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	Namjena:
	 FORMCHECKBOX 

	Početno ocjenjivanje
	 FORMCHECKBOX 

	Proširenje 

akreditacije
	 FORMCHECKBOX 

	Ponovno ocjenjivanje


1. Opšti podaci o podnosiocu zahtjeva:
	1.1
	Institucija:       

	
	Adresa:      

	
	Web strana:      

	
	Telefon:      

	
	Faks:      

	
	Poštanski broj:      

	
	Pravni zastupnik: Ime:      

	
	Prezime:      

	
	Naziv medicinske laboratorije:      

	
	Adresa:      

	
	Telefon:      

	
	Faks:      

	
	Poštanski broj:      


	1.2
	Lice za kontakt:      

	
	Ime i prezime:      

	
	Adresa:      

	
	Telefon:      

	
	Faks:      

	
	Poštanski broj:      

	
	Elektronska pošta:      


	1.3
	Opis poslova medicinske laboratorije:      


	1.4
	Prijavljujemo se za akreditaciju (čekirajte)

	
	 FORMCHECKBOX 
  u laboratoriji

	
	 FORMCHECKBOX 
  na terenu             
	 FORMCHECKBOX 
  mobilna laboratorija ⃰ 


⃰ Mobilna laboratorija – laboratorija sa prilagođenom konstrukcijom u cilju zadovoljenja potrebe česte promjene lokacija

2. Pravni status: 

	2.1
	Da li je medicinska laboratorija:

	
	 FORMCHECKBOX 
  Pravno lice (samostalno)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Dio drugog pravnog  entiteta,

	
	 FORMCHECKBOX 
  Drugo, (opisati)       


	2.2
	Medicinska laboratorija radi:

	
	 FORMCHECKBOX 
  za organizaciju kojoj pripada (interno)

	
	 FORMCHECKBOX 
  za eksterne korisnike

	
	 FORMCHECKBOX 
  za  organizaciju kojoj pripada i za eksterne korisnike


	2.3
	Na koji način medicinska laboratorija obezbjeđuje finansijska sredstva? Opišite:      



	2.4
	Opišite organizacionu strukturu medicinske laboratorije i njen odnos sa matičnom organizacijom:      



	2.5
	Navedite osoblje koje  je nadležno  za laboratorijske usluge i  sistem menadžmenta kvalitetom  ( npr. rukovodstvo Laboratorije (direktor Laboratorije  ili imenovano osoblje  za deligirane dužnosti, rukovodilac kvaliteta, podaci o osoblju nadležnom za ispitivanja uz pacijenta ( tkz Point of care testing- POCT)  ( u slučaju da Laboratorija prijavljuje ispitivanja uz pacijenta)

	
	Ime i prezime:
	Funkcija/pozicija:
	 Oblast ispitivanja:

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     



3. Prostor:
Lokacija(e) na kojoj se obavljaju aktivnosti iz oblasti akreditacije:
	3.1
	Stalna lokacija: 
     

	
	U slučaju više lokacija,  navesti naziv i adresu svake ponasob: 
     
     


	3.2
	Lokacija/ Mjesto pružanja POCT / Klaster (svrha pružanja POCT) 

( u slučaju da Laboratorija prijavljuje ispitivanja uz pacijenta)

	
	U slučaju više lokacija,  navesti naziv i adresu svake ponasob: 

 FORMTEXT 

     
 FORMTEXT 

     


4. Traženi obim akreditacije: 
	Red br
	Oblast i/ili

Podoblast
	Vrsta ispitivanja
	Predmet ispitivanja (materijal/ uzorak)
	Karakteristika koja se mjeri i/ili Tehnika ispitivanja
	Referentni dokument 
	Oznaka lokacije

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Napomena 1: Ukoliko laboratorija navodi u koloni Referentni dokument skraćenicu  (npr. internu dokumentovanu  metodu - proceduru) potrebno je u legendi  navesti  naziv procedure  i reference na osnovu kojih je dokumentovana  metoda
Legenda: 
	Skraćena oznaka referetnog dokumenta:
	Naziv metode/referenca:


	
	


U slučaju da  medicinska laboratorija prijavljuje ispitivanja uz pacijenta (potrebno je da  se unesu podaci o lokaciji - POCT)
	Red br
	Oblast i/ili

Podoblast
	Vrsta ispitivanja
	Predmet ispitivanja (materijal/ uzorak)
	Karakteristika koja se mjeri i/ili Tehnika ispitivanja
	Referentni dokument 
	1Lokacija POCT

2 Mjesto pružanja POCT

3Klaster


	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


1Zgrada (npr. Kao šta je bolnica) gdje se izvodi POCT ispitivanja,
2Odjeljenje , klinike, prostorije hitne pomoći itd gdje se pružaju usluge POCT,
3Grupisanje mjesta pružanja usluga POCT kao što odjeljenja i klinike, gdje su kritične promjenljive kao što su IT interfejsi, svrha POCT ( npr  hitna pomoć) iste. 
Napomena 2: U slučaju da Laboratorija želi da prijavi fleksibilan obim akreditacije** potrebno je da  čekira  na koji dio traženog obima akreditacije se fleksibilnost odnosi:
 FORMCHECKBOX 
fleksibilnost se odnosi na sve stavke Obima akreditacije

 FORMCHECKBOX 
fleksibilnost se odnosi samo na pojedine stavke Obima akreditacije:

