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Predgovor

Zavr$ni rad napisan je s namjerom analiziranja zrelosti upravljanja kvalitetom na primjeru

organizacije ACG Europe d.o.0., sa sjedisStem u Ludbregu.

U teorijskom dijelu rada obradeni su sustavi upravljanja kvalitetom s posebnim naglascima
na norme ISO 9001:2015 1 ISO 9004:2018, i definiranje zrelosti kvalitete upravljanja te pregled

Prirucnika kvalitete organizacije ACG Europe d.o.o.

U zavrsnom radu naglasak je stavljen na provedbu detaljne analize (audita) primjenom

norme ISO 9004:2018 u svrhu utvrdivanja razine zrelosti organizacije ACG Europe d.o.o..



Sazetak

Za ostvarivanje postavljenih ciljeva 1
opstanak na trziStu, organizacije moraju imati
sposobnost brze prilgodbe sve dinami¢nijem
i sloZenijem okruzenju. Iznimno vazan alat za
za uspostavu ucinkovite i konkurentske
organizacije su sustavi upravljanja. Vodstvo
organizacije odgovorno je za uspostavljanje
sustava upravljanja kvalitetom 1 njegovo
odrzavanje  Sto  ukljucuje  konstantna
poboljsavanja sustava, uvodenje inovacija i

prema potrebi reorganizaciju.

U ovom radu analizirani su sustavi
upravljanja kvalitetom, zahtjevi sustava
upravljanja kvalitetom, upravljanje

kvalitetom 1 smjernice za postizanje odrzivog
uspjeha. Kao zadatak ovog zavr$nog rada
definirano je da se provede analiza zrelosti
organizacije ACG Europe d.o.o..

Rad naglasava vaznost implementacije
sustava upravljanja u organizaciji jer se time
povecava ucinkovitost i konkurentnost same

organizacije. Isto tako prikazuje vaznost

samoprocjene organizacije a u svrhu
odrzivog uspjeha poslovanja.
Klju¢ne rijefi:  sustav  upravljanja

kvalitetom, ISO 9001:2015, ISO 9004:2018,
ACG Europe d.o.o.

Summary

In order to achieve the set goals and survive
in the market, organizations must have the
ability to adapt quickly to an increasingly
dynamic and complex environment.
Management systems are an extremely
important tool for establishing an efficient
and The

competitive  organization.

management of the organization is
responsible for the establishment of the
quality management system and its
maintenance, which includes constant system
improvements, introduction of innovations

and, if necessary, reorganization.

This paper analyzes quality management

systems, quality management system

requirements, quality management and
guidelines for achieving sustainable success.
As a task of this final paper, it is defined to
conduct an analysis of the maturity level of

the organization ACG Europe d.o.0.

The paper emphasizes the importance of

implementing a management system in the

organization because it increases the
efficiency and competitiveness of the
organization itself. It also shows the
importance of an organization's self-

assessment for the purpose of sustainable

business success.

Keywords: quality management system, ISO
9001:2015, ISO 9004:2018, ACG Europe

d.o.o.
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1. UVOD

Danasnje gospodarstvo ubrzano se mijenja. Kako bi organizacije opstale u takvom
okruzenju moraju imati sposobnost brze prilagodbe trenutnoj situaciji na trziStu. Takve
promjene vazno je aktivno pratiti kako bi organizacije opstale na trzistu i ostale konkurentne.
Biti konkurentan, svakako znaci i ponuditi trziStu odnosno svojim potroSa¢ima kvalitetan
proizvod ili uslugu. Kvaliteta je ono $to ¢ini razliku 1 ona predstavlja temeljni faktor uspjesnosti
poslovanja neke organizacije. Kako bi organizacija mogla ispuniti zahtjeve potrebne za
postizanje zadanih poslovnih ciljeva vrlo je vazno imati sustav upravljanja kojim ¢e se to
osigurati. Primjenom standardiziranih sustava upravljanja koji sadrze alate za analiziranje
rizika, smanjivanje utjecaja rizika na poslovanje te mnostvo ostalih smjernica koje donose
medunarodno priznati sustavi upravljanja, moze se znacajno utjecati na poslovanje i zZivotni
ciklus organizacija, bez obzira na veli¢inu, strukturu ili oblik vlasniStva. Uvodenje sustava
upravljanja kvalitetom strateSka je odluka organizacije koja moze pomoc¢i poboljsati cjelokupno

ostvarenje organizacije i dati podlogu za inicijative odrzivog razvoja.
1.1.  Predmet i cilj rada

Cilj ovog rada je utvrditi na kojoj se razini zrelosti nalazi organizacija ACG Europe d.o.o.
i utvrditi eventualna podrucja koja zahtjevaju poboljSanje u svrhu ostvarivanja odrzivog

uspjeha, provodenjem audita organizacije na temelju smjernica iz norme ISO 9004:2018.

Predmet rada je upoznavanje osnovnih pojmova sustava upravljanja kvalitetom,
upoznavanje zahtjeva sustava upravljanja kvalitetom norme ISO 9001:2015, kroz Priru¢nik
kvalitete organizacije ACG Europe d.o.0., upoznavanje s normom ISO 9004:2018 1 definiranje

zrelosti kvalitete upravljanja.
1.2. Sadrzaj i struktura rada

Ovaj rad podijeljen je na Sest poglavlja koja se medusobno nadopunjuju. Strukturu rada ¢ini

uvodni dio 1 zakljucak te teorijski 1 empirijski dijelovi.
U uvodnom poglavlju dajemo predmet i cilj rada.

Drugo poglavlje objaSnjava sustave upravljanja kvalitetom te daje pregled norme ISO
9001:2015 Zahtjevi sustava upravljanja kvalitetom i norme ISO 9004:2018 Upravljanje

kvalitetom — Kvaliteta organizacije — Smjernice za postizanje odrzivog uspjeha.



U tre¢em poglavlju opisuju se op¢i podaci organizacije koja je odabrana za analizu u ovom

radu i povijest organizacije.
U cetvrtom poglavlju dan je pregled Priru¢nika kvalitete odabrane organizacije.

Analiza zrelosti odabrane organizacije sukladno smjernicamam iz norme ISO 9004:2018

smjestena je u poglavlje broj 5.

U Sestom poglavlju dan je konac¢ni zakljucak rada i provedene analize.



2. SUSTAVI UPRAVLJANJA KVALITETOM (SUK)

Sustav upravljanja je okvir za procese i postupke koji se koriste kako bi se osiguralo da
organizacija moze ispuniti sve zahtjeve potrebne za postizanje svojih poslovnih ciljeva (Gazi-

Paveli¢, str 8).!

Ulazi Zahtjevi Paslovl MNarmea i

Nacin na koji radimo

Sustay

d
1 Pobaoljiano “:ﬂ:‘h:
posiovanje P

lzazi

Zadovoljstvo kupaca

Slika 1., Prikaz sustava upravljanja u organizaciji “, 1zvor: URL:

https://www.mingo.hr/public/documents/95-vodic-kvaliteta-i-rizici.pdf (Pristup: 06.09.2021.)

Cilj svake uprave je da postavi organizaciju u kojoj svaki njen ¢lan tocno zna §to, tko, kada,
kako i gdje treba uciniti da bi se postavljeni planovi ostvarili. Sustavi upravljanja su modeli koji

upravama organizacija u tome pomazu. (Lareau 2003)
Najéesée norme za sustave upravljanja su:?
* HRN EN ISO 9001. Sustavi upravljanja kvalitetom — Zahtjevi

* HRN EN ISO 22000. Sustavi upravljanja sigurnos¢éu hrane — Zahtjevi za svaku organizaciju

u lancu hrane

! K. Gazi-Pavelié: Upravijanje sustavom kvalitete i rizicima (2013): Dostupno na:

https://www.mingo.hr/public/documents/95-vodic-kvaliteta-i-rizici.pdf (Pristup: 06.09.2021.)

2 K. Gazi-Pavelié¢: Upravljanje sustavom kvalitete i rizicima (2013): Dostupno na:

https://www.mingo.hr/public/documents/95-vodic-kvaliteta-i-rizici.pdf (Pristup: 06.09.2021.)



* HRN EN ISO 14001. Sustavi upravljanja okoliSem — Zahtjevi s uputama za primjenu
* HRN EN ISO 50001. Sustavi upravljanja energijom — Zahtjevi s uputama za primjenu
* HRN ISO 26000. Upute o drustvenoj odgovornosti

* HRN ISO 31000. Upravljanje rizikom — nacela i upute

Svaki od odabranih sustava moguce je implementirati i odrzavati pojedinac¢no ili kao integrirani

sustav (Gazi-Pavelié, str 9).
2.1.  Norma ISO 9001:2015 Zahtjevi sustava upravljanja kvalitetom

Usvajanje sustava upravljanja kvalitetom strateska je odluka za organizaciju koja moze
pomoci poboljsati njeno cjelokupno ostvarenje i dati dobru podlogu za inicijative odrzivog
razvoja. Moguce prednosti primjene sustava upravljanja kvalitetom temeljenog na ovoj

medunarodnoj normi za organizaciju su:

a) Sposobnost dosljedne dobave proizvoda i usluga koji zadovoljavaju zahtjeve kupca
1 primjenjive zahtjeve zakona i propisa;

b) Olaksavanje prilika za povecanje zadovoljstva kupca;

c) Prepoznavanje rizika i prilika povezanih s njenim kontekstom i ciljevima;

d) Sposobnost dokazivanja sukladnosti sa specificiranim zahtjevima sustava

upravljanja kvalitetom (ISO 9001:2015)
Ovu medunarodnu normu mogu koristiti unutrasnje i vanjske strane. (ISO 9001:2015)

Zahtjevi sustava upravljanja kvalitetom odredeni ovom medunarodnom normom

komplementarni su sa zahtjevima za proizvode i usluge. (ISO 9001:2015)

Ova medunarodna norma koristi procesni pristup koji ukljucuje Planirati — Provesti —

Provjeriti — Postupiti (PDCA) krug i razmis$ljanje temeljeno na riziku. (ISO 9001:2015)

Procesni pristup omogucuje organizaciji planirati svoje procese i njihovo medusobno

djelovanje. (ISO 9001:2015)

PDCA krug omogucuje organizaciji da osigura da su za njezine procese osigurani
odgovarajuci resursi i da se njima upravlja, te da su prilike za poboljSavanje odredene i da se

na njima radi. (ISO 9001:2015)



Razmisljanje temeljeno na riziku, organizaciji omogucuje odrediti cimbenike koji bi mogli
uzrokovati da njeni procesi i sustav upravljanja kvalitetom odstupaju od planiranih rezultata,
uspostaviti preventivni nadzor kako bi se smanjili negativni ucinci, te maksimalno iskoristiti

prilike kada se one pojave. (ISO 9001:2015)

Dosljedno ispunjavanje zahtjeva i budu¢ih potreba i ofekivanja predstavlja izazov za
organizaciju u sve dinamic¢nijem i sloZzenijem okruzenju. Kako bi postigla taj cilj, organizacija
moze smatrati potrebnim, kao dodatak na ispravak i stalno poboljSavanje, usvojiti razli¢ite vrste

poboljsavanja poput radikalne promjene, inovacija i reorganizacija. (ISO 9001:2015)
U ovoj medunarodnoj normi koriste se sljede¢i glagolski oblici:

- ,mora“ oznacava zahtjev;
- treba“ oznacava preporuku
- ,.smije* oznacava dopustenje

- ,,moze* oznacava mogucnost ili sposobnost (ISO 9001:2015)

2.2.  Norma ISO 9004:2018 Upravjanje kvalitetom — Kvaliteta organizacije —

Smjernice za ostvarivanje odrzivog uspjeha

Norma ISO 9004:2018 pruza smjernice organizacijama za postizanje odrzivog uspjeha
poslovanja u kompleksnoj, zahtjevnoj i konstantno promijenjivoj okolini. Dok se norma ISO
9001:2015 fokusira na poudzdanost proizvoda i usluga neke organzacije, ova norma fokusira
se na moguénost organizacije da ostvari odrzivi uspjeh. Fokus ,top management -a na
sposobnost organizacije da ostvari oCekivanja kupaca i ostalih zainteresiranih strana daje
povjerenje u ostvarivanje odrzivog uspjeha organizacije. Norma prikazuje sustavno poboljsanje
ukupnog ucinka organizacije. UkljuCuje planiranje, implementaciju, analizu, evaluaciju i

poboljsanje djelotvornog sustava upravljanja. (ISO 9004:2018)

Cimbenici koji utje¢u na uspjeh organizacije stalno se pojavljuju, evoluiraju, poveéavaju ili
rastu s godinama, a prilagodavanje tim promjenama vazno je za odrzivi uspjeh. (ISO

9004:2018)

3 Top management — najvisa razina menadzera u nekoj organizaciji (Uprava)



Sposobnost postizanja odrZivog uspjeha poboljSavaju menadzeri na svim razinama koji
razumiju kontekst organizacije u razvoju. PoboljSanja i inovacije takoder utjeCu na odrzivi

uspjeh. (ISO 9004:2018)

Ova norma promic¢e samoprocjenu pruzajuéi alat za samoprocjenu, za provjeru u kojoj je

mjeri organizacija usvojila koncepte ove norme. (ISO 9004:2018)

Prikaz strukture ove norme, koja ukljucuje elemente bitne za postizanje odrzivog uspjeha

organizacije, prema naputcima iz norme, prikazan je na Slici 2. (ISO 9004:2018)

Context of an organization (Clause 5)

Internal and external issues

(s

Identity of an organization
(Clause 6)

Leadership Confidence
Customer (Clause 7) » in the
and other —l— organization's
relevant 5 ability to meet
interested e -— customer
parties’ | COMEC"WS > = andother
needs and : t .rclcvant
expectations lntell::‘_slt?d
Process Performance p""d S5 2
) analysis and needs an
SRR evaluation expectations
(Clane £) (Clause 10)
Resource Improvement,
management learning and
(Clause 9) innovation
(Clause 11)

Slika 2. ,, Prikaz strukture norme ISO 9004:2018 ““, 1zvor: Norma ISO 9004:2018

2.3. Definiranje zrelosti kvalitete upravljanja

Samoprocjena omogucéava sveukupan pregled nad performansama organizacije 1 stupanj

zrelosti sustava upravljanja. Takoder, pomaze kod identifikacije onih podrucja koja je potrebno

9004:2018)



Auditi* se koriste kako bi se utvrdilo u kojoj su mjeri, primjerice, ispunjeni zahtjevi vezani
za sustav upravljanja (prema definiranom standardu ili vlastitim kriterijima organizacije). (ISO

9004:2018)

Rezultati audita koriste se za procjenu ucinkovitosti, primjerice, sustava upravljanja, te za

identificiranje rizika i moguénosti za poboljsanje. (ISO 9004:2018)

Organizacija bi trebala koristiti samoprocjenu kako bi identificirala mogucnosti
poboljSanja i inovacije, postavila prioritete 1 utvrdila akcijske planove s ciljem odrzivog
uspjeha. Rezultat samoprocjene pokazati ¢e snage i slabosti, povezane rizike i moguénosti za
poboljsanje, razinu zrelosti organizacije i, ako se ponovi, napredak organizacije tijekom

vremena. (ISO 9004:2018)

Rezultati samoprocjene organizacije mogu biti vrijedan doprinos u preispitivanju
menadzmenta. Samoprocjena takoder ima potencijal biti alat za ucenje koji moze pruziti
poboljsani pregled organizacije, promicati ukljucivanje zainteresiranih strana i podrzati ukupne

aktivnosti planiranja organizacije. (ISO 9004:2018)
Zrela organizacija djeluje u¢inkovito i uspjesno te postize trajni uspjeh tako da:

a) Razumije i zadovoljava potrebe i o¢ekivanja zainteresiranih strana

b) Nadzire promjene u kontekstu organizacije

c) Identificira moguca podrucja za napredovanje, ucenje i inovaciju

d) Definira i implementira politike, strategije i ciljeve

e) Upravlja svojim procesima i resursima

f) Iskazuje povjerenje u svoje zaposlenike, §to dovodi do poveéane angaziranosti

g) Uspostavlja korisne odnose s zanteresirnim stranama poput vanjskih pruzatelja usluga i

drugih poslovnih partnera (ISO 9004:2018)

4 Pod pojmom audita podrazumijeva se sustavan, neovisan i dokumentiran proces prikupljanja i vrednovanja
objektivnih dokaza o ispunjenju i zadovoljenju kriterija prema kojima se audit provodi. Spomenuti kriteriji audita
su definirani uspostavljenim sustavom upravljanja koji se auditira (u slucaju sustava upravljanja kvalitetom to je
norma 1SO 9001) te internom dokumentacijom sustava upravljanja organizacije koja se auditira.



