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|. AKREDITACIJA U LABORATORIJU ZA
RADIOEKOLOGIJU (LRE)

® O Laboratoriju za radioekologiju:
¢ Akreditirani ispitni laboratorij
® Sest akreditiranih metoda u LRE-u
® Broj Potvrde o akreditaciji: 1162
® Prva akreditacija: 2008. g.
® Ponovna akreditacija (Reakreditacija): 2013. g.
® Akreditacija istjecCe: 2018. g.

¢ Sljedec¢a ponovna akreditacija



® O predavacici:
® Od 2008. g. — Sudjelovala u uspostavljanju i
odrZavanju sustava upravljanja u LRE-u

® Od 2011. g. — Zamjenica Predstavnice za kvalitetu u
LRE-u

® Od 2013. g. — Predstavnica za kvalitetu u LRE-u

® Revizija cjelokupne dokumentacije — strukturno,
sadrzajno, graficki

® Uvodenje novih postupanja u radu laboratorija
(Poboljsavanja)



I1. ZASTO SE AKREDITIRATI?

Poslovna odluka — dobro razmisliti

Procijeniti odnos troSkova 1 koristi — cijena akreditacije
ovisi 0 broju metoda koje se akreditiraju, trajanju
ocjenjivanja 1 broju ¢lanova ocjeniteljskog tima
Akreditacija je dobrovoljna
® Laboratorij sam odlucuje zeli l1 se akreditirati
.al ...

® Neki kupci zahtijevaju uslugu akreditiranog
laboratorija

¢ Zaneka ovlaStenja se zahtijeva akreditacija

® Akreditacija postaje nuznost, a ne 1zbor



® Prednosti akreditacije
® Povecanje povjerenja kupaca u rezultate laboratorija
® Kupac zna kakvu kvalitetu rezultata moze ocekivati
® Osiguravanje veceg broja kupaca u laboratoriju
® Bolja konkurentnost laboratorija na trziStu

® Rezultati koje daje laboratorij su medunarodno
priznati



® Nedostatci akreditacije

® Povecani materijalni trosSkovi — npr. nabava

potvrdenih referentnih materijala, redoviti nadzorni
pregledi HAA

® Povecani angaZzman osoblja
® Povecana proizvodnja dokumenata 1 zapisa
® Cijena usluge b1 se mogla povecati

® Akreditacija se mora odrZavati 1 obnavljati — ne
dobiva se jednom zauvijek



III. POJASNJENJA OSNOVNIH POJMOVA

¢ Akreditacija — Certifikacija — Ovlas¢ivanje
® Nisu isti pojmovi!!!
¢ Akreditacija — potvrda osposobljenosti laboratorija koja
pokriva sve aspekte rada u laboratoriju u podrucju

akreditacije (od upravljanja dokumentacijom do osoblja,
opreme, 1spitnih metoda 1 konaCnog rezultata)

® Daje ju Hrvatska akreditacijska agencija (HAA)
® Npr. prema HRN EN ISO/IEC 17025
¢ Certifikacija — ne odnosi se na cjelokupni rad laboratorija
® Certificira se npr. proizvod, osoba, proces, sustav i sl.
® Npr. prema HRN EN ISO 9001




® Ovlaséivanje — dozvola tijela drzavne uprave za provedbu
odredene vrste posla

® Akreditacija moze biti preduvjet za ovlas¢ivanje

® Tijelo za ocjenu sukladnosti (TOS) — laboratorij koji se
akreditira

® Nacionalno akreditacijsko tijelo — akreditacijska agencija;
u Hrvatskoj je to Hrvatska akreditacijska agencija (HAA)

® Samo jedno akreditacijsko tijelo u drzavi
® Provodi sve akreditacije za koje je akreditirano

® Moguca akreditacija kod akreditacijskog tijela druge
drzave ako th HAA ne provodi



Zahtjev — uvjet norme kojega je potrebno ispuniti
Sukladnost — ispunjavanje zahtjeva norme, ispravan rad

