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1 SVRHA  
 
Sudjelovanje u PT/ILC šemama predstavlja jedan od najefektivnijih alata za monitoring kvaliteta 
rezultata ispitivanja/kalibracija/mjerenja i za dokazivanje kompetentnosti TOU. 
Ovaj dokument je namijenjen tijelima za ocjenjivanje usklađenosti (TOU) kao učesnicima u 
Sistemu akreditiranja BiH te ocjeniteljima i ekspertima BATA-e. 
 
2  PREDMET I PODRUČJE PRIMJENE 
 

U ovom dokumentu definirani su opći zahtjevi za sudjelovanje u PT/ILC šemama koje moraju 
ispuniti ispitne, medicinske i kalibracijske laboratorije, po potrebi i druga TOU, za 
ispitivanja/kalibracije i mjerenja koja obavljaju kao sudionici u Sistemu akreditiranja Bosne i 
Hercegovine. 
 
3  VEZA SA DRUGIM DOKUMENTIMA  
 
-  BAS EN ISO/IEC 17011,  Ocjenjivanje usklađenosti – Opći zahtjevi za akreditacijska tijela koja akreditiraju tijela  
   za ocjenu usklađenosti;  
- BAS EN ISO/IEC 17025,Opći zahtjevi za kompetentnost ispitnih i kalibracijskih laboratorija;  
- BAS EN ISO 15189, Medicinske laboratorije – Posebni zahtjevi za kvalitet i kompetentnost; 
- ISO/IEC 17043, Ocjenjivanje usklađenosti – Opći zahtjevi za kompetentnost provajdera za ispitivanje osposobljenosti; 
- EA–4/18, Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation; 
- EA–4/21 Guidelines for the assessment of the appropriateness of small interlaboratory comparisons within 
the process of laboratory accreditation; 
- ILAC–P9, ILAC Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory comparisons other than Proficiency Testing; 
 
4  DEFINICIJE I SKRAĆENICE 
 

4.1 Za primjenu ovog dokumenta koriste se termini i definicije navedene u odgovarajućim međunarodnim 
standardima, vodičima i smjernicama (ISO/IEC, EA, ILAC,...). 
 
4.1.1 Predmet PT učešća 
„Uzorak, proizvod, artefakt, referentni materijal, dio opreme, mjerni etalon, niz podataka ili drugih informacija 
koje se koriste za ispitivanje osposobljenosti“. 
ISO/IEC 17043 [3.8] 
 
4.1.2 Ispitivanje osposobljenosti (Proficiency Testing - PT): 
"Vrednovanje kvaliteta rada učesnika prema unaprijed uspostavljenim kriterijima pomoću međulaboratorijskih 
poređenja" 
ISO/IEC 17043 [3.7] 
 
NAPOMENA 1: Detaljnije informacije o dizajniranju različitih PT šema su date u Dodatku A standarda ISO/IEC 17043.   
NAPOMENA 2: U standardu ISO 15189:2022 termin PT je zamijenjen sa EQA (vanjska kontrola kvaliteta). 
 
4.1.3 Međulaboratorijsko poređenje (Interlaboratory Comparison - ILC): 
"Organiziranje, izvođenje i vrednovanje mjerenja ili ispitivanja na istim ili sličnim predmetima, od strane dvije 
ili više laboratorija, u skladu s unaprijed utvrđenim uvjetima". 
ISO/IEC 17043 [3.4] 
 
4.1.4 Vanjska kontrola kvaliteta (External quality assessment – EQA): 
Vrednovanje kvaliteta rada učesnika prema unaprijed uspostavljenim kriterijima pomoću međulaboratorijskog 
poređenja  
(ISO 15189:2022) 
 
4.1.5 Tehnička poddisciplina:  
"Područje tehničke kompetentnosti definirano sa najmanje jednim procesom mjerenja, karakteristikom i 
proizvodom, koji su u međusobnoj vezi". 
Primjer: količina arsena u tlu pomoću ICP-MS. 
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EA–4/18 [2] 
 
4.1.6 Nivo sudjelovanja: 
"Broj specifičnih aktivnosti koje neka organizacija identificira u okviru svoga područja akreditacije pa, prema 
tome, i broj specifičnih ispitivanja osposobljenosti u kojima bi ta organizacija trebala učestvovati". 
EA–4/18 [2] 
 