Tablica 1. ,, Genericki model za elemente samoprocjene i kriterije povezane s razinama zrelosti “,

Izvor: Vlastiti rad autorice prema ISO 9004:2018

Razina zrelosti prema odrZivom uspjehu
Klju¢ni element Razina 1 Razina 2 Razina 3 Razina 4 Razina §
Element 1 g::::fgalrazina ﬁz;:’e:lijialpraksa
Element 2 g::sigazrazina E;;:’e:lijiazpraksa
Element 3 g::ltgga:’razina E;;:)egfga3praksa

Tablica 1. prikazuje op¢i okvir za postavljanje nacina na koji se kriteriji uspjesnosti mogu
povezati s razinama zrelosti u tablicnom obliku. Organizacija bi trebala pregledati svoje
performanse u skladu s navedenim kriterijima, identificirati trenutnu razinu zrelosti te utvrditi

svoje snage 1 slabosti 1 povezane rizike i moguénosti za poboljsanja. (ISO 9004:2018)



3. OPCI PODACI O ORGANIZACIJI ACG EUROPE D.O.O.

Klju¢ni je datum u povijesti ACG Europe-a bio 24. srpnja 1959. godine kada je osnovana
tvrtka Razvitak-KoSarastvo. Bila je to preteca danasnje tvrtke koja se postupno razvijala i kroz
Razvitak-Galanteriju osnovanu 1970. godine te Metakem osnovan 1980. godine.

Zbog teznje za novim znanjima, trziStima i tehnologijama 1981. godine osnovan je Lukaps
kao dio koji se bavi proizvodnjom tvrdih zelatinskih kapsula, a potom 1999. godine i Razvitak-
Farmaceutika kao dio koji se bavi proizvodnjom i distribucijom generickih lijekova.

Tvrtke koje su Cinile povijesnu bazu, viSe ne postoje u svom izvornom obliku jer je
Razvitak- Galanterija zatvorena 1980. godine, dok su u okviru procesa restrukturiranja prodane
tvrtke Razvitak-Kosarastvo 1999. godine, a Metakem 2003. godine

2005. godine zavrSen je znacajan investicijski ciklus u holdingu Razvitak tako da je
izgradena nova tvornica generickih lijekova sa upravnom zgradom u Ludbregu, a istovremeno
je prosSirena i1 tehnoloski unaprijedena proizvodnja tvrdih zelatinskih kapsula.

U okviru fokusiranja na podru¢je farmaceutike tijekom 2007. godine napravljeno je
vlasnic¢ko izdvajanje Lukapsa d.o.o. iz holdinga te preuzimanje od strane kompanije ACG iz
Indije, ¢ime Lukaps postaje dio korporacije Associated Capsules Group Ltd. te mijenja ime u
ACG Lukaps d.o.o.

Kako bi ojacala svoju prepoznatljivost u svijetu, tvtka ACG Lukaps 2021. godine mijenja
naziv organizacije u ACG Europe d.o.o..

Sjediste drustva ACG Europe d.o.o. je u Hrvatskoj, u Ludbregu, Frankopanska 79.



3.1.  Organizacijska struktura ACG Europe d.o.o.

Na slici 3. Prikazana je organizacijska struktura ACG Europe d.o.o.. Direktor Drustva
odgovara glavnom direktoru ACG grupacije u Indiji. Direktno podredeni Direktoru Drustva su
Direktor financija, Voditelj lanca opskrbe, Direktor proizvodnje i Voditelj ljudskih resursa.
Direktor prodaje i razvoja poslovanja odgovara globalnom direktoru prodaje u Indiji. Direktor

kvalitete odgovara globalnom direktoru za kvalitetu u Indiji.

ACG

ORGAMISATIONAL STRUCTURE

ACG Capsules
coo

ACG ACPL
ACG Global Sales Central Quality

ACG Europe d.o.o.
Plant Head

I
[ | I |

HR Plant Cuality

Gales & Business Finance & Accounting Supply Chain Flant Manufacturing
Head Head

Development Direcior Director Head Head

Slika 3. ,, Organizacijska struktura ACG Europe d.o.o.“, 1zvor: Poslovna dokumentacija ACG Europe

d.o.o.
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4. PRIRUCNIK UPRAVLJANJA KVALITETOM ACG
EUROPE D.O.O.

Priru¢nik upravljanja kvalitetom (PK) temeljni je dokument u kojem je opisan i koji
regulira sustav kvalitete izgraden i odrzavan u organizaciji ACG Europe d.o.0., te je sukladan

zahtjevima normi ISO 9001:2015.

Priru¢nik upravljanja kvalitetom ukljucuje:
— opseg sustava kvalitete, ukljucujuci pojedinosti i opravdanja za bilo koje izuzece
— dokumentirane postupke za sustav kvalitete ili upu¢ivanje na njih

— opis medusobnih djelovanja procesa sustava kvalitete

U sustavu upravljanja kvalitetom ukljuceni su svi procesi 1 podprocesi koji se odvijaju u
ACG Europe d.o.0. Oni su utvrdeni i opisani u odgovaraju¢im dokumentima; postupcima
kvalitete, radnim uputama ili specifikacijama. Kompliciraniji procesi ili podprocesi prikazani
su, radi lakSeg razumijevanja, dijagramima tijeka. Naslovi pokazuju na koji se proces ili
podproces pojedini dokument odnosi.

U spomenutim dokumentima utvrden je slijed i medusobno djelovanje procesa i
podprocesa, kriteriji i metode potrebne za osiguranje njihova djelotvornog funkcioniranja i
nadziranja, te odgovornosti za njihovo odvijanje i postizanje planiranih rezultata, ukljucujuci

pribavljanje potrebnih resursa.

4.1. Nazivi i definicije

U tablici 2. prikazani su nazivi i definicije koriSteni u Priru¢niku kvalitete ACG Europe d.o.o..

Tablica 2. ,, Nazivi i definicije iz Prirucnika kvalitete ACG Europe d.o.o. ", 1zvor: Poslovna

dokumentacija ACG Europe d.o.o.

Proces je skup medusobno povezanih ili ovisnih radnji koje ulazne veli¢ine

PROCES :
pretvaraju u rezultate.

POSTUPAK Postupak je odredeni nacin izvodenja radnje ili procesa.

PROIZVOD ILI USLUGA | Proizvod ili usluga su rezultat procesa.

Organizacija je skupina ljudi i uredaja s ustrojenim odgovornostima,

ORGANIZACIJA L . .

ovlastima i medusobnim odnosima.
KUPAC Kupac je organizacija ili osoba koja kupuje proizvod ili uslugu.
DOBAVLJAC Dobavlja¢ je organizacija ili osoba koja isporucuje proizvod ili uslugu.
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SUKLADNOST Sukladnost je zadovoljenje postavljenih zahtjeva.
NESUKLADNOST Nesukladnost je neispunjenje zahtjeva.
SPOSOBNOST Spgsobnost je mogucpost organizacije, sustava ili procesa da ostvari proizvod
koji zadovoljava zahtjeve za taj proizvod.
CILJ KVALITETE Cilj kvalitete je ono $to se u vezi s kvalitetom trazi ili cemu se tezi.
UPRAVLJANJE Upravljanje kvalitetom su uskladene radnje za usmjeravanje organizacije i
KVALITETOM upravljanje njome s obzirom na kvalitetu.
PLANIRANJE P.lgmranje k.vaht(.ate je d‘IO upravlj anja.kvahtetom usmjeren na odredivanj e
ciljeva kvalitete i utvrdivanje potrebnih provedbenih procesa, te odgovarajucih
KVALITETE N .
resursa za postizanje ciljeva kvalitete.
KONTROLA Kontrola kvalitete je dio upravljanja kvalitetom usmjeren na ispunjenje
KVALITETE zahtjeva za kvalitetu.
OSIGURANJE Osiguranje kvalitete je dio upravljanja kvalitetom usmjeren na osiguravanje
KVALITETE povjerenja da ¢e zahtjevi za kvalitetu biti ispunjeni.
SUSTAV UPRAVLJANJA Sustgy upravljanja je sustav za utvrdivanje politike i ciljeva, te za postizanje
tih ciljeva.
SUSTAYV UPRAVLJANJA | Sustav upravljanja kvalitetom je sustav upravljanja koji sluzi za usmjeravanje
KVALITETOM organizacije 1 upravljanje organizacijom s obzirom na kvalitetu.
POBOLJSAVANJE Poboljsavanje kvalitete je dio upravljanja kvalitetom usmjeren na povecanje
KVALITETE sposobnosti zadovoljavanja zahtjeva za kvalitetu.
Upravina ocjena je sluzbeno vrednovanje stanja i prikladnosti sustava
UPRAVINA OCJENA upravljanja koje provodi najvisa uprava organizacije s obzirom na politiku
kvalitete i ciljeve kvalitete.
PRIRUCNIK SUSTAVA Priru¢nik sustava upravljanja kvalitetom je dokument koji odreduje sustav
LOLELLS AL s I ravljanja kvalitetom i sigurno$c¢u hran
KVALITETOM upravljanj etom 1 sigurnoscu e.
Plan kvalitete je dokument koji utvrduje koji se postupci i pridruzeni resursi
PLAN KVALITETE moraju primijeniti na posebni projekt, proizvod, proces ili ugovor, tko ih treba
primijeniti i kada.
SPECIFIKACIJA Specifikacija je dokument koji navodi zahtjeve.
Zapis je dokument koji navodi postignute rezultate ili daje dokaze o
ZAPIS . .
provedenim radnjama.
SLJEDIVOST Sljedivost je moguf:nost da se prati povijest, primjena ili smjestaj onog Sto je
predmet razmatranja.
NEOVISNA OCJENA Neo‘V1sn.a ocjena (audlt) je sustavan, neovisan 1.d01§ument1ran proces za
dobivanje dokaza neovisne ocjene i njihovo objektivno vrednovanje da se
(AUDIT) : . . ST . .
utvrdi opseg u kojem su ispunjeni kriteriji neovisne ocjene.
NEOVISNI OCJENJIVAC | Neovisni ocjenjiva¢ (auditor) je osoba koja je osposobljena za provedbu
(AUDITOR) neovisne ocjene audita.
Popravna radnja je radnja koja se poduzima da se otklone uzroci utvrdene
POPRAVNA RADNJA nesukladnosti ili druge otkrivene nepozeljne situacije, kako bi se sprijecilo
njihovo ponavljanje.
Korektivna radnja je svaka radnja poduzeta s ciljem uklanjanja nesukladnosti.
KOREKTIVNA RADNJA Kor‘ekcua ne uktclzu_]e na L.lZI'Okev poj a\{evr}esgkladnostl. Kada se primjenjuje na
proizvod korektivna radnja moze ukljucivati popravak, doradu, smanjenje
klase kvalitete, prenamjenu ili odlaganje na otpad.
ZAINTERESIRANA Osoba ili organizacija koja moze utjecati, biti pod utjecajem, ili koja percipira
STRANA da ¢e biti pogodena odlukom ili aktivnosti organizacije.

12



PREPOZNAVANJE

Proces prepoznavanja postojanja opasnosti i utvrdivanje njezinih znacajki.

OPASNOSTI
Proces ocjenjivanja rizika nastalih od opasnosti, Stetnosti i napora uzimajuci u
PROCJENA RIZIKA obzir primjerenost postoje¢ih kontrola i odlu¢ivanje jesu li rizici prihvatljivi ili
nisu.
RIZIK Negativan utjecaj nesigurnosti.
PRILIKA Pozitivan utjecaj nesigurnosti.
NESIGURNOST Nedostatak informacija vezanih za razumijevanje i znanje o dogadaju, za

posljedicu, ili vjerojatnosti. (Ne smije se mijesati s mjernom nesigurnoséu).
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4.2. Kontekst organizacije

Kod odredivanja konteksta, ACG Europe d.o.0. sagledava unutarnja i vanjska pitanja te

pitanja zainteresiranih strana i na osnovu tih razmatranja odreduje opseg sustava upravljanja.
Unutarnja pitanja su:

- Znanje organizacije,

- Ljudski resursi,

- Resursi opreme za proizvodnju,

- Resursi opreme za mjerenje i nadzor,
- Infrastruktura,

- Financijski resursi,

- Informati¢ki sustav.

Vanjski utjecaji su:

- Zakoni 1 propisi Republike Hrvatske,

- Zakoni i propisi trzista na koja ACG Europe direktno distribuira proizvode,
- Norme povezane s proizvodima, procesima i uslugama,

- Znacajni dobavljaci ACG Europe,

- Znacajni kupci ACG Europe,

- Trzisne prilike, potencijali, rizici i prilike,

- Znacajni konkurenti,

- Socijalno-ekonomske okolnosti u drustvenoj zajednici.

Odredivanje konteksta organizacije opisano je u postupku OP-COM-21 Kontekst
organizacije. Odluka o kontekstu organizacije komunicira se unutar organizacije, i prema

odluci Uprave relevantnim zainteresiranim stranama, na upit.

4.2.1. Razumijevanje potreba i ocekivanja zainteresiranih strana (dionika)

U odnosu na njihov u¢inak ili mogucéi u¢inak na sposobnost ACG Europe-a da dosljedno
isporucuje proizvod i uslugu koji udovoljavaju zahtjevima kupca i primjenjivim zahtjevima

zakona, propisa, normi i direktiva, Uprava razmatra:

a) Zainteresirane strane relevantne za integrirani sustav upravljanja,
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b) Zahtjeve tih zainteresiranih strana koji su relevantni za sustav upravljanja
organizacijom,
¢) Koje od tih potreba i o¢ekivanja ACG Europe prihvaca kao obvezu ispunjenja.
Odredivanje relevantnih zainteresiranih strana, te njihovih zahtjeva i obveza uskladenja,
opisano je u postupku OP-COM-21 Kontekst organizacije sustava upravljanja, te se o tome

vode dokumentirane informacije — zapisi.

4.2.2. Odredivanje podrucja primjene
Pri odredivanju opsega sustava upravljanja Uprava ACG Europe d.o.0. je razmotrila:

1. Vanjske i unutarnje utjecaje,

2. Zahtjeve relevantnih zainteresiranih strana,

3. Organizacijske cjeline ACG Europe-a d.o.o. koje su obuhvacene sustavom
upravljanja,

4. Aktivnosti, proizvode i usluge ACG Europe-a d.o.o.,

5. Znanja, kompetencije, svijest zaposlenika 1 moguénost izvodenja te kasnije
provodenja nadzora i utjecaja nad aktivnostima, procesima i proizvodima,

6. Stanje potrebnih materijalnih resursa, infrastrukture i radnog okruzja.

Sustav upravljanja odnosi se na djelatnost proizvodnje tvrdih Zelatinskih kapsula za

farmaceutsku industriju te industriju dodataka prehrani.

4.3. Sustav upravljanja kvalitetom 1 njegovi procesi

Sustav upravljanja kvalitetom u ACG Europe d.o.o. temeljen je na dosljednom
ispunjenju zahtjeva norme ISO 9001:2015 te kao element upravljanja koristi PDCA ciklus-
krug. PDCA krug moze se primijeniti u svim procesima i svim sustavima upravljanja u

cijelosti.
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Sustavupravljanjakvalitetom (4)

Provesti I

Zahtjevi Vrednovanje Rezultati
kupca : 5 S ] SUKa
' ©

Provjenti '

Organizacija
injezin
kontekst

@)

Zadovaljstve
kupca

Proizvodii
usluge

Potrebei
oéekivanja

relevantnih (107
zainteresiranih
strana {4)

Slika 4. ,, Prikaz strukture norme u PDCA krugu “, 1zvor: Norma ISO 9001:2015

Poboljzavanje

PDCA krug moze se ukratko opisati na sljedeci nacin:

- Planirati (Plan): uspostaviti ciljeve sustava 1 njegove procese te resurse potrebne za
ostvarivanje rezultata u skladu sa zahtjevima kupca 1 politikama organizacije te utvrditi 1
raditi na rizicima i prilikama;

- Provesti (Do): primijeniti ono §to je bilo planirano;

- Provjeriti (Check): pratiti (i gdje je primjenjivo) mjeriti procese 1 nastale proizvode i
usluge u odnosu na politike, ciljeve, zahtjeve i planirane aktivnosti, te izvijestiti o
rezultatima;

- Postupiti (Act): po potrebi poduzeti radnje za poboljSavanje ostvarenja. (ISO 9001:2015)

4.3.1. Razumijevanje zasnovano na rizicima

RazmiSljanje zasnovano na rizicima, kljuno je za ostvarenje i ucinkovitost sustava
upravljanja kvalitetom, prihvaceno je od Uprave kao jos jedan element odrzivog razvoja i
ostvarenja ucinkovitosti i iskoristivosti organizacije, i isporuke zadovoljavajuéeg proizvoda i

usluge kupcu.
Koncept procjene rizika baziran je na:

1. Procesu koji treba procijeniti,
2.Mogucéim posljedicama,
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3.Mogucoj vjerojatnosti dogadanja.

