eksternim
auditima mogu otkriti ozbiljni problemi analizom vanjskih stru¢njaka koji nisu upoznati s
internim okruZenjem laboratorija. Provodenjem audita laboratorij moze unaprijediti svoje

procese i povecati povjerenje kod klijenata i regulatornih tijela.

5.2.  Ispitivanje sposobnosti i medulaboratorijske usporedbe
Prema zahtjevima norme HRN EN ISO/IEC 17025 za osposobljenost umjernih laboratorija,
laboratorij mora imati uspostavljen sustav za prac¢enje i mjerenje kvalitete rezultata svojih
mjerenja. Postoje dvije vrste na¢ina mjerenja kvalitete, a to su: unutraSnje i vanjske mjere
kontrole kvalitete. UnutraSnje podrazumijevanju ponavljanje umjeravanja istim ili sli¢nim
metodama, ponavljanje umjeravanja na istom predmetu, kontrolu kvalitete koriStenjem
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kontrolnih karata i sli¢no, dok vanjske mjere kontrole kvalitete podrazumijevaju sudjelovanje

u shemama ispitivanja kvalitete 1 medulaboratorijskim usporedbama.

Medulaboratorijske usporedbe (ILC- interlaboratory comparisons) uklju¢uju organizaciju,
provodenje i ocjenu mjerenja ili ispitivanja istih ili slicnih uzoraka, izvedenih u dva ili vise
laboratorija prema unaprijed utvrdenim uvjetima. NajceS¢a svrha ovih usporedbi je

ispitivanje sposobnosti laboratorija. (Grgi¢, 2016.)

Prema Grgi¢ (2016.) primjena medulaboratorijskih usporedbi sa svrhom ispitivanja

sposobnosti podrazumijeva:

Provjeru osposobljenosti laboratorija za odredena mjerenja i provjeru kontinuiteta
izvedbi

- Otkrivanje problema u radu i rjeSavanje istih

- Provjera ucinkovitosti mjernih metoda

- Stvaranje dodatnog povjerenja kod kupaca

- Usporedbu metoda ili postupaka, te otkrivanje razlika izmedu laboratorija

- Usporedbu sposobnosti zaposlenika laboratorija koji provode mjerenja

U ispitivanjima mogu sudjelovati svi laboratoriji koji su ovlasteni za provodenje mjerenja i

koji imaju odredene kvalifikacije za provodenje istih.

Ispitivanje sposobnosti (PT-Proficiency Testing) je procjena izvedbe sudionika prema

unaprijed definiranim kriterijima kroz medulaboratorijske usporedbe. (Grgi¢, 2016.)

Shema ispitivanja sposobnosti je procjena sposobnosti dizajnirana i izvedena u jednom ili
viSe ciklusa unutar specificnog podrucja ispitivanja, mjerenja, kalibracije ili inspekcije.

(HAA, Pr-2/6)

Laboratorij sudjelovanjem u shemama ispitivanja sposobnosti moze objektivno ocijeniti
svoju osposobljenost i dokazati pouzdanost podataka. Laboratorij dobivene informacije moze
iskoristiti za poboljSanje kvalitete mjerenja. Sudjelovanje laboratorija u odredenim shemama
ispitivanja vazno je i1 za akreditacijska tijela 1 kupce laboratorijskih usluga, te sve druge koji
koriste rezultate laboratorijskih umjeravanja jer tako dobivaju saznanja o kvaliteti rada

laboratorija i donose odluku o suradniji.
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5.3.  UC¢inci akreditiranja na primjeru rada mjeriteljskog laboratorija

