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Osiguravanje kvalitete

ISO/IEC 17025 zahtjevi i GLP odredbe namijenjene 
su i dizajnirane za osiguravanje kvalitete.

Iako služe istoj svrsi, načini osiguravanja toga cilja 
znatno se razlikuju.
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znatno se razlikuju.

Osiguravanje kvalitete (Quality assurance – QA) 
jest sustavno nadgledanje i evaluacija različitih 
aspekata projekta, usluge, postrojenja i sl. kako 
bi se maksimizirala vjerojatnost postizavanja 
određenih standarda kvalitete.



ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17025 je glavna norma namijenjena ispitnim i 
umjernim laboratorijima. 

Preteča joj je ISO/IEC Guide 25 koju je Međunarodna 
organizacija za standardizaciju (ISO) izdala godine 
1999. 
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1999. 

Ima mnogo sličnosti s normom ISO 9000 ali ISO/IEC 
17025 dodatno uvodi koncept kompetentnosti.

Osnova za akreditaciju od strane akreditacijskih tijela.



ISO       http://www.iso.org

Međunarodna organizacija za 
standardizaciju (International 
Organization for Standardization), 
poznata kao ISO, je međunarodno tijelo 
koje uspostavlja međunarodne 
standarde (norme).
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koje uspostavlja međunarodne 
standarde (norme).

Okuplja predstavnike nacionalnih 
organizacija za standardizaciju.

Osnovan 1947, ISO objavljuje 
zaštićene industrijske i druge norme.



ISO/IEC 17025

Laboratoriji moraju demonstrirati:

• Učinkovitu i dokumentiranu provedbu 
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• Učinkovitu i dokumentiranu provedbu 
sustava kvalitete

• Tehničku kompetentnost
• Sposobnost ostvarivanja/produkcije 

tehnički ispravnih rezultata



HRN EN ISO/IEC 17025
Zahtjevi na upravljanje (točka 4)
Zahtjevi ISO 9000 prilagođeni aktivnostima 
laboratorija (organizacija, ugovaranje, nabava, 
popravne i zaštitne radnje, interni auditi, 
upravin ocjene
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upravin ocjene

Tehnički zahtjevi (točka 5)
Osoblje, prostor, metode ispitivanja, oprema, 
mjerna sljedivost, uzorci, osiguranje kvalitete, 
izvještaji



ISO/IEC 17025

Naglasak na:
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• Zadovoljstvo korisnika (kupaca)

• Dokumentiranje postupaka



GLP - OECD

GLP is a quality system concerned with the 
organizational process and the conditions under which 
non-clinical health and environmental safety studies 
are planned, performed, monitored, recorded 
archived and reported.
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DLP je sustav kvalitete koji se odnosi na 
organizacijske procese i uvjete pod kojima se 
planiraju, izvode, nadgledaju bilježe, arhiviraju i 
izvještavaju ne-kliničke zdravstvene i okolišne 
sigurnosne studije.



OECD      http://www.oecd.org

Organizacija za ekonomsku suradnju i 
razvoj (Organisation for Economic 
Co-operation and Development) je 
međunarodna ekonomska 
organizacija koja okuplja 34 države
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organizacija koja okuplja 34 države

Osnovana je 1961. godine s ciljem 
stimuliranja gospodarskog napretka 
i međunarodne trgovine.

Definira se kao “skup zemalja koje 
promiču demokraciju i tržišno 
gospodarstvo”.



GLP - OECD

OECD Series on Principles of Good Laboratory 
Practice (GLP) and Compliance Monitoring
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http://www.oecd.org/document/63/0,3343,en_2649
_34381_2346175_1_1_1_1,00.html



GLP - OECD
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DLP

DLP odredbe se odnose na sustav 
upravljačkih kontrola/alata  za 
laboratorije i istraživačke 
organizacije namijenjenih 
osiguravanju kvalitete, 
pouzdanosti i cjelovitosti 
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pouzdanosti i cjelovitosti 
podataka  važnih za sigurnost 
industrijskih kemijskih 
supstancija i pripravaka, u 
kontekstu harmonizacije ispitnih 
procedura, a pri odobravanje 
reguliranih proizvoda.