                              FORMCHECKBOX 
Predmeti spitivanja/materijal/proizvod 

                   FORMCHECKBOX 
Karakteristika koja se ispituje/mjeri                                 

                   FORMCHECKBOX 
Referentni dokument

Fleksibilnost se naznačava oznakom f u Odjeljku 4. kod stavke za koju se traži
** Fleksibilan obim akreditacije se može prijaviti  najranije u drugom ciklusu akreditacije 
5. Oprema:
	5.1
	Kratak opis opreme koja se upotrebljava prilikom ispitivanja  i ispitivanja uz pacijenta (POCT) ( u slučaju da Laboratorija prijavljuje ispitivanja uz pacijenta)

	
	Br.
	Oprema (proizvođač, tip, identifikacioni broj):
	Druge važne informacije
(mjerno područje, specificirana taćnost i sl.)

	
	1. 
	
	

	
	2. 
	
	

	
	3. 
	
	


6. Spisak ovlašćenog osoblja koje potpisuje izvještaje o obavljenim ispitivanjima iz  traženih oblasti ispitivanja:
	Ime i prezime: 
	Potpis:
	Oblast /podoblast /
Vrsta ispitivanja 



	
	
	

	
	
	

	
	
	


	7.
	Želimo da ATCG izvrši preliminarnu posjetu: 

	
	 FORMCHECKBOX 
  DA

	
	 FORMCHECKBOX 
  NE


8. Izjava:
Izjavljujemo  da:

· smo upoznati sa  ZPR.01.27-1 Lista  dokumenata koja sadrži zahtjeve koje treba da ispuni podnosilac Zahtjeva za akreditaciju i akreditovano TOU
· ćemo nadoknaditi sve troškove akreditacije prema Odluci o visini troškova akreditacije  

      (Sl. list  Crne Gore br. 14/07)

· ćemo dostaviti traženu dokumentaciju i  pružiti sve neophodne  informacije potrebne za realizaciju  ocjenjivanja
Mjesto i datum:
 



           Ime prezime odgovornog lica:


     







     
________________________                                   _______________________________

Potpis:

_______________________________

M.P.

Prilozi: 

Prilog 1: Potvrda o registraciji iz baze Centralnog registara Privrednog suda sa  ažuriranim izmjenama, (šifra djelatnosti uz detaljni opis djelatnosti), Statut i drugi opšti akti  koji sadrže odredbe o unutrašnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta ;
Prilog 2:  Kopije  internih dokumenata  (uputstva i postupci ispitivanja, dokumentovane metode, ako je primjenjivo, ugovorni ili drugi aranžmani sa zdrastvenom ustanovom gdje se obavlja POCT, dokumentovane metode koje se odnose na metode POCT) (u slučaju da Laboratorija prijavljuje ispitivanja uz pacijenta);
Prilog 3:  Izvještaj o samoocjenjivanju (MEST EN ISO 15189:2023 );
Prilog 4:  Ažurna Lista svih dokumenata sistema menadžmenta (uključujuću i ona koja se odnose na POCT- gdje je primjenjivo);
Prilog 5: Zapis o poslednjoj realizovanoj internoj provjeri i zapis o poslednjem realizovanom preispitivanju od strane rukovodstva (uključujuću i ona koja se odnose na POCT - gdje je primjenjivo);
Prilog 6: Primjeri izračunate mjerne nesigurnosti za svaku oblast/tehniku/ predmet ispitivanja  
( gdje je primjenjivo);
Prilog 7: Primjeri Izvještaja o validaciji/verifikaciji za svaku oblast/tehniku/ predmet ispitivanja  i ispitivanja koja se odnose  na pacijente – POCT (gdje je primjenjivo);
Prilog 8: Detaljni šematski prikaz prostorija (uključujući i raspored opreme) u kojima se izvode ispitivanja u laboratoriji; 
Prilog 9: Podaci o učestvovanju u međulaboratorijskim poređenjima ili programima ispitivanja osposobljenosti (gdje je primjenjivo):
Prilog 10 : Dokaz o uplati troškova obrade  zahtjeva za početno /ponovno ocjenjivanje ; 

Napomena 3: Ako laboratorija  smatra da su navedene procedure povjerljive i ne dostavi ih ATCG, onda se pregled navedene dokumentacije dodatno tretira u broj ocjenjivač dana 

Napomena 4: Akreditaciono tijelo Crne Gore zadržava pravo da zatraži dodatnu dokumentaciju za realizaciju ocjenjivanja, ukoliko je to neophodno

Napomena 5: Uz Zahtjev za akreditaciju (samo u slučaju prijave  fleksibilnog obima akreditacije),   Laboratorija je dužna  da dostavi  i sljedeću prateću dokumentaciju:
a) relevantnu dokumentaciju sistema menadžmenta Laboratorije  u kojoj je opisan postupak upravljanja fleksibilnim obimom akreditacije,

b) dokumentovane kriterijume za kompetentnost osoblja odgovornog i ovlašćenog za upravljanje svim aspektima koji se odnose na fleksibilni obim akreditacije,

c) zapise o kvalifikacijama, iskustvu i obuci odgovornog/ovlašćenog osoblja za upravljanje fleksibilnim obimom akreditacije,

d) Listu aktivnosti koje bi bile uključene u traženi fleksibilni obim akreditacije.
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