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1 TPEIMET U ITIOAPYYJE IPUMEHE

YnyTcTBO yTBplyje MOIUTHUKY M MOCTyHaK Koju crpooau Axpeauranuono teno Cpouje (ATC)
MIPUJIMKOM akpeauTaije GpaekcuOnmIHOr o0uMa, Kao U HauyWH MCKa3uBama (PJICKCHOMITHOT oOuMa
aKpeauTanuje.

2 PE®EPEHTHA JOKYMEHTA, TEPMUHU U JAE®OUHUIUNIJE, CKPAREHULE

PedepenTtHa nokymenra:

— SRPS ISO/IEC 17011:2018 OuemwuBame ycarnameHocTd — ONIITH 3aXTEBH 32 aKpeAUTAIIOHA
TeJla KOja akpeIuTyjy Teja 3a OLCHUBAbE yCarialleHOCTH;

— EA 2/15 M:2023 EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scope;

— EA-4/17 M:2022 Description of scopes of accreditation for medical laboratories;

— ILAC G18:01/2024 Guideline for describing Scopes of Accreditation;

— ILAC G28:07/2018 Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for Inspection
Bodies;

— SRPS ISO/IEC 17025:2017 OnmTH 3axTeBU 32 KOMIIETEHTHOCT JIa00OpaTopHja 3a UCIIUTHBAKE
1 1abopaTopuja 3a eTAIOHUPALE;

— SRPS EN ISO 15189:2023 Meaununcke mnaboparopuje - 3axTeBU 3a KBaJTUTET U
KOMIIETEHTHOCT;

— SRPS ISO/IEC 17020:2012 OuemuBame ycariaameHOCTH - 3aXTEBH 3a paJl pa3IuuuTHX THIIOBA
TeJsa Koja 00aBJbajy KOHTPOJIHCAE;

— ATC-ITIA02, IlpaBuna o yuemhy y mporpaMuma 3a HCIHMTHBAmbE€ OCHOCOOJBEHOCTH H/MIIH
Mehynaboparopujckum nopehemrnma IpyradyiujuM o1 UCIIUTHBAKA OCTIOCOOJFEHOCTH;

— ATC-IIP11 AxpeauTaiuja Tena 3a OlCHUBAKE yCarialieHOCTH,
— ATC-IIP12 OnemuBame Tena 3a OIEHUBAKHE YCarIalleHOCTH;

— ATC-VII38 OnpehuBame Jsokamuja, Opoja aHa OIEHHBamHa U MOTPEOHUX OCBEAOUYEHA MPHU
ouewuBamy TOY.

Tepmunu u nepunuIyje:

3a morpede OBOI yHMYTCTBa KOPHUCTE C€ TEPMUHHU M JIeUHMIIM]jE JaTe Y HaBeIEHUM pedepeHTHUM
JTOKYMEHTHMA.

DaexkcndOmIHM 00MM akpenuTanuje: OrexkcuOUIHU 00MM aKkpeauTaIje je oOUM aKpeauTalje
MCKa3aH Ha HAYMH KOjU OoMoryhaBa Teily 3a OLEHUBAHKE yCarjallleHOCTH Jla U3BPIIU H3MEHE Y
METOAOJIOTHJH W JPYTUM TapaMeTpuMa KOjU Cy Y OKBHPY KOMITETEHTHOCTH Tela 3a OICHHBAE
ycarjameHocTH, Kao mTo je To notepauo ATC.

Y 0BOM YIyTCTBY € KOPUCTHU TEPMUH Jlucma akpeoumosanux akmueHocmu (Memooda, noCmynaxa,)
Vv ¢hnekcubunnom noopyujy Koja TpeAcTaB/ba JOKYMEHT KOjU CaApKU €JIeMEHTE HEOIMXOJHE 3a
MpEeNU3UpPakbe aKPEAUTOBAHUX AKTHBHOCTH Yy TpaHUIama (GIekCHOMIHOCTH Koje cy yTBpheHe
(hnexcuOUITHUM 00MMOM aKpeIuTaIInje.

Ckpahenurie:

Y 0BOM TIOKYMEHTY KOpPHUCTE ce U cieziehe ckpahenurie:
TOY: Teno 3a oliewUBamke ycariameHOCTH

ATC: Akpenurtanuono teno Cpouje
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3 AKPEJIUTAIUJA ®JIEKCUBUJIHOT' OBUMA
3.1 VYBox

Axpenutanjom ce notBphyje kommerentHocT TOY 3a cmpoBoleme MOCIoBa OlECHHBaBbA
ycarnamieHoctd. OOUMOM akpenuTainuje, KOji je MPerno3HATJbUB MOTCHIUjAIHUM KOPUCHUIIUMA,
3aMHTEPECOBAaHUM CTpaHamMa U TPXKHUIITY, C€ jJacHO Je(UHUINY I[IOCIOBH OLCHHUBAHbHA
ycarjlaleHoCTH 3a Koje je morBphena komnereHTHocT TOY. OOuM akpeauTanuje, KOju je cacTaBHU
neo Ceprudukara o aKpeIUTaLUjU, CAAPKHU MOJATKE O AKPEIUTOBAaHUM aKTUBHOcTUMa. (CBaka
poMeHa oOuMa akpeauTaIyje, ykJbyuyjyhu 1 HOBYy aKTUBHOCT y OOMMY akpeauTaIfje, Mopa OuTH
IIpeIMeT J0AaTHOT oLk uBama o crpane ATC.

OBakaB Ha4YMH WCKa3WBama oOMMa akpeauTanuje oOe30ehyje TadaH omuc MmociioBa OICHHBamba
ycarjiameHoCTd TOoJ akpeAuTanujomM U o00e30ehyje oaromapajyhe olemuBame CBake AO0JaTHE
aKTUBHOCTH, y IIHJbY TOTBphuBama kommneTeHTHOCTH TOY. MelyTum, oBakaB HaYMH HCKa3WBamba
o0uMa Moske OMTH orpaHnyaBajyhul y ciydajeBUMa yKOJIMKO MOCTOjU OTpeda 3a 4eCTUM M3MeHama
y 00MMy aKpeAuTaIHje y 3aBHCHOCTH OJ] TOTpeda M 3aXTeBa KOPHUCHUKA W/WITU TPIKUIITA.

Honemna akpeawranuje 3a (ruexkcuOwiHn oOuM 3Ha4M na je akpenuroBanoM TOVY nmonmesbeHa
OJITOBOPHOCT 3a yIpaBjbatbe OOMMOM aKpeauTaluje ¥ MOTyhHOCT Ja W3BpIIM IMPOMEHE Yy
J0JIeJheHOM O0MMY aKpenuTaiyje, 6e3 MpPeTXoHO CIPOBEIACHOT OlCHHUBaka TAKBUX IPOMEHA O]
crpane ATC u omoryhasa akpenuroBanoM TOY na ce Opxe npuiiarohasa norpedbama KOpHCHUKA U
Ja CaMOCTaTHO M OJIrOBOPHO YIpaBiba (ICKCHOMIHHM OOMMOM YHYTap jacHO Ae(pHUHHCAHHX
rpaHHUIIA.