Nesukladnost (nesukladni rad) — neispunjavanje
zahtjeva norme, pogreska

Ocjenjivanje — provjera ispunjavanja zahtjeva norme
(otkrivanje nesukladnog rada); postupak koji HAA
provodi kod prve ili ponovne akreditacije

Prva akreditacija — postupak ocjenjivanja radi dobivanja
akreditacije; provjeravaju se sve ispitne metode (uz ostale
zahtjeve)
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® Ponovna akreditacija (reakreditacija) — isti postupak
kao kod prve akreditacije koji se provodi svakih 5 godina
pocevsi od prve akreditacije; radi obnavljanja akreditacije

® Ciklus akreditacije — period od 5 godina izmedu prve 1
ponovne akreditacije ili dviju ponovnih akreditacija

® Nadzorni pregled (redoviti nadzor) — ¢esto se naziva i
ocjenjivanje ili audit; provodi ga HAA radi kontrole
zadovoljavanja akreditacijskih zahtjeva; obi¢no svakih 12
mjesecl, alt moZe 1 nakon 18; 1zgleda 1sto kao 1
ocjenjivanje, ali se ne moraju provjeriti sve metode; radi
zadrZavanja akreditacije

11



Ocjenitelj — osoba koju HAA imenuje za provedbu
ocjenjivanja sukladnosti sa zahtjevima norme

Ekspert — osoba sa specifi¢cnim znanjima koja ocjenjuje
udovoljavanje dijelu tehnickih zahtjeva (Ispitne metode);
u praksi isto kao 1 ocjenitel]

Ispitni laboratorij — laboratorij koji provodi mjerenja, a
ne umjeravanja za kupce

Kupac — fizicka 1l1 pravna osoba koja kupuje uslugu
laboratorija

Ispitivanje — cjelokupno rukovanje uzorkom od trenutka
zaprimanja u laboratorij do zavrSetka mjerenja; obuhvaca
| pripremu uzorka za mjerenje
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Predmet ispitivanja (predmet koji se ispituje) — uzorak
Organizacija — pravna osoba (IRB)

Sustav upravljanja — propisani na¢in provodenja rada u
laboratoriju u skladu s normom; dokumentiran i
primijenjen

Dokument — zapisani postupak, radna uputa i sl. prema
kojemu se radi u laboratoriju; tu spadaju I prazni obrasci
u koje se upisuju informacije™

Zapis — bilo koja informacija zapisana u laboratoriju (na
praznom papiru, obrascu, elektronicki); ispunjeni obrazac
postaje zapis—
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® Predstavnik za kvalitetu — osoba zaduzZena za kvalitetu u
laboratoriju; moze se razli¢ito zvati (npr. voditelj kvalitete,
QA); obavlja najveci dio posla vezan uz akreditaciju

® Unutrasnja neovisna ocjena (UNO) — laboratorij sam
ocjenjuje svoju uskladenost sa zahtjevima norme 1 kupaca
(otkrivanje nesukladnog rada); jednako kao Sto to radi
kupac ili HAA

® Uprava laboratorija — osoblje laboratorija i/ili
organizacije koje odlucuje o nacinu rada laboratorija;
norma ne definira tko mora biti u upravi, laboratorij sam
odlucyje o tome; voditelj laboratorija 1 predstavnik za
kvalitetu trebaju biti u upravi laboratorija
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¢ Upravina ocjena (UO) — razmatra se rad laboratorija od
zadnje upravine ocjene u odnosu na ispunjavanje zahtjeva
(elemenata) navedenih u tocki 4.15 norme; UO mora
sadrzavati sve elemente navedene u tocki 4.15; u UO mora
sudjelovati najvise vodstvo organizacije (ravnatelj)

® Dokumentiranje, vodenje zapisa — sve Sto se radi u
laboratoriju mora biti zapisano u dokumentima ili
zapisima; ako nije zapisano, kao da se nije ni dogodilo i
moze znaciti nesukladni rad samo zato Sto nije zapisano,
bez obzira na dobru praksu u laboratoriju
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V. NORMA HRN EN ISO/IEC 17025

