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Ha ocnHoBy umana 80. ctaB (4) 3akoHa O JNHMjeKOBUMa W MEIUIIMHCKUM CpEACTBHMA
("Cnyx0enn rmacauk buX", Opoj 58/08), CtpyuHu caBjeT AreHIuje 3a IIMjeKOBE U
MeauIMHCKa cpeacTtBa bocHe u XeprieroBuHe, Ha mpujeaior aupektopa Arenuuje, Ha 1X
cjeauuuu onpxkanoj 30. anpuna 2010. roguHe, TOHOCH

INPABUJIHUK

O YCJIOBUMA, OKOJIHOCTUMA 1 ITOCTVYIIKY AHTI'A7ZKOBAIbA
OBJJAIITEHUX JJABOPATOPHUJA

I'TABA I - YBoaHe onpende

Unan 1.
OBumMm ce IIpaBuiiHUKOM yTBphYjy YCIIOBH, OKOJIHOCTH M IOCTYHAaK aHTaXHUpamba OBJIALITEHUX
naboparopuja 3a norpebe KOHTPOJIE KBAJIUTETa JIMjEeKOBa, KA0 M HA4YWH BOl)erma eBUICHIH]E O
KOHTpOJIaMa TPOBEICHUM Ha OBaj HAUHH.

Unan 2.
(1) 3a norpebe oOaBbama crneuupUUHUX aHAJIM3a KOj€ C€ HE MOry CIPOBOAUTH Yy
KonTponnom nabopatopujy AreHiyje 3a IujekoBe U MeaulnHCcKa cpeactBa buX (y nammem
TEKCTY: AreHIHja) MOTy C€ aHI'ayKOBaTHU JIpyre OBJAILTEHE J1abopaTopuje.
(2) AreHuuja je 3a pe3yaTaT yroBOPEHOT 10cjia OATOBOPHA IOHOCHOILLY 3aXTjeBa.

Unan 3.
Omnamrena nabopaTtopuja je nmadbopatopuja Koja Mopa Outn myHonpasHa wianuna "OMCL"

MpeXe Tj. Mpexe CiIykOeHux maboparopuja 3a KoHTpoxy nmjekoBa "Official Medicine
Control Laboratories".



I'JTABA 1I - YTBphnBame norpede 3a aHraxkoBameM OBJIALITeHe JlabopaTopuje
Unan 4.

ATeHIMja CIPOBO/IM aHTAKOBAHE OBJIAIITEHE JIAOOPAaTOpHje MCKIBYYMBO y CIydajy Kama 3a
cnpoBoheme crnennpuyHe aHadM3e HE Tocjeayje oaroBapajyhy ompemy u/uian oOy4deHO
oco0Jbe.

Yiran 5.

Cremmdurane ananuse u3 "unana 4. opora [IpaBumHnka" o0yxBarajy:

a) aHaJW3e MPOBjepe KBATUTETA PU3UIHUX U IPYTHUX CHEHU(PUIHUX KaTeropHja JIhjeKoBa:

1) rToTOBOr nHjeka W3 KPBH WIH IUla3Me (amOyMHHU, WMYHOTJIOOYJIHMHH W (QakTOpH
3rpyliaBama KpBH),

2) WMYHOJIOWIKOT JiHjeKa (cepyma, BaKIIMHA, TOKCHHA H aJepreHa),

3) paanodapmaneyTcKux Mpou3Bo/Ia,

4) nmjexkoBa 10OMjeHHX OMOTEXHOJOUIKUM MOCTYIIKOM,

0) ocrane ananuse Koje HUje moryhe crpoBectd y KontpomHoM nabopaTopHjy, a y cKiamay
ca "unanoMm 4. osor [IpaBunnuka".

T'JIABA III - IlocTtynak onadupa oBJalliTeHe JadopaTopuje
Uax 6.
(1) U3z6op "OMCL" nabopaTopuje ce 3acHUBaA Ha cJbeaehum 3axTjeBuMa:

a) mabopaTopuja Tpeba mocjeaoBaTH KBATU(PHUKOBAHY ONPEMY 3a UCITYHhaBambe 3aXTjeBa, Kao
U 0co0Jbe KOje TMOocjeayje BjeIITHHE M HEOMXOJHO HMCKYCTBO 3a CHpPOBONCHC TPaXKECHHUX
UCTINTUBAKA;

06) maboparopuja Tpeba OUTH HE3aBUCHA y paay, rapaHTOBATH CHUTYPHOCT U TIOBjEpJEUBOCT
noJaTaka ¥ NCKJbYYUBATH KOH(IUKT HHTEpeca;

1) Jsabopatopuja Tpeba mmriementupatu ctanpapa "ISO/IEC 17025" y okBupy cBojux
aKTHBHOCTH;

n) naboparopuja Tpeba ummuieMeHTHpatd EBporicky dapmakonejy y cBoM panay, Kao
o0aBe3aH cTaHIap/ 3a KBAJUTET JIMjE€KOBa;

e) mabopatopuja Tpeba ydecTBOBaTH y MporpammMa Hu crynujama melhymaboparopujckor
nopehema "PTS".