3.2 TIloautuxka ATC

ATC je ycnoctaBuo TakBe MexaHu3Me koju omoryhasajy na TOY y neduHucaHMM OKOJHOCTHMA
YKJbYUH JIOJIATHE aKTUBHOCTH y CBO] OOMM aKpeauTallije Ha OCHOBY Beh OlIeHheHE KOMIIETEHTHOCTH
U CIOCOOHOCTH, OJHOCHO Ja pa3BMja M NOTBpl)yje HOBE MOCIOBE OLEHMBaKka yCarlallleHOCTH.
JebrHncann 00MM akpeauTaIije ce y OBOM CiIyuajy Ha3uBa ,,IeKCHOMITHI OOUM aKkpeauTanmje’.
TOY je oarosopan ja yTBpau Kako he nmpumeHHTH (IeKCHOMIHM OOMM M MOpa Ja MOKaxe Ja je
OBaj IPUCTYTI NPUKJIA/IaH 32 HAMEpaBaHy CBPXY U Jia Ta je Moryhe oJp:kaBaTH U KOHTPOJIHCATH.
OnexcubuIHM 00MM ce MoOKe Joaenutd camo kaga TOY  gokaxke nga wuMa  MPoIeC
IIPOjEKTOBakA/Pa3Boja KOjU Ce MOKE€ NPUMEHUTH Ha CBaKy JIOJATHY WM HU3MEHEHY aKTUBHOCT
olleHhUBamba ycarjameHoctu (yHyTap naepuHuUcaHUX TpaHuIia) oO0yxBaheHUX (IEKCUOMITHIM
00MMOM KOj€ ce paHHje HUCY 00aBJbale.

TOY y mpouecy mnpojekroBama/pazBoja Mopa Ja YTBPAU 3aXTEBE, Pa3BHje YCIYry OICHUBamba
yCarJanieHoCTH, TIOTBPIM Jia TUTAaHUpaHe aKTHBHOCTH WCIYHaBajy 3axTeBe W Bepudukyje ma cy
aKTUBHOCTH 3aHMCTa UCITyHUJIE TE 3aXTEBE.

bes nokaszanor mporeca npojekToBama HUje Moryhe npomuputu GpreKCUOMIHOCT U3BaH TPEHYTHOT
CTama (PUKCHOT OIICera.

TOY mopa aa nmokaxe J1a HAYWH Ha KOjU MOCIYyje jecTe BajlijaH, NPUKIIaaH 3a CBPXY, Kao U Ja ce
CTIPOBOJIM HEMPUCTPACHO, KOMIIETEHTHO U JIOCIIETHO.

dnexcnbuTHN 00MM ofpakaBa komreTeHTHOCT TOY, He caMo 3a TEXHUUYKY CITOCOOHOCT Ja 00aBba
akTUBHOCTH oOyxBaheHe akpeautanujoM, Beh u 3a CmOCOOHOCT Ja ympaBiba MPOIECOM
¢bnexcubunHor obuma. TOVY je nayxkaH ga CBOJUM KIMjeHTHMa oOO0jacHU TpaHHIE CBOT
aKpeIUTOBAHOTI OIICEra.

Hu ATC vu TOY He cMmejy HE Ha KOJU HAUWH CYT€PUCATH JIa j€ TIoceI0Bame (ICKCHOMITHOT 00nMMa
3HaK Behe KOMIETeHTHOCTH y ogHocy Ha TOY koju nMa GUKCHE 00UM aKpeauTanyje.
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3.2.1 TOY mory akpeautoBats (hJIeKCHOMIHA OOMM HajpaHHUj€ TOKOM JPYTror PEAOBHOT HAJI30PHOT
OIICHHBaKA (JIPYTOT OICHHUBAKA Y IIUKITYCY aKpeIUTAIIH]e).

O6uM akpeauTaiyje Moxke OUTH KoMOMHaNKja GUKCHUX U (DISKCHOMITHUX aKTUBHOCTH.

3.2.2 OnekcuOMIHOCT ce HE MOXKE OJHOCHTHM Ha HOBY TEXHHUYKY 00JacT, Ha HOBE TEXHUKE
WCIUTHBamka, HOBE MOCTYIIKE, Ka0 HM Ha HOBE JIOKAIIMje U HEe MOXKE Jla IpeJia3u yTBpleHe rpaHwuIe
aKpeIuTOBaHOT (ICKCHOUITHOT 00uMa, 0€3 MIPETXOTHO CIIPOBEICHOT olekuBama 011 ctpane ATC.

3.2.3 ATC he pasmarparu 3axteB TOY, U3BpIIUTH aHAINW3Y O CIPEMHOCTH 3a aKpeAUTAIH]y
¢dnekcubmIHOr 00MMa M MPOICHUTH HHMBO PU3MKA y BE3W Ca OBOM AKTUBHOIINY y3€BIIM 003Up
cienehe:

- notpedy TOVY 3a ¢daexcuOmiHuM 0O6MMOM (HETpEeKHaHA MPOMIMPEma 00MMa y TPETXOIHUM
oLemUBambUMa y oapeheHuM oOnacTuma, yecTa u3MeHa pedepeHTHUX JIOKyMeHaTa, 3aXTEBU
TPKUILTA);

- mnepdopmaHce U cTabUITHOCT cuctema MeHaymenTa TOY;

- Hajase ca NPETXOHUX OLCHHBAKA Y IUKIYCY aKpEeIUTAaIH]C;

- TIOCTOjame W MPUPOAY IpUToBOpa u xayou Ha pax TOY, yKOIHKO MOCTOje;

- CJOXEHOCT aKTUBHOCTH OIICHUBaha YCArIalIeHOCTH 3a KOje Ce Tpaxu (IICKCHOUITHOCT;

- 00uM (¢ekcuOmIIHE aKTUBHOCTH) M BPCTY (PIIeKCHOMITHOCTH Koje 3axTeBa TOY;

- TIOBE3aHE PU3MKE Y BE3U Ca IUIAHUPAHUM IIOCTYIIKOM YIIpaBJbamba (PJIEKCUOUITHUM 00MMOM;
- MUIUBCHE 3aMHTEPECOBAHUX CTPaHa/peryJaTOPHUX OpraHa, ako je MPUMEHHBO;

- crabunHocT (TexHuukor) ocobssa TOY koje je OAroBOpHO 3a ympaBibame (HIeKCHOUITHUM
o0ouMOM;

- 3Hama TOY u merosa yckial)eHOCT ca oJiroBapajyhuM cranapauMa U akTHBHOCTUMA;
- IUIAaHUpaHY y4yecTalocT ynorpede (iaexcruOuimHor oonuma;

- 00uM KoHTpona npeanoxeHux o TOY 3a ynpassbame (QIeKCUOMIHUM 00MMOM;

- PpHU3HKe y Be3HM ca JIoKalujoM U reorpadcekum nonoxkajem TOY.

Ha ocHoBy cnipoBeneHe ananmnse, yKOJIMKO ce youe 3HayajHu HepocTanu, ATC Moxke 010UTH 3aXTEB
3a (pnexcuOMIIHU 00MM aKpenuTaIyje.

3.2.4 He nocToju jeAMHCTBEHU HA4YMH NpHUMeHe (iiexcubunHor obuma akpenutanuje. Craku TOY
Jj€ O/ArOBOpaH 3a CONCTBEHM HAYMH NpHUMEHE (PIeKCHOUIHOr o0MMa y OKBUpPY ojapeheHe obiacTu
akpenutanuje, ¢ TuMm aa TOY mopa nokazatu ATC-y na je HauMH HpuUMeHe oAroBapajyhu 3a
npeaBuleHy HaMeHy U Ja je mpuMeHa noj koutposiom TOY.

[IpunukoM mnonmHomema 3axteBa, TOY mpennaxe HAUYWH TPUKAa3WBamkba OOMMa akKpeauTaIuje,
nparehu mro je Mmoryhe Gine ycroCTaBJbeH HAuUMH MpHKa3uBamba (GUKcHOr o0uma, a ICTOBPEMEHO
nepunuiyhu grexcubuiaHe eneMente. ToOKoM pa3innuuTux (asza mperyiena npujase, ollehUBaba U
pa3marpama Ipe JOHOIIEHha OJUTYKE O JIOJIeNH aKpeuTalje, HauuH MpHUKa3hBamba o0uMa MOXKe
OWTH U3MEHEH KaJia je TO MOTPeOHO, KaKo Ou onrc 610 HEBOCMHUCIICH U MOy3aaH. Takohe, HaunHu
npukasuBamba koa TOVY koju cmpoBoje HCTE€ WIM CIWYHE AKTUBHOCTH Ca CIMYHUM THUIIOM
bnexcubumHocTH, Tpeba na 0ymy mehycobHo yckaheHnu.