® HRN EN ISO/IEC 17025: 2007, Izdanje 5
,,OpC1 zahtjevi za osposobljenost 1spitnih 1 umjernih
laboratorija (ukljucuje ispravak AC: 2006), (ISO/IEC
17025: 2005+Cor. 1: 2006; EN ISO/IEC 17025:
2005 + AC: 2006),,

® Odnosi se na cjelokupni rad laboratorija u podrucju
akreditacije

® Male razlike 1zmedu zahtjeva za 1spitne 1 umjerne
laboratorije

® Nesto veci zahtjevi za umjerne laboratorije
16



® Struktura norme — tri dijela
¢ Uvodni dio — kratak (poglavlja 1, 21 3)
¢ Kome je namijenjena
® Veza s drugim dokumentima
¢ Zahtjevi za upravljanje (poglavlje 4)
® Dokumentacija, administracija, organizacija
posla i sl.
® TehniCki zahtjevi (poglavlje 5)
® Stru¢ni dio rada, kompetentnost, provedba
mjerenja (ispitivanja) i sl.
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® Zahtjevi za upravljanje (poglavlje 4)
® 4.1 Organizacija

¢ Zakonska osnova rada laboratorija/organizacije
® SprecCavanje sukoba interesa
® Neovisnost I nepristranost
* Cuvanje povjerljivosti
® Polozaj laboratorija unutar organizacije (Instituta)
® Odgovornosti I ovlasti
® Prijenos informacija — komunikacija
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® 4.2 Sustav upravljanja
® Opisati ustrojstvo dokumentacije sustava upravljanja
¢ 4.3 Upravljanje dokumentima
® lzrada, odobravanje, revizija, raspodjela dokumenata
® Povlacenje dokumenata i1z uporabe
® 4.4 Ocjena zahtjeva, ponuda I ugovora
® Je li kupac jasno definirao koju uslugu laboratorija
zeli?
® Moze li laboratorij obaviti uslugu za kupca?
® 4.5 Podugovaranje ispitivanja

® Laboratori) moze imati podizvodace/podugovaratelje
19



® 4.6 Nabava usluga 1 potrepStina

® Razlikovati usluge 1 potrepStine koje mogu 1 ne mogu
utjecati na kvalitetu ispitnog rezultata

® Postupak nabave, zaprimanje u laboratorij, provjera
ispravnosti 1 puStanje u upotrebu, skladiStenje
® Vrednovanje dobavljaca — Je li laboratorij zadovoljan?
® 4.7 Usluga kupcu

¢ Koliko je kupac zadovoljan uslugom laboratorija
¢ Komunikacija s kupcem

® Omogucavanje pracenja rada laboratorija kupcu
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® 4.8 Prituzbe

¢ Kako laboratoriy postupa s prituzbama kupaca
® 4.9 Upravljanje nesukladnim radom

¢ Utvrdivanje pogreSaka

® Postupanje u slucCaju prekida 1 kasnijeg nastavka rada
® 4,10 PoboljSavanje

® Treba se neprestano provoditi — zahtjev norme | HAA

® Mala ili velika poboljsavanja — stalan rad na sustavu
® 4.11 Popravne radnje

® Otkrivanje uzroka pogresaka

® Otklanjanje pogreSaka N



® 4.12 Preventivne radnje
® Radi sprecavanja mogucih pogreSaka
® 4.13 Upravljanje zapisima
® Prepoznavanje, prikupljanje, pristup, popunjavanje,
cuvanje, odrzavanje 1 uklanjanje zapisa
® 4.14 UnutraSnja neovisna ocjena
® Laboratorij sam mora provjeriti svoj cjelokupni rad
bar jednom godiSnje
® 4.15 Upravina ocjena

® Uprava laboratorija mora barem jednom godiSnje

ocijeniti rad laboratorija u skladu sa zahtjevima norme
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® Tehnicki zahtjevi (poglavlje 5)
® 5.1 Opcenito
¢ 5.2 Osoblje
® Mora biti osposobljeno
® Mora se odrzavati osposobljenost (kompetentnost)
¢ Kontinuirana izobrazba osoblja — vanjska 1 unutrasnja
® 5.3 Uvjeti smjestaja 1 okoliSa
® Osigurati odgovarajuci radni prostor 1 okolis

® Pratiti uvjete okolisa ako je potrebno (npr. tlak,
temperatura, vlaznost, vibracije itd.)

