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LEN

Llenta Ha npouenypata € pna onpegenu nonutukata v npoueca Ha WA BCA 3a oueHka u
akpeantauma Ha OOC, KOUTO Xenasat Aa BHeapAT M NoaabpXaT CUCTeMa 3a ynpasieHue,
cnocobHa Aa KOHTpo/iMpa rb-BkaB 06xBaT Ha akpeamTaums

Mpoueanypata cbabpXxa obwmns Habop OT KpuTepumu, KouTo nossonsiBat Ha OOC ga noemat
OTrOBOPHOCT 3a YMpaB/EHMETO Ha uUenus obxBaT Ha akpeaAuTauus UM Ha 4acT OT Hero 6e3
npeaBapuTesnHa oueHKa oT cTpaHa Ha WA BCA 3a Bcsika HOBa AEMHOCT. Ta € npegHasHadeHa 3a
akpeantnpaHn OOC un oueHutenn Ha WA BCA, ydacteBawum B npoueca No oueHsABaHe 3a
npeaocTtaBsHe Ha akpeaMTauus Ha rbBkas 06xBarT.

2 TEPMWUHW, ONPEAEJIEHUA N CBbKPALLEHUA

2.1. TepMuHHK, onpepneneHun
3a uenuTte Ha HacrTosdwaTa npoueaypa Ce W3Moa3BaT CbOTBETHUTE TEPMUHU U OMpeaesieHuns,
naneHun B ctaHaaptute ISO/IEC 17011 n ISO/IEC 17000.

2.2. CobKpaweHusn

UA BCA — M3nbnHutenHa areHumns “bbvnrapcka cnyxba 3a akpeguTtaumsa”
00C — OpraH 3a oueHsBaHe Ha CbOTBETCTBUETO
BAS QR 2 - Mpouenypa 3a akpeautaumsa Ha A BCA

3. ®OPMYJIMPAHE HA OBXBATA HA AKPEAUTALMA
3.1. dukcupaH o6xBaT Ha akpeauTauusa

dunkcmpaHuaT obxBaT Ha akpeguTaumsa onucea B AeTalinv AeNWHOCTUTE, KOUTO Ca OLEHEeHU U
akpeantnpaHn ot MA BCA un rapaHTmpa, 4ye e oueHeHa KoMrneTeHTHocTTa Ha OOC 3a Bcska
OENHOCT, KoaTo ce fgobassa/pa3wnpsasa KbM obxBaTa.

3.2. NbBkaB 06xBaT Ha akpeauTauus

MBkaB o6xBaT, cbriacHo onpegeneHmero, gageHo B ISO/IEC 17011 e o6xBat Ha
aKpeauTaumsl, u3paseH Taka, 4ye Aa Nno3BOJIN Ha OpraHuTe 3a OueHsBaHe Ha CbOTBETCTBMETO Aa
nMpaBsaT U3MEHEHUS B METOA0/0rMsaATa U Apyrute napaMmeTpum, KOMTO nonagaT B KOMNeTeHuusTa
Ha opraHa 3a OueHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO, KaKTo € NOTBbPAEHO OT OpraHa 3a akpeguTauus.

BbBexagaHeTo Ha HOBM MeToAW, NPOAYKTWU, Npouecu, ycayru uan napameTpu/xapakTepuctmku um
CXeMW Ce U3BbpLUIBa NO peda M M3NCKBaHMATA 3a paswupsiBaHe Ha obxBaTa Ha akpeauTauus,
onucaHu B MNpoueaypaTa 3a akpeanTtaumsa Ha WA BCA, BAS QR 2.

MBKaBMAT o06XxBaT MOXe Aa Ce OTHacs 3a uenus obxBaT WAM ornpefesieHa 4acT OT Hero.
MBKaABMAT 06XxBaT MOXe Aa NpeacTaBfsiBa KOMOWMHaums OT (UKCMpaHW M MbBKaBM 4acTu OT
obxBaTa unu ga 6bae oCHOBHO (pukcuMpaH ob6xBaT, ob6xBallal, HanpMMep egHa UM ABE MbBKaBu
OEeNHOCTH.

4. NMOJINTUKA HA UA BCA 3A AKPEOAUTALINA HA INbBKAB OBXBAT

OpraHuTe 3a oueHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO MoraT Aa 6baaT akpeauTupaHu 3a rbBkaB obxBarT,
npu cnegHUTe yCcroBus:

- BbBexaaHeTo Ha HOBWU aKTyanusupaHW BepCuu Ha cTaHZapTuTe Wan Apyru AOKYMEHTU, B
KOWUTO Ca onucaHu mMetoauTe TpsibBa Aa ce U3Mb/HWU B NO-KPaTKuU CPOKOBE, B CpaBHEHMeE
C NnaHmpaHuTe oueHkK Ha MacTo oT NA BCA;

- KoraTto e Hanuvue U3mMckBaHe Ha KJIMeHTa.
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MA BCA npeoocTtaBsa akpeauTaumsl Ha TIbBKaB o06xBaT, Korato MoauduKauuuTe Ha
aKpeanTupaHus o6xBaT He BK/IHOUYBAT HOBM MEeTOAN, Heob6xXBaHaTU OT akpeauTupaH obxBar.