[TocenoBame ¢haexcubumHOr He cMe Jaa umIumnupa aa je TOY koMmrmeTreHTHHje Y OAHOCY Ha OHO
KOj€ mocefyje camo (PMKCHU 0OMM aKpeauTaIvje.
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3.3 3axrteBu 3a TOY

3.3.1. TOY mopa 5a JoKyMeHTYje TOCTyIaK yIrpaBibama (PIeKCHOMITHIM 00MMOM (JIOKYMEHTOBaH
MOCTYTaK MPOjEeKTOBakba U UMIUIEMEHTAIIN]€) KOjU MPpUMEBYje / HamepaBa Jia puMemnyje (YKOIHKO
ce TpHujaBibyje 3a akpeauTanujy GiaexcubmiHor obuma), a kKoju Tpeba ga OO0yXBaTH HajMambe
cienehe:

* neduHHCakE HAYMHA UCTTYHaBakha 3aXTEBA OBOT YIIyTCTBA;

* yTtBphuBame Jlucme akpeoumosanux axmueHocmu (Memooda, Nocmynaxka) y rexcubuiHom
noopy4jy;

* yIpaBJbamke JOKYMEHTHMA U 3allCUMa KOJH CE€ OJTHOCE Ha YIpaBJbambe (PICKCHOMITHUM 00UMOM;

* JI0ICJbHBAHE OATOBOPHOCTH 32 yNPaBJbamkbe (ICKCUOMIHUM OOMMOM U OJITOBOPHOCTH 32 CBAKU
CKYIT aKTUBHOCTH;

* TPCUCIIUTUBAKE 3aXTEBA/yroBopa Kajla je 3axTeB 3a YCIAYry Yy TpaHHIaMa HEroBOT
(baexcubunHor 0O0MMa, MoTBphuBame U o0aBelITaBambe KOPUCHUKA O UCXOY;

* TIOCTyNAaK W3BEIITaBama (MOpa OOYXBAaTHTH jacHY HWICHTH(PHUKAIM]y KOpHUITNEHE METOJe,
MocTynka (03Haka, u3Jgame, AaTyM) U Ja JId je ucTa Ha Jlucmu akpeoumosanux axkmueHoCmu
(memooa, nocmynaxa) y Qrexcubuinom noopyujy)

* ympaBJbame HHpopManujama y Jlucmu akpeoumoganHux akmueHoCmu (Memooda, nocmynaka) y
prexcuburnom noopyyjy, Tako 1a cy oHe TpaHCHApEHTHE U TaYHE;

* ympaBJbamke (ICKCHOWIHUM 00MMOM MOpa OUTH MPOBEPABAaHO TOKOM MHTEPHHX IPOBEPA M OHO
MOpa OWTH yJIa3HH €JICMCHT MPEUCITUTHBAKA KOj€ CIIPOBOIA PYKOBOJICTBO.

3.3.2. TOVY ca ¢pnekcubmiHuM 00MMOM aKkpeauTaluje Mopa J1a JOKyMEHTYje MOCTyIIKe y KOjuMa je
ne(UHUCAHO KOJU OICer TOTBphuBama j€ HEOMXOJHO CIPOBECTH, MPE HEro ITO C€ H3BpIIE
npomMeHe y Jlucmu akpeoumoganux akmueHocmu (mMemooa, nocmynaxa) y @rekcudunHom
noopyujy. IloTBphuBame Mopa OUTH OHOJMKO OINCEXHO KOJIMKO j€ MOTPeOHO Ja ce 3a70BOJbE
notpebe mpeaBul)eHor mojpyydja NpuMeHe ykJbydyjyhu Banuganujy/Bepudukanujy, u3pauyHaBame
MEepHE HECUTYPHOCTH, Kao U ucnymwaBame 3axteBe ATC-11402, I[Ipasuna o yuewhy y npoepamuma
3a ucnumuearbe 0cnocobmeHocmu uw/unu mehyrabopamopujckum nopehersuma opyeadujum oo
UCnUMuUBarLa 0cnocob,/beHoCmu, TAE je TPUMEHIBUBO.

3.3.3 Jlucma axkpeoumosanux akmugHOCmu y reKcubuIHoM noopyyjy Mopa Jla caJip>Ku HajMambe
M0JIaTKe KOje caJp>kKU U (PUKCHU OOMM aKkpeauTaluje, mojaTak o JaTyMy KaJia je HOBa aKTUBHOCT,
HAKOH CBUX HEONXOJHHUX aKTUBHOCTU yBol)ewma U moTBphuBama, nocraina Baxeha, kao u nmogarax o
NPBOOUTHO CIPOBECHO] BepUPHUKAIIN]H/BATUIAIN]H METOJIE Y CUCTEMY .

3.3.4 TOY mopa 1a ToKyMeHTYje CBe TPOMEHE KOje Cy CIpoBe/ieHe YHyTap (hiekcuOmIHOT oOuma,
OJTHOCHO MOpa Ja axypupa Jlucmy akpeoumosaHux axmueHocmu y iekcuduiHom noopyyjy Tek
HAKOH IITO Cy oJroBapajyhie TeXHUYKe aKTHBHOCTH MPABUIIHO M3BEICHE MpeMa JOKYMEHTOBAHOM
MOCTYTIKY M oAroBapajyheM ogo0pemwy ox cTpaHe oBinamthenux ocota TOVY.

3.3.5 TOY mopa na yuunu noctynHoM ATC-y m apyrum 3amHTEpecOBaHMM cTpaHama Jlucmy
aKpeoumo8anux akmueHOCmu y (GiekcubUIHom noopyyjy Ha 3aXTeB.

3.3.6 Ilpunukom [ocTaB/bakba JOKYMEHTAIMj€ 3a TIOHOBHO WJIH OICHHUBAKBE Yy IUKIYCY
akpenutainje, TOY xkome je nonebeH Quekcubunan obum wmopa ATC-y ma mpeseHTtyje
nHbOpMaNMje O HW3MEHaMa Koje Cy HampaBibeHe Yy Jlucmu axpeOumosamux aKmueHOCMU Y
Grexcubunnom noopyyjy y mepuoiy OJ TOCIEAIEr OLCHUBaKka, Ka0 U Ja JOCTaBH aKypHUpaHY
Jlucmy.

3.3.7 TOY mopa aa oBiactu ocode Koje Cy OJrOBOPHE 3a Pa3BOj U MOTBpHHUBakE HOBE AKTUBHOCTHU
y okBupy QuiekcubmwiHor obuma akpeauTanuje. Opnamhena oco0a, ka0 MHUHHMYM, Mopa
MOCEZ0BAaTH KOMIIETEHTHOCT KOja joj omoryhaBa Ja OIIGHM HOTOJHOCT METOJE/NOCTYIKa, Aa
CIIpOBeJIe BaJIUIaln]y/Bepudukannjy, 1a 00aBU HEOMXOIHA BPEITHOBAakba MEPHE HECUTYPHOCTH U Ja
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OLICHU TTO/IATKE O €TAJIOHHPAkhY U MEPHOM OIICEry, TaMo rje je To peneBaHTHO. Ocodsbe TOY Mopa
Jla UCIyHaBa 3axTeBe y TMOTJeay aJeKBAaTHUX KBaIH(UKaIlMja U HUCKYCTBA y Pa3BOjy MeEToja
HCIIUTHBaKka/ 1eMa 3a KOHTpoJiMcame/ mema ceprudukanuje. O HaBeneHUM KBaIM(UKanujama u
HCKYCTBY MOPajy IOCTOjaTH MUCAHU JI0KA3H.