4.1.7 Učestalost sudjelovanja: 
"Broj učešća u ispitivanju osposobljenosti (PT) po jedinici vremena, u kojima laboratorija učestvuje za 
aktivnosti iz svog područja akreditacije".  
EA–4/18 [2] 
 
4.1.8 Područje akreditacije: 
''Specifične aktivnosti ocjenjivanja usklađenosti za koje je akreditacija zahtijevana ili odobrena''. 
ISO/IEC 17011 [3.6] 
 
4.1.9 Šema ispitivanja osposobljenosti (PT šema): 
Ispitivanje osposobljenosti (PT) koje se organizuje i provodi u jednom ili više ciklusa za specifično područje 
ispitivanja, mjerenja, uzorkovanja, kalibrisanja ili inspekcije. 
ISO/IEC 17043 [3.11] 
 
 
5  ZAHTJEVI 
 
5.1 Općenito 
 
Učešće u PT/ILC za laboratorije predstavlja integralni dio praćenja validnosti rezultata ispitivanja, 
mjerenja ili kalibracije.  
 
Napomena 1: U ovom dokumentu skraćenica PT/ILC se odnosi na učešće u PT i/ili ILC-u 
različitom od PT-a. Za medicinske laboratorije pojam vanjske kontrole kvaliteta (EQA) je 
ekvivalentan sa učešćem u PT. 
 
Standard ISO/IEC 17025 zahtijeva u tački 7.7.2 da laboratorije prate svoje performanse 
poređenjem rezultata sa drugim laboratorijama učešćem u ispitivanjima osposobljenosti (PT) ili u 
međulaboratorijskim ispitivanjima različitim od ispitivanja osposobljenosti. 
 
Standard ISO 15189 (tačka 7.3.7.3) zahtijeva da medicinske laboratorije moraju učestvovati u 
programima vanjske  kontrole kvaliteta (EQA) koji su prikladni za ispitivanja i interpretaciju 
rezultata svojih medicinskih ispitivanja. Takođe, rezultati učešća u međulaboratorijskim 
poređenjima se moraju pratiti. Prema ISO 15189 tačka 7.3.7.3 f), kada međulaboratorijsko 
poređenje nije dostupno, laboratorija mora razviti alternativne pristupe i pružiti objektivne dokaze 
za utvrđivanje prihvatljivosti rezultata ispitivanja.  
 
Standard ISO/IEC 17020:2012 ne navodi specifične zahtjeve za PT/ILC učešće, ali za aktivnosti 
ispitivanja ili kalibracije moraju biti ispunjeni zahtjevi standarda ISO/IEC 17025:2017. Ostale 
informacije o validnosti rezultata u području inspekcije se nalaze u dokumentu ILAC G27:2019.  
 
Učešće u ILC-u različitom od PT-a se treba koristiti samo kada PT šeme nisu dostupne i/ili 
prikladne. Primjeri ILC-ova različitih od PT-a su dati u: 
 

- ISO/IEC 17043:2023 (Uvod, tačke: h), i), j), koje navode tri vrste ILC-ova različitih od PT: ILC u svrhu 
karakterizacije ispitne metode, ILC u svrhu dodjeljivanja vrijednosti referentnim materijalima, ILC u svrhu 
ključnih i dodatnih poređenja za nacionalne mjeriteljske institute za potrebe dokazivanja ekvivalentnosti 
mjerenja. 
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- ISO 15189:2022 (tačka 7.3.7.3 f), npr. „učešće u razmjeni uzoraka sa drugim laboratorijama“ ili ILC-ovi 
kao rezultati ispitivanja identičnih materijala za internu kontrolu kvaliteta (IQC), koja ocjenjuju pojedinačne 
rezultate IQC ispitivanja laboratorija u odnosu na grupisane rezultate učesnika koji koriste isti IQC 
materijal“. 