® Odvojiti nesukladne aktivnosti
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® 5.4 Ispitne metode I validacija metoda
® Najvaznija tocka (poglavlje) norme!
® Metode moraju biti razradene 1 dokumentirane

® Validirati metode ako se koriste nenormirane
metode

® Normirane metode — odgovaraju¢a norma se
mora tocno slijediti

® Izraditi budzet mjernih nesigurnosti

® Upravljanje podacima — unos, prijenos, zastita
podataka
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¢ 5.5 0Oprema
® Imati potrebnu opremu — evidencija opreme
® Odrzavanje, provjera, uklanjanje 1z upotrebe
® 5.6 Mjerna sljedivost
® Vrlo vazno!

® Oprema koja moZe utjecati na ispitni rezultat mora
se planski umjeravati

® 5.7 Uzorkovanje
® Prema zahtjevima kupaca
® Prema uputama laboratorija — posebno akreditirati
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® 5.8 Rukovanje predmetima ispitivanja

® Zaprimanje, oznaCavanje, zastita, skladiStenje,
cuvanje, prijevoz uzoraka

® Odredivanje prikladnosti uzorka za ispitivanje
® 5.9 Osiguravanje kvalitete rezultata ispitivanja
® Vrlo vazno!
® Unutrasnje mjere kontrole kvalitete rezultata
¢ Kontrolne karte — uocavanje trendova
® Upotreba potvrdenih referentnih materijala (CRM)
® Vanjske mjere kontrole kvalitete rezultata

® Medulaboratorijske usporedbe (Interkomparacije) 2%



¢ 5.10 Prikazivanje rezultata

® Ispitni 1zvjestaj je konacni rezultat ispitivanja 1

usluga koju ispitni laboratorij daje kupcu

Definirati nacin prikaza rezultata

Izgled 1spitnog 1zvjestaja u skladu s normom
¢ Sadr7i sve potrebne podatke

Odgovornosti za izradu 1 odobravanje ispitnih

1zvjestaja

Ovlasteno osoblje za potpis 1spitnih 1zvjestaja
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® Kako Citati 1 tumaciti normu?

® Sve Sto se spominje u normi oznacava zahtjev
,,mora”) 1l1 preporuku (,,treba’)

¢ Zahtjevi Cesto nisu eksplicitno navedeni
® U praksi ocjenitelj1 Cesto poistovjecuju zahtjeve i
preporuke

® Preporucljivo odmah udovoljiti 1 preporukama
kao da su zahtjevi

® Obavezno Citati napomene u normi
® Daju eksplicitne zahtjeve ili korisne upute
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¢ Kako ispuniti zahtjeve norme?

®* Norma ne govori kako ispuniti zahtjeve, samo ih
postavlja

® Laboratorij sam odlucuje kako ¢e ispuniti zahtjeve 1
koliko rigorozno — fleksibilnost norme

¢ Svaka odluka se mora temeljiti na razumu 1 biti
strucno opravdana

® Treba moc¢i objasniti kako 1 zaSto se provode radnje
u laboratoriju na bas odredeni nacin

® Moraju se uspostaviti kriteriji za odlu¢ivanje gdje
je potrebno — dokumentirati
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V. KAKO SE PRIPREMITI ZA AKREDITACIJU?

* Sto sve treba napraviti/imati prije slanja prijave za
akreditaciju?

® Uspostavljen, odrzavan 1 primijenjen sustav upravljanja

® Dokumentiran sustav — dokumenti sustava u kojima je
navedeno kako se ispunjavaju svi zahtjevi norme

¢ Struktura dokumentacije — uobic¢ajena, nije obavezna
® Priru¢nik sustava upravljanja
® Postupci — postupanja za ispunjavanje zahtjeva
® Radne upute — prakti¢ne upute za provedbu
® Obrasci — Zapisi (o kvaliteti 1 tehnicki)

® Imati sve potrebne politike — najbolje u priru¢niku o



® Piramidalna struktura dokumentacije

Priru¢nik sustava upravljanja (samo 1)

® Ukratko opisan cijeli sustav
upravljanja 1 prateca
dokumentacija; krovni dokument

Postupci
Radne upute

Obrasci—
Zapisi

\ — Najbrojniji dokumenti

® Laboratorij sam odlucuje o strukturi dokumentacije 1
1zgledu, sadrZaju 1 broju dokumenata
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* Sto sve treba napraviti/imati prije slanja prijave za
akreditaciju?