3.3.8 YKONHKO je 3aXTEB 3a OLCHHUBAKE yCarjaneHOCTH y TpanuiaMa ¢uiekcuomiaor oonma TOY,
Qi aKTUBHOCT MOTBphUBama HUje joml cmpoBeaeHa (1j. HUje Y Jlucmu axpeoumosanux
akmusHocmu y grexcuournom noopyyjy), TOY Tpeba na obaBecTH KOpUCHUKA Ja Hehe Outh y
MoryhHOCTH Ja W3aa W3BEHTaj/cepTU(UKAT TMOA aKpEJUTALUjOM CBE JOK C€ aKTUBHOCTU HE
ycrocTaBe U 0100pe y ckiiaay ca JeMHUCAHUM MTOCTYIKOM YIpaBibamba (HICKCUOMIHUM OOMMOM.
Asxxypupame Jlucme akpeoumosanux akmueHocmu y uexcubuiHom noopyyjy ce BpIIU TeK HAKOH
mTO Ccy ojarosapajyhe TeXHUYKE AaKTUBHOCTH TPAaBUIHO W3BEICHE IpeMa JOKYMEHTOBAHOM
MOCTYTIKY M oAroBapajyhem ono0pemy o cTpane oianthene ocooe TOY.

3.3.9 Yxomuko TOY mnorBphuBameM aKTHBHOCTH 3aKJbY4H Jla HHjE CIIOCOOHO Ja M3Jaje BalIMIHE
u3BelTaje/cepTuuKaTe, Mopa CIIPOBECTH aHAIHM3Y y3pOKa M TPEAy3eTH aJeKBaTHE KOPEKTHBHE
Mepe Kako Ou HacTtana cutyanuja Ouna pemeHa. Te akTHBHOCTH YKIbY4Y]y:

e o0aBemTaBame KOPHCHMKAa Ja HHUje Moryhe u3maBaTH u3BelITaje/cepTuUKaTe TOA
aKpeIUTaljoM, Kao U 00jallllkbehe KOjU Cy Pa3iiosu 3a To;

e wu3MeHy ojrosapajyher mocrymka/merone (YKOIMKO je yTBpheHO ma je y3pok oapeheHu
TEXHUYKHU MTPo0JIeM);

e u3MeHy rpanuna duexcubmwiHor obuma. Y tom ciydajy TOVY je y obaBe3u ma obaBecTu
ATC kako Ou ce pa3mMoTpuIia MoTpeda 3a EBEHTYATHUM TOJJATHUM OILICHLHBAHEM.

3.4 Ilocrynmak akpeauTanuje u Haa30pa ¢JieKCHOUIHOT 00MMa
3.4.1 Ouew-uBame y IHJbY aKpeauTanuje (pJieKcCuOnIHOr 00umMa

ATC cnpoBoau mocTymnak akpenutaiuje ¢uekcuOuiaHor oduma Ha 3axteB TOVY Kkoju y 3axTeBYy
Mopa HaBecTH pasyore 3a kopuiheme (uexcubunanor oouma. Y 3axteBy TOY mopa 6utu jacHo
Ha3HA4YE€HO 3a KOjU JIe0 OOMMa akpeauTaluje ce Tpaxku (PIEKCHOMIHOCT, Ka0 U Ha IITa Ce Ta
(bAeKCUOUITHOCT OTHOCH.

TOY moxe OuTH akpeauToBaHO 3a (JIEKCMOMIHUM OOMM HajpaHUje€ TOKOM JpYror peroBHOT
Ha/I30pHOT OllelUBama (JIpyror olemuBama y LUKIycy akpeaurtanuje). Onewmusame TOY 3a
(bnexkcuOuman o6uM ce obaBiba y ckimamy ca mpouenypom ATC-IIP12, Oyeruearwwe mena 3a
oyerugare ycaziaulenocmu, OICHUBABEM HCIyHhaBamkba 3axTeBa peepeHTHOI cTaHaapaa u
Ipyrux pedepeHTHHX [OKyMEHaTa y3 OICHHBake HCIyHhaBama CIEMUPUIHUX 3aXTeBa 32
¢bekcuOMITHN 00UM aKpeauTalje KOju cy Ae(UHUCAHN Y OBOM YITyTCTBY.

ATC he mpeucnutatu 3axteB TOVY 3a akpenurtanujy ¢uekcubmiHor oOuma u carjienatu pe3yJrare
ouewnBamba TOY y TekyheM U mpeTX0oAHOM LUKIYCY aKpeauTaluje, YKOIUKO je MPUMEHIbUBO, Ha
OCHOBY uera he MoHETH OMJIyKYy O TpHXBaTamy (y HEJIOCTH WIW JETUMHUYHO) WU O/10alliBamby
3axTeBa 3a akpeauTanujy diaexcuOmiHor obuma, o yemy he nucanum nyrem TOY Outu ob6aBenITeH.

VYKONWMKO ce MpUXBATHU 3aXTeB 3a akpenutanujy diaexkcudumHor odbuma, TOVY je y obaBe3m ma
JocTaBu U ciefehy nokymeHTanujy:

- mnpeasor (iaekcuOMIHOr obuMa, Kao u Jlucme akpeoumosanux aKmueHOCMU y QreKcubUIHom
noopyyjy;
- JIOKYMEHTOBAHH IMOCTYIIAK/TIOCTYTKE yrpaBibamka HICKCUOUITHUM 00MMOM;

- JIOKyMEHTOBAaHE KpUTEpUjyMe 3a KOMIETEHTHOCT ocobe(a) onamhene(ux) na ymnpasiba(jy)
(hraexcuOMITHUM 00UMOM;
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- 3amMce O KBanu(UKANMjU, HCKYCTBY M 0O0ymu ocobsha oBnamheHOr 3a YIpaBJbamke
(hraexcuOMITHUM 00UMOM;

- pa3MmaTpame pU3MKa IPUIUKOM YIpaBJbamba (JIeKCHOUITHUM 00MMOM

[Tpunukom onewmuBama, ATC he onemuBatu komrereHTHOCT TOY 3a cnpoBoleme u3MeHa, Kao 1
aJIeKBaTHOCT CBUX OCTAJIMX eJIeMEHaTa CHCTEMa MEHAIMEHTa KOjH MOAp>KaBajy MpoLEeC pa3Boja HiIu
UMIUIEMEHTalMje u3MeHa (HOp. TMOJUTHKA U IMJBEBH, IOJeja OATOBOPHOCTH, KOMIIETEHTHOCT
oco0Jpa, TMOCTynak mperjena Ha0aBke W capaimbe ca KOPUCHHUIMMA, IUIAHHPAkEe, MPOLECH
BaJIMaIMje/BepruduKaInje, aHaiu3a pu3uKa ut/l.).

W3Bemraju o onemuBamy Tpeba Ja caapike Hajga3e y BE3M ca OIEeHOM (IEKCHOWIHOCTH, JOK
npernopyke Tpeba jacHO Ja ce OJHOCE Ha JIOJACTYy WIIH OJpKaBame oJroBapajyher Tuma u HUBOA
(haexkcHOUITHOCTH.

OnemnBame 3aXTeBa 3a aKpeAUTalnjy QeKCHOMIHOT 00uMa ce 00aBe3HO peanusyje Ha JIOKaIuju
TOY u TOM npuiIuKoM ce mocedHOo y3umajy y 003up 3axTeBH U3 T.3.2.3 OBOT yIyTCTBa Y CBOjCTBY
no0pe mpoleHe U JoHomeHma omnyke. Ilpemnor 3a noneny raekcnOMIHOT OOMMa akpenuTaluje
Mopa Ja CaAp>Kd W BepU(PHUKOBAaH MpeIor obuma axkpeautauuje u Jlucmy axpeoumosanux
akmuenocmu y ¢hrekcubuIHom noopy4jy, oJl CTpaHe THMa 3a OLCHHUBAILE.

