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1. UvOD

Kvaliteta proizvoda i usluga u kompanijama postaje sve viSe presudan trzidni faktor
koji izdvaja odredenu kompaniju od ostalih. Pitanje kvalitete je veoma prisutno
pitanje u teoriji i praksi suvremenog menadzmenta, a naroCito posljednjih
desetljeéa proslog stolje¢a. Kvaliteta proizvoda i usluga izrasla je u
najkonkurentnije oruzZje brojnih kompanija Sirom svijeta. Pobjednici ¢e biti one
organizacije koje uspiju razviti inovativnu kulturu u kojoj ¢e zaposlenici uzivati,
ali i biti nositelji promjena. Uslijed procesa globalizacije i trziSnog natjecanja, poslovni
izazovi u 21. stoljeéu traze od danasnjih menadZera posebne vrline. Te vrline su

inovativnost, fleksibilnost i u fokusiranost prema kvaliteti.

U ovom radu su definirani kvaliteta i ISO standardi koji postoje u Republici Hrvatskoj,
zatim su nabrojane i detaljno objasnjene vrste standarda te je posljednjem dijelu rada
opisana implementacija standarda ISO 9001 u poduzecu Jadran Galenski laboratorij.
Uvodenje ISO standarda u poslovanje odavno je prepoznato kao znacajni faktor
povecéanja konkurentnosti na medunarodnom trzistu. Uvjetovanje I1SO certifikata na
javnim natjeCajima koje raspisuju europska javna uprava i privatni sektor doprinosi u
znatnoj mjeri dizanju transparentnosti poslovanja pa se tvrtke koje su orijentirane
izvozu sve ¢esSc¢e odluCuju na standardiziranje sustava poslovanja prema odredbama

medunarodnih standarda.

KoriStenjem brojne literature i mreznih izvora detaljno je razradena tema ISO
standardi u Republici Hrvatskoj, naglasene su prednosti uvodenja te istrazeni
rezultati i promjene nakon uvodenja standarda u poduzeéu. Na navedeni nacin

zadovoljen je i sam cilj rada.



2. KVALITETA | STANDARDI — POJMOVNO ODREDENJE

Pojam kvalitete susre¢e se svakodnevno u svim segmentima Zivota, kako privatno
tako i poslovno. Nadalje, pojam kvalitete se moZe gledati iz nekoliko razli€itih kutova,
konkretno u ovom radu fokus je na postupak proizvodnje i prodaje proizvoda ili

usluga.

Standard je rije€ koja ima nekoliko znaCenja: u klasiéhom smislu standard je naziv za
zastavu, nacionalnu ili borbenu. U modernom znacenju standard je postala mjera ili
kvaliteta koju je uspostavilo neko tijelo odnosno autoritet kroz obicaje ili koje je

prihvatila vecina.t

2.1. Vaznost kvalitete

U proizvodniji, kvaliteta je jedan od proizvodnih ciljeva i moze se promatrati s aspekta
proizvodaCa, te s aspekta korisnika. Sa stajaliSta proizvodaCa, kvaliteta se
povezuje s oblikovanjem i izradom proizvoda, da bi se zadovoljile potrebe

potrosaca.?

Kod potroSaca, tj. korisnika proizvoda, kvaliteta se moze razli€ito percepirati, ovisno

o individualnom zadovoljstvu prilikom upotrebe istog.

Kao $to je ve¢ spomenuto na pocetku poglavlja, kvaliteta se mozZe definirati na vise
razliCitih nacina, ovaj sveobuhvatni pojam koji se moze promatrati s razliCitih
stajalista, razlog je zasto postoji velik i raznolik broj definicija kvalitete. U nastavku

rada navedene su neke od definicija kvalitete.

Kvaliteta je ukupnost svojstava entiteta koja ga Cine sposobnim da zadovolji
izrazene ili pretpostavljene potrebe. U ovom slu€aju pod entitetom se misli na ono Sto
moze biti pojedinacno opisano ili razmatrano, odnosno entitet moze biti: proces,

proizvod, organizacija, ili kombinacija svega navedenog.?

Crosby navodi ukoliko poduzece ima cilj proizvoditi proizvode i usluge bez
nedostataka da zaposlenici i menadZzment moraju poznavati Cetiri apsoluta

upravljanja kvalitetom kako slijedi: kvaliteta znac¢i udovoljavanje zahtjevima; kvaliteta

Ihttps://howlingpixel.com/i-hr/Kvaliteta (posje¢eno u rujnu 2019.)

2 Schroeder, R. G., Upravljanje proizvodnjom, MATE, Zagreb, 1999., str. 90.
% Skoko, H.: Upravljanje kvalitetom, Sinergija, Zagreb, 2000., str. 6.


https://howlingpixel.com/i-hr/Kvaliteta

je rezultat prevencije; standard kvalitete izvrSenja jesu nedostaci nula; mjerenje

kvalitete je cijena neudovoljavanja zahtjevima.*

Dakle, definicija kvalitete nije jednoznacna i ovisi iz kojeg se aspekta gleda. Takoder,
nailazi se na obrise sli¢nosti kod tih nekoliko definicija. Na osnovu sli¢nosti vidljive su
zajednicke tocke koji navode mnogi autori. Kvaliteta je po mnogim strunjacima ono
Sto ispunjava zadovoljstinu kupca i zbog ¢ega se on vra¢a odredenom proizvodu ili

usluzi.

Povijesni pregled kvalitete:®

u ranim 1900-tima kvaliteta je znacila inspekciju, gdje se najCeSce na
kraju proizvodnog procesa, kada su proizvodi veé bili oblikovani, utvrdivalo

njezino stanje, a krivnju za loSe proizvode snosili su kontrolori,

- 1940-tih se poc€inju primjenjivati statisticke metode i statistiCka kontrola
kvalitete. Zahvaljuju¢i tome, kvaliteti se pocCinje pristupati mjerenjem i

analiziranjem dimenzija i znacajki o kojima ona ovisi,

- u 1960-ma kvaliteta se s podrucja proizvodnje Siri i na ostale funkcije u
poduzecu i razvija se koncept potpune kontrole kvalitete. Sustina ovog
koncepta je mobilizacija svih raspolozivih resursa organizacije u postizanju

ciljeva kvalitete.

- 1980. kvaliteta znaci proizvodnju bez greske, kontinuirano

poboljSanje i usredotoCenost na korisnika proizvoda ili usluge.

Kvaliteta danas nije iskljuCivo estetska Cinjenica koja obuhvaca samo neke sektore
poduzeca, vec postaje njegovom jedinstvenom strategijom. Taj novi proces prisiljava
poduzece na promjene ne samo u strukturi, ve¢ i u nacCinu proizvodnje dobara i

usluga, ali i na relaciji: korisnik proizvoda ili usluge - poduzece.®

U danasSnjem ubrzanom nacinu Zivota, i sve vecoj tehnoloskoj razvijenosti kvaliteta
proizvoda i usluga dolazi do izraZaja, zato menadzment i daje veliku vaznost prilikom

proizvodnije ili pruzanja svojih proizvoda ili usluga

4 Mihanovi¢, D.: Utjecaj sustava upravljanja kvalitetom na konkurentnost i poslovnu uspjesnost velikih hrvatskih
poduzeca, magistarski rad, Split, 2007., str. 8.

S Grubisi¢, D., Cerina, D., Kvaliteta proizvoda kao faktor uspjesnosti poduzeéa i pretpostavka konkurentnosti,
Ekonomski Fakultet Split, 2001., str. 320.

8 Juran, J. M., Gryna, F. M., Planiranje i analiza kvalitete, Mate, Zagreb, 1999,, str. 3.



2.2. Definiranje standarda ili normizacije
U tehnickom smislu standard je nesto Sto se koristi za usporedbu ili mjeru. Primjerice,
osnovni standardi za duljinu je metar,a za teZinu kilogram, €uvaju se u posebnim

laboratorijima i organizacijama koje se bave sa standardima.