Matrica rizika upucuje na korekcije i/ili popravne radnje, a po provodenju istih, proces se

ponovo ocjenjuje s ciljem ocjene poduzetih radnji 1 nivoa rizika za ACG Europe d.o.o..

U ACG Europe d.o.o., procesni pristup predstavlja temelj upravljanja Integriranim

sustavom. Svi glavni procesi su opisani kroz dijagrame tijeka.
Pri razmatranju procesa uzimaju se u obzir sljedeci sastavni dijelovi procesa:

a/ Ulazni podaci — opis podataka koji su neophodni za shvacanje i naknadno izvodenje procesa
b/ Opis procesa — opis procesa do potrebnog nivoa slozenosti
¢/ Izlazni podaci — opis izlaza iz procesa

d/ Mjerenje 1 pracenje procesa — opis planiranog mjerenja procesa

OPERATIVNI POSTUPAK

("Utvrden nagin provodenja radnji ili procesa”
- moze biti dokumentiran ili ne)

DJELOTVORNOST PROCESA =

Sposobnost procesa da postize Zeljene rezultate

Zahtjevi Zahtjevi
l ! | v
=Ulazni podaci== 1zlazni podaci=—3
X KUPAC/KORISNIK
DOBAVLIJAC Proizvod/usluga PROCES Proizvod/usluga > (unutrasni ili vanjski)
(unmraéxili vanjski) Ukljucuje sredstva Rezultat procesa X
Viasnik procesa
Povratni podaci—l ;Povrami podaci

MOGUCNOST PRACENJA I MJERENJA

(prije, tijekom i nakon procesa)

Slika 5. ,, Prikaz procesa “, 1zvor: Poslovna dokumentacija ACG Europe d.o.o.
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ACG Europe d.o.o razmatra i analizira procese sljede¢im pristupom:

Izvori ulaznih Ulazni podaci Izlazni podaci Izvori ulaznih
podataka

podataka

"1 IDUEI PROCESI

| MATERIJAL, ENERGLIA,

1

. - . 1 [} 1
i PRETHODNI PROCESI : : MATERDJAL, i e E S :
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Slika 6. ,, Shematski prikaz elemenata jednog procesa*, 1zvor: Norma ISO 9001:2015

Upravljanje rizicima u organizaciji ACG Europe d.o.o. regulirano je postupkom OP-

COM-16 Upravljanje rizicima.

4.3.2. Procesi u ACG Europe-u

U tablici 3. prikazani su procesi strateSkog upravljanja, glavni procesi i procesi orijentirani

prema kupcu, procesi podrske, sustav upravljanja kvalitetom, mjerenja i poboljsanja.

Tablica 3. ,, Procesi ACG Europe“, lzvor: Poslovna dokumentacija ACG Europe d.o.o.

PROCES STRATESKOG UPRAVLJANJA

Naziv aktivnosti Dokumentacija Odgovornost
Donosenje Poslovnog plana Poslovni plan Uprava
Kontekst Organizacije,
SWOT analiza po unutarnjim i vanjskim PK-01 Priru¢nik upravljanja kvalitetom Uprava
pitanjima OP-COM-21 Kontekst organizacije p
PESTLE analiza

... . - .. . PK-01 Priru¢nik upravljanja kvalitetom
Politika, Vizija, Misija, Vrijednosti Zapisi Politike, Vizije, Misije Uprava
Ciljevi (Strateski) Upravljanje ciljevima Uprava
Rizici i prilike (Strateski) OP-COM -16 Upravljanje rizicima Uprava
Upravina ocjena OP-COM-15 Upravina ocjena Uprava

Zapis o Upravinoj ocjeni
GLAVNI PROCESI I PROCESI ORIJENTIRANI PREMA KUPCU
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Naziv procesa

Nabava

Dokumentacija

OP-PUR-02 Nabavljanje

Vlasnik procesa

Voditelj lanca opskrbe

Proizvodnja (Priprema Zelatine,
Proizvodnja i Zavrsna dorada i pakiranje
proizvoda)

GEL procedure s popisa vazece dokumentacije
HCM procedure s popisa vazece dokumentacije
PFD i PRT procedure s popisa vazece
dokumentacije

Direktor proizvodnje i
odrzavanja

Prodaja

PROCESI PODRSKE

Naziv procesa

OP-SAL-01 Ugovaranje
OP-SAL-02 Zaprimanje i potvrda narudzbe
RU-SAL-01 Izvjestavanje

Dokumentacija

Direktor prodaje

Vlasnik procesa

Logistika-skladiStenje

OP-PUR-01 Prijem i skladistenje sirovina
OP-PUR-05 Pakiranje, rukovanje i dostava
OP-PUR-04 Skladistenje gotovih proizvoda

Voditelj lanca opskrbe

Ljudski resursi

OP-PER-02 Obrazovanje

Voditelj ljudskih resursa

Direktor proizvodnje i

Odrzavanje OFL procedure s popisa vaze¢e dokumentacije N .
odrzavanja
Energetika EMT i UTL Procedure S popisa vazece Voditelj energetike
dokumentacije
Informatika ITD procedure s popisa vaze¢e dokumentacije Voditelj informatike

Kontrola kvalitete

QAC procedure s popisa vazece dokumentacije

Voditelj kontrole kvalitete
/Direktor kvalitete

Osiguranje kvalitete

COM procedure s popisa vazece dokumentacije

Voditelj osiguranja
kvalitete/Direktor kvalitete

Regulatorni poslovi

/

SUSTAV UPRAVLJANJA KVALITETOM, MJERENJA I POBOLJSANJA

Naziv aktivnosti

Dokumentacija

Direktor kvalitete

Odgovornost

Dokumentirane informacije

OP-COM-01 Upravljanje dokumentacijom
OP-COM-02 Upravljanje zapisima

Sukladno PUK

Interni auditi

OP-COM-08 Interni audit

Sukladno PUK

Vanjske ocjene

Sukladno PUK, Uprava

Nesukladnosti i popravne radnje, prigovori
zainteresiranih strana

OP-COM-04 Upravljanje odstupanjima,
korektivne i preventivne radnje

Sukladno PUK, Voditelji
procesa
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Upravijanje poslovanjem

Planiranje
proizvodnje

Zahtjevi kupca i trZista

Budzetiranje i
planiranje
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Logistika-skladitenje Ljudskiresursi Odriavanje Energetika Informatika Kontrola kvalitete Osig

je kvalitete Regulatornip

Preispitivanje upravljanja poslovanjem koje provedi uprava

Podrika

Slika 7. ,, Slijed i medusobno djelovanje procesa*, 1zvor: Poslovna dokumentacija ACG Europe

d.o.o.
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Za procese je definirano slijedece (uzimajuéi u obzir: znacaj procesa u trenutku

razmatranja, kontekst organizacije, rizici i prilike, te odluke Uprave):

e vlasnik/ci procesa,

e odgovornosti i ovlasti u procesu — pri provodenju procesnih koraka,

e ulaziiizlazi procesa,

e potrebni resursi za odvijanje procesa,

e kriteriji i metode za osiguranje ucinkovitosti procesa,

e kljucni pokazatelji uspjeha procesa,

e ciljevi procesa 1 rizici vezani uz njihovo ostvarenje,

e poboljSanja procesa ukljucujuci prilike.

Tamo gdje je primjenjivo, proces moZze imati barem jedan cilj koji je podrzan barem jednim

“metrickim” ili klju¢nim pokazateljem izvedbe (KPI - key performance indicator) koji se

nadzire kako bi se dostigao cilj upravljanja.

Tijekom godine prikupljaju se podaci koji se prosljeduju Upravi na analizu kako bi Uprava

mogla postaviti/modificirati ciljeve u svrhu postizanja stalnog poboljSanja.

Kada se tijekom procesa ne dostizu postavljeni ciljevi, ili kada dolazi do neoc¢ekivanih
problema prilikom njihovog ostvarenja, implementiraju se popravne radnje, radi se nova

procjena rizika sa poduzimanjem mjera za njihovo smanjenje ili uklanjanje.

Bilo koji proces koji provodi treéa strana smatra se vanjskim procesom (,,outsourcing®) i

mora biti strogo kontroliran kao i unutrasnji procesi.
Kontrole koje se primjenjuju na vanjske procese moraju uzeti u obzir:

e potencijalni utjecaj vanjskog procesa na sposobnost tvrtke za realizaciju
proizvoda/usluge koji odgovaraju zahtjevima;
e stupanj u kojem je kontrola procesa podijeljena izmedu organizacije i trece strane;

e sposobnost postizanja potrebne kontrole kroz zahtjeve ugovora o nabavi.
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4.4. Vodstvo

Upravu ACG Europe d.o.0. u smislu zahtjeva Norme ISO 9001:2015, ¢ini direktor Drustva,

predstavnik Uprave za sustav upravljanja kvalitetom i drugi ¢lanovi koje imenuje direktor

Drustva (npr. ¢lanovi kolegija). Odluke uprave postaju punopravne kada ih potpiSe direktor

Drustva ili od njega imenovana osoba.

Uprava ACG Europe d.o.o. je dodijelila odgovornosti i ovlastenja za provodenja procesa

obuhvacenih kontekstom organizacije imajuéi u vidu:

a)
b)

c)

d)

g)
h)

)

Odredivanje uloga, odgovornosti, ovlasti za u¢inkovitost sustava upravljanja kvalitetom,
Osiguranje da su Politika i ciljevi sustava upravljanja kvalitetom uspostavljeni i da su
uskladeni s kontekstom i strateskim odrednicama Organizacije,

Osiguranje integracije zahtjeva sustava upravljanja kvalitetom u poslovne procese ACG
Europe d.o.o.,

Promicanje procesnog pristupa i razmisljanja zasnovanog na rizicima,

Osiguranje dostupnosti resursa potrebnih za sustav upravljanja kvalitetom,
Komuniciranje o znac¢aju u¢inkovitog sustava upravljanja kvalitetom,

Osiguranje da sustav upravljanja kvalitetom ostvaruje ciljane rezultate,

Povezivanjem, usmjeravanjem i podrskom radnika da sudjeluje u ucinkovitosti sustava
upravljanja kvalitetom,

Promicanje poboljsanja,

Podrsku drugih relevantnih uloga upravljanja da pokaze njihovo vodenje kako se

primjenjuje u njihovom djelokrugu odgovornosti.

4.4.1. Usmjerenost na kupca

Kupac je u centru interesa ACG Europe-a, §to je ugradeno u organizacijske temeljne

odrednice: Viziju, Misiju, Politiku i Ciljeve kvalitete, a iz njih se sustavom kvalitete dalje Siri u

sve vidove funkcioniranja.

a)

Vodenje i predanost usmjerenosti zahtjevima kupca osigurani su primjenom:

Shvacanja, odredivanja i stalnog udovoljenja zahtjevima kupca i primjenjivih zakona,

normi, te ostalih obvezujucih propisa,
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b)

Procjenom rizika 1 prilika koji mogu utjecati na sukladnost proizvoda 1 na sposobnost
povecanja zadovoljstva kupaca i da se poduzmu koraci povezani s tim rizicima i
prilikama,

Odrzavanje usmjerenosti na ostvarenje zadovoljstva kupaca.
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4.5. Politika kvalitete

ACG Europe d.o.o. partner je globalnoj farmaceutskoj industriji 1 industriji dodataka
prehrani. Posveceni su proizvodnji tvrdih Zelatinskih kapsula koje udovoljavaju globalnim
zahtjevima, standardima kvalitete i zahtjevima halal kvalitete. Proaktivno se prilagodavaju
potrebama kupaca ulazuéi u inovativne tehnologije, procese i sisteme. Teze kontinuiranom

napretku kako bi nadmasili ocekivanja kupaca.

Prikladnost Politike i ciljeva kvalitete ocjenjuje se na svakom sastanku upravine ocjene te je

osigurano da su politika i ciljevi razumljivi, uvedeni i provedeni na svim razinama organizacije.
4.5.1. Uspostavljanje politike kvalitete

Uprava ACG Europe d.o.o0. odredila je, primjenjuje 1 odrzava politiku kvalitete koja:

a) je primjerena svrsi i kontekstu organizacije te podrzava njen strateski smjer;
b) daje okvir za postavljanje ciljeva kvalitete;
c) ukljucuje opredijeljenost za zadovoljavanje primjenjivih zahtjeva,

d) ukljucuje opredijeljenost za stalno poboljSavanje sustava upravljanja kvalitetom.

4.5.2. Objavljivanje politike kvalitete
Politika kvalitete ACG Europe d.o.o0. je:

a) dostupna i odrzavana kao dokumentirana informacija;
b) priopéena, razumljiva i primijenjena unutar organizacije;
c) dostupna svim zaposlenicima te relevantnim zainteresiranim stranama - putem web

stranice (www.acg-world.com).

4.5.3. Vizija

Vizija organizacije ACG Europe d.o.0. je da su svjetski priznata grupa, poznata po
inovativnim tehnologijama 1 proizvodima, po ispunjavanju ocekivanja svih zainteresiranih

strana kao 1 po njegovanju talenata s ciljem postizanja kontinuiranog rasta. (Slika 8.)
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\
ﬂ‘-‘Acc Worldwide

Nasa vizija
Mi smo svjetski priznata Grupa, poznata po inovativhim
tehnologijama i i proizvodima, po ispunjavanju ocekivanja svih
zainteresiranih strana kao i po njegovanju talenata s ciljem
postizanja kontinuiranog rasta

Slika 8. ,, Vizija ACG Europe d.o.o. *, Izvor: Poslovna dokumentacija ACG Europe d.o.o.

4.5.4. Misija

Misija organizacije ACG Europe d.o.o. je da opskrbljuju farmaceutsku industriju Sirom
svijeta, spajajuci pri tome najbolje od ACG Grupe 1 svih uklju€enih u njihovo poslovanje. (Slika

9.)

A
"‘-‘ACG Worldwide
Nasa misija

Mi opskrbljujemo farmaceutsku industriju Sirom
svijeta, spajajuci pri tome najbolje od ACG Grupe i
svih ukljuéenih u nase poslovanje.

Slika 9. ,, Misija ACG Europe d.o.o.“, 1zvor: Poslovna dokumentacija ACG Europe d.o.o.
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4.5.5. Vrijednosti

Vrijednosti organizacije ACG Europe d.o.0. ogledaju se kroz transparentnost, esteticnost,

osnazivanje, sigurnost, sinergiju, kupac u sredistu, briznost i dostojanstvo. (Slika 10.)

Nase vrijednosti

oy <

©

Transparentnost Esteticnost Osnazivanje _ Sigurnost
e e Svakim svajim Cinom Imamo odgovarajuce oviasti Brinemo o dobrobiti fjudi i
4 B bk stvaramo dg?.qﬂ]a] i odgovomost da dajemo sve okoli3a te osiguravamo siguma
| A elegancije i od sebe radna mijesta, postujuci
procesima : " 4 7 o
sigurnost na radu | stvarajuci
sigume proizvode

5. ? 5

) 7
LA .-L ‘(lq .
Sinergija Kupac u sredistu : BEOEt Dostojanstvo
Zajedno smo jacii U svim nagim odlukama ﬁ";:ﬂ";gg;:imﬂump‘;;ﬁﬁa Prema svima se odnosimo
dajemo najbolje kupac zauzima sredisnj 2 = 2 5 postovanjem
odACG-a P mjesto e njihov rast | razvoj P !

BE" AcG worldwide

Slika 10. ,, Vrijednosti ACG Europe d.o.o.*, 1zvor: Poslovna dokumentacija ACG Europe d.o.o.

4.6. Uloge, odgovornosti i ovlasti

Uprava ACG Europe d.o.o. osigurava da su uloge, odgovornosti i ovlasti odredene i
komunicirane unutar tvrtke. Uprava ACG Europe d.o.o. utvrdila je i obznanila temeljni
organizacijski ustroj organizacije. Iz njih su vidljive razine upravljanja i komunikacijske veze
medu njima. Opée odgovornosti utvrdene su u postupcima kvalitete i radnim uputama kao i u

sistematizaciji te opisima radnih mjesta koji su sastavni dio Ugovora o radu.
Pri odredivanju uloga, odgovornosti i ovlastenja u razmatranje se uzima najmanje sljedece:

a) Zakonski 1 ostali obvezujuci zahtjevi,
b) Sukladnost sa zahtjevima ISO 9001,

c) Osiguranje da procesi daju zeljeni ucinak,
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d) IzvjeStavanje o svojstvima sustava upravljanja kvalitetom i moguénostima za poboljsanja,
posebno za Upravu,

e) Osiguranje promocije usmjerenosti kupcu kroz cijelu organizaciju,

f) Osiguranje da je cjelovitost sustava upravljanja odrzavana kada su promjene sustava

upravljanja kvalitetom planirane i uvedene.