3.4.2 OuewnBame (uekcHOMIHOr 00MMAa aKpeIMTALMje TOKOM pPeIOBHHX OLEHUBAKHA Y
HHMKJIYCY aKpeauTanmje

VY mocTtynnuMa peJOBHUX OLCHHBaka Y IUKIYCY akpeauTanuje, onemyje ce crnocooHoct TOY na
ynpasiba prekcuOmIHuM 06uMoM, Ha AeduHrcaHuM Jokarujama. [loceOHa maxma ce ycMepaBa Ha
OlICHUBAaEkEC TpUMepa mnpuMeHe (ruekcuOwIHoOr o0uMa akpeauTanHje, Kao W Ha CBE
JoJaTHe/M3ME-eHE aKTUBHOCTH, BalWJalHj]y, MeXaHu3Me 3a o0e30ehuBame KBanmuTeTa,
KOMITETEHTHOCT M OCITOCOOJBEHOCT 0C00Jhba YKJBYUCHOT Y OBE aKTHBHOCTH, JIOCTYITHOCT YITyTCTBA,
3aKOHCKE 3aXTeBe, aKO MOCTOje, Ka0 U Ha OLIEHY PU3HKa Y CIIPOBOhemhYy OBUX aKTHBHOCTH.

TOY kome je nonespen Quexcudbunau ooum Mmopa ATC-y na mpesentyje nnpopmaiiyje o i3MeHaMa
KOj€ c€ EBWACHTHPA])Y y Jlucmu axpeoumoanux axkmuHOCmMu y @HAeKcubuiHom noopyyjy y
NEepUOly O] MOCIEImBEr OleHhHUBaka, KA0 M J1a JOCTaBU aXypupany Jlucmy, 3ajelHO ca OCTaJIOM
MOTPeOHOM JOKYMEHTAIIM]OM 3a peain3allijy MpeIMETHOT olemuBama. TOY Mopa na mpyku cBe
notpebHe nHpopmanuje, 6e3 HemOTPeOHOT OJIarama.

Tum 3a ouemnBame he NPUIMKOM IUIaHUpaka OLEHUBaba (PISKCUOUITHOT 00MMa y3eTH y 003Up
HaBe/IeHe U3MeHe y Jlucmu akxpeoumosanux akmueHocmu y QaekcubuiHom noopyy4jy U miaHUupaTH
OLICEHHMBAHE Y3 OCBEIOUCHHE PENPE3CHTATUBHOT Y30pKa HOBUX/U3MEHCHUX aKTHBHOCTH, U 'y CKIIQIY
ca ATC-ITP12, o Tome u3pagutu oarosapajyhu 3amuc. Y ckiaay ca JOCTaBJbEHUM HH(popMaljama
u3Bpimhe ce axypupawe I[lpoepama oyerusarwa (ATC-IIP11-O10). Bpeme mnotpeOHO 3a
cripoBoher€ OBHUX AaKTHMBHOCTM TOKOM OLEHhHMBama 3aBuUcuhe 0]l JOKYMEHTOBAHOCTHU
YKIJbYUSHHUX/U3MEHCHUX AaKTHBHOCTH, pPHU3WKa TIOBE3aHWX ca THM aKTHBHOCTMMAa W Opoja o
CJIO’KEHOCTH HOBUX/U3MEHEHUX aKTUBHOCTHU KOj€ Cy YKIJbyUYEHE.

[Ipumena 3axTeBa AepUHUCAHMX Yy OBOM JOKYMEHTY KOjU c€ OfHOce Ha (pruexcuOuiaHu obum he
OWTH TIpeIMeT CBaKOT OIeHmHBama, MoK ron je TOY akpenuToBaHo 3a ¢ieKcHOUTHU OOUM
aKpeauTanyje.

Axo ce ytBpau aa TOY He ynpaiba (uieKCHOMIHMM OOMMOM (HIIp. MOHABJHEHU HEYCIIEIIHU
MOKyIIaju yBohema H3MeHa, MOCeOHO H3/IaBamke H3BEIITaja O WCIHUTHBAKY Ca HEOCHOBAHUM
MO3MBakbEeM Ha akpeauTanujy), win ako TOY TokoMm ayxer BpeMeHa (IBa WJIM BHIIE HAA30pHA
[UKJTyca) HUJE YOIIITe YBOJAUO U3MEHE Y (JICKCUOMIIHOM OOMMY, MM aKO C€ CMambU MOBEPEHE Y
KOMIIETEHTHOCT akpeauToBaHor TOY na camocTanHO Mema WM MOIAU(HKYje aKpeIUTOBAHY
aktuBHOCT, ATC moxe na peknacudukyje GuexcnOunad win aeo GaekcuOnIHOT oouMa y GUKCHH
THI, WM J1a TPOMEHU HUBO (iekcuOmiHocTu. Jlakie, (ruexcubuiaan HaYMH MpHKa3uBamba 00MMa
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nMa cmucia camo 3a TOVY kojuma je To moTpedHO 300T MPHUPOAEC HUXOBUX aKTUBHOCTU W KOJU Ta
KOPHCTE Ha MCIPaBaH HAYWH.

VY ciydajy na je moTpeOHO U3BPIIMTH OIICHY aKTUBHOCTH KOj€ Cy U3BaH MOTBpheHOor (hIeKCHOMIHOT
o0KMMa aKpeauTallrje, HEOMXOAHO je MOCTYNUTH MpeMa 3axTeBuMa u3 3.4.1 oBOr ymyTcBa U TO Y
CKJIONy OICHUBaka y CBPXY IHpOIIUpEma JoAesbeHor obOuma QuekcubumHocTH. HaBemeno
OLICHHUBAE MOXE OUTH CIPOBEACHO KA0 CaMOCTaJHAa aKTUBHOCTH WM y CKJIOMY PEIOBHUX
HAJ[30pPHH AaKTUBHOCTHU MJIM TIOHOBHOT OIICH-MBAbA.

Axo je TOY uznao usBemraje/cepruduraTe Mo aKpeIuTaIIjOM KOJH HUCY Y CKIIy ca 3aXTeBUMA
oBor gokymeHTa, ATC he npenysetu mepe y ckinany ca ATC-I1401 Ilpasunuma axpeoumayuje.
Takohe, y 3aBUCHOCTH O TPHUPOAE U O30MIBHOCTH MOTyhuX HeycariameHoCcTH YTBphHEeHuX Yy
norJiely ynpasbama (iuekcnouaauM ooumoM, ATC Moke OATY4YHUTH Ja U3MEHH 0OUM J0JIeJbeHE
(I1eKCHOMITHOCTH, Ka0 IITO je CMambEeHhe WM YaK MOBIAaYeHe (PIIEKCHOMITHOCTH, OTpaHnyaBajyhu Ha
Taj HAuuMH creuupuyHe aKTUBHOCTH YyKJbyueHe Y Jlucmy axpeoumosanux axkmueHOCmu ¥y
Grexcubunom noopyuyjy.

3.5 MHckasuBamwe ¢uieKCMOMIHOT 00MMa aKpeaUuTalje

ATC y O6umy akpeauranuje koju je mpwior Ceptudukara o akpeAUTaldjd HCKazyje, MOpes
¢bukcHor u ¢uekcubunHun obum akpeautanuje. Y O6umy akpeaurtanuje, y3 (GIeKCuOUIHU 00UM
aKkpenuTalje Hayiasu ce mHpopMmaija koja ynyhyje Ha Jlucmy axpeoumosanux axmueHoCmu y
prexcubunnom noopyuyjy, kojom ympasba TOY. Opa Jlucta je jaBHO IOCTymaH JOKYMEHT (HIID.
Haja3u ce Ha uHTepHeT crpanunu TOY).