5.3.1. Osnovne informacije o mjeriteljskom laboratoriju
Za potrebe pisanja diplomskog rada provedeno je dubinsko istrazivanje u obliku intervjua
koje ¢e pomo¢i u prikazivanju utjecaja akreditiranja na rad mjeriteljskog laboratorija. Zbog
Opée uredbe o zastiti podataka, poznatijoj kao GDPR, svi stvarni podaci poput naziva
laboratorija, adrese, osobnog identifikacijskog broja i drugih podataka kojim bi se laboratorij
mogao identificirati bit ¢e skriveni. U svojim pocecima, poslovni subjekt bavio se prodajom,
odrzavanjem i popravcima mjerila mase i laboratorijske opreme, a danas djeluje kao umjerni
laboratorij akreditiran prema normi HRN ISO/IEC 17025. Laboratorij je prvi puta akreditiran
2008. godine prema normi HRN ISO/IEC 17025 kod Hrvatske akreditacijske agencije za
umjeravanje utega i vaga, a 2019. godine prosirilo je svoja akreditacijska podru¢ja prema
navedenoj normi na podrucje temperature, tlaka, relativne vlage, duljine, momenta sile,
vremenskog intervala i obujma. U dokumentu potvrde o akreditaciji izdane od strane
Hrvatske akreditacijske agencije naveden je opseg akreditacije laboratorija. Sukladno
pravilima HAA-Pr-2/5 Pravila za uporabu akreditacijskog simbola i pozivanje na status
akreditiranog tijela laboratorij prikazuje Akreditacijski simbol i poziva se na akreditaciju

prilikom izdavanja Potvrde o umjeravanju.

Slika 12. Akreditacijski simbol

17025-HAA .

0000

Izvor: HAA, HAA-Pr-2/5

Laboratorij je osposobljen za umjeravanje neautomatskih vaga i utega, mjerila temperature i
relativne vlaznosti, mjerila tlaka, vremenskog intervala i frekvencije, mjerila duljine,

momenta sile i obujma / klipnih pipeta.
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5.3.2. Sustav kvalitete laboratorija
Provodenjem intervjua sa direktorom poduzeca dobivena je informacija da se uvodenjem
akreditacije sustav kvalitete promijenio u potpunosti, to¢nije uveden je kompletno novi sustav
upravljanja kvalitetom. Uprava poduzeca poduzima najvece moguce napore kako bi sustav
kvalitete djelovao sukladno zahtjevima norme HRN EN/ISO/IEC 17025. Poduzeée je
uspostavilo vlastiti priru¢nik kvalitete unutar kojeg su opisani svi dijelovi poslovanja,
ukljucujuéi na primjer opseg i ovlaStenja akreditacije, politiku i sustav kvalitete, poslovne
procese i slicno. Ovlastenja i odgovornost podijeljena je u tri razine. Na najvi$oj razini nalazi
se Uprava/direktor koji je odgovoran za sustav upravljanja i on imenuje kljuéno osoblje
odnosno voditelja kvalitete i tehni¢kog voditelja. Voditelj kvalitete odgovoran je za
uspostavu, kontrolu i odrzavanje sustava upravljanja, a tehnicki voditelj je odgovoran za sve
mjeriteljske zahtjeve normi i metoda umjeravanja. Na trecoj razini nalaze se struc¢ni voditelji

podrucja i mjeritelji za pojedine fizikalne veli¢ine.

Poduzece ima sustav upravljanja strukturiran prema zahtjevima normi iz serije 1SO 9000,
ISO 17000 i uskladeno je s Zakonom 0 mijeriteljstvu, te ima dokumentiran sustav kvalitete

podjeljen na pet razina.

Slika 13. Dokumentiranost sustava upravljanja

1. RAZINA
Priruénik kvalitete
2. RAZINA
Organizacijski propisi i prilozi
3. RAZINA

Radne upute, prilozi i planovi

4. RAZINA
Radni obrasci

5. RAZINA
Zapisi

Izvor: Prirucnik kvalitete mjeriteljskog laboratorija
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Najvisi dokument sustava upravljanja je Priru¢nik kvalitete koji odreduje politiku kvalitete 1
njezine mjerljive ciljeve kao i ovlasti zaposlenika, opisuje pojedine aktivnosti,omogucava
sprjeCavanje i rjeSavanje mogucih problema, te uzimajuéi u obzir sve vazece dokumente
kupaca osigurava odredenu razinu kvalitete. Na sljedecoj razini nalaze se organizacijski
propisi 1 prilozi koji definiraju tijek izvodenja aktivnosti. Oslanjaju se na radne upute,
planove aktivnosti i priloge koji se nalaze na trecoj razini. Radna uputa odreduje tijek
izvodenja aktivnosti. Prilog odreduje tijek i opseg izvodenja i sredstava prilikom izvodenja
aktivnosti, a plan definira aktivnosti koje laboratorij planira izvesti u odredenom razdoblju.
Na cCetvrtoj razini nalaze se radni obrasci koji obvezuju korisnike da ga koriste kao dokaz o
obavljanju aktivnosti. Zapis je dokument pete razine i on dokumentima vise razine dokazuje

da je aktivnost bila izvedena.