4.6.1. Predstavnik uprave

Uprava ACG Europe d.o.o. imenovala je svog predstavnika Uprave za kvalitetu s ovlastima

1 odgovornostima da:

e osigura da su procesi potrebni za SUK uspostavljeni, primijenjeni i odrzavani,
e izvjeStava upravu o funkcioniranju SUK-a i o bilo kakvoj potrebi za poboljSavanjem,
e osigura promicanje svijesti o zahtjevima kupaca kroz cijelu organizaciju,

e kontaktira, kada je potrebno, s vanjskim stranama o pitanjima koja se odnose na SUK.

4.7. Mjere za poduzimanje koraka povezanih s rizicima 1 prilikama

Uprava ACG Europe d.o.o. provodi procjenu rizika i prilika redovno i1 prema iskazanoj

potrebi, a u skladu s postupkom, imajuéi u vidu:

- Kontekst Organizacije, vanjska 1 unutarnja pitanja te pitanja zainteresiranih strana,

- Procese u ACG Europe d.o.o.,

- Moguce posljedice,

- Mogucu vjerojatnost dogadanja.

ACG Europe d.o.o. upravlja rizicima na nacin da unaprijed razmislja o potencijalnim
dogadajima koji mogu nastati, u¢incima i posljedicama s kojima se moze suociti u budu¢nosti
te pravovremeno poduzimanje mjera kako bi se rizici minimalizirali, a time nepovoljni u¢inci
izbjegli odnosno smanjili. U¢inkovito upravljanje rizicima omogucava donosenje kvalitetnijih
odluka, bolje planiranje 1 optimiziranje raspolozivih sredstava, bavljenje prioritetima te

izbjegavanje buducih problema koji se mogu pojaviti u poslovanju.

Sve navedeno vrijedi 1 za Prilike, koje su po definiciji pozitivni ucinci neizvjesnosti.
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Strateski 1 Operativni rizici 1 prilike
Za potrebe upravljanja rizicima Drustvo je kategoriziralo rizike i prilike na strateske 1

operativne.

Podjela rizika na strateSke 1 operativne omogucava da se veliki broj razli¢itih rizika s
kojima se Organizacija susre¢e moze grupirati te lakSe odrediti koja se razina rukovodstva

primarno bavi kojom kategorijom rizika.

Strateski rizici 1 prilike su nezeljeni (u slucaju prilika Zeljeni) dogadaji koji mogu
nepovoljno (povoljno) utjecati na ostvarenje dugoroc¢nih i srednjoro¢nih ciljeva, strateskih

prioriteta Organizacije, rizici i prilike na ostvarenje Politike.

Strateski rizici i prilike prolizilaze iz razmatranja Poslovnog okruzenja na najviSem nivou
— dokumenata Kontekst Organizacije po unutarnjim i1 vanjskim pitanjima (ISO 9001:2015). te

pitanjima zainteresiranih strana (ISO 9001:2015).

Upravljanje strateskim rizicima i prilikama treba razvijati kao sastavni dio procesa

strateSkog planiranja i donoSenja kljucnih odluka na najvisoj rukovodecoj razini.

Operativni rizici 1 prilike najcescée se utvrduju prilikom analize procesa koji su pak opisani

dokumentiranim (operativnim postupcima) do nivoa procesnih koraka u njima.

Operativno razmatranje rizika i prilika upravo se odnosi na razmatranje rizika i prilika na
ostvarenje operativnih ciljeva 1/ili indikatora uspjesnosti procesa. Osim operativnih planskih
dokumenata, izvori informacija za utvrdivanje operativnih rizika i prilika jesu 1 izvjeS¢a o
realizaciji operativnih planskih dokumenata, izvjeS¢a vanjskih i unutarnjih audita, izvjesca

inspekcijskih tijela, informacije o poteskocama u poslovanju po pojedinom procesu i sli¢no.

Izvori informacija za utvrdivanje operativnih rizika i prilika mogu biti 1 studije uvodenja

novih informacijskih sustava, planovi za reorganizaciju poslovanja i sli¢no.

Projektni prijedlozi predstavljaju podgrupu Operativnih rizika 1 prilika /tzv. Projektni rizici
prilike, tj. Rizici i prilike na ostvarenje ciljeva projekata/ i razmatraju se unutar donosenja
odluka pri fazama Projektiranja i oCekivanih izlaza. Projekti su sami po sebi poslovne prilike

jer sadrZe neizvjesnost ostvarenja.

Povezanost strateskih i operativnih rizika
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UnatoC podjeli rizika na strateSke 1 operativne, potrebno je voditi racuna da su strateski 1
operativni rizici medusobno povezani i da se niti jedna kategorija rizika ne moze razmatrati
izolirano. Povezanost strateSkih i operativnih rizika proizlazi iz razloga $to operativni rizici
mogu uzrokovati ili biti posljedica strateskih rizika i obrnuto. O uzrocno - posljedicnim vezama
1 korelacijama izmedu strateskih 1 operativnih rizika potrebno je voditi racuna u svim fazama

upravljanja rizicima.

Ciklus upravljanja rizicima sastoji se od ¢etiri osnovne faze koje se primjenjuju na strateSke

1 operativne rizike:

A. utvrdivanje rizika

B. procjena rizika

C. postupanje po rizicima

D. pracenje 1 izvjeStavanje o rizicima

Time je 1 u ovoj fazi primjenjen Demingov PDCA ciklus.

Odgovornosti, ovlastenja i na¢in postupanja po rizicima i prilikama opisano je referentnim

postupkom za Upravljanje rizicima i prilikama.

Planiranje i odrzavanje SUK-a regulirano je postupcima: OP-COM-01 Upravljanje
dokumentacijom, OP-COM-16 Upravljanje rizicima, OP-COM-21 Kontekst organizacije, OP
COM-08 Interni audit, OP-COM-15 Upravina ocjena, OP-COM-22 Stratesko upravljanje-

upravljanje poslovanjem.

4.7.1. Ciljevi kvalitete i planiranje njithovog ostvarenja

Uprava ACG Europe d.o.o. odreduje ciljeve sustava upravljanja kvalitetom. Ciljevi,
obzirom na njihovu razinu, mogu biti: strateski, op¢i i godiSnji, te se planiraju po relevantnim
funkcijama, nivoima i procesima. Iz godiSnjih ciljeva proizlaze mjesecni ciljevi u koje su
ukljuceni i oni vezani za ispunjavanje zahtjeva za proizvod. Mjesecni ciljevi i pra¢enje njihova

ostvarenja broj¢ano su utvrdeni (indeksi) 1 graficki se prikazuju.
Pri odredivanju ciljeva SUK, razmatra se:
- Strategijsko opredjeljenje ACG Europe d.o.o. (proizislo iz analize Konteksta

Organizacije),
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- Procjena rizika i prilika,
- Kljucni pokazatelji uspjesnosti procesa,

imajudi u vidu i

Uskladenost s Politikom sustava upravljanja kvalitetom,
- Zahtjeve zainteresiranih strana,

- Zakonske i druge obvezujuce zahtjeve,

- Mogu¢énost nadzora realizacije,

- Komunikacija unutar Organizacije.

Kada se ciljevi planiraju, Uprava drustva odreduje:

Sto se treba napraviti,

- koji su resursi potrebni,

- tko je odgovoran,

- do kada treba biti zavrSeno,

- na koji nacin ¢e rezultati biti vrednovani, ukljuc¢ujuéi indikatore za nadzor.

Pri uspostavi ciljeva organizacija se vodi nacelom S.M.A.R.T. (specifi¢ni to¢no odredeni
— gdje, kada s kim/¢im i kako, mjerljivi i motivirajuci, adekvatni, dostizljivi — primjenjivi, realni
i relevantni te vremenski ogranic¢eni). ACG Europe d.o.o. odrzava dokumentirane informacije

0 svojim ciljevima.
4.8. Planiranje promjena

Kada ACG Europe d.o.o. uoci potrebu za promjenama sustava upravljanja kvalitetom, iste

se provode na planirani nacin, imajuéi u vidu:

a) Svrhu promjena i njihove moguce posljedice,
b) Rizike i prilike relevenatne za te promjene,
¢) Cjelovitost sustava upravljanja kvalitetom,
d) Planiranje i dostupnost resursa,

e) Dodjelu i prenamjenu odgovornosti i ovlastenja

4.9. Podrska

ACG Europe d.o.o. osigurao je resurse koji su potrebni za:
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e primjenu i odrzavanje sustava upravljanja kvalitetom, kao 1 stalno poboljSavanje njegove

djelotvornosti,

e ispunjenje zahtjeva kupaca s ciljem povecanja njihovog zadovoljstva.

4.9.1. Ljudi

Vodi se briga da su zaposlenici ¢iji rad utjee na sigurnost i kvalitetu proizvoda

osposobljeni kroz temeljnu i dopunsku izobrazbu, te posjeduju potrebne vjestine i/ili iskustva.

Upravljanje ljudskim resursima regulirano je postupkom OP-PER-02 Obrazovanje.

Postupak utvrduje proces izmjene organizacije i sistematizacije te procese zaposljavanja i

osposobljavanja osoblja koje izvodi poslove koji utjecu na kvalitetu proizvoda.

Postupak takoder:

utvrduje potrebne sposobnosti osoblja koje izvodi poslove koji utjeCu na kvalitetu

proizvoda
osigurava osposobljavanje i druge radnje radi zadovoljavanja tih potreba
vrednuje djelotvornost poduzetnih radnji

osigurava da su zaposlenici svjesni znacaja svojih djelatnosti, te kako mogu doprinijeti

ostvarenju ciljeva kvalitete

utvrdue odrzavanje odgovarajuéih zapisa o skolovanju, osposobljavanju, vjestinama i

iskustvu

4.9.2. Infrastruktura

ACG Europe d.o.o. je odredio, osigurao i odrzava infrastrukturu potrebnu za rad svojih

procesa te za ostvarivanje sukladnosti proizvoda i usluga.

Infrastuktura ukljucuje:

a)
b)
©)
d)

zgrade 1 pripadaju¢e komunalne usluge;
opremu, ukljucujuéi racunalnu opremu i programsku podrsku;
prijevozna sredstva;

informacijsku i komunikacijsku tehnologiju.

4.9.3. Okruzenje za odvijanje procesa
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ACG Europe d.o.o. upravlja radnim okoliSem na nacin da je sukladan zakonskoj regulativi
1 potrebama zaposlenika te da je prikladan za postizanje sukladnosti sa zahtjevima procesa i

proizvoda.

Zaposlenici ACG Europe d.o.o. imaju mogucnost, minimalno jednom u dvije godine,
putem ankete sa strukturiranim upitnikom ocijeniti organizacijsku klimu 1 zadovoljstvo
pojedinim dimenzijama posla, na osnovi koje se planiraju aktivnosti u svrhu poboljSanja.

Rezultati ankete 1 aktivnosti poboljSanja predmet su upravine ocjene.

Specificni zahtjevi radne okoline za proizvod su opisani u dokumentiranim postupcima,

radnim uputama ili specificnim dokumentima vezanim uz radne operacije.

4.9.4. Resursi za pracenje 1 mjerenje
Politika ACG Europe d.o.0. je da mjerna i ispitna oprema mora biti:

e umjeravana ili potvrdivana u odredenim vremenskim razmacima ili prije uporabe,
prema mjernim normama sljedivim do medunarodnih ili nacionalnih mjernih normi
kada takvi standardi ne postoje, dokumentirane su postavljene osnove za umjeravanje
ili ovjeru,

e podesena ili ponovno podesena po potrebi,

e oznacena radi mogucénosti utvrdivanja stanja umjeravanja,

e ocuvana od podesavanja koja bi mogla obezvrijediti mjerne rezultate,

e zaSti¢ena od propadanja i ostecenja tijekom rukovanja, odrzavanja i skladistenja.

Upravljanje uredajima za nadgledanje i mjerenje regulirano je postupkom OP-CAL-01

Upravljanje opremom.

Postupak propisuje i na¢in postupanja s mjernom opremom kada se ustanovi da nije

sukladna zahtjevima, te s proizvodima koji su provjeravani takvom opremom.

Kada se utvrdi da oprema nije u skladu sa zahtjevima, provodi se ocjena valjanosti

prethodnih rezultata mjerenja. Poduzimaju se potrebne aktivnosti na opremi i proizvodu.

Vode se i odrzavaju zapisi 0 umjeravanjima i provjerama.
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U slucajevima kada se kompjuterski softver koristi za pra¢enje i mjerenje specificiranih
zahtjeva, potvrduje se njegova sposobnost da zadovolji planiranu primjenu. To se provodi prije

pocetne upotrebe i ponovo u slucaju potrebe.

4.9.5. Znanje u organizaciji

ACG Europe d.o.0. odreduje znanje potrebno za rad svojih procesa te za ostvarenje

sukladnosti proizvoda i usluga.

Prilikom prepoznavanja promjenjivih potreba i trendova, organizacija razmatra svoje
trenutno znanje te odreduje na koji ¢e nacin stedi ili imati pristup bilo kakvom potrebnom

dodatnom znanju i zahtijevanim nadopunama.
Znanje organizacije se temelji na:

a) unutarnjim izvorima (npr. na intelektualnom vlasnistvu; znanju steCenom temeljem
iskustva; lekcijama naucenima na neuspjesima i uspjeSnim projektima; prikupljanju i
dijeljenju/razmjeni nedokumentiranog znanja te iskustva; rezultatima poboljSavanja
procesa, proizvoda i usluga);

b) wvanjskim izvorima (npr. norme; akademija; konferencije; prikupljanje znanja od

kupaca ili vanjskih dobavljaca).

Znanje organizacije je regulirano postupcima OP-PER-02 Obrazovanje i OP-PER-03 Baza

znanja.

4.10. Osposobljenost

Zaposlenici koji mogu utjecati na kvalitetu proizvoda i usluga svoje aktivnosti

provode na temelju obrazovanja, osposobljavanja, vjeStinama i iskustvom.

Organizacija sukladno dokumentu OP-PER-02 Obrazovanje i OP-PER-03 Baza znanja:

a) odreduje potrebnu kompetentnost osoba koje obavlja poslove pod njenim nadzorom, a
koje utjecu na ostvarenje i uc¢inkovitost sustava upravljanja kvalitetom;

b) osigurava da su te osobe kompetentne na temelju odgovarajuceg Skolovanja, izobrazbe
ili iskustva;

c) gdje je primjenjivo, poduzima radnje za stjecanje potrebne kompetentnosti i vrednuje

ucinkovitost poduzetih radnji;
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d) cuva odgovaraju¢e dokumentirane informacije kao dokaz kompetentnosti.

Svjesnost

Osposobljavanje zaposlenika i neprestana komunikacija osigurava da su zapolenici svjesni:

a) politike kvalitete;

b) relevantnih ciljeva kvalitete

c) svog doprinosa ucinkovitosti sustavu upravljanja kvalitetom, ukljucujuci koristi od
poboljSanog ostvarenja;

d) implikacija nesukladnosti sa zahtjevima sustava upravljanja kvalitetom.

4.11. Komunikacija

Uprava ACG Europe d.o.o. osigurala je provodenje procesa:
a) Interne komunikacije vezane na djelotvornost SUK-a na sljedece nacine:

e predstavljanjem politike i ciljeva kvalitete novim djelatnicima od strane direktora

Ljudskih resursa
e upravinim ocjenama
e redovitim sastancima kolegija na kojima se jedna to¢ka odnosi na kvalitetu
e treninzima/ internim izobrazbama vezanim na upravljanje kvalitetom

e informacijama o kvaliteti putem intraneta i oglasnih ploc¢a kvalitete s azuriranim bitnim
podacima vezanim za SUK (organizacijskim ustrojem, politikom kvalitete, godiSnjim
ciljevima kvalitete, zaklju¢cima upravinih ocjena 1 dr.)

b) Vanjska komunikacija:
Vlasnici

S vlasnicima tvrtke ACG Europe d.o.o. komunicira direktor drustva koji je ujedno
odgovoran da se na sve relevantne interne adrese prenesu svi zakljucci predstavnika vlasnika

koji se odnose na pitanja kvalitete.
Certifikacijske organizacije

Za komuniciranje s vanjskim certifikacijskim organizacijama odgovoran je Predstavnik

Uprave za kvalitetu. Odgovoran je da se na sve relevantne interne adrese prenesu informacije
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vezane za certifikacijski nadzor.
Dobavljaci

Za komunikaciju s dobavlja¢ima zaduzen je voditelj lanca opskrbe u sklopu ostalih
zahtjeva. On je takoder odgovoran da na relevantne interne adrese prenese sve informacije
vezane za dobavljace.