U tehnici, standard predstavla obaveznu tehni¢ku normu kojom se definiraju
dimenzije, materijali i kvaliteta raznih proizvoda ili postupci ispitivanja,

proracunavanija ili ispitivanja kvalitete, odnosno svojstava robe.

Normizacija ili standardizacija je djelatnost uspostavijanja odredbi za opcu i
viSekratnu uporabu koje se odnose na postojece ili mogucée probleme radi postizanja
najboljeg stupnja uredenosti u danome kontekstu. Prvi zapisi 0 normizaciji, odnosno
tehni¢kim normama, datiraju u 2. st. prije Krista kada je prvi kineski car Quin
Shinhung Di utemeljio norme u cestogradnji, norme za oruzje i ratnu opremu,
propisao razmak izmedu osovina kotaCa u kolima te Sirinu gradskih vrata.
Normizacija se moze definirati i kao: Proces skracenog puta, nastao kao rezultat
svjesnog napora u drustvu da se smaniji broj nekih predmeta. On dovodi ne samo do
smanjenja postoje¢e slozenosti, nego nastoji sprijeCiti nepotrebnu sloZenost u

budué¢nosti. Normizacija se temelji na konsenzusu zainteresiranih strana’.

Danas, standardizacija nadilazi specifikacije proizvoda te ukljuCuje globalna pitanja
kao Sto su zdravstvo, okoli$ i sigurnost. Standardi ¢ine osnovu uspjeha organizacija

koje ih koriste te omogucuju bolji nacin Zivljenja za sve.®

U Hrvatskoj, o normizaciji brine Hrvatski zavod za normizaciju (HZN), a zadac¢a mu je
izmedu ostaloga, uspostava nacionalnog sustava normi HRN, koje se velikim dijelom
definiraju na temelju medunarodnog sustava normi koje propisuje 1SO (International
Organization for Standardization). Usvajanje hrvatskih normi provodi se za sada
usvajanjem medunarodnih normi u izvornom obliku, prevodenjem tih normi, a tek

neznatnim dijelom razvijanjem vlastitih normi.

U industriji, normizacijom se postize:

- ujednaCenost dimenzija i kvalitete tehniCke robe

7 Trbojevié, N., Normizacija i razvoj proizvodnih sustava, Veleudiliste u Karlovcu, Karlovac, 2014., ISBN 978- 953-
7343-72-9

8 loc.cit.



- zamjenijivost dijelova

- izbjegavanje opetovanog konstruiranja elemenata i poluproizvoda koji su
jednom vec¢ konstruktivno rijeSeni (uSteda intelektualnog angazmana skupe
radne snage)

- jednoznacnost tehniCkih detalja pri ugovaranju isporuka i kooperantskih

aranzmana i dr.

U medunarodnim isporukama, ugovorom se definira koji ¢e se standardi, odnosno
norme primijeniti pri isporuci. Usuglasenost isporucene tehnicke dokumentacije i robe
s domadéim standardima i tehniCkim propisima kupca provjerava se postupkom
tzv. nostrifikacije koju obavlja ovlastena stru¢na institucija. Ako su propisi u zemlji
kupca strozZiji od primjenjenih u izradi tehni¢ke dokmentaciji, dokumentacija i

isporuceni objekt moraju se odgovarajuce prilagoditi.

U slu€ajevima u kojima tehnicki odbori Hrvatskog zavoda za norme (HZN-a) ne mogu
posti¢i konsenzus o kojemu pitanju, moze se pokrenuti postupak ispitivanja je li
raspravu moguce rijesiti ili se projekt moze ponovo definirati kako bi se rasprave
izbjegle. Ako nije moguce posti¢i konsenzus ni nakon provedbe postupka ispitivanja,
tehni¢ki odbori HZN-a donose odluke glasovanjem. Dogovor o tekstu prijedloga

norme mora se postiéi prije njegova upucivanja na javnu raspravu kao nacrta norme.®
Nacela normizacije:*°

1. konsenzus - opce slaganje koje se odlikuje odsutnoScu &vrstoga protivljenja bitnim
sadrzajima od strane znatnoga dijela interesnih skupina i procesom u kojem se
nastoje uzeti u obzir glediSta svih zainteresiranih strana te uskladiti oprecna

stajaliSta. Konsenzus nuzno ne znaci jednoglasnost.

2. uklju€ivanje svih zainteresiranih strana - demokratski postupak pripreme norma
pretpostavlja ukljuCivanje svih zainteresiranih strana koje imaju pravo sudjelovati i

dati svoj doprinos izradbi norme kako bi je dragovoljno primijenili.

3. javnost rada - postupak pripreme norma mora biti dostupan javnosti od svojega

poCetka i u svim fazama. O pocetku pripreme koje norme, o tijelu koje je priprema, o

®Hrvatski zavod za norme je neovisna i neprofitna javna ustanova osnovana kao nacionalno normirno tijelo
Republike Hrvatske radi ostvarivanja ciljeva normizacije.
10 Trbojevi¢, N., Normizacija i razvoj proizvodnih sustava, Veleu¢iliste u Karloveu, Karlovac, 2014., ISBN 978-

953-7343-72-9



dokumentu koji sluzi kao osnova za njezinu pripremu i o fazama pripreme (rasprava
0 nacrtu norme, izdavanje norme) javnost mora biti obavijeStena na odgovarajuci
nacin.

4. stupanj razvoja tehnike - norma definira stanje tehnike; stupanj razvoja tehnike u

danome vremenu utemeljen na provjerenim znanstvenim, tehni¢kim i iskustvenim

Sspoznajama.

5. koherentnost zbirke norma - zbirka norma mora biti koherentna, norme ne mogu

biti proturje€ne (donoSenjem nove norme za koji predmet stara se norma povlaci).

Normizacija je u istoj mjeri i druStvena i ekonomska aktivnost i mora se bazirati na
uzajamnoj suradnji svih zainteresiranih ucesnika. Uvodenje normi mora biti
zasnovano na op¢em sporazumu i svijesti 0 neophodnosti primjene normi, koji su

osnhova za ukljuCivanje proizvodnih sustava u medunarodnu razmjenu.

Normizacija je djelatnost uspostavljanja odredbi za op¢u i opetovanu uporabu koje se
odnose na postoje¢e ili moguée probleme radi postizanja najboljeg stupnja
uredenosti u danome kontekstu. Ta se djelathost u prvome redu sastoji od
oblikovanja, izdavanja i primjene norma. Vazne su Kkoristi od normizacije
poboljSavanje prikladnosti proizvoda, procesa i usluga za njihove predvidene svrhe,

otklanjanje zapreka u trgovini te olakSavanje tehnicke suradnje.

Op¢i cilievi normizacije proizlaze iz definicije normizacije. Ciljevi su normizacije
osiguranje prikladnosti proizvoda, procesa ili usluge da u odredenim uvjetima sluZi
sSvojoj namjeni, ograniCivanje raznolikosti izborom optimalnoga broja tipova ili
veli€ina, osiguravanje spojivosti razli€itih proizvoda, zastita zdravlja, sigurnost, zastita

okoliSa itd.