Kako bi S§to viSe unaprijedilo sustav upravljanja kvalitetom poduzeée je 2016. godine
zapocelo ulaganje dodatnih sredstava u digitalizaciju poslovnih procesa kroz racunalni
program Qtree. Program omogucava kontrolu i evidentiranje procesa unutar organizacije.
Kroz program je moguée pratiti sve ponude upucene kupcima i sve popratne podatke poput
broja ponude, lokacije mjerenja, imena odgovorne osobe unutar poduzeca kojem je ponuda
upucena, imena osobe koja je poslala ponudu i sli¢cno. Ponudu je moguce pratiti po statusima

obrade.

Slika 14. Statusi ponude

1-Plan

2 - Poslana ponuda

3 - Potvrdena ponuda

4 - Marudena roba

5 - Mapravhen nalog

& - Djelomiéno realizirano
7 - Realiziran nalog

3 - Ispravljeno

9 - Odbijena

Izvor: Rac¢unalni program QTree
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Kao i ponude, moguce je pratiti radne naloge. Kroz program ima pregled svih radnih naloga
sa svim informacijama vezanim uz pojedinacne naloge. Dostupne su informacije o broju
radnog naloga, statusu radnog naloga u toku izvedbe postupka, imenu partnera, imenu

narucitelja, kontaktu odgovorne osobe.

Slika 15. Statusi radnog naloga

@ 10 -Uizradi @ 33 -Preuzimanje u lab. izvodata
P 14 -Naruf robu @ 34-Preuzeto u lab. izvodata @ 50 -Pregledan
J 15 -Narufena robha 40 - Dodijelien @ 63 -Poslati po poiti
2 16 - Potvrdena ponuda 41 - Otvoren @ 64 -Preuzimanie viasnika
¥ 20 -Napraviien 47 -U radu & 65- ?snbna dostava
23 - Poslano po posti @ 43 - Ceka potvrdu ponude (servis) @ 69 -Ceka certifiate
24 - Donosi viasnik @  44-Narufenaroba @ 70- :Ea“'féenﬁ
25 - Osobno preuzimanie 45 - U radu (servis) @ 71-Cekanapovrat
25 - Preuzet & a- Ispisfispravak dokumenta @ 72-7acbraiun
30 - Pregledan @ 50 -Izveden @ 80 -Fakturiran
31 - Dostava u lab. izvodaca & 51-Dodatan pregled dok. @ 81-Dovrieno za vlastite potrebe
32 - Dostavljeno u lab. izvodad & 60 -Pregledan

Izvor: Racunalni program Qtree

Kroz statuse radnih naloga prate se svi procesi od otvaranja radnog naloga, preko dostave
instrumenata, dodjele certifikata i drugih pripadajuc¢ih dokumenata i obavljanja umjeravanja,
sve do fakturiranja. Nakon §to je radni nalog fakturiran, on se pojavljuje u knjizi izdanih
racuna gdje su dostupne informacije o svim izdanim raCunima. Takoder, preko programa
prate se i primljeni racuni i tako ima uvid u troskove poslovanja. Unutar programa postavljeni
su cjenici za sve usluge prema partnerima. Uz pregled cijena usluga, dostupan je i pregled
cijena razli€itih vrsta roba i materijala koji se koriste u poslovanju. Zaposlenici kroz program
vode evidenciju rada kroz koju upisuju svoje vrijeme dolaska na posao i odlaska s posla po
datumu, te je korekcija moguca samo 2 dana unazad S§to znaci da zaposlenici moraju biti
disciplinirani i moraju voditi ratuna o evidentiranu svojih sati rada. Dostupni su i podaci o
svim partnerima koji uklju¢uju ime partnera s kojim poduzece posluje, adresu, kontakt
telefon i e-mail, OIB i ostale informacije klju¢ne za nesmetano poslovanje koje omogucavaju

lak$u komunikaciju i rjeSavanje problema ako nastanu. Kao S§to je ve¢ navedeno, akreditirani
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laboratorij mora dokumentirati sve svoje procese, stoga su u program priloZeni i svi vanjski
dokumenti kao §to je norma HRN EN ISO/IEC 17025 i sva pravila Hrvatske akreditacijske
agencije koja poduzeée mora primjenjivati. Svi dokumenti sustava upravljanja su nadzirani
dokumenti i periodi¢no se kontroliraju i moraju barem jednom u 2 godine biti prekontrolirani.
Kontrola se odnosi na sadrzaj verzije dokumenta i svi zaposlenici imaju pristup najnovijim

verzijama dokumenata potrebnim za rad preko web stranice tvrtke.