 
5.2 Planiranje PT/ILC učešća 
 
Laboratorije (i druga TOU ukoliko je relevantno) moraju planirati učešće u PT/ILC određivanjem 
adekvatnog nivoa i učestalosti sudjelovanja za zahtjevano ili odobreno područje akreditacije, 
uzimajući u obzir primijenjene mjere osiguranja kvaliteta, kao i rizike utvrđene za tehnička područja 
na koje se zahtijevana ili odobrena akreditacija odnosi. Planiranje se treba odnositi na minimalno 
jedan ciklus akreditacije (4 godine).  
 
Planiranje učešća treba uključivati detaljnu analizu svih mjera osiguranja kvaliteta rezultata 
ispitivanja/kalibracije koje laboratorija primjenjuje, a naročito onih koje mogu otkriti, kvantificirati i 
pratiti odstupanje (bias) za određenu veličinu. Određivanje nivoa i učestalosti sudjelovanja u 
PT/ILC određuje se u zavisnosti od obima mjera kontrole kvaliteta koje su uzete u obzir.  
 
BATA prepoznaje da u određenim tehničkim područjima nisu dostupne PT/ILC šeme i za takva 
područja će smatrati mjere osiguranja kvaliteta mjerodavnim. 
 
Plan PT/ILC učešća mora biti dostupan u laboratoriji kao zapis koji je važeći i odobren od strane 
laboratorije. 
 
Ukoliko ocjeniteljski tim utvrdi da plan učešća u PT /ILC nije prikladan za zahtijevano/ akreditirano 
područje, od TOU se može zahtijevati korektivna akcija koja ima za cilj da se odredi prikladan nivo 
i učestalost sudjelovanja u odnosu na područje akreditacije. 
 
5.3 Zahtjevi za sudjelovanje u PT/ILC 
 
BATA zahtijeva od TOU istraživanje dostupnosti PT/ILC šema, redovno učešće u PT/ILC prema 
vlastitom planu, analizu rezultata učešća i provođenje adekvatnih mjera u slučaju neuspješnih 
učešća. 
Uzimajući u obzir ishod analize rizika TOU, učešće u PT/ILC se smatra obavezujućim za ispitne 
laboratorije, medicinske laboratorije i kalibracione laboratorije, kada je dostupno, prikladno i kada 
se procijeni da je potrebno. Učešće je primjenjivo ne samo za laboratorije, već i za druge vrste 
TOU, a koja provode ispitivanja i/ili kalibracije kao dio svojih akreditiranih aktivnosti. 
 
5.3.1 Zahtjevi za sudjelovanje prije odobravanja akreditacije 
 
TOU koje podnosi zahtjev za odobravanje (ili proširivanje) akreditacije mora, pored ostalih 
dokumenata, podnijeti i dokaz da je uspješno učestvovalo u najmanje jednoj PT/ILC aktivnosti 
(šemi) koja je reprezentativna za svako glavno tehničko područje iz zahtijevanog područja 
akreditacije, ukoliko su takve šeme prikladne i dostupne. 
 
Napomena 2: BATA će smatrati PT/ILC učešće reprezentativnim, ukoliko se ono odnosi na grupu 
ispitivanja/kalibracija iz zahtijevanog područja koja su po tehničkim karakteristikama srodna i mogu pokazati 
performanse laboratorije u specifičnom području. TOU mogu koristiti tehnička područja rada BATA-e 
definisana u dokumentu OD 07-40, ali i drugu općenitu podjelu zahtijevanog područja na glavna tehnička 
područja. Primjeri glavnih područja u kontekstu ovog zahtjeva su npr. za ispitne laboratorije: mikrobiološka 
ispitivanja, fizičko-hemijska ispitivanja; za medicinske laboratorije: klinička hemija, medicinska mikrobiologija, 
imunologija; za kalibracione laboratorije: dužina, termometrija. Aktivnosti uzorkovanja mogu biti isključene iz 
zahtjeva za učešće prije odobravanja akreditacije, budući da rezultati PT/ILC učešća za uzorkovanje 
neizbježno kombinuju odstupanja koja potiču iz nehomogenosti uzorka, kao i odstupanja nastala iz analitičkog 
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koraka (PT/ILC učešća za uzorkovanje, u toku ciklusa akreditacije, su predmet analize primjenjivih tehnika 
osiguranja kvaliteta kako je opisano u tč. 5.2). 
 