® Imenovati klju¢no vodecée osoblje — voditelj laboratorija,
predstavnik za kvalitetu I njihovi zamjenici

® Imenovati upravu laboratorija

® Provesti unutrasnju neovisnu ocjenu

® Provesti upravinu ocjenu
® Validirati metode
® Izraditi budZet mjernih nesigurnosti

® Imati umjerenu opremu
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* Sto sve treba napraviti/imati prije slanja prijave za
akreditaciju?

® Imati 1 koristitt odgovarajuce potvrdene referentne
materijale (CRM)

® Voditi kontrolne karte za odgovarajuce parametre

® Imati prihvatljive rezultate bar jedne medulaboratorijske
usporedbe/ispitivanja sposobnosti

® Po mogucnosti od akreditiranog organizatora 1l
organizatora provjerene kvalitete

® Ako nema odgovarajuce usporedbe, laboratorij ju
moze sam organizirati
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* Sto sve treba napraviti/imati prije slanja prijave za
akreditaciju?
® Imati relevantnu I obaveznu vanjsku dokumentaciju
® Norma HRN EN ISO/IEC 17025 — obavezno kupiti!

® JCGM 200: Medunarodni mjeriteljski rjeCnik —
Osnovni 1 op¢i pojmovi 1 pridruZzeni nazivi (VIM) —
obavezno kupiti, norma se poziva na ovaj dokument!

® HRN EN ISO/IEC 17000: Ocjena sukladnosti —
Rjecnik 1 opca nacela — obavezno kupiti, norma se
poziva na ova] dokument!

® Ostale norme prema kojima se radi
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* Sto sve treba napraviti/imati prije slanja prijave za
akreditaciju?

® Imati relevantnu I obaveznu vanjsku dokumentaciju

¢ Zakonski propisi — zakoni, pravilnici, uredbe koji se
odnose na podrucje rada laboratorija

® Dokumenti HAA — pravila i upute

®* HAA-Pr-2/1: Pravila za akreditaciju tijela za
ocjenu sukladnosti — obavezan dokument!

® Drugi obavezni dokumenti HAA navedeni u
tablici na kraju HAA-Pr-2/1

® Drugi korisni dokumenti HAA
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* Sto sve treba napraviti/imati prije slanja prijave za
akreditaciju?

® Imati relevantnu I obaveznu vanjsku dokumentaciju

® Dokumenti European co-operation for Accreditation
(EA)

¢ Dokumenti International Laboratory Accreditation
Cooperation (ILAC)

® Dokumenti International Accreditation Forum (IAF)

® Drugi relevantni dokumenti — priru¢nici, znanstveni
¢lanci, dokumenti EUROLAB-a itd.
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VI. PRIJAVAAKREDITACIJE | PLANIRANJE
OCJENJIVANJA

¢ U trenutku prijavljivanja akreditacije:

¢ Sva dokumentacija sustava upravljanja mora biti
spremna (dokumenti, zapisi)

® Laboratorij mora biti spreman za ocjenjivanje
* Salju se ispunjeni prijavni dokumenti koje je
prethodno poslala HAA na zahtjev laboratorija

® Uz prijavne dokumente se Salju dodatni dokumenti
koje traz1 HAA

® Salju se svi dokumenti sustava — obi¢no na CD-U

® Trazeni zapisi navedeni u Prijavi za akreditaciju
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® U trenutku prijavljivanja akreditacije:
® Definirati podrucje akreditacije

® Sazeto — npr. za LRE: ,,Odredivanje koncentracije
aktivnosti/masene aktivnosti radioaktivnih
elemenata”