Dokumenti u materijalnom obliku ¢uvaju se u arhivi te je za njih odgovoran voditelj

kvalitete.

Unutar akreditiranog laboratorija vrlo je vazno voditi brigu o ¢istoéi prostora unutar kojeg se
mjerenja izvode. Za odrZavanje Cisto¢e radnog mjesta odgovorni su ¢lanovi osoblja koji na
tom mjestu rade, dok je za organizaciju odrzavanja Cisto¢e odgovoran voditelj laboratorija.
Filter klime pregledava se i Cisti jednom mjesecno, te se vodi evidencija o odradenim

pregledima i ¢iS¢enjima klima uredaja.

Laboratorij mora uspostaviti sustav nadzora nad uvjetima smjestaja i okoli$a kako bi osigurao
normom propisane uvjete za rad i uvjete radnog okolisa koji neposredno utje¢u na mjerenja i
mjernu nesigurnost, stoga u laboratorijima uvjeti moraju biti prilagodeni. Na primjer u
laboratoriju za umjeravanje utega temperatura mora biti 21 °C +/- 1 °C, tijekom mjerenja se
mijenja za manje od +/- 0.5 °C. Relativna vlaga okoline se tijekom mjerenja mijenja za manje
od +/- 10 %, a tlak zraka se tijekom mjerenja mijenja za manje od +/- 2hPa. Tijekom
mjerenja u laboratoriju smiju biti prisutni samo mijeritelji koji izvode mjerenja. Kod nekih
mjerenja definirani su specifi¢ni radni uvjeti. Prac¢enja svih parametara vode se preko sustava

Exactum senzora na racunalu direktnim zapisivanjem i pohranom.

Prilikom nabave opreme i1 prvog unosa u softver nuzno je upisati sve podatke poput
identifikacijskog broja, lokaciju u laboratoriju s obzirom na lokaciju upotrebe, razinu
standarda, datum aktivacije, datum kada je potrebno opremu ponovo umjeriti, uputstva za rad
1 slicno. Osim redovitth vremenskih pregleda opreme treba se obaviti i periodi¢no
pregledavanje opreme. Na primjer, nakon %2 perioda upotrebe utega treba se provjeriti 10 %
utega u svakoj garnituri. Oprema se na teren prevozi u originalnoj ambalazi, a u prostorijama

se ¢uva prema uputama proizvodaca kao $to se njome i rukuje prema uputama proizvodaca.
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Pocetkom godine poduzece radi plan izvodenja internog audita koji omogucava poduzeéu da
ocijeni svoj sustav upravljanja. Interni audit provodi se najmanje jednom godiSnje.
Laboratorij ima odobrene interne auditore koji su osposobljeni za provodenje audita. Voditelj
kvalitete utvrduje detaljan plan izvodenja internog audita. Tijekom planiranja ocjenjivanja
fokus mora biti na kontroli dokumentacije sustava upravljanja, osoblja, opreme, metoda
umjeravanja i uvjeta okolisa kao i drugih zahtjeva norme. Ako se pronadu neke nesuglasnosti
one se moraju rijesiti prema postupcima norme 17025 i uputama sustava kvalitete
laboratorija. Nakon izvodenja popravnih radnji za rjeSavanje nesukladnosti izvodi se

vrednovanje u€inkovitosti popravnih radnji 1 time se zavrSava interni audit.

Jednom godiSnje provodi se procjena rizika koja sadrzi sljedeée elemente: identifikaciju
mogucih rizika, analizu rizika, utjecaj nastanka rizika na poslovanje, odluku o poduzimanju
potrebnih mjera u slucaju nastanka rizika i ocjenjivanje ucinkovitosti tih mjera. Kolegij
poduzeéa provodi odobravanje procjene rizika, a direktor procjenu odobrava potpisom

dokumenta.