Kod podnošenja zahtjeva za odobravanje/produžavanje akreditacije, TOU mora ocjeniteljskom 
timu BATA-e dostaviti i dokumentirani plan PT/ILC sudjelovanja za period od četiri godine. 
 
5.3.2 Zahtjevi za sudjelovanje u toku akreditacijskog ciklusa 
 
U toku jednog akreditacijskog ciklusa TOU moraju ostvariti učešća u PT/ILC aktivnostima za sve 
tehničke poddiscipline, za nivo i učestalost sudjelovanja koje su definirala u planu učešća u PT/ILC 
za ciklus akreditacije (četiri godine), na osnovu analize područja akreditacije (vidjeti tačku 5.2). 
Preporučuje se korištenje dokumenta (vodiča) EA-4/18 za definisanje tehničkih poddisciplina. 
Tehničke poddiscipline mogu sadržavati više od jednog mjernog procesa, mjerne karakteristke 
(parametra) i predmeta ispitivanja/kalibracije/mjerenja, ukoliko se može dokazati opravdanost 
njihovog kombinovanja sa stanovišta tehničke sličnosti/ekvivalentnosti. 
 
5.3.3 Ocjenjivanje performansi PT/ILC učešća 
 
TOU moraju imati dokumentirane procedure za analiziranje rezultata PT/ILC šema i za 
poduzimanje adekvatnih korekcija i/ili korektivnih akcija u slučaju dobijanja nezadovoljavajućih 
rezultata. 
 

Od TOU se zahtijeva da BATA-i dostavljaju informacije o njihovom sudjelovanju u PT/ILC 
šemama. Ove informacije se moraju dostavljati u formi skraćenog izvještaja (OB 07-70): 

 prilikom podnošenja zahtjeva za odobravanje ili proširivanje područja akreditacije; 
 prije svake nadzorne posjete ili ponovnog ocjenjivanja u toku perioda važenja 

akreditacije; 
 odmah nakon što TOU dobije rezultate vanrednog PT/ILC sudjelovanja koje je 

eventualno zahtijevano. 
Ukoliko je TOU svoj prvobitni PT/ILC plan revidiralo, dužno je BATA-i dostaviti novu verziju ovog 
dokumenta.  

 

 
U toku ocjenjivanja na licu mjesta, ocjeniteljima moraju biti dostupni kompletni PT/ILC 
rezultati/izvještaji. Ovim se ne isključuje obaveza TOU da, na zahtjev ocjenitelja, kompletne 
izvještaje dostave prije ocjenjivanja na licu mjesta. 
 
BATA može od TOU zahtijevati da sudjeluje u dodatnoj/vanrednoj PT/ILC šemi, ili može propisati 
veću učestalost sudjelovanja, u odnosu na minimalne zahtjeve propisane tačkom 5.3 ovog 
dokumenta, u posebnim slučajevima kao što su:  

 
 

a) kada dođe do promjene osoblja i kada postoji sumnja u tehničku kompetentnost laboratorije; 
 

b) kada se ocjenjivanjem ustanovi da eksterne mjere kvaliteta koje su primijenjene za metode, obuhvaćene 
područjem akreditacije, nisu dovoljne, na primjer, u pogledu: 

 broja ispitivanja osposobljenosti izvršenih u specifičnim slučajevima; 
 primjene ispitne metode na drugu matricu; 
     proširenja područja akreditacije; 
 performansi nedovoljno validiranih i dokumentiranih internih metoda; 
 primjene proceduralnih koraka koji odstupaju od standarda ispitivanja; 

 

c) kada rezultati PT/ILC šeme, koje je dostavila laboratorija, nisu zadovoljavajući prema definiranim   
kriterijima prihvatljivosti; 
 

d) kada izvedene zaključke i neophodne korektivne akcije laboratorija nije implementirala, ili to nije        
uradila na zadovoljavajući način; 

e)  kada je potrebna pomoć za otkrivanje sistemskih grešaka u laboratoriji, ili ako laboratorija ne raspolaže   
drugim sredstvima za dokazivanje svoje tehničke kompetentnosti i kvaliteta mjerenja. 
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Ako je sudjelovanje TOU u PT/ILC šemama nezadovoljavajuće, uključujući nekoliko uzastopnih 
nezadovoljavajućih rezultata, a ukoliko TOU nije poduzelo odgovarajuće korektivne akcije, BATA 
može obaviti vanrednu nadzornu posjetu ili može akreditaciju suspendirati dijelom ili u cijelosti. 
 