DLP

Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi RH
Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi
NN br. 51 od 2006-05-08

DLP => Dobra laboratorijska praksa jest 
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DLP => Dobra laboratorijska praksa jest 
sustav kakvoće koji se odnosi na 
organizacijske procese i uvjete za planiranje, 
provedbu, kontrolu, način izvještavanja i 
dokumentaciju nekliničkih ispitivanja sigurnih 
za zdravlje ljudi i okoliš.



DLP
Ministarstvo poljoprivrede, šumarstva i vodnog 
gospodarstva RH
Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi i 
verifikaciji njene primjene kod ispitivanja 
veterinarsko-medicinskih proizvoda
NN br. 69 od 2007-07-04
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NN br. 69 od 2007-07-04

DLP => sustav kvalitete koji se odnosi na 
organizacijske procese i uvjete u kojima se 
planiraju, izvode, nadgledaju, evidentiraju, 
pohranjuju podaci o nekliničkim ispitivanjima i o 
njima izvještava.



DLP

Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi RH
Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi
NN br. 38 od 2008-04-02

DLP => jest sustav kakvoće koji se odnosi na 

2010-12-17

15

DLP => jest sustav kakvoće koji se odnosi na 
organizacijske procese i uvjete za planiranje, 
provedbu, kontrolu, način izvješćivanja i 
dokumentaciju ispitivanja svojstava opasnih 
kemikalija sigurnih za zdravlje ljudi i okoliša.



Hrvatski zavod za toksikologiju

Na njihovim stranicama poveznica na 
Pravilnik o nadgledanju dobre 
laboratorijske prakse (DLP):
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http://www.hzt.hr/upload/nadzorDLP.doc



DLP – tipovi ispitivanja

• Ispitivanje fizikalno – kemijskih svojstava

• Toksikološke studije dizajnirane za procjenu 
zdravstvenih učinaka na ljude

• Ekotoksikološke studije dizajnirane za 
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• Ekotoksikološke studije dizajnirane za 
procjenu učinaka na okoliš

• Ekološke studije dizajnirane za procjenu 
ponašanja kemikalija u okolišu (transport, 
biodegradacija, bioakumulacija i sl.)



Usporedba 
GLP –
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GLP –
ISO/IEC 17025



ISO/IEC 17025    GLP

1. ISO članovi

2. Ista norma za sve 
članove

1. OECD članovi

2. Različite uredbe i propisi 
za različite zemlje

3. Dizajnirana za 3. Dizajniran za ponovljiva 
ispitivanja / studije

4. Opis sustava kvalitete u 
Priručniku (sustava) 
kvalitete

3. Dizajnirana za 
pojedinačne studije

4. Opisi sustava kvalitete u 
operativnim 
procedurama
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ISO/IEC 17025   GLP

5. Opće izjave o 
odgovornostima osoblja

6. Nema posebnih  

5. Vrlo konkretno 
određene odgovornosti 
osoblja

6. Konkretno određeni 6. Nema posebnih  
zahtjeva za pohranu 
zapisa i izvješća

6. Konkretno određeni 
zahtjevi za pohranu, 
čuvanje i arhiviranje 
zapisa i izvješća
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ISO/IEC 17025   GLP

7. Ne zahtijeva se plan 
studije (koriste se 
standardizirane metode)

8. Pisane operativne 

7. Za svaku zasebnu 
studiju se zahtijeva 
zaseban plan

8. Zadane operativne 8. Pisane operativne 
procedure bez zadanog 
formata

8. Zadane operativne 
procedure s detaljnim 
zahtjevima na format i 
sadržaj
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ISO/IEC 17025   GLP

9. Ispitna metoda se mora 
validirati kroz 
međulaboratorijska 
ispitivanja (PT)

9. Validacija  kroz 
međulaboratorijska 
ispitivanja nije obavezna

10. Dokumentirana 
procedura za pritužbe

11. Pohrana uzoraka 
ispitivanja dok klijent ne 
prihvati izvještaj o 
ispitivanju

10. U slučaju problema –
pravna procedura

11. Pohrana uzoraka 
ispitivanja prema 
zahtjevima lokalnih 
pravila
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ISO/IEC 17025   GLP