3. 1SO STANDARDI

Medunarodna organizacija za standardizaciju (engleski International Organization for
Standardization) ISO je medunarodno tijelo za donoSenje norma koje je sastavljeno
od predstavnika raznih nacionalnih normizacijskih tijela. Kako bi se izbjeglo vezivanje
uz bilo koji od svjetskih jezika, da bi norma i po tom pitanju bila nepristrana,
dogovorom je odlu¢eno da ¢e se koristiti kratica ,,ISO“ nastala od grcke rijeéi ,isos*
Sto znadi ,jednak®. Osnovana 23. veljaCe 1947., organizacija izdaje industrijske i
komercijalne norme. lako se ISO definira kao nevladina organizacija, njegova
sposobnost donoSenja norma koje Cesto postanu zakoni, bilo kroz medunarodne
ugovore ili kroz nacionalne norme, cini ga moc¢nijim od vecine nevladinih
organizacija. U praksi, ISO se ponaSa kao konzorcij usko povezan s vladama. Od

svibnja 2011., postoje 163 ¢lana od kojih svaki predstavlja jednu zemlju.

3.1. Vrste standarda

Vaznost organizacije se ogledava kroz konstantno pracenje svjetskih trendova i

promjena u poslovanju za svaki sustav te primjenu promjena u sam sustav.
Vrste sustava:l!

- sustav upravljanja kvalitetom (ISO 9001),

- sustava upravljanja okoliSem (ISO 14001),

- sustava upravljanja informacijskom sigurnosti (ISO 27001),

- sustava upravljanja suzbijanjem podmicivanja (ISO 37001),

- sustav upravljanja zdravljem i zastitom na radu (ISO 45001) i

- sustav upravljanja energijom (ISO 50001).

Organizacija kroz rad svojih instituta te mehanizama za mjerenje varijacija i promjena

konstantno usavrSava i poboljSava standarde i sustave.

1 Britvi¢, J. (2011): Moderni sustavi upravljanja u organizacijama, Prakti¢ni menadZzment, Vol. II, br. 2, str. 15.

7



3.2. Sustav upravljanja kvalitetom (1ISO 9001)

Sustav upravljanja kvalitetom je upravljacki sustav, koji u svojoj problematici i svrsi,
ima zadatak da usmjerava organizaciju prema ostvarenju postavljenih ciljeva i

planova.

Menadzment ili upravljanje kvalitetom je jedan revolucionaran korak u povecanju
poslovne ucinkovitosti, koji je jednako bitan za sva poduzeca bez obzira na veli€inu.
To je aktivhost koja je usmjerena na poboljSanje poduzec¢a. Tom se aktivhoséu
smanjuju troSkovi, podiZze moral zaposlenika i stalno djeluje na pobolj$anje kvalitete
proizvoda i usluga. Time se utjeCe i na konkurentski polozaj tvrtke na trzistu,
jaCanjem povjerenja samih korisnika. Tvrtka stalno tezi usvojiti nove elemente

kvalitete radi ostvarenja prednosti nad konkurencijom.*2

Mnoga poduzeca primijenjuju suvremene trendove koji su vazni u proizvodnji nasih
proizvoda, koristenjem modernih alata i tehnika podize se kvaliteta proizvoda ili

usluge.
Sustavi za upravljanje kvalitetom:*3
- 1SO 9000,
- TQM,
- 6 SIGMA,
- lean menadzment,
- metoda 20 kljuCeva.

TQM je koncept i sustav koji pretpostavlja sveobuhvatan nacin poboljSavanja
kvalitete, kao i ostalih performansi, a $to je moguce ostvariti istrazivanjem i stalnim
unaprjedivanjem svakog pojedinog procesa u okviru cijele organizacije, pri Cemu se

aktivnosti usmjerene u tom pravcu odvijaju sustavno, integrirano i konzistentno.

Osnovni cilj sustava zasnovanog na filozofiji TQM-a je ostvarivanje maksimalno
moguce vrijednosti za potroSale, kao i visoke efektivnosti i efikasnosti za

poduzece. To se postize maksimalizacijom zadovoljstva potroSaa te visokom

12 |_azibat, T., Upravljanje kvalitetom, Znanstvena knjiga, Zagreb, 2009., str. 218.
3 ]oc.cit.
14 Lazibat, T. (2008): Upravljanje kvalitetom, Znanstvena knjiga, Zagreb, str. 18.



razinom proizvodnosti i ekonomi¢nosti u poslovanju. Za to je pak nuzno

kontinuirano unaprjedivanje svih procesa unutar organizacije.®

Radi se o modelu koji priskrbljuje organizacijama alate za povecanje ucinkovitosti
njihovih procesa. Smanjenjem varijacija u procesima dolazi do povecanja profita,
podizanja morala zaposlenika kao i rasta kvalitete proizvoda i usluga.'® Metoda Sest
sigma je dobra poslovna strategija i metoda za poboljSanje kvalitete u procesu

proizvodnje ili pruZzanja usluge.

Vitka proizvodnja se jo$ naziva lean proizvodnja. Ovaj pojam odnosi se na sustav
metoda koje naglasSavaju utvrdivanje i uklanjanje svih aktivnosti koje ne dodaju
vrijednost. Kao posljedica leana, procesi se odvijaju brze i jeftinije. Lean proizvodnju
karakteriziraju brze odvijanje ciklusa, just-in time metode, pull sustavi, malo ili

nimalo zaliha, kontinuirani tijek, niveliranje proizvodnje i pouzdana kvaliteta.l’

Ovoj metodi je karakteristicno da se isporuka robe izmedu proizvodaca i potro$aca

smaniji, odnosno da se uklone sve negativne radnje koje usporavaju taj proces.

Metodu 20 kljuCeva razvio je japanski profesor Iwao Kobayashi, menadzer PPORF
Instituta za razvoj (Practical Program Of Revolution in Factories and other
organizations, PraktiCni program revolucije u tvornicama i drugim organizacijama),
a temelji se na Toyotinom proizvodnom sustavu. On je 1988. godine izdao
knjigu pod nazivom «20 klju¢eva za poboljSanje radnog mjesta». Od tada je
sustav 20 kljuCeva uspjeSno uveden u viSe od 20 zemalja svijeta i prepoznat kao
metoda «kontroliranog revolucioniziranja kompanija s ciliem poboljSanja odrzivosti i
napretka u okruzju brzih promjena».’® Ova metoda zapravo definira kako se mora
usredotoCiti na sve aktivnosti i procese da bi poduzece povecalo kvalitetu u svojim

proizvodnim pogonima.

15 Grubisi¢, D., Cerina, D., Kvaliteta proizvoda kao faktor uspjesnosti poduzeéa i pretpostavka konkurentnosti,
Ekonomski Fakultet Split, 2001., str. 326.

8Grubisi¢, D. i Kuli§-Sisko, M.: Upravljanje kvalitetom, Sveuiliste u Splitu, 2010, str. 56.

17 Lazibat, T. (2008): Upravljanje kvalitetom, Znanstvena knjiga, Zagreb, str. 28.

18 Grubisi¢, D. i Kuli-Sisko, M.: Upravljanje kvalitetom, Sveu¢iliste u Splitu, 2010., str. 62.



3.3. Sustav upravljanja okoliSem (ISO 14001)

Na sli¢an nacin, pod pritiskom medunarodne konkurencije i rastuce svijesti o lokalnim
i globalnim problemima okoli$a, pojavila se potreba da Medunarodna organizacija za
standardizaciju formulira i adekvatan standard upravljanja okoliSem. Dodatni poticaj
tome procesu dala je Konferencija UN-a o okoliSu i razvoju u Riju 1992. godine gdje
je koncepcija odrzZivog razvoja postala dijelom politike platforme vecine ¢lanica UN -

a.

Sto predstavlja ISO 14000 za poduzeéa, za $iru drustvenu zajednicu i okoli$? Prije
svega valja naglasiti da 1SO 14000 predstavlja skupinu standarda koji pokrivaju

slijedec¢a podrudja vezana uz poslovanje i njegov utjecaj na okolis:*°

- sustav upravljanja okoliSem (ISO 14000 — 14009),

- provjera ili revizija utjecaja na okolis (ISO 14010 — 14019),

- 0znacavanje proizvoda (ISO 14020- 14019),

- ocjena utjecaja poduzeca na okoli$ (ISO 14050 — 14059),

- procjena utjecaja na okoli§ tijgkom Zivotnog vijeka proizvoda(ISO 14040-
14049)

- pojmovi i definicija (ISO 14050 — 14059)

- aspekti okolisa u standardima proizvoda (ISO 14060).