Velik utjecaj koji odreduje kvalitetu poslovanja imaju kupci s kojima laboratorij suraduje.
Umjerni laboratorij svojim kupcima pruza informacije o metodama rjeSavanja njihovih
narudzbi i nudi moguénost dogovora oko umjeravanja te nastoji kada god je to moguce izaci
kupcu u susret 1 osigurati mu najve¢e moguce zadovoljstvo. Kupac ima moguénost
prisustvovanju radu koji se odnosi na njegovu narudzbu. Ako dode do nezadovoljstva kupca
poduzeée ima obrazac izvjestaja o prigovoru koji kupac moze ispuniti, a zaposlenici nastoje

pronaci najbolje moguce rjeSenje za nastalo nezadovoljstvo.

Poduzece je u svom priruc¢niku kvalitete definiralo tri vrste nesukladnosti:prigovor/prituzba,

zalba/priziv 1 reklamacija te mjere vezane uz rjeSavanje nesukladnosti.

Prigovor oznacava svaki pisani oblik nezadovoljstva koji se pojavi u tijeku pruzanja usluga.
Moze se odnositi na narucenu ili neizvedenu uslugu, obavljeni pregled tj. izvrSenu uslugu,

izdanim certifikatima ili na druge segmente usluge.

Postupak rjeSavanja prigovora zapocinje direktor laboratorija nakon Sto tuZitelj podnese
prigovor na obrascu "lzvjeStaj o prigovoru i prizivu." Direktor odreduje radnu skupinu za
rjeSavanje Zalbe. Mjere vezane uz prigovor mogu biti ponavljanje jedne ili viSe aktivnosti
vezane uz uslugu, dodatno osposobljavanje jednog ili viSe djelatnika tvrtke, primjena ili
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dopuna dokumentacije sustava upravljanja kvalitetom ili odbijanje prigovora kao
neosnovanog uz pismeno obrazlozenje dokaza. Po zavrSetku postupka, provjerava se
ucinkovitost provedenih mjera i pismenim putem se obavjestava tuzitelj o rezultatima analize

rjeSenja prigovora i poduzetim radnjama.

Zalba se odnosi na svaki izraz nezadovoljstva kupca ili treée strane o postupku izvedbe

usluge mjeriteljskog laboratorija.

Postupak zapocinje osobljem koje zaprima usmeni ili pismeni priziv te ga biljezi u raCunalni
program. Osoblje djeluje u okviru svojih ovlastenja i ovlasti, te ako nema ovlastenja moze
predmet predati tehnickom rukovoditelju. Koji ga ako je i izvan njegovih ovlastenja

prosljeduje direktoru ili voditelju laboratorija.

Mjere vezane uz zalbu su ponavljanje jedne ili viSe aktivnosti vezanih uz uslugu,
razjasSnjavanje zahtjeva standarda, zakona ili pravilnika, slanje dodatnih informacija kupcu ili

odbijanje zalbe kao neosnovane.

Jednom godisnje rukovodstvo preispituje 1 razmatra sve zalbe i mjere povezane s njithovim

rjeSavanjem.

Reklamacija se odnosi na popravak ili zamjenu nekog proizvoda koji smo kupili, a koji se

pokvario u kra¢em roku. Na reklamacije se djeluje kao i na prigovore.

Poduzece se uglavnom susrece s usmenim zalbama te se nesukladnosti ako nastanu rijese u
najbrzem mogucem roku. S obzirom na to da je vec¢ina Zalbi predana usmenim putem ne
moze se toCno pratit trend tih pokazatelja. Vecina partnera s kojim poduzece posluje s
laboratorijem sklapa ugovor ili ponavlja umjeravanja na mjesecnoj ili godi$njoj razini §to
ukazuje da je broj nesukladnosti relativno mali i da se one ako nastanu efikasno rjesavaju. Sto
se ti¢e zadovoljstva, budu¢i da se radi o malom poduzecu zadovoljstvo se ne ispituje na
klasi¢an nacin anketnim putem kao kod velikih poduzeca. Kupci zadovoljstvo uglavnom
iskazuju usmenim putem zaposlenicima ili kroz ponovna umjeravanja. Zadovoljstvo se moze
popratit kroz recenzije na Google stranici poduzeca. S obzirom na to da se akreditiranjem
uveo standardizirani sustav upravljanja kvalitetom zadovoljstvo kupaca raste, te poduzece

razvija imidZ na trziStu i tako stjeCe nove kupce i partnere.
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5.3.3. Trosak akreditacije i utjecaj na poslovanje