Kupci
ACG Europe d.o.o. uspostavio je djelotvorne nacine komunikacije s kupcima koji se

odnose na:

¢ informacije o proizvodu (utvrdene u katalozima, specifikacijama)
e postupanje s upitima, ugovorima ili narudzbom ukljucujuci nadopune

e povratne informacije od kupca, ukljucujuci i reklamacije

Utvrdivanje zahtjeva koji se odnose na kupca regulirano je postupcima OP-SAL-01 Ugovaranje

1 OP-SAL-02 Potvrda narudzbe.

4.12. Dokumentirane informacije

Primijenjeni sustav upravljanja kvalitetom i okoliSem u Drustvu opisan je Priru¢nikom
kvalitete, dok su, kad je potrebno, u ostalim dokumentima opSirnije opisane sastavnice tog
sustava: glavni i pomo¢ni procesi (u operativnim postupcima) i procesni koraci (u radnim
uputama) koje se odnose na djelatnosti upravljanja, osiguranja resursa, realizaciju

proizvoda/usluge te nadzora i mjerenja.
Sustav upravljanja kvalitetom ACG Europe d.o.o. ukljucuje:

a) Dokumentirane informacije zahtijevane referentnim normama,
b) Dokumentirane informacije odredene od ACG Europe d.o.o. kao potrebne za uc¢inkovitost

integriranog sustava upravljanja

Dokumentacija SUK-a regulirana je postupcima OP-COM-01 Upravljanje dokumentacijom i
OP-COM-02 Upravljanje zapisima,
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Ti postupci ukljucuju:
e dokument o politici kvalitete 1 ciljevima kvalitete
e prirucnik kvalitete
e dokumentirane postupke koje trazi ova medunarodna norma

e dokumente potrebne kako bi se osiguralo djelotvorno planiranje, izvodenje i upravljanje

procesima

e zapise koje trazi ova medunarodna norma

Dokumentacija moze biti u bilo kojem obliku ili vrsti medija.
4.12.1. Izrada i obnavljanje

Pri izradi i obnavljanju dokumentiranih informacija obuhvaceni sa zahtjevi za:

a) Oznacavanje i opis (npr. naziv, datum, autor ili referentni broj),
b) Format (npr. jezik, verziju programa, graficka svojstva) i medij (npr. papir, elektronski
oblik),

c) Pregled i odobrenje za primjerenost i prikladnost.

Dokumentirane informacije, postupci kvalitete, tehni¢ka i tehnoloska dokumentacija
dostupni su u prikladnom obliku za izvodenja aktivnosti, na informatickom sustavu i/ili u

pisanom obliku.

4.12.2. Kontrola dokumentiranih informacija
Kontrola dokumentiranih informacije obuhvaca:
a) Njihovu dostupnost i prikladnost za primjenu, gdje i kada su potrebne,

b) Primjerenu zastitu (npr. od gubitka povjerljivih podataka, nepravilnog koristenja, ili gubitka

cjelovitosti).
c) Raspodjelu, pristup, ispravljanje i koristenje,
d) Pohranu i zastitu, ukljucujuéi zastitu i Citljivost,
e) Kontrolu izmjena (npr. kontrola izdanja),
f) Povlacenje i odlaganje.
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Dokumentirane informacije iz vanjskih izvora, odredene od ACG Europe d.o.o.
neophodne za planiranje i izvodenje sustava upravljanja kvalitetom, redovno se obnavljaju i

kontroliraju.
Dokumentirane informacije iz vanjskih izvora jesu:

a) Primjenjivi zakoni i1 propisi, te ostali obvezujuéi zahtjevi,

b) Norme,

c) Upute dobavljaca za koristenje opreme 1/ili proizvoda i rad na siguran nacin,

d) Informacije dobivene od Kupaca ili zainteresiranih strana koje je ACG Europe d.o.o.

odredio da su relevantne.

4.13. Radni proces

Proizvodi drustva ACG Europe d.o.o. realiziraju se kroz pruzanje usluga, a planirani su 1

odredeni kroz dokumente osnovnih procesa.

U dokumentima osnovnih procesa definirano je sljedece:

ciljeve kvalitete i zahtjeve za sigurnost proizvoda
e potrebu uspostavljanja procesa, dokumenata i osiguranja resursa specifi¢nih za proizvod

e potrebne radnje potvrdivanja, ovjeravanja, nadziranja, pregleda i ispitivanja specifi¢nih

za proizvod i kriterije za prihvatljivost proizvoda

e zapise potrebne za osiguranje dokaza da proces realizacije 1 rezultiraju¢i proizvod

ispunjavaju zahtjeve

Postupak utvrduje da se dokumenti koji specificiraju procese sustava upravljanja
kvalitetom, ukljuc¢ujuéi procese realizacije proizvoda i resurse koje treba upotrijebiti za

odredeni proizvod, projekt ili ugovor, nazivaju planovi kvalitete.
4.13.1. Odredivanje zahtjeva za proizvode i usluge
Zahtjevi za proizvod ukljucuju:

e zahtjeve specificirane od strane kupca, ukljucujuci zahtjeve za isporuku i1 aktivnostima

nakon isporuke
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e zahtjeve koji nisu specificirani od strane kupca, ali su neophodni za odredenu ili

namjeravanu uporabu, kada je poznata
e zahtjeve propisa i odredbi koji se odnose na proizvod

e bilo koje dodatne zahtjeve specificirane od strane ACG Europe d.o.o.

4.13.2. Preispitivanje zahtjeva koji se odnose na proizvod
Zahtjevi za proizvod se preispituju, a preispitivanje se provodi prije davanja ponuda,
prihvacanja ugovora ili narudzbi, prihvac¢anja promjena ugovora ili narudzbi ¢ime se osigurava

da:

e su zahtjevi za proizvod utvrdeni

e surijeSeni zahtjevi ugovora ili narudzbi, koji se razlikuju od onih ranije iskazanih
ACG Europe d.o.0. ima sposobnost zadovoljiti utvrdene zahtjeve.

4.13.3. Promjene zahtjeva za proizvode

Ako se zahtjevi za proizvode i1 usluge izmijene, organizacija osigurava izmjenu
odgovaraju¢ih dokumentiranih informacija, te osigurava da se relevantni zaposlenici upoznaju

s izmijenjenim zahtjevima.

Promjene zahtjeva za proizvode regulirane su postupkom OP-COM-05 Upravljanje

promjenama.
4.14. Dizajn i razvoj
Zahtjevi nisu primjenjivi jer ACG Europe d.o.0. ne razvija nove proizvode.

4.15. Nadzor nad procesima, proizvodima 1 uslugama pribavljenim od

vanjskih dobavljaca

Postupci utvrduju da nabavljeni proizvod mora biti sukladan specificiranim zahtjevima za
nabavu. Vrsta i opseg nadzora koji se primjenjuje na dobavljaca i nabavljen proizvod ovise o
utjecaju nabavljenog proizvoda na kasniju realizaciju proizvoda ili na gotov proizvod, te o

zahtjevima primjenjive regulative.
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Uspostavljeni su kriteriji na osnovu kojih se provodi odabir, vrednovanje i ponovno
vrednovanje dobavljaca. Vrednovanje i odabir dobavljata provodi se na osnovu njihove
sposobnosti da ispune zahtjeve te se vode zapisi o vrednovanju i radnjama koje proizlaze iz

toga.
4.15.1. Vrsta i opseg nadzora

Uspostavljen je i implementiran nadzor te druge aktivnosti koje su potrebne radi osiguranja
da nabavljeni proizvod ispunjava specificirane zahtjeve nabave. Potvrdivanje kvalitete
nabavljenog materijala regulirano je postupkom OP-QAL-04 Ulazna kontrola, te primjenjivim

radnim uputama.

Postupak 1 radne upute reguliraju provodenje ispitivanja ili drugih potrebnih radnji radi

osiguranja da nabavljen proizvod ispunjava specificirane zahtjeve za nabavu.
4.15.2. Informacije o nabavljanju

Proces nabavljanja reguliran je postupcima OP-PUR-01 Prijem i skladiStenje sirovina, OP-

PUR-02 Nabavljanje i OP-COM-19 Procjena dobavljaca.

Postupcima je utvrdeno da informacije o nabavi moraju primjereno specificirati proizvod

kojeg treba nabaviti, ukljucujuci kada je moguce:
e zahtjeve za odobrenje proizvoda, postupaka, procesa i opreme,
e zahtjeve za kvalifikaciju osoblja,

e zahtjeve sustava upravljanja kvalitetom.

Uspostavljen je i implementiran nadzor te druge aktivnosti koje su potrebne radi osiguranja
da nabavljeni proizvod ispunjava specificirane zahtjeve nabave. Potvrdivanje kvalitete
nabavljenog materijala regulirano je postupkom RU-QAC-64 Ulazna kontrola sirovina i
ambalaze. Postupak i radne upute reguliraju provodenje ispitivanja ili drugih potrebnih radnji

radi osiguranja da nabavljen proizvod ispunjava specificirane zahtjeve za nabavu.
4.16. Proizvodnja

Upravljanje proizvodnjom kapsula regulirano je postupcima RU-GEL-04 Priprema otopine
zelatine, RU-GEL-07 Bojenje otopine Zelatine, RU-HCM-01 Promjena internog radnog naloga,
RU-HCM-04 Otklanjanje gresaka kapsula, RU-HCM-11 Mjerenje profila kapsula, RU-HCM-
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12 Kontrola procesa proizvodnje kapsula i RU-OFL-02 Preventivno odrzavanje strojeva za

proizvodnju kapsula.

Postupci utvrduju da se procesi proizvodnje moraju planirati i izvoditi pod kontroliranim

uvjetima. Nadzor procesa, kada je primjereno, ukljucuje:
e dostupnost informacija koje opisuju karakteristike proizvoda
e dostupnost radnih uputa, prema potrebi
e uporabu prikladne opreme
e dostupnost i uporabu uredaja za nadgledanje i mjerenje
e primjenu nadgledanja i mjerenja

e primjenu radnji za pusStanje u promet i isporuku

4.16.1. Oznacavanje 1 sljedivost

Tijekom realizacije proizvod je identificiran kada je to prikladno i na odgovarajuéi nacin.
Status proizvoda je identificiran s obzirom na zahtjeve prac¢enja i mjerenja. Tamo gdje je
sljedivost zahtjev, upravlja se jedinstvenom identifikacijom proizvoda i o tome se vode zapisi.

Takvi zahtjevi regulirani su postupkom OP-COM-10 Identifikacija i sljedivost.
4.16.2. VlasniStvo kupaca ili vanjskih dobavljaca

ACG Europe d.o.o. vodi brigu o vlasnistvu kupca ili vanjskih dobavljaca dok je ono pod
nadzorom ACG Europe d.o.o. ili ga on koristi. VlasniStvo kupca ili vanjskih dobavljaca koje je
kupac ili vanjski dobavlja¢ dostavio za uporabu ili ugradivanje u proizvod je propisno
oznaceno, potvrdivano i ¢uvano. Svaki izgubljen, ostecen ili na koji drugi nacin utvrden kao
neprikladan za uporabu dio kupceva / dobavljaceva vlasnistva je zabiljezen i dokumentiran, te

se o tome odmah obavjeStava kupac/dobavljac i odrzavaju zapisi.
4.16.3. Cuvanje

ACG Europe d.o.o. osigurava o¢uvanje sukladnosti proizvoda i njegovih sastavnih dijelova
kao 1 isporuke na odrediSte. Ocuvanje ukljucuje identifikaciju, rukovanje, pakiranje,
skladistenje i Cuvanje $to je regulirano postupcima OP-PUR-01 Prijem 1 skladiStenje sirovina ,

OP-PUR-04 Skladistenje gotovih proizvoda i OP-PUR-05 Pakiranje, rukovanje i dostava.
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OznacCavanje sirovina i proizvoda regulirano je postupkom OP-COM-10 Identifikacija i

sljedivost.
4.16.4. Aktivnosti nakon isporuke

Aktivnosti nakon isporuke su neprimijenjive, osim u segmentu povlacenja proizvoda /

opoziva.
U odredivanju opsega zahtijevanih aktivnosti nakon isporuke, ACG Europe razmatra:

a) zakonske zahtjeve;

b) moguce nezeljene posljedice povezane s njegovim proizvodima i uslugama;
¢) prirodu, uporabu i Zivotni vijek trajanja njenih proizvoda i usluga;

d) =zahtjeve kupca;

e) povratne informacije od kupca.

4.16.5. Nadzor izmjena

ACG Europe d.o.o. preispituje i nadzire izmjene tijekom proizvodnje i pruzanja usluga u

mjeri potrebnoj za osiguranje stalne sukladnosti sa zahtjevima.

ACG Europe d.o.o. ¢uva dokumentirane informacije koje opisuju rezultate izmjena,

osobu(e) koja odobrava izmjenu te sve potrebne radnje koje proizlaze iz toga.

Nadzor izmjena reguliran je postupkom OP-COM-05 Upravljanje promjenama.
4.17. Pustanje proizvoda u promet

Drustvo ACG Europe d.o.o. nadzire i mjeri odredene znacajke svojih proizvoda u svim

fazama njihove realizacije i distribucije kako bi potvrdilo zadovoljenje postavljenih zahtjeva.

Mjesta nadzora i mjerenja, ucestalost, znacajke koje treba mjeriti, kriteriji prihvatljivosti te

potrebni zapisi planirani su i zapisani u dokumentiranim postupcima realizacije proizvoda.

O mjerenjima proizvoda vode se zapisi. Zapisi su pisani na ranije priredene obrasce tako da
sadrze dokaze o sukladnosti s kriterijima prihvacanja i ime mjerodavne osobe odgovorne za

prihvacanje odredene faze realizacije proizvoda.

Proizvodi i usluge se ne prihvacaju kao sukladni prije nego $to sve radnje navedene u
dokumentiranim postupcima ne budu na zadovoljavaju¢i nacin obavljene i prije nego §to s njim

povezani podaci i dokumentacija ne budu dostupni i prihvaceni od strane odgovorne osobe.
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4.18. Nadzor nesukladnih proizvoda

Oznacavanje proizvoda koji u bilo kojoj fazi kontrole nisu udovoljili specificiranim
zahtjevima regulirano je postupcima u prethodnoj tocki. Utvrdenim nafinom oznacavanja
sprjec¢ava se nehoti¢na uporaba i isporuka proizvoda koji nisu prosli sve planirane faze kontrole

ili udovoljili specificiranim zahtjevima.
Upravljanje nesukladnostima obuhvacda:
e prijavu nesukladnosti
e utvrdivanje koli¢ine nesukladnih proizvoda, opsega nesukladnih radnji
e oznacavanje i/ili izdvajanje nesukladnosti proizvoda
e obavjestavanje kupca i/ili vlasnika procesa o nastaloj nesukladnosti
e odluku i provedbu daljnjeg postupka s nesukladnim proizvodom
e pokretanje radnje za uklanjanje uzroka nesukladnosti

e dokumentiranje postojanja nesukladnosti i drugih povezanih spoznaja (priroda
nesukladnosti, naknadno poduzete radnje, odobrenja za postupke i sl.)
Zapisi o naravi nesukladnosti i bilo kojoj naknadno poduzetoj radnji, ukljucujuci i dobivena

dopustenja, vode se sukladno postupku OP-COM-02 Upravljanje zapisima.

Ako je donesena odluka o popravku i/ili preradi nesukladnog proizvoda onda se ponovno

provode postupci nadzora i mjerenja zbog potvrde sukladnosti sa specificiranim zahtjevima.

Kada se nesukladan proizvod otkrije nakon isporuke ili je njegova uporaba pocela,

poduzimaju se radnje utvrdene istim postupcima.

Upravljanje nesukladnim proizvodom regulirano je postupkom OP-COM-06 Upravljanje

nesukladnostima.

4.19. Vrednovanje mjerljivih rezultata

ACG Europe d.o.o. planira i primjenjuje procese nadziranja, mjerenja, analize i poboljSanja

potrebnih za:

e dokazivanje sukladnosti proizvoda

e osiguranje sukladnosti sustava upravljanja kvalitetom
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e neprestano poboljSavanje ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom
Uprava je za mjerenje i analizu procesa odredila klju¢ne pokazatelje uspjeha koji se mjere
1 analiziraju imajuc¢i u vidu:
a) Sto treba biti nadzirano i mjereno,
b) Metode nadzora i mjerenja, analize i ocjene potrebne da se osiguraju valjani rezultati,
c) Kada se mora provesti nadzor i mjerenje,
d) Kada se rezultati nadzora i mjerenja moraju ocijeniti,
e) Kriterije i metode ocjenjivanja svojstava sustava upravljanja kvalitetom.