Bitno je spomenuti kod ISO 14000 da se samo ISO 14001 certificira, a ostali
standardi sluze kao vodi¢. Kod standarda 14001 treba rec¢i da je on standard
upravljanja i propisuje proces vodenja svih aktivnosti tvrtke, koja imaju utjecaj na
okoli§, a njegova primjena najSire zadire u poslovanje poduzeca. Opcenito cil]
standarda je da podrzi zastitu okoliSa i prevenciju zagadivanja u skladu s drustveno -
ekonomskim potrebama. Namjera mu je da pruzi poduzec¢ima elemente efektivhog
sustava upravljanja okoliSem koji se mogu integrirati s ostalim poslovnim funkcijama
u svrhu postizanja kompleksnog cilja: o€uvanje okoliSa uz istovremeno profitabilno

poslovanje.

19 Matutinovi¢, L.:Ekologka efikasnost i poslovne strategije, Drustvo za unapredivanje kvalitete Zivljenja, Zagreb
2001, str .28.
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3.4. Sustav upravljanja informacijskom sigurnosti (ISO 27001)

Sigurnosna politika predstavlja skup pravila i postupaka kojima se odreduje razina
sigurnosti nekog informacijskog sustava, istovremeno pridajuéi paznju sigurnosti
tehnologije i informacija koje informacijski sustav sadrzi. Sigurnosnom politikom
korisniku se namecu obvezna pravila pona8anja i odgovornosti kako bi se zastitilo

informacijski sustav, tj. informacije pohranjene u informacijskom sustavu. Politikom

Svakodnevnim razvojem tehnologija otkrivaju se i nove metode kojima je moguce
ugroziti sustav. Stoga definiranje opcéenite sigurnosne politike za informacijske
sustave nije moguée i jednom napisana politika mora se redovito pregledavati,
mijenjati i nadopunjavati u skladu s potrebama. Sigurnosna politika tvrtke ili institucije

prilagodava se potrebama, te nije jednaka za sve.

Sigurnosnu politiku predstavlja sluzbena izjava ili plan organizacije koji obuhvaca
cilieve, smjernice i prihvatljive postupke. Ona ukljuCuje sljedece zahtjeve: potrebno
je postovati pravila definirana sigurnosnom politikom, nepostivanje pravila moze
rezultirati sankcijama ili kaznama nadleznih institucija, potrebno je usredotoditi se na
rezultate, a ne na nacin provedbe sigurnosne politike, odredivanje sigurnosne

politike se temelji na unaprijed definiranim standardima smjernicama.??

kontinuitet, minimizirali gubici, kako bi se povecao ciklus mogucnosti i ulaganja.
Prednosti sustava upravljanja informacijskom sigurno$éu (ISO 27001):22

- prikazuje vaznost informacijske sigurnosti,

- osigurava kontinuitet poslovanja,

- povecava se povjerenje kupaca/korisnika usluga u organizaciju,

- osigurava zadovoljenje zakonskih zahtjeva,

- pruza konkurentsku prednost, tok novca, profitabilnost, zadovoljenje zakonskih

obveza i povecava imidz,

20 Zakonski i podzakonski propisi i sigurnost informacijskih sustava, Biljana Cerin, dr.sc. Goran Vojkovi¢,
http://www.snt.hr/boxcontent/news/Propisi_sigurnost.pdf

21 oc.cit.
22 |oc.cit.
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- S8titi informacijske sustave i mrezu od prijetnji i rizika poput Spijunaze,

sabotaze, pozara i poplave.

Informacije mogu biti pohranjene na papiru, elektronickom formatu, mogu se slati
postom ili elektroniCki, mogu biti prikazane kao film ili izrazene usmeno.
Organizacije certificirane prema ISO/IEC 27001 dokazuju da su njihove

informacije zasti¢ene u bilo kojem obliku.

3.5. Sustav upravljanja suzbijanjem podmicivanja (ISO 37001)

Korupcija izaziva ozbiljne moralne, ekonomske i politicke probleme, ometa razvo; i
naru$ava konkurenciju. Ona uruSava pravosude, narusava ljudska prava i predstavlja
prepreku za oslobadanje od siromastva. Takoder, povecava troSkove poslovanja,
uvodi neizvjesnosti u komercijalne transakcije, povecava troSkove robe i usluga,
smanjuje kvalitetu proizvoda i usluga $to moze dovesti do gubitka Zivota i imovine,

unisStava povjerenje u institucije i ometa fer i efikasan rad trzista.

Sukladnost s ovom medunarodnom normom ne moze garantirati da se podmicivanije
nije dogodilo ili da se nece dogoditi u odnosu na organizaciju, buduci da nije moguce
u potpunosti eliminirati rizik od podmicivanja. Medutim, ova medunarodna norma
moze pomoc¢i organizaciji da implementira mjere za prevenciju, otkrivanje i

poduzimanje mjera u vezi podmicivanja.?®

Medunarodni standard ISO 37001:2016 — Sustav upraviljanja za borbu protiv
korupcije odrazava medunarodnu dobru praksu i primjenjiva je u svim pravnim
sustavima. Primjena 1SO 37001 na male, srednje i velike organizacije u svim
sektorima, uklju€ujuci drzavni, javni, privatni i neprofitni sektor. Rizici od podmicivanja
s kojima se suocCavaju organizacije variraju u zavisnosti od faktora kao $to su veli¢ina
organizacije, lokacije i sektori u kojima organizacija radi i priroda, obujma i slozenost

aktivnosti organizacije. Zbog toga ova medunarodna norma specificira zahtjev za

23 trinina 1ISO FORUM CROATICUM https://hgk.hr/tribina-iso-forum-croaticum-iso-370012016-sustav-
upravljanja-za-suzbijanje-podmicivanja-najava (posje¢eno 10. rujna 2019.)
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politikom, procedurama i kontrolom koje su proporcionalne riziku od podmicivanja s

kojima se organizacija suo¢ava.?*

ISO 37001 pomoéi ¢e u sprjeCavanju, otkrivanju i rieSavanju problema podmicivanja,
bez obzira na to radi li se o podmicivanju organizacije ili podmicivanju u njenu Korist,
korist njenih zaposlenih ili poslovnih partnera. Sustav upravljanja za borbu protiv
podmicivanja definira zahtjeve za politikom i procedure protiv podmicivanja, zahtjeve
za rukovodenje, posvecenost i odgovornost top menadZmenta, za nadzor
odgovornog menadZera, za obaveznu edukaciju za borbu protiv podmicivanja, za
procjenu rizika i provjere u projektu, za financijsku kontrolu, kontrolu nabave,
komercijalnu kontrolu i kontrolu pri ugovaranju, za izvjeStavanje i pracenje, za istragu
i pregled, za provodenje korektivnin mjera i stalno pobolj$avanje.?® Pomaze
organizaciji u implementaciji sustava upravljanja protiv podmiéivanja ili u
unapredivanju njenih postojecih kontrola, pomaze da se menadzmentu i vlasnicima
organizacija, korisnicima i drugim poslovnim suradnicima pruzi dokaz da je
organizacija implementirala medunarodno priznatu dobru praksu kontrola protiv

podmicivanja.

3.6. Sustav upravljanja zdravljem i zastitom na radu (ISO 45001)

Suvremeni sustav upravljanja baziran je na procesnom pristupu. Stoga je sigurnost
na radu ukljuCena u osnovne operacijske procedure; ovo ima za nuznu posljedicu
stvaranje procesne orijentacije zastite na radu, umjesto obavljanja provjera na
odredenim toCkama proizvodnje i individualnih procjene Sto je trenutno zajednicko

mnogim organizacijama.