Trosak akreditacije izracunava se prema ve¢ navedenom Cjeniku usluga Hrvatske
akreditacijske agencije. U ovom slucaju, poduzeée je platilo naknadu za prijavu akreditacije u
iznosu od 663 eura. Laboratorij pripada Il. Kategoriji, odnosno ispunjava uvjete od 6 osoba i
od 6 metoda umjeravanja, pa je troSak prve akreditacije iznosio 5500 eura. U taj iznos
ukljucena je naknada prve akreditacije, troSak nadzora i naknada za rad ocjenitelja koja se
racuna po broju ocjenitelja, laboratorij je u ovom slucaju posjetilo troje ocjenitelja. Jedna
osoba bila je inozemni ocjenitelj, stoga su bili placeni dodatni troskovi. Sljedece tri godine
poduzece je placalo iznos od 2800 eura godisnje koji ukljucuje troSak ponovne akreditacije i
troSak nadzora prema cjeniku za laboratorij iz kategorije 1., te naknadu za rad ocjenitelja. U
petoj godini dolazi do reakreditacije, te je troSak jednak trosku prve akreditacije. Vazno je
napomenuti da su ovo fiksni troskovi koje svako poduzece koje se odluci na postupak
akreditacije mora platiti i u njega nisu ukljuceni troskovi koje poduzece ne moze izbjeci kako
bi uspostavio zadovoljavajucu razinu kvalitete poslovanja. Troskovi umjeravanja opreme
koju laboratorij koristi za umjeravanja i koja omogucava tofna i pouzdana mjerenja
laboratorija procjenjuju se na oko 15 000 eura godi$nje Sto je 75 000 eura u toku jednog
akreditacijskog ciklusa od 5 godina. Vazan faktor troskova poslovanja su i place zaposlenih
koji izvrSavaju mjerenja. Na nivou godine iznose oko 50 000 eura. Uz troskove same
akreditacije, troSkove umjeravanja opreme 1 troskove placa poduzece koje Zeli maksimizirati
kvalitetu svojih usluga ulaze i velike koli¢ine novca (dobit) u osnovna sredstva. Osnovna
sredstva ukljucuju sredstva za rad u koja ubrajamo gradevinske objekte, opremu i postrojenja.
Poslovni subjekt kontinuirano unaprjeduje svoje poslovanje i svake godine sve vise ulaze u
osnovna sredstva za rad Sto pokazuje i graf sa slike 15. koji prikazuje kumulativ ukupnih
ulozenih osnovnih sredstva u 2021., 2022. i 2023. godini.
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Slika 16. Kumulativ uloZenih osnovnih sredstva

Kumulativ uloZzenih osnovnih

sredstva
1.000.000,00
£00.000,00
600.000,00
400.000,00
200.000,00 .
0,00
2021. godina 2022. godina 2023. godina
ot | 32810997 | ass36704 | 937.08858

Izvor: UloZena osnovna sredstva mjeriteljskog laboratorija

Ulaganja osnovnih novcanih sredstva udvostrucila su se u 2023. godini jer je poduzece
donijelo odluku o kupovini poslovnog prostora. Politika poduzeca je da investira u vlasni§tvo
poslovnih prostora. Razlog su velika ulaganja u uredenje prostora s obzirom na specifi¢nost
smjeStaja opreme i osiguranje kvalitete (zbog izolacije, klimatizacije, statike...) Najam
poslovnog prostora za poduzece bi otezalo poslovanje jer bi laboratoriji bili smjeSteni na
razli¢itim lokacijama na kojima bi postojala ponuda prostora za najam te bi se javio problem
rada na viSe lokacija. Ulaganje u poslovni prostor jo§ je jedan od pokazatelja kako ovo
poduzece posluje jer je do potrebe za dodatnim prostorom doslo zbog povecanja opsega

posla.

