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1. SVRHA 
Svrha ovog dokumenta je definisanje zahtjeva za ispitne laboratorije, kalibracione laboratorije i 
medicinske laboratorije (u daljem tekstu „TOU“) koje žele u svom području akreditacije imati 
fleksibilno područje akreditacije. Takođe, ovaj dokument definiše postupak ocjenjivanja 
fleksibilnog područja akreditacije kao i pravila za prikazivanje fleksibilnog područja akreditacije. 
 
2. PODRUČJE PRIMJENE 
 
Dokument je namijenjen sljedećim Tijelima za ocjenjivanje usklađenosti: ispitne laboratorije, 
kalibracione laboratorije i medicinske laboratorije. Takođe, dokument je namijenjen ocjeniteljima i 
ekspertima BATA-e, kao i drugom osoblju uključenom u sve faze ocjenjivanja fleksibilnog područja 
akreditacije. 
 

3. VEZA SA DRUGIM DOKUMENTIMA 
 
- ISO/IEC 17011:2017 (§7.8.4) Conformity assessment —Requirements for accreditation bodies 
accrediting conformity assessment bodies 
- EA-2/15 EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes 
- EA-4/17 EA Position paper on the description of scopes of accreditation of medical laboratories 
- OD 07 – 07 Uputstvo za validaciju metoda za ispitivanje i kalibraciju (opći zahtjevi) 
- PD 07 – 03 Korištenje simbola Sistema akreditiranja Bosne i Hercegovine, pozivanje na 
akreditaciju i pozivanje na status bilateralnog potpisnika EA MLA 
 
4. DEFINICIJE I SKRAĆENICE 
 
- Fleksibilno područje akreditacije (definicija iz standarda EN ISO/IEC 17011:2017, tačka 3.7): 
Područje akreditacije definisano tako da Tijelima za ocjenjivanje usklađenosti omogućava da, uz 
potvrdu akreditacijskog tijela, mijenjaju metodologiju i druge parametre iz područja kompetentnosti 
datog Tijela za ocjenjivanje usklađenosti. 
 
5. OPĆENITO 
 
Prema standardu ISO/IEC 17011:2017 definisano je fleksibilno područje akreditacije i zahtijeva se 
da akreditaciono tijelo ima dokumentovanu proceduru za postupanje i upravljanje fleksibilnim 
područjem akreditacije. BATA omogućava akreditiranje fleksibilnog područja akreditacije za ispitne 
laboratorije, kalibracione laboratorije i medicinske laboratorije (u daljem tekstu „TOU“). Prema 
standardu ISO/IEC 17011:2017 područje akreditacije mora prikazati najmanje sljedeće elemente:  
 
Za kalibracione laboratorije: 
- kalibraciona i mjerna mogućnost (CMC) izražena kao: 
- mjerna veličina ili referentni materijal; 
- metoda ili procedura kalibracije ili mjerenja i vrsta instrumenta ili materijala koji se kalibriše ili 
mjeri; 
-mjerni opseg i dodatni parametri gdje je primjenljivo, npr. frekvencija korištenog napona; 
-mjerna nesigurnost. 
 
Za ispitne laboratorije (uključujući i medicinske laboratorije): 
- materijali i proizvodi koji se ispituju; 
- komponenta, parametar ili ispitivana karakteristika; 
- ispitivanja ili vrsta ispitivanja koja se vrše i, po potrebi, tehnike, metode i/ili oprema koji se koriste. 
 
Kod fiksnog područja akreditacije, svaka promjena u odobrenom području akreditacije mora biti 
predmet ocjenjivanja od strane BATA-e, što za neka TOU može biti ograničavajuće, uzimajući u 
obzir da tehnike koje upotrebljavaju omogućavaju širu primjenu i brzo prilagođavanje većem broju 
predmeta ispitivanja i parametara, odnosno mjernih opsega ispitivanja. 
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BATA omogućava da TOU koja imaju potrebu za učestalim izmjenama područja akreditacije 
zahtijevaju odobravanje fleksibilnog područja akreditacije. Akreditacija fleksibilnog područja 
može biti odobrena ako su ispunjeni zahtjevi navedeni u ovom dokumentu. 
 
 

6. ZAHTJEVI ZA TOU 
 
TOU mogu zahtijevati fleksibilno područje akreditacije nakon isteka prvog ciklusa akreditacije, 
kako bi BATA stekla povjerenje u rad TOU kojima odoborava fleksibilno područje akreditacije. U 
prvom ciklusu akreditacije BATA dodjeljuje isključivo fiksno područje akreditacije. Zahtjev za 
odobravanje fleksibilnog područja akreditacije se podnosi na istim obrascima koji se koriste za 
fiksno područje, uz odgovarajuću napomenu da se zahtijeva fleksibilno područje i koja vrsta 
fleksibilnosti se traži (vidjeti tačku 7 ovog dokumenta). 
 
TOU je obavezno održavati „Listu aktivnosti“ koje provodi pod fleksibilnom područjem, a koja treba 
sadržavati slične informacije koje se prikazuju u uobičajenom fiksnom području (npr. jasno 
navedene predmete, parametre i mjerne opsege ispitivanja za koja su sve aktivnosti potvrđivanja 
osposobljenosti provedene). Lista mora biti redovno ažurirana i sadržavati tačne informacije o 
fleksibilnom području akreditacije. TOU mora u svoj sistem kvaliteta uključiti odgovornosti 
rukovodstva TOU za ažuriranje Liste aktivnosti i to isključivo poslije provođenja svih tehničkih 
aktivnosti potrebnih za potvrđivanje osposobljenosti TOU (npr. validacija, djelimična validacija, 
verifikacija). 
 