Koncept prevencije, drugim rije€ima, bolje sprijeciti nego lijeciti integriran je u zakon o
radu. Njime se tumaci da se sigurnost na radu i zastita zdravlja moraju tretirati kao
jedinstveni i cjelovit sustav.Takvo tumacenje predstavlijeno je OHSAS 18001
standardom. To je medunarodno priznati britanski standard (OHSAS: Occupational

Health and Safety Managment Systems). Otkako nova verzija ISO 9001:2015 (sustav

24 tribina ISO FORUM CROATICUM, https://hgk.hr/tribina-iso-forum-croaticum-iso-370012016-sustav-
upravljanja-za-suzbijanje-podmicivanja-najava (posjeceno 10. rujna 2019.)
% |oc.cit.
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upravljanja kvalitetom) kao i ISO 14001 (sustav upravljanja okoliSem) imaju procesno
orijentirane strukture, zastita na radu moze biti integrirana na slican nacin temeljem
jasno organiziranog procesa.?® Elementi uspjeSnog sustava upravljanja zastite na
radu jednaki su onima koji se mogu nac¢i u drugim sustavima upravljanja. Oni
predstavljaju osnove kontinuiranog procesa poboljSanja, a kojim se ostvaruje, kako
zadovoljstvo kupca (klijenata) tako i usmjerenje djelatnika. Svaki poslodavac
odgovoran je za upravljanje zastitom zdravlja i sigurnos¢éu na radu radnika i drugih
koji mogu biti pod utjecajem aktivnosti istih. Ta odgovornost uklju€uje promociju i
zastitu tjelesnog i mentalnog zdravlja. Usvajanje ovog sustava upravljanja ima
namjenu omogucéavanja organizaciji da pruzi sigurno i zdravo radno okruzenje,
sprijeCi ozljede na radu i bolesti te kontinuirano poboljSava uspjeSnost zastite zdravlja

i sigurnosti na radu.?’

Primjenom ove medunarodne norme, neovisno o veli€ini organizacije, geografskom
podrucju, drzavi, kulturi i pravnhom sustavu, svaka tvrtka moze izgraditi sustav
upravljanja zdravljem i sigurno$¢u na radu njihovih radnika. Organizacije mogu
uskladiti svoje poslovanje sa nacionalnim i medunarodnim zakonodavstvom i
kodeksom ponasSanja. Posebno je pri tome naglaseno poboljSanje upravljanja

rizicima i planiranje za postupanje u izvanrednim situacijama.

Svrha ovog sustava upravljanja je pruzanje okvira za upravljanje rizicima i prilikama u
podrucju zastite zdravlja i sigurnosti na radu. Cilj i ocekivani ishodi sustava
upravljanja zastitom zdravlja i sigurnoS¢u na radu su sprjeCavanje ozljeda na radu i
bolesti radnika te pruzanje sigurne i zdrave radne okoline, a posljedi¢no je od kritiCke
vaznosti za organizaciju eliminiranje opasnosti i smanjenje rizika poduzimanjem
ucinkovitih preventivnih i zastitnih mjera. Kad su te mjere primijenjene od strane
organizacije kroz sustav upravljanja, one poboljSavaju svoju uspjeSnost zastite
zdravlja i sigurnosti na radu. Implementiranje sustava upravljanja zastitom zdravlja i
sigurnoS¢u na radu sukladno ovom dokumentu omogucuje organizaciji da upravlja
svojim rizicima i poboljSava svoju uspjeSnost.??2 Norma 1SO 45001 posluzit ¢e
organizacijama da usklade i primjene procjenu mjerenja ucinkovitosti zastite na radu.

Kao rezultat toga, tvrtke ¢e smanijiti broj ozljeda i nezgoda u podrucju zdravlja i

26 Dr.sc. Darko Pala¢i¢, Utjecaj primjene norme OHSAS 18001 na poboljsanje performansi zastite zdravlja i
sigurnosti na radu u Hrvatskoj https://hrcak.srce.hr/file/303261, (posjeceno 10.rujna 2019.)

27 |oc.cit.

28 |oc.cit.

14


https://hrcak.srce.hr/file/303261

sigurnost na radu i sa njima povezane troSkove, te poboljSati promociju brige o

svojim radnicima.

3.7. Sustav upravljanja energijom (ISO 50001)

Norma ISO 50001 namijenjena je svim organizacijama koje imaju cilj
smanijiti potrodnju energije i poboljSati energetsku ucinkovitost. Svrha je norme ISO
50001 omoguditi organizacijama uspostavljanje sustava i procesa potrebnih za
poboljSanje energetskih performancija, ukljuCujuci energetsku ucinkovitost, uporabu i
potrodnju energije. Primjena te medunarodne norme, na temelju sustavnoga
upravljanja energijom, treba dovesti do smanjena ispustanja staklenickih plinova i

drugih $tetnih utjecaja na okoli$ te smanjenja troSkova energije.?®

Ona je primjenjiva na organizacije svih tipova i veli¢ina bez obzira na zemljopisno
podrucje, kulturne i drustvene uvjete. Njezina uspjeSna primjena ovisi o obvezi na
svim razinama i funkcijama organizacije te posebno najviSe uprave. Norma I1SO
50001 specificira zahtjeve za sustav upravljanja energijom (EnMS) na temelju kojih
organizacija moze razviti i primjenjivati energetsku politiku te utvrdivati dugorocne i
kratkoroCne ciljeve i planove djelovanja koji uzimaju u obzir zakonske zahtjeve i
podatke koji su povezani s vecom uporabom energije. EnMS omogucuje organizaciji
da ostvari obvezu iz svoje politike, poduzima djelovanja koja su potrebna za
poboljSavanje njezinih energetskih performancija i dokaze sukladnost svojega
sustava sa zahtjevima te medunarodne norme. Norma ISO 50001 primjenjuje se na
djelatnosti kojima upravlja organizacija te se njezina primjena moze prilagoditi kako bi
odgovarala zahtjevima organizacije, ukljuCujuc¢i slozenost sustava, stupan;

dokumentacije i sredstva.®°

Ucinkovito upravljanje energijom nije samo dobro za poslovanje; to postaje obaveza.
A najbolji nacin da se to postigne je s ISO 50001. Sustav upravljanja energijom 1SO
50001 moze se primijeniti na sve kategorije djelatnosti, a posebno je laka primjena
ove norme na organizacije koje su vec certificirane prema drugim normama kao $to
su 1ISO 9001, ISO 14001 ili OHSAS 18001.