5.4 Kriteriji za prikladnost i dostupnost organizatora PT/ILC šema 
 
Kao prioritet, BATA preporučuje da TOU koriste usluge raspoloživih organizatora PT šema koji su 
akreditirani u skladu sa ISO/IEC 17043.  
 
Učešće u PT/ILC u svrhu dokazivanja validnosti rezultata može se ostvariti prema sljedećem: 
 

a) učešće kod PT organizatora akreditiranog prema ISO/IEC 17043 od akreditacionog tijela koje je 
potpisnik ILAC MRA za PT organizatore. 
b) učešće kod PT organizatora akreditiranog prema ISO/IEC 17043 od akreditacionog tijela koje je u 
postupku za potpisivanje ILAC MRA za PT organizatore ili koje nije potpisnik tog sporazuma. 
c) učešće u ILC-u organizovanom i za druge svrhe osim za određivanje kompetentnosti TOU  (ISO/IEC 
17043:2023) 
d) organiziranjem ili učešćem u ILC-u, organizovanom u skladu sa relevantnim zahtjevima ISO/IEC 
17043:2023, kako bi se odredile performanse akreditiranih TOU upoređivanjem sa drugim 
laboratorijama. 

 
Samo način opisan pod tačkom a) je predmet releventne evaluacije kroz ILAC MRA, dok za ostale 
načine nema formalnog prepoznavanja kompetentnosti organizatora u smislu ILAC MRA. 
 
TOU su obavezna istraživati i dokumentirati raspoloživost odgovarajućih PT/ILC šema. Pri tome 
TOU trebaju preispitati tehničku prikladnost PT/ILC učešća, kako bi odabrala PT/ILC aktivnosti 
koje su što sličnije aktivnostima laboratorije u redovnom radu. 
 
Napomena 3: TOU mogu korisiti npr. bazu EPTIS (https://www.eptis.org/) za pronalaženje PT šema. 
 
Ocjeniteljski timovi BATA-e mogu uzeti u obzir aspekte dostupnosti i ekonomske prikladnosti PT 
šema prilikom ocjenjivanja.  
 
Šeme koje se smatraju dostupnim TOU u Sistemu akreditiranja BiH su one za koje postoji 
tehnička mogućnost isporučivanja uzorka tijelu bez značajnih promjena karakteristika uzorka i za 
koje nema zakonskih ograničenja za uvoz u BiH. Takođe, dostupnim se smatraju šeme koje su 
opisane na jednom od službenih jezika u BiH ili na engleskom jeziku.  
 
U vezi sa ekonomskim aspektima, prikladnim šemama se smatraju one koje cjelokupnim 
troškovima nemaju značajan uticaj na cijenu usluge ispitivanja/kalibracije. Ekonomski aspekti 
šeme ne trebaju biti prioritetni aspekt za odbacivanje dostupnih PT šema od strane TOU, već se ti 
aspekti preispituju isključivo nakon analize dostupnosti i tehničke prikladnosti šeme. Laboratorije 
moraju demonstrirati adekvatnu analizu rizika po rezultate ispitivanja/kalibracija, ukoliko iz 
ekonomskih razloga ne koriste PT/ILC šeme koje su dostupne i prikladne za aktivnosti laboratorije. 
 
TOU mogu organizirati i svoja vlastita međulaboratorijska poređenja (ILC) ili ispitivanja 
osposobljenosti (PT), ali moraju BATA-i dostaviti obrazloženje zašto ne koriste usluge PT/ILC 
organizatora, ukoliko su šeme dostupne i prikladne. Takve PT/ILC aktivnosti moraju biti planirane, 
organizirane i implementirane, što je moguće dosljednije, u skladu sa primjenjivim zahtjevima 
standarda ISO/IEC 17043. Za međulaboratorijska poređenja sa malim brojem učesnika kao vodič 
može se koristiti dokument EA-4/21. 
 
 
 
 