3.5.1 JIaGopaTopuje

dnexcuOUIHOCT o0uMa y OJHOCY Ha ,,(UKCHH® OOMM akpeauTaluje ce MOXKe OJHOCHTH Ha
ciexnehe:

- yIeKCUOMITHOCT ce OIHOCH Ha ,,/Ipedmem ucnumugaroa/mamepujan/npouszeoo

Oga Bpcra (aexcubmiHocTH oMoryhasa fa ce yBoJie MpOMEHe y O0UMY aKpeAUTallje y OKBUPY
npeaMeTa UCTIUTUBaba, U/HIN

- (hnexcuOMITHOCT ce OAHOCH Ha ,, Kapakmepucmuka xoja ce ucnumyje/mepu ‘.

Oga BpcTa ¢uiekcnbuIHOCTH oMoryhaBa /1a ce U3BpILIM MPOMEHa Y 00UMY aKpeAuTaIfje Y OKBUPY
KapaKTEepHUCTUKE KOja ce UCTIUTYje/MEpU, U/UIH

- IeKCUOMITHOCT ce OJIHOCH Ha ,, Pechepenmnu doxymenm “.
Oga Bpcra (nexcnbmnHocTH omoryhasa fa ce u3BpIIM MPOMEHA peEepEeHTHOT JOKYMEHTA.

VYkonuko je 1eo ooum akpenutanuje ¢rekcubmian, y OOumy akpenuTanuje, ucrpen tabene ca
JeTaJbHUM OOMMOM akpeguTanuje ce nonaaje Tekcr: ,,DraexcuOuinHuM o0MM akpenuTanuje’, Wiu
YKOJIMKO Cy y OOMMY M aKTHMBHOCTH KOj€ HHUCY y OKBUDPY (JieKCMOMIHOT o0uMa akpeauTalvje
nojaje ce TekcT ,,KoMOuHoBaHM (UKCHU U (hIEKCHMOMIHM OOMM akpeauTaluje’, mTo ce HcKasyje
Kpo3 nocebHo nedunrcane radbene O6uma akpeauTaIyje.

VY cayuajy paznuuutux BpcTa (IEKCHOMIHOCTH OoOMMa aKpenuTaluje HMCMoj Tabeie ce yHoce
cnenehe craBke:

e VYkonuko ce (prekCMOMIIHOCT OJHOCHM Ha cBe cTaBke OOmMa akpeauTalyje, UCmoja Tadesne ce
HaBOJIU TEKCT ,,DJIEKCUOMITHOCT j€ T03BOJbEHA YHYTAp CBUX cTaBkH OOMMa akpeauTarmje.

e VYKOIMKO ce (IEeKCHOMITHOCT OJHOCH CaMO Ha mojenuHe ctaBke OOMMa akpeauTaluje, UCTION
Tabene ce HaBoau TekcT ,,DIekCMOMIHOCT je J03BOJbEHA YHyTap CTaBKU [Ipeomem
ucnumusarba/mamepujan/npoussod w/unu Kapaxmepucmuka xoja ce ucnumyje/mepu  W/Wiu
Pegepenmnu ooxymenm “.
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VY CcBUM HaBelIeHHM BapHjaHTaMa, MCIIOJ Tadelie ca JIeTaJbHUM OOMMOM aKpeAHTaIfje ce HaBOIU
TEKCT ,,/lucma axkpeoumoganux axkmueHOCmu y ¢haekcubunnom noopyyjy je AOCTYIHA Ha CajTy
aKpeIuTOBaHeE JJabopaTopHje <Ha3UB cajTa>".

[IpeucnutuBame 3axteBa TOVY 3a akpemurtanujy QuiekcuOMIHOrT oOMMa ce BpIIr cXoaHo T. 3.4.1
OBOT yIyTCTBA.

3.5.1.1 JIaboparopuje 3a ucnutuBame/erajgonnpame (SRPS ISO/IEC 17025)

Akpenurtanuja 3a GUKCHH OOMM je TeHEpaJHO JIOBOJbHA Ja 3aJ0BOJbH IMOTpede gabopaTopuja 3a
UCIIUTUBAKE W CTAIOHUpPAWke, jep AeduHuIIe crenupuyHe akTUBHOCTH 3a Koje je jmaboparopuja
MoKa3ajia KOMIIETEHTHOCT J1a UX CIIPOBOIH.

Mehytum, naGopaTtopuje 3a HCIUTHBAKE MOTY WMAaTH KOPUCTH W O] NMPHUMEHE (ICKCHOUITHOT
mpuctyna obuma akpeaurtandje. Y TOM cCiy4ajy (IeKCHOUTHOCT o0MMa akpeAauTaluje Ko
nmaboparopuja 3a UCTUTHBAE, Y OAHOCY Ha ,,)UKCHU OOUM aKpeauTaIHje ce MOXE OJHOCHUTH Ha
kareropuje: ,,Pepepentnu noxyment*, ,Kapakrepuctuka koja ce ucnutyje/mepu’ u ,Ilpeamer
WCIIUTUBAKa/MaTePH]ajl/IpoOu3BOI .

VY nocebHUM cuTyanujama, QpIeKCHOMIHOCT 00MMa MOKE J1a YKJbYyYd CBE KpUTEpUjyMe U3 oOuMa
aKpeauTandje y OAHOCY Ha (MKCHU J1e0, M TO KaJa ce Ha TpyIy MpOoHM3BOJa Kao IITO Cy
(dapmaneyTCK TPOW3BOIM - XyMaHH M BETEPUHAPCKH JIEKOBH, MPUMEHYjy oapehene
METO/Ie/TEXHUKE UCTIUTUBAKA Y CKJIAJy ca MHTEPHUM JOKyMEHTHMA, METO/IaMa U3 PETHCTPAIOHE
JIOKyMEHTaIje Mpon3Bohava-MeTo/ie 3a HCIUTHBAkbE XyMaHUX JEKOBa/BETEPUHAPCKUX JIEKOBA 3a
Koje je AreHIIija 3a JJeKOBE U MEIUIIMHCKA CPEJICTBA U3/laa JI03BONTY 3a CTaBJhamhE JIEKa Y MMPOMET,
ycariamieHeH!M ca oAronapajyhum nornassuma EBporicke ¢papmakoneje (Ph.Eur.).

Teno 3a onemuBame ycarianeHoCTH je y o0aBe3u Ja Boau JIMCTy akpeauTOBaHUX aKTHBHOCTH Y
¢bekcuOMIHOM OAPYY]y, KOja je JOCTYIHA Ha cajTy J1JabopaTopHje.

MecTo HcIMTHBaMA: JIabopaTopuja
Buo/101I1Ka HCMUTHBAA XPaHe U XPaHE 32 )KUBOTHIHE

P.Bb. | Ilpenmer ucnutuBama | Bpcra mcnuruBama/min Oncer mepema/ PedepenTaun
MaTepujaj / mpou3Boj KapaKTepUCTHKA Koja ce JIMMUT JeTeKnuje/ JOKYMEHT
MepH (TeXHUKA UCIUTUBAKA) | JJUMHT
KBaHTHQUKALHje
(20e je npumerpuso)

1. bubHu maTepujanu, | VcnutuBame reHeTHUYKE JRC-Compendium
TexHoJ101IKH MOJIU(PHUKOBAHOCTH of reference
npepalhenn - Excrpakuja DNK methods for GMO
MPOU3BOAHU ca - KBanuratusau u analysis
cacTojuuMa OUbHOT kBantutatusHu PCR
MopeKJa

2. Xpana u Onpehuame pesnumya SRPS EN 15662
XpaHa 3a :KMBOTHI>€ | TTeCTUIMA (TacHA M TEUHA SRPS EN 12396-2

xpomatorpadwuja) QuPPe-Method
VM/ MET 886
VM/ MET 887
VM/MET 1118

DnexcudurHocm je 00360/6eHA YHYMAp ,, KAPAKMEPUCMUKA Koja ce ucnumyje/mepu” u ,,pehepermuu
doxymenm “. Jlucma axpedumoganux axkmusHocmu ) @OAeKCUOUTHOM NOOPYYjy je OOCMYnHA HA Ccajmy
axpeoumosate 1a00pPAMopuUje WWW.XXXXXX.1'S
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MecTto ucnuTHBaMa: Taboparopuja
XemMHjcka (aHATUTHYKA) U (PU3MYKA UCNUTHBAKA (papMaleyTCKHX MPOM3BOAA - XyMAaHHX JEKOBa
KOJjH cajip:Ke aT0YMHH H HMYHOTIJIO0YJIHH