TOU mora uspostaviti proceduru za postupanje sa aktivnostima pod fleksibilnim područjem za 
slučajeve kada klijenti zahtijevaju aktivnosti koje TOU nije nikada ranije provodilo. Preispitivanje se 
treba provesti sa stanovišta: dostupnosti resursa, raspoloživosti osoblja sa odgovarajućim 
kvalifikacijama koje može provesti tehničke aktivnosti, odgovornosti osoblja za sve aktivnosti 
postupanja pod fleksibilnim područjem akreditacije, planiranih postupaka kojima se može potvrditi 
osposobljenost TOU (validacija ili verifikacija metoda) za nove aktivnosti. 
 
Pod fleksibilnin područjem nije dozvoljeno tretirati nove lokacije TOU. Za svaku novu lokaciju TOU 
mora se provesti ocjenjivanje od strane BATA-e. 
 
Procedura za preispitivanje zahtjeva klijenata mora sadržavati elemente koji će informisati klijente 
o tome da TOU ne smije izdati izvještaj/certifikat o ispitivanju/kalibraciji pod akreditiranim 
područjem, sve dok se ne provedu sve planirane aktivnosti prema proceduri TOU za postupanje 
sa aktivnostima pod fleksibilnim područjem, kao i o posljedicama tog postupka (npr. vrijeme za 
koje će se izdati izvještaj/certifikat, troškovi, itd). 
 
Izvještaji/certifikati koje TOU izdaje u akreditiranom fleksibilnom području moraju sadržavati jasnu 
identifikaciju upotrijebljene metode/postupka (oznaka, izdanje, datum) i oznaku da se 
metoda/postupak nalazi u fleksibilnom području akreditacije. 
 
Ukoliko TOU u procesu validacije novih aktivnosti ustanovi da ne može izdati validne 
izvještaje/certifikate, o tome mora obavijestiti klijenta i provesti analizu uzroka i korektivnu akciju.  
 
 

7. OBAVEZE BATA-e 
 
Za odobreno fleksibilno područje akreditacije TOU, BATA će u Dodatku akreditaciji uputiti na Listu 
aktivnosti pod fleksibilnim područjem. Takođe, BATA će u Dodatku akreditaciji navesti napomenu 
u zavisnosti od toga koja vrsta fleksibilnosti (ili njihova kombinacija) je odobrena: 
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- fleksibilnost u odnosu na predmete/materijale ispitivanja/kalibracije 
- fleksibilnost u odnosu na vrstu ispitivanja/karakteristike ispitivanja/kalibracije 
- fleksibilnost u odnosu na mjerne opsege ispitivanja/kalibracije 
 
U skladu sa odobrenom vrstom fleksibilnosti, BATA će u Dodatku akreditaciji izdati odgovarajuću 
napomenu, npr.: 
„Fleksibilnim područjem akreditacije dozvoljava se TOU primjena metoda ispitivanja/kalibracije na 
predmete/materijale, vrstu ispitivanja/karakteristiku i mjerne opsege unutar područja akreditacije, u 
skladu s dokumentovanim i odobrenim postupcima laboratorije.“ 
 
Interne metode/postupci koji pripadaju fleksibilnom području se u Dodatku akreditaciji prikazuju 
bez datuma odobravanja i oznake verzije/izdanja. 
 
Napomena: Modifikacije metoda/postupaka se ograničavaju na tehničke postupke koji ne 
mijenjaju u potpunosti tehnički princip metode koja je prethodno bila predmet ocjenjivanja. U 
slučaju značajnih izmjena tehničkih principa metode, TOU je dužno obavijestiti BATA-u o tome i 
postupiti prema proceduri za izmjene u akreditaciji. 
 
Odlučivanje o odobravanju fleksibilnog područja akreditacije se provodi prema istoj proceduri kao i 
za fiksno područje akreditacije.  
 
BATA će u okviru redovnih nadzornih aktivnosti nad radom TOU provoditi i ocjenjivanje 
kompetentnosti TOU za upravljanje fleksibilnim područjem akreditacije. Uz dostavu dokumentacije 
za nadzorno ocjenjivanje, TOU mora obavijestiti BATA-u o aktivnostima koje je provelo u 
fleksibilnom području akreditacije u periodu od prethodnog ocjenjivanja. Tokom ocjenjivanja, 
timovi BATA-e će obratiti pažnju na prikupljanje objektivnih dokaza u vezi sa postupanjem sa 
fleksibilnim područjem, naročito u vezi sa validacijom metoda i prikladnosti procjene validacionih 
parametara kojima TOU potvrđuje da metoda/postupak odgovara namjeni.  
 
Ukoliko se utvrdi da je TOU izdalo izvještaje/certifikate o ispitivanju/kalibraciji, a da pri tome nisu 
bili ispunjeni uslovi iz ovog dokumenta, BATA će postupiti prema pravilima Sistema akreditiranja 
BiH koja se odnose na nepoštivanje obaveza TOU i provesti odgovarajuće akcije.  
 
 
 

 
 

 