2Ministarstvo poduzetni$tva i obrta, Susravi upravljanja energijom https://www.mingo.hr/public/documents/94-
vodic-upravljanje-energijom-lowresfinal-web.pdf (posje¢eno 10.rujna 2019.)
30 oc.cit.
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4. IMPLEMENTACIJA STANDARDA ISO 9001 U JADRAN
GALENSKOM LABORATORIJU

4.1. Poduzecée Jadran — galenski laboratorij d.d.

Jadran galenski laboratorij (JGL) je tvrtka osnovana 1991. godine kao prvo potpuno
privatno farmaceutsko dioni¢ko drustvo u Hrvatskoj s sjediStem u Rijeci. Vec¢ tada, od
prvin dana, vjerovalo se da ¢e s vremenom rasti i postati internacionalna
farmaceutska tvrtka koja ¢e poslovati izvan granica Hrvatske. Poduzetnicki i
ambiciozno, s puno strasti i energije pocela se graditi prica koja danas ima vise od
Cetvrt stoljec¢a. Bilo je kljuéno okupiti i motivirati ljude, te stvoriti tim spreman za velike
izazove. Grupa ima 904 djelatnika, Sto u poslovanju razvoja, proizvodnje i prodaje
lijekova, Sto u ljekarstvu. Dva najveéa trziSta s obzirom na broj zaposlenika su
Hrvatska i Rusija. Prica o uspjehu JGL-a dobila je na zamahu po izlasku iz okrilja
Ljekarne ,Jadran®, neposredno nakon sloma Jugoslavije te s poetkom proizvodnje
generiCkih lijekova u kategoriji esencijalnih lijekova. Radilo se o lijekovima malih
serija koji velikoj farmaceutskoj industriji nisu bili interesantni jer nisu bili isplativi.
Izlaskom iz lokalnih okvira te Sirenjem poslovanja na teritorij Hrvatske, a potom i
regije — u Sloveniji 1992. godine, BiH 1997. godine, a u Makedoniji i Srbiji 2001.
godine — ucinjen je dodatni iskorak kojim su stvoreni preduvjeti za daljnji rast i razvo.
Pa ipak, pokretanje operacija na trzistima Rusije (1998.), a potom i Ukrajine (2004.)
te Kazahstana (2006.), iz sadasnje perspektive pokazalo se kao klju¢na strateSka
odluka za tvrtku. Posebnost farmaceutske proizvodnje je $to ona kvalitetu proizvoda,
obzirom na sve zahtjevane faze procesne i zavrSne kontrole, ve¢ stavlja u prvi plan.
Medutim, ukoliko se i svi ostali radni procesi izdignu na standardom zahtijevanu
razinu kvalitete, stvoreni su preduvjeti dugoro¢nog rasta i razvoja. Norma ISO 9001
promiCe prihvacanje procesnog pristupa, kad razvoj, primjena i poboljSavanje
uCinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom povecCavaju zadovoljstvo kupca
ispunjavanjem njegovih zahtjeva. Sustavom upravljanja kvalitetom prema normi ISO
9001 organizacija dokazuje svoju sposobnost dosljednog dobavljanja proizvoda koiji
ispunjava zahtjeve kupca i zahtjeve zakona i propisa.!

Napori tvrtke JGL da zadovolji i nadmasi stroge principe dobre proizvodacke prakse
rezultirali su vaznim GMP standardima (nesterilna i sterilna proizvodnja) i 1SO
certifikatima ( 1ISO 22000, ISO 9001, 1SO 50001, ISO 13485), kao i brojnim auditima
koje su proveli postojeci i/ili novi partneri. Certifikat je primljen u lipnju 2010. godine, a
certifikaciju sustava provela je certifikacijska ku¢a Bureau Veritas. Certifikat je, kako
je to i uobiCajeno, izdan na tri godine, uz redovne provjere sustava koje se provode
jednom godiSnje. Odranije posjeduju certifikat ISO 22000 (Upravljanje sigurnoscéu
hrane).

31 http://www.svijet-kvalitete.com (datum pristupanja 14.10.2019.)
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4.2. Proces certifikacije

Certifikacijom poduzeca zapocCinje PDCA ciklus stalnog poboljSavanja sustava
upravljanja i cjelokupnog poslovanja poduzec¢a. Poduzeée zatim svake godine
provjerava efikasnost implementiranog sustava kroz niz planiranih internih audita i
jedan vanjski, nadzorni audit koji ¢ce provesti odabrana certifikacijska ku¢a. Nakon tri
godine certifikat se mora obnoviti novim certifikacijskim auditom.

Faze pri postupku certifikacije:*2.

(1. faza) Uprava tvrtke morala je odluciti Sto Zeli, koji su im ciljevi i koliko ¢e
certifikacija pomoci njihovom poslovanju. Velike napore i znatna sredstva ulazu i u
zbrinjavanje otpada, a cjelokupno gospodarenje otpadom vrSi se u skladu s
propisima, suradnjom s ovlastenim skupljaCima i pokriveno je potrebnom
dokumentacijom. Energetska ucinkovitost nastoji se primjenjivati svugdje gdje je to
tehnoloski i ekonomski izvedivo.

(2. faza) Zatim je bilo potrebno odabrati zaposlenike koji ¢e raditi na poslovima
dobivanja certifikacije. U ovoj fazi bili su uklju€eni prvenstveno zaposlenici na
strateSkoj razini, a kasnije kroz razne edukacije bili su uklju€eni svi clanovi
organizacije.

(3. faza) Nakon toga odabire se norma prema kojoj se zeli certificirati, u ovom
slu€aju norma I1SO 9001.

(4.faza) Prolazi se kroz sve zahtjeve norme da se vidi mogu li i na koji nacin ispuniti
dane zahtjeve Zeljene norme. Nakon analize shvatili su da mogu ispuniti dane
zahtjeve te se pripremili za slijedecu fazu.

(5.faza) Zaposlenici, koji su odabrani jo§ u drugoj fazi za rad na poslovima
dobivanja certifikacije, poslani su na potrebne edukacije.

(6. faza) Potrebno je procijeniti trebaju li organizaciji joS i dodatne konzultantske
usluge. S obzirom na to da se JGL ve¢ prije susreo s procesom dobivanja certifikata
ova faza im nije bila potrebna. Eventualno je odprije odabran kadar poslan na
dodatne edukacije.

(7.faza) Sljedeci korak bio je izrada dokumentacije sustava upraviljanja. Ona se
sastoji od PriruCnika za kvalitetu, postupaka i radnih uputa.

(8.faza) Nakon $to je izradena kompletna dokumentacija svi se zaposlenici upoznaju
S njom i duzni su je se pridrzavati.. U skladu s prethodno napisanom tvrdnjom

3|oc.cit.
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dodatno se svakog pojedinca u sustavu pozicionira tako da mu je potpuno jasna
njegova uloga, njegove mogucnosti napredovanja kao i njegov osobni doprinos
ukupnom rezultatu.

(9. faza) Odabire se certifikacijsko tijelo koje ¢e  organizaciju certificirati.
Certifikacijsko tijelo koje provodi certifikaciju ocjenjuje dokumentaciju i rad u praksi
organizacije koja se Zeli certificirati prema odredenim normativnim dokumentima. Na
temelju provedenog ocjenjivanja sukladnosti certifikacijsko tijelo dodjeljuje certifikat
podnositeljima zahtjeva za certifikaciju, ako su ispunjeni svi uvjeti prema propisanim
normativnim dokumentima. U ovom sluc¢aju ta uloga pripala je certifikacijskoj kuci
Bureau Veritas.

(10. faza) Nakon odluke tko ¢e u organizaciji provesti certifikaciju sustava upravljanja
dogovaraju se rokovi i termini certificiranja.

(11. faza) Provodenje internog audita i izrada ocjene sustava od strane vodstva
tvrtke.

(12. faza) Posljednja faza je sam proces certificiranja koje provodi certifikacijsko
tijelo, odnosno certifikacijska ku¢a Bureau Veritas. Rezultat svih napora vidljiv je kroz
dodijeljeni certifikat, ali $to je najvaznije organizacija ima uveden sustav upravljanja
koji joj pomaZze u poslovaniju.

Interni audit provode stru€ne (za to educirane) osobe koje su neovisne od podrucja
koje auditiraju, a glavni cilj je utvrdivanje stupnja do kojeg uspostavljeni sustav
upravljanja kvalitetom ispunjava zahtjeve norme i interne dokumentacije sustava
kako bi se osiguralo njegovo postojano funkcioniranje i neprekidno poboljSavanje.

