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APLIKACIJA ZA AKREDITACIJU
MEDICINSKE LABORATORIJE
(Apliciranje  prema ISO 15189: 2012)

A. APLIKACIJA JE POTREBNA ZA:

	POČETNU

AKREDITACIJU 
	PRODUŽENJE AKREDITACIJE
	PONOVNU AKREDITACIJU
	

	  
	  
	  
	


	Naziv organizacije:

	Adresa:

	Telefon:                                                
	E-mail:                                     
	Veb sajt:

	

	Naziv medicinske laboratorije:

	Adresa:

(sve adrese gde se obavljaju tehničke aktivnosti, uključujući adrese gde se vrši laboratorijsko uzorkovanje, ako je primenljivo)

	Telefon:                                                
	E-mail:                                     
	Veb sajt:

	Kontakt osoba:


OBLAST ZA  KOJU JE POTREBNA AKREDITACIJA
Ispitivanja se vrše u:

    Stalnim objektima               

    Mobilnoj laboratoriji  

    Uzimanje uzoraka bioloških materijala                

	Disciplina medicinskog ispitivanja (medicinska oblast):

(npr. biohemija, hematologija, imunologija, klinička mikrobiologija, virologija, parazitologija, genetika, patologija itd.)
	


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	Br.
	Biološki uzorak
	Analit/komponenta/parametar/karakteristika
	Tehnika ispitivanja/ princip ispitivanja
	Postupak ispitivanja koji koristi laboratorija
	Ostale informacije (ako je primenljivo)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Da biste popunili ovu tabelu, pogledajte objašnjenja na  dnu ove aplikacije.

SPISAK OPREME KOJU KORISTI LABORATORIJA
	Vrsta/naziv ispitivanja
	Oprema/fizički standard


	
	

	
	


    Laboratorija obavlja unutrašnju kalibraciju (unutar institucije) svoje opreme i materijala

(ako je odgovor da, popunite sledeću tabelu)

	Oprema/materijal
	Kratak opis principa kalibracije

	
	

	
	


OSOBLJE LABORATORIJE
Ukupan broj zaposlenih u laboratoriji: 

Kvalifikacija osoblja laboratorije:

	Br.
	Ime i prezime
	Kvalifikacija
	Pozicija

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	


Laboratorija mora priložiti sledeća dokumenta zajedno sa aplikacijom:

· Potvrda o registraciji preduzeća od Agencije za registraciju biznisa (KARB) navodeći NACE 7120 kod za laboratorijsku aktivnost;

· Važeća fiskalna potvrda koja ukazuje na to da organ na dan podnošenja dokumenata (ne stariji od 3 meseca) nema dugovanja prema državnom budžetu;

· Organizacioni plan tela, a u slučaju da je telo u okviru veće organizacije, mora se dostaviti organizacioni plan velike organizacije.

· Kopija osnivačkog dokumenta pravnog lica (statut, odluka sudije, članci kompanije, normativni dokumenti itd.);

· Priručnik za kvalitet medicinske laboratorije;

· Informacije o tome da li laboratorija uzima uzorke bioloških materijala i ako da, koje se vrste bioloških materijala uzimaju i koje se metode koriste za uzimanje uzoraka.
· Opis informacionog sistema.
· Informacije u vezi sa učešćem u testu veština u skladu sa Politikom DAK-PO-05;

· Kontrolna lista za zahteve ISO 15189: 2012 standarda, popunjena u laboratoriji, obrazac PT-01-F15-3;

· Kopija dokaza o uplati naknade za apliciranje.
Potpisivanjem ove aplikacije laboratorija:

· Razumela je pravila akreditacije i pristaje da ih poštuje tokom procesa akreditacije, čak i nakon obavljanja akreditacije;

· Slaže se sa plaćanjem za određene aktivnosti koje obavlja DAK na osnovu naknada koje su objavljene na veb sajtu DAK-a;

· Neće koristiti simbol akreditacije DAK-a dok se ne izvrši akreditacija i / ili izvan akreditovanog delokruga.

· Neće vršiti aktivnosti ocenjivanja usaglašenosti prema relevantnim standardima koji se koriste kao referenca za akreditaciju.