P.b. | Ilpeamer ucnuTuBama Bpcra ncnurnBama/min PedepenTHu 10KyMeHT
MaTepujaJ / Npou3BoJ KapaKTepHCTHKA Koja ce MepH
(TeXHHKA MCIIUTUBAKA)
1. dapmaneyTcKu Pacnozerna mo BeauunHU Ph.Eur.8.0, mornasibe 2.2.30 1
MPOU3BOAU - XyMAHH MOJIEKYJIa 3a TIperapare Monorpadwuja 0255
JIEKOBH KOJH cajpike andyMuHa SOP U 340
anoymun' (Teuna xpomarorpaduja ) MerTo/a U3 perucTparuone
JTOKyMeHTaluje 2

Dnexcudbunrnocm je 0o3somena ywymap ,, [lpeomem ucnumusarsa/mamepujan/npouzsoo “, ,, Kapakmepucmurxa
Koja ce ucnumyje/mepu“ u ,, Peqpepenmmnu ooxymenm*.

Jlucma axpeoumosanux akmugHocmu y QrekcubuiHom noopyujy je OOCMYNHA HA Cajmy axpeoumosaHe
nabopamopuje WWw.XXXXXX.r's

3.5.1.2 Meanuuncke jgaooparopuje (SRPS EN ISO 15189)

@drekcMOMITHOCT 00MMa akpeAuTaluje KoJ MEHUIIMHCKUX Jaboparopuja, y ogHOCY HA ,,UKCHU
o0uMM akpenuTamMje ce MOoxe ogHocuTH Ha cienehe  kareropmwje:  Ha L IIpemmer
UCIMTHBamka/y30pKoBama“, ,.Bpcra wucnutuBama/y30pkoBama W/WIM TapamMerap Koju ce
Mepu/y30pKyje” win Ha ,,PedepeHTHH TOKYMEHT ¥ UCTE CY JI03BOJbEHE y 007acTH OMOXEMHU]jCKUX
Y UMYHOXEMH]jCKHX HCITUTHBAKA, XEMATOJIOIIKUX, MUKPOOHOJIOIIKUX-CEPOJIONIKUX UCTTMTUBAKbA U
OMOJIOIIKAX MCITUTHBAKA U KIIMHUYKHUX UCITUTHBAKA Y 001aCTH METUIIMHE.

buno na je obum axkpenurtanuje ¢iaeKkcuOMIAH WIM j€ Yy NUTakby KOMOMHOBaHM (UKCHU H
¢bnekcuOMIHN 00MM aKkpeauTalyje, y TOM cilydajy McIoj Tabene obuMa akpeauTalyje HaBoIu ce:
“¢pnexcuOUITHOCT je J03BOJbEHAa YyHyTap cBHMX cTaBku OOuma akpeautaumje” u: Jlucma
AKpeOUMoBaHUX AKMUGHOCMU V (rekcubunnom nodpyujy je MOCTyIHa jaBHOCTH Ha BeO cTpanm XX,
http://www.xxx.xx.rs/php.xxx/...

VY cnyuajy Kaja KOpUCHMK MEIUIMHCKE JadopaTopuje 3aTpa)ku aHalIM3y Ha JIpYroj BPCTU y30pKa
WU aHaJIu3y Koja HUje aKpeJauTOBaHa, Jlaboparopuja O6u mopana aa mojaHece 3axteB ATC-y 3a
IpoIIpee o0MMa akpenuTanuje 3a oJpeheHO HCIUTHUBamE/TeCTHUpame/aHalu3y, KOju je BaH
obuma akpenuranuje. Mehytum, y okBupy ¢uiekcuOuiaHor oouma moryhe je aeduHUCcaTU TPAHUIIE
Koje 6u omoryhuse naboparopuju Ja YKJbYYH U JIpyre BpCTe MpeaMeTa UCIUTHUBAEmba OJHOCHO
y30paka (HIIp. KpB, CepyM, IUla3mMa, YpUH) WK napamerpa. Jla 61 mMoria ga U3MeHU WIH YKIbYUYH
METOAY Y OKBHpY noctojehe akpenuTanuje, MEAUIIMHCKA JJabopaTopyja Mmpe Tora Mopa Jia T0Kaxe
ATC-y 5a je KOMIETEeHTHA Jla Ipey3Me CBaKy OJ1 KIbYYHHX YKJbYUYEHUX KOMIIOHEHTH (yKJbyuyjyhu
MIpUIIpEMy TecTa/y30pKa, Kao M TecTupame/mperien). OcuM HaBeaeHOTr, JlabopaTtopuja Mopa Ja
JIOKa)Ke J1a UMa TeXHUYKY KOMIIETEHIIN]y OTPEOHY 3a TU3ajHUpamke U BAIUJIAU]y METO/e/aHau3e
KOjH je MOroJIaH 3a HAMEeHY KOPUCHHUKA.

Ha npumep, y obumy akpeauranuje MeauMIUMHCKa JlabopaTopHja 3a KIMHUYKY XEMH]y MOXKE Jaa
nckaxke ojapehene anammsarope/amapare, ykbydyjyhu u aHanurte/aHanmse (mapaMerpe) KOju ce
npema Tome oxapelyjy. KopucHuk ycimyre meauuuHcke nabopaTopuje OM MOrao ja 3axTeBa M
aHaIM3y Koja HUje Ouja YKJby4YeHa Y OpUTHHAIHY BepuduKaiyjy/Bamuaanujy. Onexcudunan ooum,
oMmoryhno Om MeaMIMHCKO] J1TabOpaTOpHjU y OBOM Ciyd4ajy Ja Banuaupa/Beppuukyje OBaj
JOJaTHU aHAJUT U JIa IPHUjaBU pe3yJTare y CKIONY aKpeInTOBAaHUX aKTHMBHOCTH 0Oe3 motpebe aa ce
nabopatopuja oopatu ATC-y 3a mpommmpeme o0uMa akpeuTaImje.

Kon meaumuackux maboparopuja je yoOudajeHa yecTa mpoMeHa anapara/aHain3aTopa, arnaparuma
HCTOT Mpou3Bohaya HOBHje reHepalrje Wik CIMYHUX nepopMaHcH, Koja ca coOoM Kao Mocieana
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HOCH NPOMEHY MpeMeTa UCIUTUBAKka (HIIP YMECTO cepyMa, Iia3ma), IPOMEHY TEeXHUKE CTUM J1a
UCTa OCTaje y OKBHpUMa MpeTxoaHo akpeauroBanux npuHunumna (arnp ECLIA ymecto CLIA), xoja
ca coOOM JIOHOCHU U MTPOMeHY pedepeHTHOT ToKyMeHTa. Takohe, 4ecTu npuMepHu cy Ja ce y OKBUPY
ucre BpcTe Beh akpenTuTOBaHMX HCHHUTHBamka (HIOp Ouoxemuja), Ha Beh akpeaTuTOBaHOM
amapaTy/aHanu3aTopy IojaBM moTpeba 3a HCHUTHBAmEM IOTIYHO HOBOT  Iapamerpa
(ananmura/ananuse) (anp [l mumep) Beh akpeauToBaHOM TeXHMKOM. HaBeaenm mnpumepu cy
Hajuenthu paszno3u 3a morpedy Ja ce oBUM Jsabopartopuja aojenu (PISKCHOMIHOCT MO CBUM
KpUpeTHjyMuMa H3 oOMMa akpeauTaiuje. Y OBAaKBUM CIy4yejeBMMa Kajaa je Jsaboparopuja
aKkpenuToBaHa 3a (IIEKCHOUITHU O0MM aKpeauTalje, Morjia Ou a y3 CBe CIIpOBE/IeHE HEOINXOHE
nabopaTtopujcKke aKTHUBHOCTH (Ie(UHUCAHE TpaHMIE) W37 HW3BEITa] Ca HOBOM METOJIOM Kao
akpenutoBaHoMm 0Oe3 mperxonue Bepudukanuje on crpaHe ATC-a. OuewuBame (IeKCUOUITHOT
o0uMa aKpeaMTaIyje TOKOM PEIOBHUX OICHUBaKba Yy LUKIYCYy aKpeAuTaluje CIpOBOIU CE Y
ckiany caT. 3.4.2.