Interni audit provodi se najmanje jednom godisSnje, u jednom ili u nekoliko dana
tijekom godine. PoCetkom svake godine potrebno je izraditi plan godisnjih internih
audita, te uspostaviti bazu internih auditora. Oni moraju proc¢i $kolovanje o tehnikama
auditiranja i naCinima provodenja internog audita, te o zahtjevima relevantne norme.
Neposredno prije pocetka internog audita imenuje se audit tim na Celu s vodec¢im
auditorom. Vodeci auditor, zajedno s menadzerom kvalitete, radi detaljni program
audita koji ukljuCuje datum i satnicu provedbe, dijelove sustava koji ¢e biti auditirani i
imena internih auditora koji ¢e ga provesti. Nakon suglasnosti auditirane strane
(pojedina cjelina poduzeca ili vlasnik procesa), interni auditori provode audit i
sastavljaju zapise o0 onome sto su nasli. Na temelju tih zapisa vodedci interni auditor
sastavlja izvjeStaj koji sadrzi sve podatke, nalaze i pronadene nesukladnosti.
Nesukladnosti se rjeSavaju prema unaprijed utvrdenoj proceduri. Provode se
potrebne korektivne radnje, a na kraju se vrednuje njihova efikasnost. Interni audit je
zavrSen kada su provedene korektivne radnje i potvrdena njihova efikasnost.

Jgl je i prije samog uvodenja standarda svoj fokus stavljao na kvalitetu proizvoda, no
istovremeno i kontinuirano rade na edukaciji i usavrSavanju svake zaposlene osobe u
tvrtci. Na svakoj primljenoj nagradi, priznanju ili nekom drugom nacinu unaprijedenja
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zahvaljuju svojim djelatnicima te istiCu da su temelj uspjeha JGL-a hrabri, energicni,
inovativni i odlucni zaposlenici Cija timska iskra uvijek tezi novom znanju i novim
idejama, konstantno rusi barijere i pomiCe granice. 1z razloga Sto su zaposlenici od
samog pocCetka rada u tvrtci nau€eni na konstantna educiranja i usavrSavanja, ovaj
standard su prihvatili vrlo lako te su brzo prosli proces prilagodbe. Velika prednost je
i ta Sto su sli¢nu prilagodbu imali i kada je tvrtka prolazila proces dobivanja standarda
ISO 22000 - Sustavi upravljanja sigurnoS¢u hrane -- Zahtjevi za svaku organizaciju u
lancu hrane (ISO 22000:2005; EN ISO 22000:2005). Osim navedena dva standarda
tvrtka s ponosom posjeduje i certifikate ISO 50001 (Sustavi upravljanja energijom —
Zahtjevi s uputama za uporabu, daje zahtjeve za uspostavljanje sustava upravljanja
energijom (energy management systems, EnMS) u industrijskim pogonima,
komercijalnim, upravnim i drZzavnim zgradama te cijelim organizacijama.) i certifikat
ISO 13485 (osnovni cilj ove norme je olak8ati uskladivanje zakonskih zahtjeva za
medicinske uredaje u pogledu sustava upravljanja kvalitetom).33

ISO 22000 je norma koja opisuje zahtjeve za sustav upravljanja sigurnoSc¢u hrane.
Norma se upotrebljava s tehni¢kim specifikacijama niza ISO/TS 22002 za
preduvjetne programe te zajedno Cine tehniCku osnovu za (Global Food Safety
Initiative — GFSI) priznate sheme za audit. Ona je norma sustava upravljanja i kao
takva sadrzi zahtjeve za politiku, planiranje, primjenu i rad, ocjenjivanje, preispitivanje
upravljanja i poboljSavanje.

Izmedu ostalog ova norma donosi sustav za certifikaciju od treCe strane, pristup
sustavu a ne proizvodu te ispunjava prazninu koja postoji izmedu norme ISO
9001:2000 i HACCP-a.

Norma 22000 preinaCava tradicionalni koncept podjele kontrolnih mjera na kontrolne
mjere dobre higijenske prakse i kriti€ne kontrolne tocke (CCP) grupirajuéi kontrolne
mjere u tri skupine:

- preduvjetni programi (PRP-i) kojima se upravlja osnovnim uvjetima i aktivnostima;
PRP-i su odabrani u svrhu odrzavanja higijenske proizvodnje, prerade i/ili postupanja
prema okoliSu

- operativni preduvjetni programi (0PRP-i) kojima se kontroliraju one kontrolne tocke
koje su utvrdene analizom opasnosti kao neophodne za kontrolu znacajnih opasnosti
a koje nisu kontrolirane u kritiénim kontrolnim to¢kama (CCP-ima)

- HACCP plan za upravljanje onim kontrolnim mjerama koje su utvrdene analizom
opasnosti kao neophodne za kontrolu utvrdenih opasnosti do prihvatljive razine i koje
se primjenijuju u kriticnim kontrolnim tockama (CCP-ima).3*

33 |oc.cit.

34 https://www.hzn.hr/default.aspx?id=57 (datum pristupanja 22.10.2019.)
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ISO 5001:2018 Sustavi upravljanja energijom — Zahtjevi s uputama za uporabu, daje
zahtjeve za uspostavljanje sustava upravljanja energijom (energy management
systems, EnMS) u industrijskim pogonima, komercijalnim, upravnim i drzavnim
zgradama te cijelim organizacijama. Procjenjuje se da Ce ta norma, koja je usmjerena
na Siru primjenu u svim nacionalnim gospodarskim sektorima, utjecati na oko 60 %
svjetske uporabe energije.

Energija je od kljuéne vazZnosti za poslovanje organizacija te organizacijama moze
biti velik troSak, bez obzira na njihove djelatnosti. Osim gospodarskih troSkova
potrodnje energije za organizaciju, potro$nja energija moze izazvati i Stete za okoli$ i
drustvenu zajednicu zbog troSenja prirodnih izvora i negativnog utjecaja na klimatske
promjene. Kao sve norme o0 sustavima upravijanja 1SO-a, norma I1SO 50001
zami$ljena je za primjenu u svakoj organizaciji, bez obzira na njezinu veli€inu ili
djelatnosti, neovisno o tome je li u javnom ili privathnom sektoru, te bez obzira na
njezinu zemljopisnu lokaciju.

ISO 50001 temelji se na modelu sustava upravljanja 1SO-a koji se primjenjuje u
normama o sustavima upravljanja. U njoj je posebno prihvacen proces planiraj-uradi-
provjeri-djeluj (Plan-Do-Check-Act, PDCA) za neprekidno poboljSavanje sustavom
upravljanja energijom. Time se omogucuje integracija organizacijama upravljanja
energijom s drugim organizacijinim sustavima upravljanja kvalitetom, okoliSem itd.3®

ISO 13485 je medunarodna norma za sustave kvalitete u podru€ju medicinskih
proizvoda, a namijenjena je organizacijama koje su na bilo koji nacin ukljuCene u
dizajn, razvoj, proizvodnju, postavljanje i odrzavanje medicinskih proizvoda i uredaja
ili povezanim uslugama. U ozujku 2016. godine norma ISO 13485 za medicinske
proizvode doZivjela je svoje novo izdanje.

Glavni cilj u visoko reguliranom okruzenju u svijetu je promocija globalne
harmonizacije uvjeta zahtijevanih regulativom vezanom za medicinske proizvode.
Norma ISO 13485:2016, bez promjena zamjenjuje normu ISO 13485:2012 (ISO
13485:2003) koja ce biti povucena. Tranzicijski period za prijelaz na novu normu
trajao je do ozujka 2019. godine, nakon €ega je prethodna verzija upotpunosti van
upotrebe. Norma ISO 13485 usmijerena je na cjelokupan ciklus proizvoda: dizajn,
razvoj, proizvodnju, transport, logistiku, kao i na postavljanje i odrzavanje proizvoda.
Nova verzija norme pokazala se potrebnom zbog objave novih regulatornih zahtjeva i
potrebe za pobolj$anjem sigurnosti medicinskih proizvoda.=®

35 https://www.hzn.hr/default.aspx?id=377 (datum pristupanja 22.10.2019.)