® Detaljno — definirati materijale/proizvode, vrstu
Ispitivanja/svojstvo i raspon na koje se primjenjuju
Ispitne metode; navesti ispitne metode koje se
akreditiraju

® Vidi se na Potvrdi o akreditaciji 1 Prilogu Potvrdi

® Prema podrucju akreditacije kupac prepoznaje
usluge laboratorija
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® Izmedu prijavljivanja akreditacije 1 ocjenjivanja:
® HAA ocjenjuje dokumentaciju sustava upravljanja
® Ako je zadovoljavajuca, planira se ocjenjivanje
® HAA predlaZe ocjeniteljski tim
® Laborator1j odlucuje o (ne)prihvacanju prijedloga
® Ako laboratoriju iz bilo kojeg razloga ne odgovara
predloZeni ocjeniteljski tim, moze traziti druge
ocjenitelje/eksperte

® HAA u dogovoru s laboratorijem odreduje vrijeme
ocjenjivanja — izraduje plan ocjenjivanja i dostavlja ga
laboratoriju
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VIl. OCJENJIVANJE | ODLUKA O AKREDITACIJI

Ocjenjivanje se provodi u skladu s planom ocjenjivanja
Provjerava se udovoljavanje zahtjevima 1z svih to¢aka
norme — kod svakog ocjenjivanja/nadzora

Kod prve 1 ponovne akreditacije se provjeravaju sve
Ispitne metode

Kod redovitih nadzornih pregleda se obi¢no provjerava
dio ispitnih metoda — ovisno o broju akreditiranih metoda

Ocjenjivanje moZze trajati 1 1li viSe dana (prema planu)
Ocjenitelj1 odlucuju s kojim osobljem zele razgovarati
® O poslovima za koje je zaposlenik zaduzen

® Znati obrazloziti nacin rada 1 odluke, dokumentirati
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¢ Kada ocjenitelj utvrdi nesukladni rad, daje laboratoriju
nesukladnost koja se dokumentira na obrascu HAA

® Nesukladnosti se potpisuju I predaju laboratoriju na kraju
ocjenjivanja na zavrSnom sastanku

® Nakon ocjenjivanja:
® Laboratorij ima odredeni rok do kada mora rijesiti
(zatvoriti) nesukladnosti | 0 tome obavijestiti HAA
® Poslati prijedlog rjeSenja nesukladnosti u HAA

® HAA se treba sloziti s prijedlogom da ga se moZze
provesti u laboratoriju

¢ Zatvoriti nesukladnosti u skladu s prijedlogom
41



® Poslati pisane dokaze o zatvorenim nesukladnostima u
HAA — rokovi se moraju postivati!

® Najduze 3 mjeseca u postupku prve akreditacije

® Najduze 1 mjesec kod redovitih nadzornih pregleda 1
ponovne akreditacije

® Nakon zatvaranja nesukladnosti:
® HAA donosi odluku o akreditaciji

® HAA laboratoriju Salje Potvrdu o akreditaciji 1 Prilog
Potvrdi o akreditaciji (ne uvijek istovremeno) — vrijede
5 godina uz obavezno odrzavanje™

® Laboratorij ulazi u registar akreditacija vidljiv na

Internetskoj stranici HAA »


Uz prezentaciju/1162.pdf

VIIl. KORISNE INTERNETSKE STRANICE

Hrvatska akreditacijska agencija (HAA):
www.akreditacija.hr — za dokumente, upute

Hrvatski zavod za norme (HZN): www.hzn.hr — za
kupovinu ili pregledavanje hrvatskih normi

Narodne novine (NN): www.nn.hr — za zakonske propise

European co-operation for Accreditation (EA):
WWWw.european-accreditation.org — za dokumente

International Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC): www.ilac.org — za dokumente
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International Accreditation Forum (IAF): www.iaf.nu —
za dokumente

Hrvatsko mjeriteljsko drustvo (HMD): www.hmd.hr — za
dokumente, savjete, upute, izobrazbe