Zapisi se ¢uvaju sukladno postupku za nadzor dokumenata i zapisa.

Nadzor i mjerenje procesa
Drustvo ACG Europe d.o.o. provodi nadzor i1 po potrebi mjerenje svojih procesa kako bi

provjerilo njihovu sposobnost za postizanje planiranih rezultata.

Svaki proces ima osobu koja nadzire provedbu procesa, odnosno osobu koja osigurava da
se kroz provedbu procesa primljene ulazne vrijednosti pretvore u planirane izlazne vrijednosti

(rezultate).
Pored nadzora rezultata provode se 1 mjerenja:

¢ kljucnih znacajki procesa vodoopskrbe

e znacajki na kritickim kontrolnim to¢kama
¢ higijenskih i ostalih preduvjeta

e zadovoljstva korisnika

e ciljeva koji su odredeni u okviru godisnjih ciljeva

Metode mjerenja ucinkovitosti procesa bitnih za funkcioniranje SUK-a i kriteriji za ocjenu
njihovih rezultata opisani su u postupku OP-COM-15 Upravina ocjena. Kada planirani rezultati
nisu postignuti primjenjuju se korektivne radnje opisane u postupku OP-COM-04 Upravljanje

odstupanjima, korektivne i preventivne radnje.

Nadzor 1 mjerenje proizvoda
Drustvo ACG Europe d.o.o. nadzire i mjeri odredene znacajke svojih proizvoda u svim

fazama njihove realizacije i distribucije kako bi potvrdilo zadovoljenje postavljenih zahtjeva.

Mjesta nadzora i mjerenja, ucestalost, znacajke koje treba mjeriti, kriteriji prihvatljivosti te

potrebni zapisi planirani su i zapisani u dokumentiranim postupcima realizacije proizvoda.
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O mjerenjima proizvoda vode se zapisi. Zapisi su pisani na ranije priredene obrasce tako
da sadrze dokaze o sukladnosti s kriterijima prihvacanja i ime mjerodavne osobe odgovorne za

prihvacanje odredene faze realizacije proizvoda.

Proizvodi i usluge se ne prihvacaju kao sukladni prije nego $to sve radnje navedene u
dokumentiranim postupcima ne budu na zadovoljavaju¢i nacin obavljene i prije nego §to s njim

povezani podaci i dokumentacija ne budu dostupni i prihvaceni od strane odgovorne osobe.

4.19.1. Zadovoljstvo kupca

Dozivljaj kupaca o stupnju do kojeg su njihove potrebe i ocekivanja bili ispunjeni mjeri se,
sukladno postupku, primarno na osnovu internih pokazatelja, a po iskazanoj potrebi i direktnoj

komunikaciji s kupcem.

Pracenje zadovoljstva kupca regulirano je postupcima OP-COM-15 Upravina ocjena, OP-

COM-03 Reklamacije, OP-COM-04 Upravljanje odstupanjima, korektive i preventivne radnje.

Osim metoda utvrdenih gornjim postupcima, zadovoljstvo kupaca se prati putem
anketnog upitnika koji 1x godisnje odjel Prodaje i marketinga dostavlja vaznijim kupcima
(koji pokrivaju barem 50% prihoda od prodaje). Za svaki odgovor koji ima ocjenu nizu od tri
(od moguc¢ih pet) provodi se odgovarajuca preventivna radnja. Ocjene kupaca statisticki se
obraduju i prate se trendovi ocjena. Posebno se prate i statisti¢ki obraduju reklamacije kupaca,
te poduzimaju korektivne akcije radi otklanjanja njihova uzroka. Obradeni rezultati predmet

su Upravine ocjene.

Na osnovu provedenog mjerenja poduzimaju se odgovarajuce korekcije i/ili popravne

radnje 1 poboljSanja sustava upravljanja kvalitetom.
4.19.2. Analiza i vrednovanje

Prikupljanje 1 analiza odgovarajucih podataka radi utvrdivanja prikladnosti i djelotvornosti
SUK-a i vrednovanja podrucja gdje bi se mogle poduzeti mjere za njegovo stalno poboljsanje

regulirani su postupkom OP-COM-15 Upravina ocjena.

To ukljucuje podatke dobivene nadgledanjem i mjerenjem, internim i eksternim auditima,

ocjenama — reklamacijama kupaca i drugo.

44



Analiza podataka pruza informacije koje se odnose na:

e zadovoljstvo kupaca
e sukladnost s zahtjevima proizvoda

e karakteristike i trendove procesa i proizvoda uklju¢ujué¢i mogucénosti za preventivnu

radnju

e dobavljace

Kod analize i ocjene svojstava mora se voditi racuna o:

a) Ucestalosti analize 1 ocjenjivanja,
b) Ocjenama sukladnosti i poduzimanju prikladnih radnji, ako je potrebno,

c) Odrzavanju znanja i razumijevanja o vlastitom statusu udovoljenja.

Na osnovu zadanih procesa za mjerenje Voditelji procesa i Uprava provode analizu i

ocjenu, imajuéi u vidu:

a) Sukladnost proizvoda i usluga,

b) Stupanj zadovoljstva kupca,

c) Svojstva i u¢inkovitost integriranog sustava upravljanja,

d) Je li planiranje bilo primijenjeno uc¢inkovito,

e) Ucinkovitost aktivnosti poduzetih za uocavanje rizika i prilika,
f) Svojstva vanjskih dobavljaca,

g) Potrebe za poboljSanjima integriranog sustava upravljanja,

h) kljucnih znacajki procesa vodoopskrbe,

1)  znacajki na kritickim kontrolnim to¢kama,

j) higijenskih i ostalih preduvijeta.

4.20. Interni audi

Interni auditi planiraju se i provode u skladu s postupkom u planiranim intervalima s ciljem

osiguranja informacije je li integrirani sustav upravljanja:
a) Sukladan prema:
1. Vlastitim zahtjevima ACG Europe d.o.o. za njegov sustav upravljanja kvalitetom,
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2. Zahtjevima medunarodne norme ISO 9001:2015.

b) Ucinkovito primijenjen i odrzavan.

4.20.1. Provodenje internih audita

Postupak utvrduje nacin planiranja, izvodenja, zapisivanja i izvjeStavanja internih audita
kod Cega je uzeta u obzir priroda i vaznost procesa te podrucja koje se auditira, kao 1 rezultati

prethodnih audita.

Postupak takoder utvrduje kvalifikacije 1 nacin izbora osoblja koje izvodi interne audite,
kako bi se osigurala objektivnost i nepristranost procesa auditiranja. Interni auditori nikada ne
auditiraju organizacijsku cjelinu u kojoj su zaposleni, odnosno ne auditiraju aktivnosti koje

sami izvode.

Postupkom je utvrdena odgovornost te zahtjevi za planiranje 1 provodenje internih audita,
kao 1 za izvjeStavanje o rezultatima 1 Cuvanje zapisa. Rezultati audita predmet su upravine

ocjene.

Osobe odgovorne za podruc¢je u kojem su uocene nesukladnosti ili prilike za moguca
poboljsanja moraju osigurati da se u odredenim rokovima provedu korektivne ili preventivne

radnje radi otklanjanja nesukladnosti i njihova uzroka ili poboljsanja.

Pracenje djelotvornosti i rokova korektivnih 1 preventivnih radnji provodi se sukladno
prema nesukladnostima i popravnim radnjama i mogu¢im nesukladnostima i preventivnim
radnjama (GMP) te postupkom OP-COM-04 Upravljanje odstupanjima, korektivne i

preventivne radnje.

Provodenje internog audita regulirano je postupkom OP-COM-08 Interni audit.
4.21. Preispitivanje sustava upravljanja kvalitetom (Upravina ocjena)

Uprava ACG Europe d.o.o. preispituje sustav upravljanja organizacije u planiranom
razdoblju kako bi osigurala njegovu stalnu primjerenost, prikladnost, u¢inkovitost i uskladenost
sa strateSkim usmjerenjem organizacije. ACG Europe d.o.0. ¢uva dokumentirane informacije

kao dokaz rezultata upravine ocjene.

Upravina ocjena regulirana je postupkom OP-COM-15 Upravina ocjena.
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4.22. Poboljsavanje

ACG Europe d.o.o. provodi stalno poboljSanje djelotvornosti SUK-a uporabom politike

kvalitete 1 ciljeva kvalitete te provedbom korektivnih i preventivnih radnji.

Temelj za provodenje poboljSanja su rezultati internih audita, vanjskih audita, analize

podataka te upravine ocjene.

ACG Europe d.o.o. je odredio i odabrao prilike za poboljSavanje i primjenjuje sve potrebne

radnje kako bi se zadovoljili zahtjevi kupca i svih ostalih zainteresiranih strana.

To ukljucuje:
a) poboljsavanje proizvoda i usluga kako bi se zadovoljili zahtjevi kao i prepoznale buduce
potrebe 1 ocekivanja;
b) ispravljanje, sprjeCavanje ili smanjenje nezeljenih ucinaka, rizika po ostvarenje ciljeva;
c) poboljSavanje ostvarenja i u¢inkovitosti integriranog sustava upravljanja (npr. klju¢nih

pokazatelja uspjeha po procesima).

Poboljsavanje kroz Upravinu ocjenu moze ukljucivati sljedece akcije-poduzete mjere: vecu
sigurnost provodenja procesa npr: smanjeni troSak procesa, ispravak, popravnu radnju, novi
KPI, cilj, smanjeni rizik, zna¢ajnu promjenu, inovaciju i reorganizaciju, te status pomoc¢nih

procesa.
4.22.1. Nesukladnosti i popravne radnje

Kada se pojavi nesukladnost, ukljuc¢ujuci svaku koja proizlazi iz reklamacija, ACG Europe

d.o.o., postupa:

a) reagira na nesukladnost i, kako je primjereno:
¢ poduzima radnju za njezin nadzor i ispravljanje;
e postupa s posljedicama;
b) vrednuje potrebu za radnjom kako bi se uklonio uzrok(ci) nesukladnosti, i kako se to
ne bi ponovilo ili pojavilo drugdje:
e preispitivanjem i analiziranjem nesukladnosti;
e odredivanjem uzroka nesukladnosti;
e odredivanjem postoje li sli¢ne nesukladnosti, ili bi se mogle pojaviti;
¢) primjenjuje bilo koju potrebnu radnju;

d) preispituje ucinkovitost bilo koje poduzete popravne radnje;
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e) ako je potrebno, azurira rizike i prilike utvrdene tijekom planiranja;

f) ako je potrebno, pravi izmjene u sustavu upravljanja.

Drustvo ¢uva dokumentirane informacije kao dokaz:

e prirode nesukladnosti i bilo koje naknadno poduzete radnje;

e rezultata bilo koje popravne radnje.

Oznacavanje proizvoda koji u bilo kojoj fazi kontrole nisu udovoljili specificiranim
zahtjevima regulirano je postupcima u prethodnoj tocki. Utvrdenim nafinom oznacavanja
sprjecava se nehoti¢na uporaba i1 isporuka proizvoda koji nisu prosli sve planirane faze kontrole

ili udovoljili specificiranim zahtjevima.

Upravljanje nesukladnim proizvodima regulirano je postupkom OP-COM-06 Upravljanje
nesukladnostima koji detaljnije opisuje radnje, odgovornosti i ovlaStenja za postupanje s

nesukladnostima.
Upravljanje nesukladnostima obuhvaca:

e prijavu nesukladnosti,

e utvrdivanje koli¢ine nesukladnih proizvoda, opsega nesukladnih radnji ili veli¢ine 1

opsega nepovoljnog utjecaja na okolis,
e oznacavanje 1/ili izdvajanje nesukladnosti proizvoda ili usluge,
e obavjesStavanje kupca i/ili vlasnika procesa o nastaloj nesukladnosti,
e odluku i provedbu daljnjeg postupka s nesukladnim proizvodom ili uslugom,
e prema potrebi, poduzimanje radnji za ublazavanje prouzrocenog utjecaja na okolis,
e pokretanje radnje za uklanjanje uzroka nesukladnosti,

e dokumentiranje postojanja nesukladnosti i drugih povezanih spoznaja (priroda

nesukladnosti, naknadno poduzete radnje, odobrenja za postupke i sl.)

Zapisi o naravi nesukladnosti i bilo kojoj naknadno poduzetoj radnji, ukljucujuci i dobivena

dopustenja, vode se sukladno postupku OP-COM-02 Upravljanje zapisima.

Ako je donesena odluka o popravku i/ili preradi nesukladnog proizvoda onda se ponovno

provode postupci nadzora 1 mjerenja zbog potvrde sukladnosti sa specificiranim zahtjevima.
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Kada se nesukladan proizvod otkrije nakon isporuke ili je njegova uporaba pocela,

poduzimaju se radnje utvrdene istim postupcima.
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4.22.1.1.  Moguce nesukladnosti i preventivne radnje (GMP)

ACG Europe d.o.o. utvrduje radnje u svrhu uklanjanja uzroka mogucih nesukladnosti, te
sprjeCavanja njihovog pojavljivanja. Primjerene su posljedicama moguc¢ih problema te

obuhvacaju:
e Predvidanje mogucih nesukladnosti,
e Predvidanje uzroka moguéih nesukladnosti,

e Procjenu potrebe za pokretanjem postupka, a kako bi sprijecili pojavljivanje

nesukladnosti,
e Zapise o poduzetim radnjama,
e Ocjenu uspjesnosti (opis rezultata) provedenih radnji.

Postupanje s mogu¢im nesukladnostima, a moze se odnositi na proizvode/usluge i procese
unutar druStva, upravljanje sigurnoséu hrane, te pruzene usluge 1 proizvode kod
korisnika/kupca, definirano je operativnim postupkom OP-COM-04 Upravljanje odstupanjima,

korektivne i preventivne radnje.

4.23. Stalno poboljSavanje

ACG Europe d.o.o. stalno poboljSava prikladnost, primjerenost i u€inkovitost sustava
upravljanja. Razmatra rezultate analize i1 vrednovanja, te izlazne rezultate Upravine ocjene,
kako bi se odredilo ima li potreba ili prilika koje se moraju prepoznati kao dio neprekidnog

poboljSavanja.

U usvojenoj Politici Drustva 1 op¢im ciljevima iskazano je opredjeljenje za neprekidno
poboljsavanje djelotvornosti Integriranog sustava upravljanja. Aktivnosti za poboljSanje

pokrecu se temeljem:
¢ Ocjena sustava upravljanja:
= Izvjestajima sa Unutarnjih ocjena sustava (interni audit),

= IzvjeStaja sa Vanjske ocjena sustava (audita) provedenih od kupca ili

nezavisnih ocjenjivaca, Inspekcija,
e Analize podataka o uspjesnosti procesa (KPI),

e IzvjeStajima o ostvarenjima ciljeva,
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Rezultatima poduzetih kontrola (mjera i1 akcija) nad prepoznatim rizicima po ostvarenje

procesa,
Provedbom pokrenutih popravnih i preventivnih radnji,
Odluka s Upravine ocjene,

Zapazanja zaposlenika tijekom procesa.
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5. ANALIZA ZRELOSTI ACG EUROPE D.O.O.

Alat za samoprocjenu temelji se na smjernicama detaljno opisanim u normi ISO 9004:2018
1 pruza okvir za poboljSanja. Moze se koristiti kako je navedeno, ili se moze prilagoditi tako da

odgovara organizaciji.

Samoprocjenu mogu izvrsiti vlasnici procesa i menadzeri na svim razinama kako bi dobili

dubinski pregled organizacije i njezinih trenutnih performansi.

Elementi samoprocjene sadrzani u tablicama u prilogu norme, odnose se na podpoglavlja
iz norme medutim, organizacija moZze definirati dodatne ili razlicite kriterije kako bi ispunila
svoje posebne potrebe. Ako je primjereno, samoprocjena se moze ograniciti na bilo koju tablicu

zasebno.