MBKaBOCTTa MOXe Aa obxBalla uenns obxBaT Ha akpeauTupaHuTe AEeMHOCTU UM caMo 4yacTTa
OT TaX. ToBa 0O3Ha4yaBa, Ye 4acT OT akpeauTUpaHuUTe AENHOCTU MOXE Aa MMa puKcupaH, a apyra
yacT r-BkaB obxBar.

MBkaBmsa obxeaT aeduHupaH B cepTudumkaTa M 3anoBeaTa KbM Hero He TpsibBa Aa M3MCKBaA
npoMsiHa B npoueca Ha npunaraHeto My oT OOC. AKoO ce Hanara TakaBa NpoMsiHa, TO ToBa ce
cunTa 3a paswunpsasBaHe Ha obxBaTa.

3a opraHu 3a cepTuduKkaumust Ha cUCTeMU 3a ynpasneHue, OpraHu 3a cepTuduKauma Ha nuua,
OpraHu 3a Banuaauusa v sepudukaunsa u OpraHu 3a cepTugukaLms Ha rnpoayKTH 3a LIeJIUTe Ha
HoTUuKaums - NpeaocTaBs caMmo hukcupaH o6xBaT Ha akpeauTaums

4.1 UA BCA npeanoctaBa rnBKkaB 06xBaT CbC c/egHaTa CTerneH Ha N-BKaBOCT:

4.1.1 MpunoxxeHne Ha HoBu (akTyanm3anpaHum) Bepcum (M34aHUA) HA AOKYMEHTHM,
AeduHMpawm MeToaMTE WIM KpUTEepMMTe 3a OLeHKa Ha CbOTBETCTBMETO,
n3nonssaHn ot OOC (ctaHaapT™ wAM ApPYrM [OKYMEHTU) WM AOKYMEeHTUTe,
KOUTO ' 3aMEHAT.

Mpunara ce 3a opraHu 3a KOHTPOJ, OopraHu 3a ceptudukKaumsa Ha NpoaykTu, nabopatopum 3a
n3nutBaHe, nabopatopum 3a KanubpupaHe, nabopatopuum 3a MU3NUTBaHe M KanubpupaHe wn
MeanunHCKMU nabopaTtopun 3a JEHHOCTM 10 OLEHSIBAHE HA CbOTBETCTBMETO B [06pOBO/IHATAa
obnact. He ce npunara 3a akpeantupaHn OOC n KaHAnAaTW 3a aKkpeagnTauuvs 3a LenTe Ha
HoTuukayums.

4.1.2 '-BkaB ob6xBar Ha 6a3ara Ha obwm MeTOoaM 3@ M3NUTBAHE CbC CTEMNeH Ha
rbBKaBOCT 3a:

- MpoaykTtn, rpynun/noarpynun npoaykTn (CbrnacHo AafAeHO OnMcaHune);

- Bwua Ha nanutBaHe/ xapaKTepUCTmKa;

- n/unm KoMmbuHauus oT THX,

aKOo TOBa HE MPOMEHS MPUSTIOXKMMOCTTA Ha NMOCOYEHUTE METOAM HA U3MNUTBAHE.

Mpunara ce 3a nabopaTopuu 3a U3NUTBAHE 3a JEHHOCTU M0 U3nNuTBaHe B 406poBosiHaTa 06sacr,
MeaANUMHCKN nabopaTopmn U OpraHn3aTopu Ha U3NUTBAHUS 3@ MPUrO4HOCT.

NabopaTtopunte TpsaAbBa pa noagabpxaTt noapobeH, paTtuvpaH cnucbk Ha  [poaykTw,
rpynu/noarpynn NpoayKTU U XapaKTepUCTUKKU, NMPUHAAJIEXalM KbM CMOMEHATUTE B MbBKaBUS
obxBaT Ha akpeauTauus.

B pamkuTe Ha npefocTaBeHaTa akpeautTaums e Heobxoammo OOC fa noabpxa 3anucu 3a
BCMUKU WU3BBLPLIEHN BepudUKaLuMU/BanuUaMpaHua U Aa € B CbCTOAHME TMOCTOAHHO JAa
[IEMOHCTPMPA CBOSITA KOMMNETEHTHOCT B MbJleH 06eM.