3.5.2 KoHTpoJsiHa U cepTH(PUKALIMOHA TeJIa

Konrponna u ceprudukanmoHa Tema MOTY 3aTpPaXHTH (QIIEKCHOWIHH OOMM aKpeauTalmje
UCKJbYYMBO Ha HA4YMH Ja UM j€ JONYIITEHO KOpHIIheme HOBHX H3Jama pedepeHTHUX
JIOKyMeHaTa/CTanaapaa KojuMa ce JeuHUIIe TOCTYaK KOHTpoIucama/cepTudukanyje. Y OKBHPY
yhnpaBibamkba (prekcuOminHUM OoO0MMOM, oOBJamheHe ¢ KOMIIETEHTHE 0co0e KOHTPOJIHOT
Tena/cepTU(UKAMOHOT TeJla ¢y y 00aBe3W Ja aHaJu3upajy Ja JIM HOBO M3Jame pedepeHTHuX
JIOKyMeHaTa/cTaHaap/a yTuie Ha NPUHIMIE U TIOCTYIKE U3 00MMa aKpeIuTalyje.

[IpencrnutuBame 3axteBa TOY 3a akpeauranujy (GIeKCHOWIHOT o0MMa ce BpIIU CXOAHO T. 3.4.1
OBOT YITyTCTBA.

3.5.2.1 Konrposana Tejaa

DukCHE O0MM aKpeauTaIuje jé OOMYHO JTIOBOJhAH 3a MOTpede KOHTPONHMX Tena. MelyTtum, mory
MIOCTOjaTH CUTYallMje y KojuMa Moke JJohH J0 MpoMeHa nocrojehux mema KOHTpoJUcama Koje ou
ce MOrJe yNpaBbaTh Yy OKBUPY QuiekcuOuiaHOr obuma. Y mnuTamy Cy CHTyaluje Kajaa 3a
KOHTMHYHMPAHO OJIp’KaBame IIeMe KOHTPOJIMCama, MOKE OUTH HEONMXOJHO MEPHOAMYHO MEH-AaTH
JIOKYMEHTa/napaMerapa y 10j (HIp M3/ama cTaHjaapnaa jaeduHucaHa oaropapajyhum mnpomnucom).
IIpumep 3a HaBeneHo Ou Owmia o0NacT KOHTpOJIMCama y Be3UW TpPAHCIOpTa omacHe pobe Ha
teputopuju  PenmyOnuke CpbOuje koju ce obaBjba y Ckiaay ca oapeadama mnoTBpheHunx
mehynapoguux yrosopa (AP, ATII), y3sumajyhu y o03up na ce pedepeHTHa TOKyMeHTa
AXypHpajy IepUOaANYHO (¥ nepuody Ha 08e 200uHe, ca NPUMEHOM HAKOH ulecm meceyu HaKoH 0ana
CMynarba Ha CHA2y).

P.op. | IIpeamer KOHTpOIHCAKA Bpcra koHTpOIHCAKHA PedepenTHH 1OKYyMEHT

K-05: Bo3nia n cao6pahajna onpema

1 Cnenujaina cpeacrTsa 3a [Teproan4HO KOHTPOIHCAHE Cnopasym o melyHaporHOM
’ NPeB03 JTaKOKBAP/bUBHX MPEeBO3Y JIAKOKBAPJHUBUX
HAMHPHHUIA HAMUPHHILIA U CTICIHjATHIM

Cpe/ICTBHMA 32 FbHUXOB IIPEBO3
(ATID), ITpunor 1, Hoxarak 2, T. 5.
ub.

0000pena je npumena HoBUX U30AFA OOKYMEHAMA/CManoapoa 3a Koje Huje HA3Ha4eHa 200UHa u30ara
@nexcuburnocm je 0o3gomena yHymap ,, Pepepenmu ooxymenm . Jlucma axpeoumosanux axmugnocmu y
nexcubunnom noopyujy je 00Cmynua Ha cajmy akpeoumosanoe KOHMpOIHO2 Meid WWW.XXXXXX.TS.
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3.5.2.2 Cepruduxanuona rea

dukcHU 00MM aKpeauTaIlHje je JOBOJbaH 3a MOTpede CepTU(UKANMMOHUX Tella 3a CepTU(UKAIN]Y
ocoba/cucTeMa MEHaIMEHTa W 3a cepTU(UKALHU]y MPOU3BOJAA M YCIIyra. AKpPEIUTAI[HOHO TEIIO
Cpbuje = he  mpoOlEHUTH  TPUMEHIJBUBOCT  IIEME ceprudukamnyje ocoba/cucreMa
MEHAIIMEHTA/TIPOU3BOa U KOMIIETCHTHOCT CepTH(HUKAIIMOHOT Tela, y3uMajyhu y o03up pasBoj
MeTOI0JIOTH]y(€)/memMe Koja ce oJHocH Ha oapeheHy ocoOy/mpon3Bo/yciyry/CUCTeM MEHAIMEHTA
OlLICHMBaha yCarJIallleHOCTH KOjU Ce MpUMEmyje Yy TOM TpeHyTKy. CBe HoBe meme he mopatu na
Oyny onemene o1 ctpane ATC-a mpe Hero mTo ce akKpeAUTaIHja O SITH.

4 JTUCTPUBYLMJA JOKYMEHTA

JlokymeHT je HamemeH 3anocinennma y ATC, akpenuroBanum TOVY u onewnBaunma ATC-a.

5 IHPMJIO3U

Hewma.

6 OBPACIIU

Hewma.

7 JIMCTA UBMEHA JOKYMEHTA ATC - YII28

EBunenumja n3mena:

W3namwe/ nzmena Jatym uznama/ u3meHe
1/0 28.03.2013.
1/1 09.07.2015.
2/0 29.05.2020.
3/0 02.09.2021.
4/0 12.09.2025.

IIperiien K/by4HUX NPOMEHA Y OBOM JOKYMEHTY Y OJJHOCY Ha NPETXO0AHO H31ame:

Opespax Kpahu onuc kiby4HUX U3MeEHa

Canpxaj Jonar canpikaj JOKyMeHTa ca JIMHKOBUMA 3a Op3H MPUCTYII
tekcry (Ctrl+Click);

Heo 1: Ilpeamer u nonpyyje A>KypHpaHHU Mojanu

IIPUMEHE

Jeo 2: PedepenTHa fOKyMeHTa, | AXKypUpaHHU HOJalu
TEPMHUHHU U AePUHULIN]E,

ckpahenuie

Heo 3: Akpenuranuja AsKypupaH 1 T0O0JBIIIaH TEKCT KaKO O ce OcUTypaso 6osbe
¢ekcnbuIHOT 0O6MMa pasyMeBame MOoCTyNKa akpeauTaruje GpaexcuoniHor oouma
Heo 7: Jlucta u3mena AxypupaHa eBUICHIIMja U3MEHa 1 fojata tabena , IIperaen
JOKyMEHTa KJbYYHHX ITPOMEHA Y OBOM JIOKYMEHTY y OJJTHOCY Ha IIPETXOIHO

n3aame’”.
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