Svrhe metodologije ,,korak po korak* za organizaciju kod provodenja samoprocjene su:

a) Definirati opseg, predmet i podrucje primjene samoprocjene u smislu dijelova u
organizacije i vrste samoprocjene. Samoprocjena moze biti — samoprocjena klju¢nih
elemenata, detaljna samoprocjena elemenata zasnovana na ISO 9004:2018 s dodatnim
ili novim kriterijima ili razinama.

b) Identificirati tko ¢e biti odgovoran za samoprocjenu i kada ¢e ona biti provedena.

c) Utvrditi kako ¢e se samoprocjena obaviti 1 hoée li ¢e to biti zadatak tima
(medufunkcionalno ili drugi odgovarajuéi tim) ili pojedinaca (imenovanje voditelja
moze pomoci procesu).

d) Identificirati razinu zrelosti za svaki pojedini organizacijski proces, a to je potrebno
napraviti usporedbom postojeceg stanja unutar organizacije ili primjerima navedenim u
tablicama norme ISO 9004:2018, oznacavanjem elemenata koje organizacija vec
primjenjuje (pocevsi od razine 1 prema naprijed kako bi se dostigla razina zrelosti 5
ukljucivanjem identificiranih kriterija u razinama 3 i 4 i utvrdivanjem trenutne razine
zrelosti organizacije).

e) Konsolidirati rezultate u izvjeSc¢e, koje biljezi napredak tijekom vremena i moze
olaksati komunikaciju informacija, kako izvana tako i iznutra (upotreba grafikona u

takvom izvjeS¢u moze pomoci u prenosenju rezultata).
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f) Procijeniti trenutne performanse procesa u organizaciji i identificirati podrucja za
poboljsanje i/ili inovaciju (te prilike treba identificirati kroz proces samoprocjene i

razviti akcijski plan kao rezultat procjene).

Organizacija moze biti na razli¢itim razinama zrelosti za razli¢ite elemente. DovrSetak
samoprocjene trebao bi rezultirati akcijskim planom za poboljSanje i/ili inovaciju, te pomoci
najviSem menadZzmentu u planiranju i odredivanju prioriteta aktivnosti poboljSanja i/ili

inovacija potrebnih za premjestanje pojedinih elemenata na visu razinu.

Podaci dobiveni samoprocjenom takoder mogu:

a) potaknuti usporedbe 1 podijeliti uenje u cijeloj organizaciji (usporedbe mogu biti izmedu

procesa organizacije i, gdje je primjenjivo, izmedu njezinih razli¢itih jedinica);

b) se usporedivati s drugim organizacijama;

c) pratiti napredak organizacije tijekom vremena, provodenjem periodi¢nih samoprocjena.

5.1. Provedba audita

Tijekom provodenja audita organizacije ACG Europe d.o.0. ocijenjena je razina zrelosti
odnosno provedena je samprocjena odredenih elemenata sukladno smjernicama iz norme ISO
9004:2018. Ocjene dolaze u rasponu od 1 — 5, gdje ocjena 1 oznacava da je organizacija na

pocetnom nivou, dok ocjena 5 oznacava da organizacija provodi najbolju praksu.

5.1.1. Kontekst organizacije

Analizom je utvrdeno da u odnosu na njihov ucinak ili mogucéi u¢inak na sposobnost ACG
Europe-a da dosljedno isporucuje proizvod i uslugu koji udovoljavaju zahtjevima kupca i
primjenjivim zahtjevima zakona, propisa, normi i direktiva, Uprava razmatra zainteresirane
strane relevantne za integrirani sustav upravljanja, nadalje, zahtjeve tih zainteresiranih strana
koji su relevantni za sustav upravljanja organizacijom i koje od tih potreba i ocekivanja ACG
Europe prihvac¢a kao obvezu ispunjenja. Odredivanje relevantnih zainteresiranih strana, te
njihovih zahtjeva 1 obveza uskladenja, opisano je u postupku OP-COM-21 Kontekst
organizacije sustava upravljanja, te se o tome vode dokumentirane informacije — zapisi.
Utvrdena razina zrelosti je 4. Organizacija ima prostora jo$ poboljsati trenutnu praksu. (Tablica

4.)
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Tablica 4. ,, Detaljna analiza zrelosti ACG Europe d.o.o. za tocku 5.2, lzvor: Vlastiti rad autorice

prema Normi ISO 9004:2018

Podpoglavlje

Razina zrelosti

Zakljucak

5.2. Relevantne
zainteresirane
strane

Razina

Stavka?

DA

Rezultati/komentari®

Zainteresirane strane su definirane,
ukljucujuci njihove potrebe i
ocekivanja, bilo da su povezani
rizici i prilike neformalni ili ad hoc.

Uspostavljeni su procesi koji
udovoljavaju nekim potrebama
zainteresiranih strana.

Uspostavljeni su odnosi s
zainteresiranim stranama bilo
neformalno ili ad hoc.

Uspostavljeni su procesi za
utvrdivanje koje zainteresirane
strane su relevantne.

Uspostavljeni su procesi za
utvrdivanje onih zainteresiranih
strana koje predstavljaju
potencijalni rizik za postizanje
odrzivog uspjeha u slucaju kad
njihova ocekivanja nisu ispunjena, i
onih zaonteresiranih strana koje
mogu omoguciti prilike za
postizanje odrzivog uspjeha.

Identificirane su potrebe i
ocekivanja relevantnih
zainteresiranih strana.

Uspostavljeni su procesi koji
udovoljavaju potrebama i
ocekivanjima zainteresiranih strana.

Procesi za procjenu relevantnosti
potreba i ocekivanja zainteresiranih
strana su u primjeni i koriste se za
odredivanje onih koje treba rijesti.

Potrebe i oc¢ekivanja kljucnih
zainteresiranih strana rjeSavaju se i
preispituju tako da su pobolj$ani
ucinci, zajednicko razumijevanje
ciljeva i vrijednosti te poboljsana
stabilnost ostvareni u nekim od
ovih stalnih odnosa.

Procesi i odnosi sa relevantnim
zainteresiranim stranama ostvaruju
se prema utvrdenim relevantnim
potrebama i o¢ekivanjima. To je
ucinjeno kao dio razumijevanja
koristi, rizika i moguénosti stalnih
odnosa.

Potrebe i o¢ekivanja svih
relevantnih zainteresiranih strana
rjeSavaju se, analiziraju, ocjenjuju i
preispituju, tako da postoje
poboljsane i odrzive performanse,
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zajednicko razumijevanje ciljeva i
vrijednosti te poboljsana stabilnost,
ukljucujuéi priznavanje koristi koje
proizlaze iz ovih stalnih odnosa.

2 Stavke navedene u razinama 3 do 5 namijenjene su napredovanju misljenja koje se temelji na
smjernicama datim u primjenjivom podpoglavlju.

® Moze ukljucivati priznavanje aspekata u kojima organizacija djelomi¢no zadovoljava razinu zrelosti.

5.1.2. Identitet organizacije

Misija, vizija, vrijednosti i kultura organizacije jasno su komunicirane kako unutarnjim

tako 1 vanjskim stranama i integrirane su u svaki aspekt djelovanja organizacije. Utvrdena

razina zrelosti je 5. Organizacija provodi najbolju praksu. (Tablica 5.)

Tablica 5. ,, Detaljna analiza zrelosti ACG Europe d.o.o. za tocku 6.2, lzvor: Vlastiti rad autorice

prema Normi ISO 9004:2018

Podpoglavlje

Razina zrelosti

Zakljucak

6.2. Misija,
vizija,
vrijednosti i
kultura

Razina

Stavka?

DA

Rezultati/komentari®

Postupci za utvrdivanje identiteta
organizacije, zajedno s
postavljanjem misija, vizija,
vrijednosti i kultura, su neformalne
ili ad hoc.

Osnovno razumijevanje misije,
vizije i vrijednosti koje postoje u
organizaciji.

Razumijevanje trenutne kulture i
postoji li potreba za promjenom, je
li ona neformalna ili ad hoc.

Top management je ukljucen u
odredivanje misija, vizija i
vrijednosti, koje su temeljene na
procesima koji uzimaju u obzir
definiciju i odrzivost konteksta
organizacije u odnosu na njezin
definirani identitet.

Razumijevanje trenutne kulture
zajedno s procesima uzimajuéi u
obzir potrebu za promjenom te
kulture.

Promjene u organizacijskoj kulturi
su neformalno komunicirane
perciviranim zainteresirnim
stranama.

Organizacijska kultura je u skladu s
njezinom misijom, vizijom i
vrijednostima.

Jasno definirano razumijevanje
trenutne kulture, zajedno s
procesima uzimajuci u obzir
potrebu za promjenom kulture je
implementirano i odrzavano.
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Strateski smjer organizacije te
njezine politike u skladu su s v
organizacijskom misijom, vizijom,
vrijednostima i kulturom.

Promjene u bilo kojem elementu
identiteta organizacije
komunicirane su unutar v
organizacije i prema
zainteresiranim stranama, prema
potrebi.

Postupak za pregled ovih elemenata
prema planiranim intervalima od
strane top menadzmenta su dobro
uspostavljeni i odrzavani. To
ukljucuje razmatranje

5 vanjskih i unutarnjih pitanja kao dio v -
provjere uskladenosti izmedu
elemenata identiteta organizacije,
njezinog konteksta, njezinog
strateSkog smjera i njezinih
politika.

2 Stavke navedene u razinama 3 do 5 namijenjene su napredovanju misljenja koje se temelji na
smjernicama datim u primjenjivom podpoglavlju.

® MoZe ukljuéivati priznavanje aspekata u kojima organizacija djelomi¢no zadovoljava razinu zrelosti.

5.1.3. Vodstvo

Prikladnost Politike i ciljeva kvalitete ocjenjuje se na svakom sastanku upravine ocjene
te je osigurano da su politika i ciljevi razumljivi, uvedeni 1 provedeni na svim razinama
organizacije. Uprava ACG Europe d.o.0. je dodijelila odgovornosti i ovlaStenja za provodenja
procesa obuhvacenih kontekstom organizacije imaju¢i u vidu: odredivanje uloga,
odgovornosti, ovlasti za u¢inkovitost sustava upravljanja kvalitetom, osiguranje da su Politika
i ciljevi sustava upravljanja kvalitetom uspostavljeni i da su uskladeni s kontekstom i
strateSkim odrednicama Organizacije, osiguranje integracije zahtjeva sustava upravljanja
kvalitetom u poslovne procese ACG Europe d.o.o., promicanje procesnog pristupa i
razmi$ljanja zasnovanog na rizicima, osiguranje dostupnosti resursa potrebnih za sustav
upravljanja kvalitetom, komuniciranje o znacaju u¢inkovitog sustava upravljanja kvalitetom,
osiguranje da sustav upravljanja kvalitetom ostvaruje ciljane rezultate, povezivanjem,
usmjeravanjem 1 podrSkom radnika da sudjeluju u ucinkovitosti sustava upravljanja
kvalitetom, promicanje poboljSanja, podrSku drugih relevantnih uloga upravljanja da pokaze
njihovo vodenje kako se primjenjuje u njihovom djelokrugu odgovornosti. Utvrdena razina

zrelosti je 5. Organizacija provodi najbolju praksu. (Tablica 6.)
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Tablica 6. ,, Detaljna analiza zrelosti ACG Europe d.o.o. za tocku 7.2, 1zvor: Vlastiti rad autorice

prema Normi ISO 9004:2018

Podpoglavlje | Razina zrelosti Zakljucak
7.2. Politike i Razina Stavka® DA Rezultati/komentari®
strategije 1 Procesi za utvrdivanje

organizacijskih politika i strategija v -
su neformalni ili ad hoc.

2 Definirani su politika i strategija, i v
osnovni strateski okvir.

3 Procesi i interakcija vezani za
politiku i strategiju su utvrdeni i v

adresiraju sve primjenjive aspekte,
modele i faktore.

Utvrdeni su identitet organizacije,
kontekst organizacije i dugoro¢na v
perspektiva, natjecateljski profil i u
obzir su uzeti natjecateljski faktori.

Odluke o politici i strategiji se
pr.eilsp}tgju radi stalne p.rlkladnostl i v
mijenjaju prema potrebi od strane
top managementa.

4 Procesi i njihove interakcije
sustavno utvrdeni su na nacin su
da politika i strategija osiguravaju
sveobuhvatni okvir za upravljanje
procesima, da podrze
implementaciju i olaksaju
promjene, kao i da u¢inkovito
objasne primjenjive aspekte i
faktore.

Utvrdeni su procesi za odrzavanje
standardiziranog ili prilagodenog
modela za okvir strategije i politike v
te se bave i pomazu u ublazavanju
rizika, uz iskoriStavanje
mogucnosti.

5 Procesi i odnosi izmedu politike i
strateSkog smjera dinamicki su
odredeni, uzimajuci u obzir sve
primjenjive aspekte i ¢imbenike, v -
tako da postoji sveobuhvatan okvir
za podrsku uspostavljanju,
odrzavanju i upravljanju procesima.

Potrebe svih zainteresiranih strana
se rjeSavaju, a politika i strategija v
koriste se za sveobuhvatno
upravljanje poslovanjem.

2 Stavke navedene u razinama 3 do 5 namijenjene su napredovanju misljenja koje se temelji na
smjernicama datim u primjenjivom podpoglavlju.

® Moze ukljuéivati priznavanje aspekata u kojima organizacija djelomi¢no zadovoljava razinu zrelosti.
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5.1.4. Upravljanje resursima

Vodi se briga da su zaposlenici ¢iji rad utjeCe na sigurnost i kvalitetu proizvoda
osposobljeni kroz temeljnu i dopunsku izobrazbu, te posjeduju potrebne vjestine i/ili iskustva.
Upravljanje ljudskim resursima regulirano je postupkom OP-PER-02 Obrazovanje. Postupak
utvrduje proces izmjene organizacije 1 sistematizacije te procese zaposljavanja i
osposobljavanja osoblja koje izvodi poslove koji utjeCu na kvalitetu proizvoda. Postupak
takoder utvrduju potrebne sposobnosti osoblja koje izvodi poslove koji utjecu na kvalitetu
proizvoda, osigurava osposobljavanje i druge radnje radi zadovoljavanja tih potreba, vrednuje
djelotvornost poduzetnih radnji, osigurava da su zaposlenici svjesni znacaja svojih djelatnosti,
te kako mogu doprinijeti ostvarenju ciljeva kvalitete te utvrduju odrzavanje odgovarajucih
zapisa o Skolovanju, osposobljavanju, vjestinama i iskustvu. Utvrdena razina zrelosti je 5.

Organizacija provodi najbolju praksu. (Tablica 7.)

Tablica 7. “ Detaljna analiza zrelosti ACG Europe d.o.o. za tocku 9.2, 1zvor: Vlastiti rad autorice

prema Normi ISO 9004:2018

Podpoglavlje Razina zrelosti Zakljucak
9.2. Ljudi Razina Stavka® DA Rezultati/komentari®
1 Sposobni, angazirani, osnazeni i
motivirani ljudi smatraju se v _

resursom u neformalnom
ili ad hoc nacinu.

Razvoj kompetencija omogucen je u v
neformalno ili na ad hoc nadin.

2 Implementirani su procesi za
privlacenje kompetentnih, v
angaziranih, osnazenih i
motiviranih ljudi.

Procesi za odredivanje, razvoj,
evaluaciju i poboljSanje resursa v -
evidentni su u nekim slucajevima.

Implementirane su provjere v
sposobnosti.

3 Planiran, transparentan, etic¢ki i
drustveno odgovoran pristup v

primjenjuje se na svim razinama u
cijeloj organizaciji.

Pregledi i ocjene ucinkovitosti
poduzetih radnji osiguravaju da su
osobne sposobnosti (kratkoroéne i v -
dugoroc¢ne) u skladu s misijom,
vizijom i ciljevima.

Razmjenjuju se informacije, znanje
4 i iskustvo radi osobnog rasta.
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Ucenje, prijenos znanja i timski rad v
unutar organizacije su evidentni.

Razvija se sposobnost razvijanja
vjestina za kreativnost i v -
usavrSavanje.

Ljudi su svjesni svojih osobnih
sposobnosti i gdje mogu najbolje v -
pridonijeti poboljSanju organizacije.

Planiranje karijere dobro je v
razvijeno.

5 Rezultati postignuti za
kompetentne, angazirane, osnazene
i motivirane ljude dijele se i dobro v -
usporeduju s drugim
organizacijama.

Ljudi u cijeloj organizaciji

o - . X -
sudjeluju u razvoju novih procesa.

Prepoznaju se najbolje prakse. v -

2 Stavke navedene u razinama 3 do 5 namijenjene su napredovanju misljenja koje se temelji na
smjernicama datim u primjenjivom podpoglavlju.

® Moze ukljucivati priznavanje aspekata u kojima organizacija djelomi¢no zadovoljava razinu zrelosti.