36 http://www.svijet-kvalitete.com/index.php/istaknuto/3228-is0-13485-2016-novo-izdanje-norme-za-

medicinske-proizvode-2 (datum pristupanja 22.10.2019.)
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Put od prve ideje o novom proizvodu pa do trZista i korisnika Cesto je vrlo
kompleksan, no, neovisno o vrsti proizvoda i broju potrebnih koraka, u JGL-u
primjenjuju uvijek iste, visoke standarde kvalitete. Svi njihovi proizvodi razvijeni su,
proizvedeni i ispitani u skladu sa strogim farmaceutskim standardima. Samo trajna
briga, etiCnost i primjena principa stalnog poboljSanja u svakodnevnom postupaniju,
dovode do kvalitete potrebne svakoj fazi Zivotnog ciklusa proizvoda. Nastoje
poboljSavati i unapredivati radne i ekoloSke uvjete, osvijeSteno smanjivati utjecaj na
okoli$, podizati svijest o raznolikosti i ukljucivanju, odgovorno upravljati poslom te
podupirati najvise eticke standarde na svakoj stepenici stvaranja kvalitetnog
proizvoda — od istraZivanja i razvoja do prodaje i marketinga. JGL se kulturno,
organizacijski, kompetencijski, tehnoloSki i procesno svakodnevno uskladuje i
nadograduje kako bi stvorio preduvjete rieSavanja Sireg spektra potreba kupaca
personaliziranom, proaktivnom uslugom. Zele biti partner kupcu i njegovo prvo
rieSenje u poslovnim izazovima.

Bitno je spomenuti i reviziju navedene norme 2015.godine, stoga je ona sada, S
preinakama ISO norma 9001:2015.

Revizije ISO normi redovito se provode, sukladno promjenama na globalnom
trziStu.Kao osnovni razlozi zbog kojih je doslo do revizije norme ISO 9001 mogu se
istaknuti: a) uskladivanje s globalnim promjenama, b) lak$a integracija s drugim
standardima, c) lakSe uvodenje norme u razne sektore (npr. usluzni sektor), d)
prilagodavanje promjenama poslovnog okruzenja.

Glavne promjene u normi ISO 9001:2015 u odnosu na ISO 9001:2008 su:

a) struktura norme,

b) fokus na upravljanju rizicima, a ne na preventivnim radnjama,
c) kontekst organizacije,

d) vodenje,

e) dokumentirane informacije,

f) bolja primjerenost usluznim djelatnostima,

g) znanje.
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JGL je prvenstveno fokusiran na kvalitetu proizvoda Sto dokazuju razni certifikati i
priznanja, no u svom poslovanju, u rangu s kvalitetom je i zadovoljstvo korisnika
njihovih proizvoda, odnosno zadovoljstvo kupaca/potroSaca. Pa u skladu s time
redovito odrzavaju radionice na kojima potroSaci imaju priliku vidjeti i educirati se o
proizvodima koje koriste te dobiti stru¢an savjet od ljekarnika ili lijeénika koji radionice
odrzavaju (dakle stru¢ne osobe s iskustvom). Takoder je na njihovoj internet stranici
omoguceno e — savjetovanje, odnosno korisnici mogu dobiti savjet struénjaka putem
mail — a, potrebno je samo upisati pitanje i svoje podatke u dani obrazac, a odgovor
stize u najkracem mogucem roku. Ako gledamo na promjene koje se odnose direktno
na samo poduzece, tu svakako fascinira Cinjenica da je od uvodenja norme ISO
50001 ostvaruju 69% usSteda na elektricnoj energiji, Sto svakako poti€e i druga
poduzeca da razmisle o uvodenju ISO standarda i teze ka druStveno — odgovornom
poslovanju.
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5. ZAKLJUCAK

Danas u uvjetima trziSnog natjecanja i sve konkurencije, poduze¢a moraju pratiti
svjetske trendove te pratiti stanje u svojoj okolini, vanjskoj i unutarnjoj. Kako bi
uskladili i ujednacili kriterije svog poslovanja ili funkcioniranja primjenjuju razne ISO
standarde koji su definirani u ovom radu. Kroz rad je teoretski i pojmovno definirana

kvaliteta, standardizacija i 6 glavnih sustava upravljanja.

Standardizacija ili normizacija u kompanijama postaje sve viSe presudan trZisni faktor
koji izdvaja odredenu kompaniju od ostalih. Kvaliteta ima sve veci znacaj na trzistu, a
za poduzece je vazno za svoj proizvod ili uslugu plasiraju Sto brze i kvalitetnije
potrodacCima. Zbog takvih inovacija i poboljSavanja opcenito u sustavu javlja se

neophodnost koristenja raznih 1ISO standarda kako bi proces bio $to uspjesniji.

Pitanje standardizacije je veoma prisutno pitanje u teoriji i praksi suvremenog
menadzmenta, a naroCito posljednjih desetlie¢a proslog stolje¢a. U uvjetima
globalizacije, $to uz ubrzan razvoj znadi i snazno ja¢anje konkurencije, poduzeca se
u medusobnim nadmetanjima suo€avaju sa sve vec¢im izazovima, nastojeci se na
temelju specificnih  karakteristika diferencirati jedna od druge, te u svom
poslovanju stvoriti konkurentske prednosti pomoc¢u kojih ¢e se njihovi proizvodi
istaknuti od proizvoda ostalih sudionika na trzistu. U radu su definirani svi vazni
Cimbenici sustava upravljanja i to pojedinacno, a kroz rad su naglaseni svi Cimbenici
koji se koriste u sustavima upravljanja u cilju neprekidnog poboljSavanja sustava koje
bi u konacnici trebalo utjecati na povecanje kvalitete poslovnog rezultata poduzeca.
Vaznost standardizacije prepoznalo je i poduzeée Jadran - galenski laboratorij koje
posjeduje ukupno Cetiri ISO certifikata. Nastoje poboljSavati i unapredivati radne i
ekoloSke uvjete, osvijeSteno smanijivati utjecaj na okolis, podizati svijest o raznolikosti
i ukljucivanju, odgovorno upravljati poslom te podupirati najviSe etiCke standarde na
svakoj stepenici stvaranja kvalitetnog proizvoda — od istrazivanja i razvoja do prodaje
i marketinga. Sustavom upravljanja kvalitetom prema normi 1ISO 9001 organizacija
dokazuje svoju sposobnost dosljednog dobavljanja proizvoda koji ispunjava zahtjeve

kupca i zahtjeve zakona i propisa.
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SAZETAK
ISO standardi su medunarodno priznati standardi putem kojih se uskladuju i

ujednacavaju kriteriji i okviri funkcioniranja i poslovanja. Uvodenje ISO standarda u
poslovanje odavno je prepoznato kao znacajni faktor povecanja konkurentnosti na
medunarodnom trziStu. Uvjetovanje ISO certifikata na javnim natjeCajima koje
raspisuju europska javna uprava i privatni sektor doprinosi u znatnoj mjeri dizanju
transparentnosti poslovanja pa se tvrtke koje su orijentirane izvozu sve ceSce
odlu€uju na standardiziranje sustava poslovanja prema odredbama medunarodnih

standarda sustava.

Kljuéne rije€i: ISO standard, norme, kvaliteta, uvodenije.
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ABSTRACT

ISO standards are internationally recognized standards through which the criteria and
frameworks of functioning and business are harmonized and harmonized. The
introduction of ISO standards into business has long been recognized as a significant
factor in increasing competitiveness in the international market. The conditionality of
ISO certificates in public tenders issued by European public administration and the
private sector contributes significantly to raising the transparency of business, so
export-oriented companies are increasingly choosing to standardize the business

system according to the provisions of international system standards.

Keywords: ISO standard, standards, quality, introduction.
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