TIako zahtijeva velika pocéetna financijska ulaganja, laboratorij pametno koristi akreditaciju, te
uz visoke troskove i dalje ostvaruje konstantnu dobit. Graf na slici 16. prikazuje prihode i
rashode mjeriteljskog laboratorija u razdoblju od 2021. do 2023. godine. Prihodi laboratorija
ostvaruju konstantan rast. Rashodi su u navedenom razdoblju pratili trend prihoda, te su
takoder rasli zbog konstantnog ulaganja zaradenih sredstava u poslovanje. Prikazano je da
prihodi iz godine u godinu rastu, §to rezultira profitabilnoS¢u laboratorija. Graf prikazuje
pozitivne trendove rastu¢ih prihoda s kontroliranim rashodima, te ukazuje na stabilnost i

odrzivost mjeriteljskog laboratorija.
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Slika 17. Bruto dobit
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Izvor: Razlika prihoda i rashoda mjeriteljskog laboratorija

Vrlo je vazno navesti da akreditacija laboratorija stvara nove prilike za rad, te poveéava broj
kupaca i omogucava laboratoriju izlazak na nova trziSta kao i obavljanje zadataka koji bez

akreditacije nebi bili moguéi.

Postupak akreditacije omoguc¢ava laboratoriju identifikaciju i eliminaciju neu¢inkovitosti. Na
primjeru provedene akreditacije u poduzecu identificirana je nesukladnost kod dobavljaca
mjernih doza. Ocjenitelj je primijetio da laboratorij nema provedenu analizu i ocjenu
dobavljata mjernih doza za umjeravanje moment kljueva odnosno da analiza izbora
dobavlja¢a nije dokumentirana, te je laboratorij dobio uputu za ispravak nesukladnosti tako
da nadopuni listu dobavljaca i provede postupak ocjene. Laboratorij je tada proveo
vrednovanje jednog od svojih dobavljata za novonabavljenu opremu Mjerni sistem za
umjeravanje moment kljuceva 1 zapis dostavio Hrvatskoj akreditacijskoj agenciji koja je
prihvatila naéin otklanjanja nesukladnosti. Ovakav nacin identifikacije 1 ispravljanja

nesukladnosti omogucava laboratoriju konstantno unapredenje 1 napredak.
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Akreditacija laboratorija imala je velik utjecaj na broj mijeriteljskih pregleda. Nakon
akreditacije, broj mjeriteljskih pregleda znacajno raste kroz godinu. Akreditacija privlaci veci
broj klijenata zbog povecanja povjerenja U kvalitetu, to¢nost mjerenja i povecanje radnih
kapaciteta sto rezultira ve¢im opsegom poslovanja i ve¢im brojem mjeriteljskih pregleda.
Laboratorij dobiva viSe upita za umjeravanje, te sve ¢eS¢e postaje odabir Klijenata zbog

uskladenosti s medunarodnim standardima.

Slika 18. Broj mjeriteljskih pregleda kroz 2023. godinu
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Izvor: Broj mjerenja mjeriteljskog laboratorija

5.3.4. Utjecaj akreditacije na zaposlene i na konkurenciju
Uvodenjem akreditacije u rad laboratorija javljaju se zahtjevi za obukom svih zaposlenih.
Provodenjem intervjua sa zaposlenikom ¢ije se podrucje djelovanja umjeravanja utega dobili
smo uvid u stavove 1 miSljenja zaposlenika o postupku akreditiranja. Iz intervjua
primjeCujemo pozitivan stav o akreditiranju. lako se naglaSava zahtjevnost procesa
akreditiranja 1 pojava dodatnih obveza, zaposlenik shvaca da akreditacija donosi dugoro¢nu
korist za poslovanje laboratorija. Zbog konstantnih zahtjeva za unapredenjem i obukom
povecava se strucnost i kompetencija zaposlenih §to povecava njihov ugled i povecava
motivaciju za rad. Zbog zahtjeva za standardizacijom procesa, definirane su jasne smjernice
za rad, pa se posao obavlja ucinkovitije i smanjena je mogucnost pogreske. Zaposlenik istice

kako cijeni mogucnosti kontinuiranog usavrSavanja koje su mu otvorene i1 koje mu
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omogucavaju da bude u toku s najnovijim tehnologijama i metodama rada. Zadovoljstvo

zaposlenika rezultira smanjenom fluktuacijom broja zaposlenika unutar poduzeca.