	Pravni zastupnik
	Šef laboratorije
	

	Ime i prezime
potpis

	Ime i prezime
potpis

	

	Datum 
	Datum 
	


B. Treba popuniti osoblje DAK-a

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
PREGLED APLIKACIJE
	Aplikacija se može obraditi u smislu same politike DAK-a
	    ☐    DA
    ☐     NE
	Komentari: 

Ako je odgovor NE, molim Vas navedite razloge:                                      

	DAK ima na raspolaganju potrebne kompetencije (odgovarajuće procenitelje i stručnjake)
	    ☐    DA
    ☐     NE
	Komentari: 

Ako je odgovor NE, molim Vas navedite razloge:                                      

	DAK ima sposobnost da izvrši početnu procenu na vreme
	    ☐    DA
    ☐     NE
	Komentari: 

Ako je odgovor NE, molim Vas navedite razloge:                                      


Zaključci:   

Komentari:

Aplikacija:           ☐  PRIHAĆENA 
                               ☐  NIJE PRIHVAĆENA, razlozi…….
	Upravnik dosijea
Ime i prezime
potpis
Datum:
	Direktor Direkcije za akreditaciju i razvoj
Ime i prezime
potpis
Datum:


Objašnjenje za opis oblasti tehničkih aktivnosti:

	Broj kolone
	Objašnjenje

	1
	Brojevi oblasti sa liste, npr. 1, 2, 3, itd. ili 1.1, 1.2, 1.3 ... 2.1, 2.2, 2.3 (mogu se podeliti prema preferencama, u skladu sa tehnikom ispitivanja ili biološkom uzorku, itd.)

	2
	Npr. serum, puna krv, urin, brisevi, mrlje, tkiva, pljuvačka, stolica, telesne tečnosti, naduvani vazduh itd.

	3
	Npr. HDL / LDL holesterol, glukoza, imunoglobulin G, CD3 + T-limfociti, DNK, arsen, histopatološke promene, funkcija jetre itd.

	4
	Npr. spektrofotometrija, potenciometrija, turbidimetrija, protočna citometrija, imuno-nefelometrija, elektroforeza, izolacija, PCR, HPLC, uzgoj, metoda difuzije diska, svetlosna mikroskopija itd.

	5
	jasni pokazatelj postupka ili metode koja se koristi za ispitivanje, na sledeći način:

1.
za standardne i potvrđene metode, koje su objavljene u relevantnim standardima ili priznatim publikacijama, ili metode koje pružaju proizvođači reaktivne opreme i kompleta (zatvoreni sistemi), laboratorija će identifikovati metodu prema njegovom zvaničnom nazivu / specifikaciji, na primer.

ISO xxxx:godina, ili

Dijagnoza zdravstvene zaštite GLUH​3 X firme/X dobavljača, ili

Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica Br.xx:godina, itd.

2.
za standardne i potvrđene metode, koje su objavljene u relevantnim standardima ili poznatim publikacijama, ili metode koje pružaju proizvođači reaktivne opreme i kompleta (zatvoreni sistemi) i koje su prepisane u standardnom operativnom postupku (SOP) laboratorije bez ikakvih modifikacija, laboratorija će identifikovati metodu prema zvaničnom nazivu / specifikaciji, zajedno sa identifikacijom SOP-a u zagradama, npr.

ISO xxxx:godina (pogledajte više primera gore)


(SOP ggg)

3.
za metode koje je laboratorija modifikovala i overila i koje se zasnivaju na metodama objavljenim u relevantnim standardima ili poznatim publikacijama ili na metodama koje pružaju proizvođači opreme (otvoreni sistemi) i koje su dokumentovane standardnom operativnom postupku  (SOP) laboratorije, laboratorija će identifikovati metodu putem svojih SOP-a, a u zagradama mora imati zvanični naziv / specifikaciju metode, koja je bila osnova za modifikaciju, npr.

SOP gggg

ISO xxxx: godina (pogledajte više primera gore)

4.
laboratorijski razvijene i potvrđene metode, i laboratorijski potvrđene metode identifikovaće se samo prema SOP-u, npr.

SOP ggg

(Izvori informacija mogu se istaknuti kao reference ispod tabele.)

	6
	bilo koja dodatna informacija ili ograničenje ako je primenljivo ili važno, npr. kvalitativno ispitivanje; opseg merenja sa relevantnim jedinicama i nesigurnostima, ako je primenljivo ili potrebno; svrha ispitivanja; sistem dijagnostičkog ispitivanja; zatvoreni / otvoreni sistem ispitivanja; laboratorijski status, npr. nacionalna referentna laboratorija; ako se vrši uzorkovanje i koja metoda se koristi itd.

Ako nije važno ili potrebno, ovo polje može ostati prazno.
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