(2) TpunmkoMm omabupa oBmamrTeHe aboparopuje y o03up ce Tpebajy y3eTh u
(hMHAHCH]CKH aCIIeKTH, Kao U BpHjeMe MOTpeOHO 3a peann3aiyjy.

(3) Ilpu omabupy oBnamTeHe JabopaTtopuje, MOTY C€ YBAKUTH U TPETOPYKE PYKOBOJACTBA
"OMCL" mpexe.

Yan 7.

(1) Arenuuja ca onaOpaHOM OBJIAIITEHOM JIAOOPATOPUjOM CKJIana YroBOp Yy IHCMEHOM
00THKY.

(2) YroBop ce MOKe CKJIONUTH Ha JYrOTPajHOj OCHOBH WJIU TI0jeJHHAYHO 32 CBAKU Y30DPaK.
(3) Vrorop Tpeba 06aBe3HO Ja caapku cibeaehe:

a) BPCTY capajme ca Ha3MBOM BpCTE M Opoja y30paka KOjU Cy NMpeIMeT aHalh3e, Kao W
3aXTHjeBaHE TECTOBE (aHATMTUYKU TTAPAMETPH);



0) oOaBe3e AreHmuje Kao HapydHwola (Clamke y30paka, OJrOBOPHOCT 3a HCIIPABHOCT WU
eBEHTYyaJTHE IITETE Ha Y30pPKY, M1ahame Jo0CTaBe y30pakKa);

I[) MOJATKE O MOBjepJFUBOCTH M CUTYPHOCTH MOJaTaKa O CIIPOBEICHIM aHAN3aMa;

1) HayuH 1iahama;

€) JIMIa OBJAILITEHOT 32 3aCTyName Hapy4Holla U OBJAIITEeHE JabopaTopuje;

¢) 7natym cTynama Ha CHary yroBopa.

(4) Oobagese oBnaiTeHe 1adoparopuje:

a) CIPOBOJMTH KOHTPOJy KBaJIUTETAa y CKIagy ca METOJOM IpoHM3BOhada, MeETomoM
eBporicke (hapmakorneje uinn 3axtjeBuMa CBjeTcKe 3[paBCTBEHE OpraHHU3allyje;

0) o0OaBHujecTUTH ATEHIIHj]Y O €BEHTYAIHOM OJICTYNamy OJ1 METO/IE;

) JaTH NOAATKE O KOPUILTCHUM peepeHTHUM CyICTaHIIaMa;

J) W3JaTH Haja3 y KOjeM Cy pe3yJITaTu UCIIUTUBAaba HEJABOjOCHH;

e) aedUHHCATH AaTyM 3alpUMara y30paka;

¢) nmeduHHCATH POK 3a M3BpIIEHE aHanm3a (HOp. 30 KaJeHIapCKUX JaHa OJ JaHa MpHjeMa
y30paka);

I) dYyBaTH y30pKe HajMame TPH Mjecella HaKOH 3aBpIIETKA aHAJIH3E;

TI'TABA IV - [Toctynak goctaBe U TPAHCIOPTA y30paKa

Unan 8.
VY30puu u norpebHa JOKyMEHTalMja 3a HOojeMHEe BPCTe KOHTPOJIE AOCTaB/ba CE Y CKIAIy ca
[IpaBumHUKOM 0 HaUMHY KOHTpoJje kBanureta nujeka ("Ciyxx06enu rimacauk buX", 6p. 97/09),
ctynuo Ha cHary 01.10.2009. roause.

Yman 9.

(1) Tlommocummary 3axTjeBa je OATOBOpaH 3a WCHpaBHY HCIOPYKY y3opaka y KonTpomxu
naboparopu;j.

(2) AreHuuja je OArOBOpPHA 3a TPAHCIOPT Yy30paka M TNOTpeOHE MOKYMEHTaluje [0
OBJIAINITEHOT JTaboparopuja.

(3) Tpancnopt y3opaka ¥ JOKyMEHTallljeé ce MOXKE BPIIUTH Op30M IOLITOM, y3 00aBE3HO
HOLITHBAKE YCIIOBA CKJIAIUILTEHA.

(4) OsnamreHa aboparopuja je y o0aBe3u a MHUCMEHO 00aBHjeCTH ATEHIH]Y O MPHjeMy
TIOIIHJBKE.

(5) OsnamTena mabopaTopuja je OArOBOPHA 32 Y30pKe 10 BUXOBOM TIPHjEMY 10 U3/1aBama
HaJla3a 0 KOHTPOJIA KBAIUTETA.