5.1.5. Vrednovanje ostvarenja

Interni auditi planiraju se i provode u skladu s postupkom u planiranim intervalima s
ciljem osiguranja informacije je li integrirani sustav upravljanja sukladan prema: vlastitim
zahtjevima ACG Europe-a za njegov sustav upravljanja kvalitetom i zahtjevima medunarodne
norme ISO 9001:2015 1 je li u¢inkovito primijenjen i odrzavan. Postupak internih audita
utvrduje nacin planiranja, izvodenja, zapisivanja i izvjeStavanja internih audita kod ¢ega se
uzima u obzir priroda i vaznost procesa te podrucja koje se auditira, kao i rezultati prethodnih
audita. Postupak takoder utvrduje kvalifikacije 1 nacin izbora osoblja koje izvodi interne
audite, kako bi se osigurala objektivnost 1 nepristranost procesa auditiranja. Interni auditori
nikada ne auditiraju organizacijsku cjelinu u kojoj su zaposleni, odnosno ne auditiraju
aktivnosti koje sami izvode. Postupkom je utvrdena odgovornost te zahtjevi za planiranje i
provodenje internih audita, kao i1 za izvjeStavanje o rezultatima i ¢uvanje zapisa. Rezultati
audita predmet su upravine ocjene. Osobe odgovorne za podrucje u kojem su uocene
nesukladnosti ili prilike za moguca poboljSanja moraju osigurati da se u odredenim rokovima
provedu korektivne ili preventivne radnje radi otklanjanja nesukladnosti i njihova uzroka ili
poboljsanja. Pracenje djelotvornosti i rokova korektivnih i preventivnih radnji provodi se
sukladno prema nesukladnostima i popravnim radnjama i moguc¢im nesukladnostima i
preventivnim radnjama (GMP) te postupkom OP-COM-04 Upravljanje odstupanjima,

korektivne i preventivne radnje. Provodenje internog audita regulirano je postupkom OP-
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COM-08 Interni audit. Utvrdena razina zrelosti je 5. Organizacija provodi najbolju praksu.

(Tablica 8.)

Tablica 8. ,, Detaljna analiza zrelosti ACG Europe d.o.o. za tocku 10.5“, 1zvor: Vlastiti rad autorice

prema Normi ISO 9004:2018

Podpoglavlje

Razina zrelosti

Zakljucak

10.5. Interni

auditi

Razina

Stavka?

DA

Rezultati/komentari®

1

Interni auditi reaktivno se provode
kao odgovor na probleme, prituzbe
kupaca itd.

Prikupljeni podaci uglavnom se
koriste za rjeSavanje problema s
proizvodima i uslugama.

Interni auditi klju¢nih procesa
provode se redovito.

Prikupljeni podaci sustavno se
koriste za pregled upravljanja
procesima.

Prikupljeni podaci pocCinju se
preventivno koristiti.

Interni auditi provode se dosljedno,
provodi ga kompetentno osoblje
koje nije ukljuceno u aktivnost koja
se ispituje, u skladu s planom
audita.

Interni auditi identificiraju
probleme, neuskladnosti i rizike,
kao i pracenje napretka u zatvaranju
prethodno identificiranih problema,
neuskladnosti i rizika.

Identificirani problemi,
neuskladnosti i rizici sveobuhvatno
se analiziraju kako bi se utvrdile
slabosti u sustavu upravljanja.

Unutarnja se revizija usredotocuje
na identificiranje dobrih praksi
(koje se mogu razmotriti za
upotrebu u drugim podrucjima
organizacije), kao i na
mogucénostima poboljsanja.

Uspostavljen je postupak za pregled
svih izvjes¢a internih audita kako bi
se identificirali trendovi koji mogu
zahtijevati korektivne radnje u
cijeloj organizaciji ili mogucnosti
za poboljsanje.

Organizacija ukljucuje druge
zainteresirane strane u svoje audite,
kako bi pomogla u identificiranju
dodatnih mogucénosti za
poboljsanje.

2 Stavke navedene u razinama 3 do 5 namijenjene su napredovanju misljenja koje se temelji na
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smjernicama datim u primjenjivom podpoglavlju.

® Moze ukljucivati priznavanje aspekata u kojima organizacija djelomi¢no zadovoljava razinu zrelosti.

5.1.6 Poboljsavanje

ACG Europe d.o.o. stalno poboljsava prikladnost, primjerenost i ucinkovitost sustava
upravljanja. Organizacija razmatra rezultate analize i vrednovanja, te izlazne rezultate Upravine
ocjene, kako bi se odredilo ima li potreba ili prilika koje se moraju prepoznati kao dio
neprekidnog poboljSavanja. U usvojenoj Politici Drustva i op¢im ciljevima iskazano je
opredjeljenje za neprekidno poboljSavanje djelotvornosti Integriranog sustava upravljanja.
Aktivnosti za poboljSanje pokrecu se temeljem ocjena sustava upravljanja (interni i eksterni
auditi), analize podataka o uspjesnosti procesa (KPI), izvjeStajima o ostvarenjima ciljeva,
rezultatima poduzetih kontrola (mjera i akcija) nad prepoznatim rizicima po ostvarenje procesa,
provedbom pokrenutih popravnih i preventivnih radnji, odluka s Upravine ocjene i zapazanjima
zaposlenika tijekom procesa. Utvrdena razina zrelosti je 5. Organizacija provodi najbolju

praksu. (Tablica 9.)

Tablica 9. ,, Detaljna analiza zrelosti ACG Europe d.o.o. za tocku 11.2 ", Izvor: Vlastiti rad autorice

prema Normi ISO 9004:2018

Podpoglavlje | Razina zrelosti Zakljucak
11.2. Razina Stavka® DA Rezultati/komentari®
Poboljsavanje 1 Aktivnosti poboljSanja provode se v )

na neformalan ili ad hoc naéin.
Osigurani su potrebni resursi za v )
postizanje poboljsanja.

2 Daju se ciljevi za poboljsanje v )
proizvoda ili usluga i procesa.
Dosljedno se primjenjuje v )
strukturirani pristup.

3 Fokus procesa poboljsanja uskladen
je sa strategijom i ciljevima, a v )

najvise je rukovodstvo vidljivo
ukljuceno u aktivnosti poboljSanja.

Postoje programi za osnazivanje
timova i pojedinaca za generiranje v -
strateski relevantnih poboljsanja.

Procesi stalnog poboljSanja

ukljucuju relevantne zainteresirane v -
strane.
4 Poboljsanja i inovacije rezultiraju v _

ucenjem i daljnjim poboljSanjima.

5 Fokus poboljsanja performansi je
odrziva sposobnost ucenja,
mijenjanja i postizanja dugoro¢nog
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uspjeha.

2 Stavke navedene u razinama 3 do 5 namijenjene su napredovanju misljenja koje se temelji na
smjernicama datim u primjenjivom podpoglavlju.

® Moze uklju¢ivati priznavanje aspekata u kojima organizacija djelomi¢no zadovoljava razinu zrelosti.

Provedenim auditom odredenih elementa, ocijenjena je razina zrelosti organizacije. U
kontekstu organizacije ocijenjivalo se razumijevanje potreba i ocekivanja zainteresiranih strana
— ocjena 4. Kod identiteta organizacije ocijenjivala se misija, vizija, vrijednosti i kultura
organizacije — ocjena 5. Pod vodstvom su se ocijenjivale politike 1 strategije organizacije —
ocjena 5. Kod upravljanja resursima ocjenjivali su se ljudi — ocjena 5. U vrednovanju ostvarenja
ocijenjivalo se provodenje internih audita — ocjena 5. Kod ocjenjivanja poboljSavanja,

dodijeljena je ocjena 5.

Sve gore navedeno dovodi do zakljucka kako je razna zrelosti organizacije ACG Europe
d.o.0., na vrlo visokoj razini zrelosti (rezultat 4,83), odnosno da organizacija u gore navedenim

auditiranim podruc¢jima provodi najbolju praksu.
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1. ZAKLJUCAK

Za ostvarivanje postavljenih ciljeva i opstanak na trziStu, organizacije moraju imati
sposobnost brze prilagodbe sve dinamic¢nijem i sloZzenijem okruZenju. Iznimno vaZzan alat za za
uspostavu uc¢inkovite i konkurentske organizacije jesu sustavi upravljanja. Sustavi upravljanja
predstavljaju okvir za procese i postupke koji se koriste kako bi se osiguralo da organizacija

moze ispuniti sve zahtjeve potrebne za postizanje svojih poslovnih ciljeva.

Usvajanje sustava upravljanja kvalitetom strateska je odluka za organizaciju koja moze
pomoc¢i poboljsati njeno cjelokupno ostvarenje i dati dobru podlogu za inicijative odrzivog

razvoja.

Razmisljanje zasnovano na rizicima, klju¢no je za ostvarenje i ucinkovitost sustava
upravljanja kvalitetom, kao jo§ jedan element odrzivog razvoja i ostvarenja ucinkovitosti i

iskoristivosti organizacije, 1 isporuke zadovoljavajuceg proizvoda i usluge kupcu.

Provodenje internih audita odnosno samoprocjene vazan je alat za odredivanju zrelosti
neke organizacije. Samoprocjena daje prikaz trenutnog stanja organizacije te njezinog sustava
upravljanja. Na taj nacin organizacije utvrduju svoje snage i slabosti, rizike i prilike. Procjenjuju
se trenutne performanse procesa u organizaciji i identificiraju podru¢ja za poboljSanje i/ili
inovaciju.

Zrela organizacija djeluje ucinkovito i uspjesno te postize trajni uspjeh ako razumije i moze
zadovoljiti potrebe i oCekivanja zainteresiranih strana, ako nadzire promjene u kontekstu
organizacije, ako identificira moguca podrucja za napredovanje, ucenje i inovaciju, ako definira
i implementira politike, strategije i ciljeve, ako upravlja svojim procesima i resursima, ako
iskazuje povjerenje u svoje zaposlenike i ako uspostavlja dobre odnose sa svim zainteresiranim

stranama i poslovnim partnerima.

ACG Europe d.o.o. posjeduje certifikat upravljanja kvalitetom ISO 9001:2015 cime

potvrduje uskladnost sustava upravljanja kvalitetom za proizvodnju tvrdih zelatinskih kapsula.

Provedenim auditom odredenih elemenata te procijenjenom visokom razinom zrelosti za
auditirana podruc¢ja, utvrdeno je da organizacija ACG Europe d.o.o. posluje u skladu s
definiranim zahtjevima upravljanja kvalitetom primjenjuci i smjernice za ostvarivanje odrzivog
uspjeha. Plod je to dugogodisnjeg ulaganja kako u sustav upravljanja kvalitetom tako i u sustav
upravljanja organizacijom opcenito. Konstantnim provodenjem poboljSanja, organizacija

stremi visokim kriterijima kvalitete i1 sustavu upravljanja, Sto u konacnici rezultira
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zadovoljstvom najbitnije zainteresirane strane a to su u ovom slucaju kupci tvrdih zelatinskih

kapsula diljem svijeta.
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Zavréni/diplomski rad iskljuéivo je autorsko djelo studenta koji je isti izradio te student
odgovara za istinitost, izvornost i ispravnost teksta rada. U radu se ne smiju koristiti dijelovi
tudih radova (knjiga, élanaka, doktorskih disertacija, magistarskih radova, izvora s interneta,
i drugih izvora) bez navodenja izvora i autora navedenih radova. Svi dijelovi tudih radova
moraju biti pravilno navedeni i citirani. Dijelovi tudih radova koji nisu pravilno citirani,
smatraju se plagijatom, odnosno nezakonitim prisvajanjem tudeg znanstvenog ili struénoga
rada. Sukladno navedenom studenti su duZni potpisati izjavu o autorstvu rada.

Ja, _EMINA  HOVAK (ime i prezime) pod punom moralnom,
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radove sveutilidta su duzna trajno objaviti na javnoj internetskoj bazi sveudéilifne knjiZnice
u sastavu sveudilifta te kopirati u javnu internetsku bazu zavrinih/diplomskih radova
Nacionalne i sveudiline knjiZnice. Zavréni radovi istovrsnih umjetni¢kih studija koji se
realiziraju kroz umjetnicka ostvarenja objavljuju se na odgovarajuéi nadin.

Ja,_ EHINA HougK (ime i prezime) neopozivo izjavljujem da sam

suglasan/na s avnom bhjavom zavrénog/diplomskog (obrisati nepotrebno) rada
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pod naslovom DQLAW’-Z-‘JQH e e s ot - 2ol (upisati naslov)

¢iji sam autor/ica.

Student/ica:
(upisati ime i prezime)

EMA  wouAk -
(vlastoruéni potpis)

MMI



2. LITERATURA

1.

2.

10.

ACG Europe d.o.0., Prirucnik upravljanja kvalitetom, 2019.

Andrijani¢ 1., Buntak K., Bosnjak M. ,,Upravljanje kvalitetom s poznavanjem robe “,

Libertas visoka poslovna skola, Zagreb, 2012

Britvi¢ J., ,,Moderni sustavi upravljanja u organizacijama“(2011): Dostupno na:

https://hrcak.srce.hr/71850 (pristupljeno 13.09.2021.)

Drljaca M., Sustav upravijanja kvalitetom i kvaliteta sustava upravljanja: Dostupno

na:file:///C:/Users/229/Downloads/639292.11._Sustav_upravljanja_kvalitetom_i_kvali

teta_sustava_upravljanja.pdf (pristupljeno 13.09.2021.)

Gazi-Paveli¢ K., ,,Upravijanje sustavom kvalitete i rizicima (2013)*: Dostupno na:
https://www.mingo.hr/public/documents/95-vodic-kvaliteta-i-rizici.pdf ~ (pristupljeno
06.09.2021.)

Kondié, Z., Magli¢ L., Pavleti¢ D., Samardzi¢ 1.: , Kvaliteta 1, Sveuéiliste J.J.
Strossmayera u Osijeku, Sveuciliste Sjever, Svuciliste u Rijeci, Varazdin, 2018

Lareau W.: ,,Office Kaizen, American Society for Quality “, Milwaukee, 2003
Medunarodna organizacija za standardizaciju (ISO), Geneva, 2015, ,,Norma ISO
9001:2015 — Sustavi upravijanja kvalitetom — zahtjevi *

Medunarodna organizacija za standardizaciju (ISO), Geneva, 2015, ,,Norma 9004.:2018
— Rukovodenje za ostvarivanje odrzivog uspjeha organizacije — pristup preko
managementa kvalitetom *

Svijet kvalitete, Audit, 2013 Dostupno na: https://www.svijet-

kvalitete.com/index.php/audit (pristupljeno 07.09.2021.)

65



3. POPIS SLIKA I TABLICA

Slika 1. ,,Prikaz sustava upravljanja u organizacii‘ ............ccccceeveeeeeeveesceeieeneeeireennens 3
Slika 2. ,, Prikaz strukture norme ISO 9004:2018 .......ccoooeeeiieoieeiieiieeieeeeeeee e 6

Tablica 1. ,, Genericki model za elemente samoprocjene i kriterije povezane s razinama

ZF@LOSTT ..ottt et et a et h bt eae e 8
Slika 3. ,, Organizacijska struktura ACG Europe d.0.0.“............cccoueeeeeveeeceeeeieeecieennennn 10
Tablica 2. ,, Nazivi i definiCije ™ .........cccooviiriieiieeieeieeeee ettt ettt et 11

Slika 4. ,, Prikaz strukture norme u PDCA Krugu“............ccoueeeeveeeeiieeieeeieeeeiee e 16
SHKa 5. ,, PFIKAZ PFOCESA “......ooeneeeeeieiieeieeeee ettt ettt sttt eene 17
Slika 6. ,, Shematski prikaz elemenata jednog procesa“...............cooeeeveeevveesceeeeireeennnnnn 18
Tablica 3. ,, Procesi ACG EUTOPE ““ .......c.oooieeueeeieeeieeieeeiee ettt ese e enve e 18
Slika 7. ,, Slijed i medusobno djelovanje procesa“...............ccccoeeveeeienceeeciesieeeieeneeenens 20
Slika 8. ,, Misija ACG EUrope d.0.0. ...........cccocvueeeeuiieeiieecieeeee et svee e 25

Slika 9. ,, Vizija ACG EuUrope d.0.0. .........ccccoueeeuieeieeiiiesieeciieeie e eve e sse e eve e 25

Slika 10. ,, Vrijednosti ACG Europe d.0.0. ...........cooeeeeeeecuieeeiiieeie et 26
Tablica 4. ,,Detaljna analiza zrelosti ACG Europe d.o.o. za tocku 5.2 ..........ccccveeuenn... 54
Tablica 5. ,,Detaljna analiza zrelosti ACG Europe d.o.o. za tocku 6.2............................. 55
Tablica 6. ,,Detaljna analiza zrelosti ACG Europe d.o.o. za tocku 7.2 ..........c.coeeuen... 57
Tablica 7. ,,Detaljna analiza zrelosti ACG Europe d.o.o. za tocku 9.2 ...........ccceeeueennn. 58
Tablica 8. ,,Detaljna analiza zrelosti ACG Europe d.o.o. za tocku 10.5“........................... 60
Tablica 9. ,,Detaljna analiza zrelosti ACG Europe d.o.o. za tocku 11.2° .......................... 61

66