Udruga Hrvatski laboratoriji (CROLAB): www.crolab.hr
— za i1zobrazbe

European Proficiency Testing Information System
(EPTIS): www.eptis.bam.de — za provjeru dostupnosti
medulaboratorijskih usporedbi
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® European Federation of National Associations of
Measurement, Testing and Analytical Laboratories
(EUROLAB): www.eurolab.org — za dokumente,
1zobrazbe

® A Focus for Analytical Chemistry in Europe
(EURACHEM): www.eurachem.org — za dokumente,
1Izobrazbe

® Medunarodna organizacija za standardizaciju (ISO):
WWW.1S0.0rg — za kupovinu medunarodnih normi
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IX. AKREDITACIJA UNUTAR ORGANIZACIJE

® Razli¢iti na¢ini uspostavljanja sustava upravljanja
(dobivanja akreditacije) u razli€itim organizacijama
® Svaki laboratorij u organizaciji se posebno akreditira
(svaki laboratorij ima poseban sustav)

® ViSe laboratorija se zajedno akreditira (imaju
zajedniCki sustav) — neovisno o poloZaju u organizaciji

® Akreditira se dio organizacije (1 sustav za cijeli dio
organizacije) — npr. zavod na IRB-u

® Akreditira se cijela organizacija (1 sustav za cijelu
organizaciju)
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® Grupiranje vise laboratorija u jednu akreditaciju

® Svi laboratoriji/metode su na jednoj potvrdi o
akreditaciji

® Dio dokumentacije sustava moze biti zajednicki

® Laboratoriji se mogu grupirati bez obzira na vrstu i
broj metoda

® Organizacije/laboratoriji odluc¢uju o najboljem nacinu
uvodenja sustava upravljanja
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® Prednosti grupiranja laboratorija
® Donekle nizi troSkovi ocjenjivanja
® Manji broj razliCitih sustava upravljanja
® Manje utroSenog vremena na izradu dokumentacije
razli€itih sustava (na nivou organizacije)

® Manji broj osoblja angaZiranog za izradu
dokumentacije
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® Nedostatci grupiranja laboratorija

® Svi laboratoriji moraju istovremeno biti spremni za
ocjenjivanje/nadzor

® Pogreske jednog laboratorija mogu utjecati na drugi
laboratorij

® Svi1 laboratorij1 spadaju pod jednu unutrasnju neovisnu
ocjenu — moze dulje trajati

® Svi laboratoriji moraju istovremeno biti spremni za
upravinu ocjenu — mozda ¢e se dulje cekati

® Veci broj eksperata— teze uskladivanje vremena,
moguce poniStavanje prvotnih financijskih usteda

® Opcenito teZe uskladivanje rasporeda laboratorija
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X. ZAVRSNE NAPOMENE

Tijek akreditacije opisan u dokumentu HAA-Pr-2/1.
Pravila za akreditaciju tijela za ocjenu sukladnosti

Treba Citati dokumente HAA — razumljivo napisani |
sadrze potrebne informacije

U HAA se mogu dobiti sve potrebne informacije u bilo
kojem stupnju procesa akreditacije

Na pocetku procesa akreditacije se laboratoriju dodjeljuje
osoba za kontakt u HAA (voditelj postupka)
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® Bez obzira kako je organizirana akreditacija u ogranizaciji
(svaki laboratorij posebno ili grupiranje na bilo kojoj
razini), ne moze se 1zbjeci rad na sustavu upravljanjaiu
svakom laboratoriju zasebno

® Svaki laboratorij mora odrzavati odredeni dio specifiCne
dokumentacije 1 voditi svoje zapise

® Radi akreditacije se stalno 1zraduju dokumenti, a pogotovo
zapisi — kontinuirani posao
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® (Odabrati pravu osobu za predstavnika za kvalitetu u
laboratoriju

® Razumije normu

® Moze sistemati¢no i1 temeljito upravljati sustavom
® Ima strpljenja

® Ima volje za rad na sustavu upravljanja

® LoS odabir ¢e se vidjeti na sustavu (dokumentima,
zapisima, funkcioniranju sustava)
® Veca vjerojatnost za CeSc¢e pojavljivanje nesukladnog
rada i njegovo slabije otklanjanje



Hvala na paznji!

Pitanja?
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