Sto se ti¢e konkurencije, akreditacija definitivno pruZa laboratoriju znadajnu konkurentsku
prednost. Zbog uskladenosti s medunarodnim standardima mjeriteljski laboratorij osigurava
povjerenje kod svojih kupaca i tako zadrzava postojece, a privlaci i velik broj novih kupaca.
Zbog standardizacije procesa dolazi do smanjenja troskova poslovanja 1 do manje moguénosti
pogreske $to je jo§ jedan bitan element prednosti s obzirom na konkurenciju. Akreditacija
jaca ugled laboratorija u industriji, stoga dolazi do novih suradnji i partnerstva. Vazno je
spomenuti da se ovaj mjeriteljski laboratorij prema Zakonu o racunovodstvu svrstava u
kategoriju malih poduzetnika. U poreznom razdoblju od jedne godine (1.1.-31.12.) poslovni
subjekt ostvaruje prihod veéi od 1 000 000 eura, pa iako po veli¢ini spada u male poduzetnike
placa porez na dobit od 18 %. Dobit se prema racunovodstvenim propisima utvrduje kao
razlika izmedu prihoda i rashoda. Na prihod do 1 000 000 eura placa se porez na dobit od 10
% , Sto je znacajna razlika u odnosu na konkurentne male poduzetnike od kojih je poduzece

jedino u skupini od 18 %.
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6. ZAKLJUCAK
Zakljuc¢no, akreditacija predstavlja posljednju razinu povjerenja osposobljenosti mjeriteljskog
laboratorija i bez nje umjerni laboratorij ne bi mogao biti uklju¢en u medunarodnu razmjenu
roba i usluga. Medunarodna se trgovina uvelike oslanja na potvrde iz podru¢ja sustava
upravljanja, proizvoda, usluga i osoblja izdanih od strane akreditiranih tijela. Kao §to je u
radu ve¢ navedeno akreditacija je dragovoljna i nije obvezna, a poduzeéa koja se odluce na
pristupanje postupku akreditacije moraju imati na umu da je proces uspostave i odrzavanja
vrlo dugotrajan i mukotrpan. Za poduzece je ulazak u svijet akreditacije najtezi dio postupka
jer ona zahtjeva mnogo truda, vremena i novaca, ali akreditirani laboratorij dobiva potpuno
novu dimenziju poslovanja, te veliku konkurentsku prednost na trzistu u odnosu na ostale
neakreditirane laboratorije iz istog podru¢ja djelovanja. Pazljivim planiranjem rada i
proucavanjem dostupne literature laboratorij si moze olaksati ulazak u svijet akreditacije. Na
primjeru iz poslovne prakse prikazano je kako je umjerni laboratorij morao prilagoditi
cjelokupan sustav poslovanja kako bi se mogao akreditirati. Glavna bit akreditacije je
povjerenje koje kod klijenata laboratorij stjeCe ulaganjem napora i savladavanjem odredenih
vjeStina i znanja. Uz visoke fiksne troSkove prijave za akreditaciju i postupak akreditiranja
kroz ciklus od 5 godina, laboratorij se susreo s velikim brojem neizbjeznih troskova kao $to
su troSkovi placa radnika koji provode umjeravanja, troSkovi osnovnih sredstava za rad i
troskovi umjeravanja opreme. Kako bi provelo postupak akreditacije za mjeriteljski
laboratorij bilo je nuzna uspostava funkcionalnog sustava kvalitete koji je unaprijeden 2016.
godine ulaganjem u novu programsku opremu kroz program QTree koji poduzecu
omogucava dokumentiranje svih procesa koji se odvijaju u poduzecu, kao i pra¢enje opreme,
partnera 1 drugih elemenata klju¢nih za poslovanje. Oblikovanje sustava kvalitete nuznog za
akreditaciju imalo je pozitivan utjecaj na rad i poslovanje laboratorija. Procesi se unutar
laboratorija obavljaju prema unaprijed definiranim uputama, pa je smanjena vjerojatnost
pogreske, a zaposlenicima je olakSan rad S§to povecava razinu njithove motivacije i
zadovoljstva. Svrha istrazivanja bila je prikazati vaznost akreditacije u radu laboratorija
prema normi ISO 17025, te promjene uvedene radi uvodenja iste. Kako bi laboratorij dobio
status akreditiranog laboratorija nuzno je uloziti velika financijska sredstva i imati predane

zaposlenike svjesne vaznosti akreditacije kako bi se uloZena sredstva i trud isplatili.
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