12. Područje: 

sva laboratorijska 
ispitivanja

12. Područje:

Farmaceutski proizvodi

Pesticidi

Kozmetički proizvodi

Aditivi hrani

Aditivi stočnoj hrani

Industrijske kemikalije
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ISO/IEC 17025    GLP

13. Načelo uzajamnog 
priznavanja

14. Metodologija normirana 

13. MAD program (The 
Mutual Acceptance of 
Data)

14. Metodologiju propisuje 14. Metodologija normirana 
i/ili validirana

14. Metodologiju propisuje 
sponzor / naručitelj 
posla
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Načelo uzajamnog priznavanja

Usko je vezano za načelo nediskriminacije. 

Zahtjev: zakonodavstvo druge države članice ima 
ekvivalentne učinke onima domaćeg zakonodavstva.
Načelo je postavljeno presudom Suda EZ-a iz 1979. godine u 
slučaju Cassis de Dijon (predmet 120/78) kojom je odlučeno da 
proizvod koji je u skladu sa zakonom proizveden i stavljen na 
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slučaju Cassis de Dijon (predmet 120/78) kojom je odlučeno da 
proizvod koji je u skladu sa zakonom proizveden i stavljen na 
tržište u jednoj državi članici mora biti prihvaćen i u drugim 
državama članicama Unije. Iako se to načelo odnosi uglavnom na 
proizvode, utječe i na druge slobode, a posebno na slobodu 
pružanja usluga (npr. priznavanje diploma). 

Tested once - accepted everywhere!



ISO/IEC 17025     GLP
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Pregled sličnosti i razlika

Glavni plan
Voditelj studije

Arhivist
Pritužbe

Uprava
Obrazovanje

Referentni materijali

OECD-GLP Preklapanje ISO 17025

Arhivist
Nezavisna kvaliteta

Jedinica za osiguranje
Planiranje studija

Pritužbe
Mjerna nesigurnost

Internala kontrola kvalitete
Testiranje sposobnosti
Preventivne radnje
Usluga klijentima

Referentni materijali
Materials

Oprema i održavanje
Izvještaji

Uzorkovanje
Prijem uzoraka

Auditi
Popravne radnje
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Izbor sheme
Ovisno o zahtjevima koji se postavljaju na podatke 

kao završnog proizvoda

• Za podatke koji su potrebni za registraciju neke 
kemikalije, ili ako je propisano u zakonodavstvu -
DLPDLP

• DLP: Sukladnost nadgleda nadležno nacionalno 
tijelo (competent authority)

• Za ostale podatke ISO/IEC 17025 

• ISO/IEC 17025: Sukladnost se potvrđuje 
akreditacijom od strane nacionalnog 
akreditacijskog tijela

2010-12-17

28



Kritika GLP-a

• Odredbe DLP-a se znatno oslanjaju na podatke koje 
daje/pribavlja financijski zainteresirana industrija

• Odredbe DLP-a iz analize rizika isključuju publiciranu 
znanstvenu literaturu

• Neki smatraju da DLP štiti samodeklarirane postavke 
od nezavisnih potvrda

2010-12-17

29

Neki smatraju da DLP štiti samodeklarirane postavke 
od nezavisnih potvrda

Npr.
Myers J.P. et. al. Why Public Health Agencies Cannot Depend on 
Good Laboratory Practices as a Criterion for Selecting Data: The 
Case of Bisphenol A. Environ Health Perspect. 2009 March; 117(3): 
309–315. doi: 10.1289/ehp.0800173



Zaključci

• Za DLP nije propisan akreditacijski program/shema

• Ipak, mnoga akreditacijska tijela uspostavila 
akreditacijske sheme za DLP. 

• Hrvatska akreditacijska agencija se spremna 
akreditirati i za tu shemu
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akreditirati i za tu shemu

• Državna uprava “stvara pravila igre”, savjetuje i 
podupire dobru prakse, a tržište odlučuje o kvaliteti.

• Laboratoriji moraju sami odlučiti koja im shema 
odgovara.

• U oba slučaja mora se dokumentirati sustav upravljanja 
kvalitetom



I na kraju,

Hvala na pažnji !
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