B obwna cnyyan ce npumema 4de CTaHgapTM3MpaHuTe MeToAM 3a U3NUTBaHe AOoCTaTb4yHO Aobpe
onuceaT M3NCKBaHMSATa MO OTHOLIEHME Ha NPOAYKTU /XapaKTepuCTMKKW /MeToau M nopaauv ToBa
He ca noaxoAasLwn 3a npeanocraBsHe Ha rbBkaB 06xBaT No cMUCbAA Ha T. 4.1.2.

MonunTtukaTta Ha NA BCA e ga He NpenoCcTaBs akpeauTauusa Ha rbBkaB ob6xBaT Ha nabopatopuu
3a kanubpupaHe n nabopatopum 3a m3nuTBaHe U kKanubpupaHe B 4acTtta KannbpupaHe no
CMUCbNa Ha T. 4.1.2.

5. N"BUCKBAHUA KBbM 0O0C

5.1 O6wun nono>xeHus

OTtroBopHocT Ha OOC e pa AeMOHCTpupa U NpefocTtaBM AoKasaTesicTBa 3a KOMMETEHTHOCT U
CbOTBETCTBME CbC U3NCBAHUATA 3a aKpeanTauus.
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MBKaBUAT obxBaT € OTpa3siBaHe Ha KoMneTeHTHocTTa Ha OOC, He caMO TexHUYyeckum pAa
M3BbpLIBa AENHOCTU, 0b6XBaHaTM OT akpeauTauusitTa, HO M cnocobHOCTTa My Aa ynpaBrsiBa
npoueca Ha npwunaraHe Ha rbBkaB 06XBaT M aHraXxuMeHTa CuM Ada npeanara akpeauTupaHu
AENHOCTN B paMKUTe Ha To3M 0b6xBarT.

OOC TpsibBa pma onuwe wn 06sBM 3@ CBOMTE MOTEHUMANHU KJAWMEHTU TrpaHUUUTE Ha
aKkpeauTUpaHus cu rbBKaB o0b6xBar.

00C, kakto u WA BCA no HMKakbB Ha4ynH He TpsibBa Aa BHywasaT, 4e OOC c rb-BkaB 0b6xBaT ca
Mo-KOMMETEHTHU OT TakMBa C pukcmpaH obxBsar.

5.2. Kputepumu 3a oueHKa Ha rbBKaB 06xBaT

5.2.1 0O0C T1pssbBa pga vMa [AOKYMEHTMPaH npouec 3a aHasnui, pa3spaborBaHe u
M3nbJ/IHEHUEe Ha NBKaB 06XxBaT, KOUTO Aa NOCOYBA CJ/IeAHOTO:

- Kak ce onpeaensaT BXOAHUTE U3NCKBaHUS

- Kak ce paspaboTBaT ycnyrmte no oLueHsBaHe Ha CbOTBETCTBUETO

- Kak ce Banuampa, 4ye U3nNCKBaHMATa Ca U3NbJIHEHMU

- Kak ce Bepudunumnpa, ye OOC e n3nb/HUN U3NCKBAHMSATA

- OTroBOpHOCTUTE 3a yrnpaB/ieHne Ha rbBKaB 0bxBaT M 3a BCsika 061acT Ha AeNHOCT;

- [TlpouecbT Ha npernen Ha AOorosBopa NoTBbpXAasa M MHPOPMUPA KIWEHTa/Bb3N0XUTENS,
ye 3asBKaTa nonajga B rpaHWUMTE Ha MBKaBua My obxsaT

- WHdopMauusa 3a ToBa KakBo ce o6xBallla OT akpeauTauusTa e npo3pavyHa u ToYHa

5.2.2 OOC Tpsbea ga nopgavpxat CnUCbK C JaTMpaHuM BEpCUMM Ha CTaHZapTuTe, TEXHUYECKU
cneunmdukaumMm M HOPMATUBHW [AOKYMEHTW, CApsAMO KOWTO WM3BbPLIBA AENHOCTUTE CU MO
OLleHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO B paMKUTE Ha akpeauTupaHus rb-ekaB obxsarT.

5.2.3 CnuckksT TpabBa Aa ce noaabpxa akTyaneH v aa 6bae nybnnyHo AOCTbMEH.

5.2.4 MpoueaypaTa 3a npernen Ha goroeopu TpsibBa Aa onucea noapobHo agencremnata Ha O0C
npu 3anuTBaHe 3a ycyra, KosToO € B rpaHuuMTe Ha akpeauTUpaHusa roBKaB 06xBaT, HO He e
n3BbplwBaHa npeaun. B To3m cnydan OOC Tpsabea:

— pa vHdopMMpa KJMEHTa, 3a HEBB3MOXHOCTTA CM Aa v3gage Aoknagp/ceptudukaTt nog
akpeguTaumsa, [OKaTO AOKYMeHTupaHumaT npouec Ha OOC 3a paspaborBaHe w
ofobpsaBaHe Ha ycnyrata/AenHoCTTa B paMKUTe Ha MeBKaeus obxeaT He 6bae 3aBbplueH