(6) VY cnyuajy na ce paau 0 aHaIU3W JIMjeKoBa U3 "WiaHa 5. Tadka a)", TpaHCHOPT y CTaBy
(1), (2) u (3) Tpeba BpIIUTH Y3 JOKYMEHTOBAHO IITaMIame O YCIOBHMA CKIaAUIITeHa "data
logger".



Yiau 10.

(1) Tpaucmopt ce yroBapa ca KOMIIETEHTHUM IpPAaBHUM JIHIEM KOj€ 33JJ0BOJbAaBA 3aXTjeBE
noceOHOT TPaHCIIopTa.

(2) TlpaBHO nuIEe KOje BPIIM TPaHCHOPT Tpeba 00e30MjeUTH YCIOBE CKIAJUIITEeHa KOjU
onrorapajy "GMP" mpomucuma, Kao ¥ CUCTEM ympaBibamka KBaJIUTETOM y ckiaay ca "[SO
9001".

Uian 11.

[TorpeOHa moxyMeHTanuja moapa3yMujeBa IE€TajbHO OMHMCAaHy METOAY aHaju3e Mpou3Bohaua
ca Ta4yHO Ae(pUHUCAHMM 3axTjeBMMa KBAJIHMTETa, OCUM y CIIydajeBUMa Kaja ce mpou3Bohad
no3uBa Ha mpormce EBporicke Qapmakomneje wiam apyre mnpusHate (apMakoreje, 0JHOCHO
CBjeTcke 3paBCTBEHE OpraHHU3aIHje.

I'JIABA V - [IpoBoheme ucnuTuBama
Unan 12.

Omnamrena nabopaTtopuja je QyXKHa CIOPOBECTH KOHTPOIY KBAJIHMTETa JIMjeKa Yy CKJIagy ca
JOKYMEHTAIIMjOM JIOCTaBJbEHOM O] CTpaHe ATEHIje, Wi mpeMa (GpapMaKoreju YKOJIUKO ce
npowusBohad mo3uBa Ha npormc EBporicke Gapmaxorieje uiu qpyre Mpu3HaTe papMakore;je.

Ymau 13.

Omnamirena abopaTopuja ce yroBopoMm obasesyje na he crpoBecTH KOHTPOILY KBajIUTeTa y
ckyany ca "unanoM 12. osor I[IpaBunHuka”.

Yman 14.

[Ipuje moyerka aHanmm3e, OBJIAIITEHA JIAbOpaTopHja je AyKHa 00aBHjeCTHUTH ATEHIH]Y O
€BEHTYaJITHOM OJICTyTNamwy o MeToze u3 "unaHa 12. oor [IpaBuianka".

Yman 15.

(1) Osgnamrena nabopaTopuja wu3gaje ATCHIUJU cepTUPHUKAT/HAIA3 O TPOBEIACHOM
UCTIUTHBAY.

(2) Ceptudurar Mopa cagpkaBaTh: UCTIUTUBAHE MapaMeTpe, 3aXTjeBe KBAIUTETa U METOJE,
Kao0 M pe3yJiTaTe HCIIUTUBAKA.

Yiau 16.
ATeHIMja u3/aje TOJHOCHOIYy 3axXTjeBa KOHAYHU Hajla3 O TMPOBEJICHOM HCIUTHBAKY, Ca

HAIlOMEHOM Ja je WCIUTHBAakEe KOHKPETHOI MapaMeTpa IPOBEJCHO Yy OBJIAIITEHO]
naboparopuju, ca OpojeM cepTHUdHUKaTa KOjer je u3/1aa oBJallTeHa 1adoparopuja.



Yiau 17.

(1) AreHmmja MOXXe TPaXHTH HM3BOpPHE IIOJAaTKE O TMPOBEACHO] aHAJIHM3H OJI OBIIAIITEHE
naboparopuje (IujarpaMme, KaTHOPAIMOHE KPUBE, XPOMATOTpame).

(2) AreHiuja MOXe TPaXXHTH O] OBIIANITEHE JTA00OpATOPHje M3BjelITaje O WMIUIEMEHTAIUjU

cuctema kBanutera y ckiamy ca "ISO 17025", xkao u mpoBjepu TpoBohema cucTema
KBaJIUTETa YHYTap Mpexe no memu "MIA/MIV".

I'TABA VI - 3appumine oapende
Unan 18.
Ogaj [IpaBWIHHK CcTyTa Ha CHary JIaHOM JIOHOIIEHa 1 00jaBibyje ce y "CiykOeHOM TTIaCHUKY
buX".
bpoj 10-07.2-3463/10
8. jyna 2010. ronune
[pencjenasajyhu

CrtpyuHor caBjeTa
Mr ph. UBan [Ipauh, c. p.