— [Aa nHdbopMUpa KIMEHTa 3@ CbOTBETHUTE nocneauum (HanpuMep NpPoMsiHa Ha CPOKOBETE
M LeHaTa)

- [a pa3nonara C BCUYKM HeobxoauMMW pecypcu W ApyruM CpeacTtBa, HeobxoaAuMWM 3a
3aBbPLUBAHETO Ha KOHKpETHaTa 3asBeHa ycnyra;

— Ja vMa nepcoHan C noaxoaswa ksanndukaumsa 3a usnbjHEHME Ha KOHKpeTHaTa ycnyra
W HENHOTO BanuaupaHe unu sepuduunpaHe;

= [a u3BbpliBa BaanampaHe niun Bepmd)mu,mpaHe Ha MeToda, onncaH B HOBUA CTaHAapT

— akTyanusmpa Cnucbka camMo crel M3BbpLIBaHE Ha BCUUYKM HEOBXOAUMM TEXHUYECKMU
OENHOCTN, Cbr1acHO AoKyMeHTupaHusa npouec Ha OOC 3a paspaboTBaHe, U3NbJIHEHME U
YTBbpXAaBaHe Ha AeMHOCTU B paMKMUTe Ha MBKaBus 06xBaT.

— [a wv3non3Ba MOMELLEHUS BbB Bpb3Ka C IbBKaBus 06XBaT, KOUTO Ca AeKIapupaHu
npeasapuTeniHo 1 oueHeHun oT WA BCA. B NnpoTMBeEH ciy4dal AeMHOCTTa He Moxe Aa 6bae
BK/toueHa B Cnucbka ¢ rBkaB ob6xBaT Ha OOC.

AKO npouechbT Ha BanuMaupaHe Ha fajeHa AeNnHOCT AoBefe A0 3akntodeHumeTo, ye OOC He e B
CbCTOSIHWE Aa m3gaBa BanuaHu goknaau / ceptudwukatm, OOC TpsabBa Aa rapaHTupa, ye ce
M3BBLPLUIBA aHanNu3 Ha NpuvynHaTa U ce NpeanpuemaT ageKkBaTHU KOpurnpawm Aencrtems. TakmBa
AencTema ot ctpaHa Ha OOC Tpsbsa aa BKAOYBAT:
-  WHdopMmpaHeTOo Ha  KAMEHTa CU, 4Ye [A0KaTO Ce M3BbpLBa aHanM3bT WM BCUYKMK
nocneasawu paencrensa, OOC HaMa ga MOXe jna uv3paBa akpeauTupaHum goknagu /
ceptudurkKaT 1 NpUYNHUTE 3a TOBA
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- [llpepa3rnexgaHeTo Ha CbOTBETHUTE npoueaypu UM MeToau, 3a [da ce paspewu

naeHTudnunpaHuaT npobaem v ga ce rapaHTupa, 4e ToM HaMa Aa ce NoBTOpu B bbaelue

- [lpenedunHMpaHe Ha rpaHMUMTEe, B paMKUTE Ha KOMTO 06XBaTbT € rpBKas. B To3un cnyuan

OOC Tpsibea na nHdopmmpa MA BCA, 3a Aa npoBepu Aaaun HaAYMHDBT, NO KOMNTO € OnmcaH
obxBaTa Ha akpeamTauus, Tpsbsa ga 6bae NpoMeHeH.

6 KAHOUWAATCTBAHE 3A I'bBKAB OBXBAT

OOC m™orat ga kaHampaTcTBaT 3a rbBKaB o06xBaT NMpu MbpBOHa4yasHa akpeauTauus u npwu
paswupsiBaHe Ha o6xBaTa 3a akpeauTauus 3a CTeMNeH Ha MBKaBOCT MO CMUCbNA Ha T. 4.1.1

3a cTeneH Ha MbBKaBOCT MO CMUCbLAA Ha T. 4.1.2 OOC MoraT ga KaHAuAaTCTBaT cnes MbpBu
UMKBA Ha akpeaumTaums (cnen MbpBOHadasHa akpeauTaumsa), Korato e noTBbpAeHa
CTabunHOCTTa Ha cucTtemara 3a ynpasneHue ot VA BCA.

OO0C c npenocTtaBeH uKCUpaH 06XBaT Ha akpeauTauus, MoraT Aa KaHAMAAaTCTBaT 3a bBKaBs
06XBaT, KaTo NoJaaaT 3asB/ieHMe 3a pa3lunpsaBaHe Ha 06xXBaTa Ha akpeauTauums.

OO0C npeactaBsaTt B IA BCA cneaHuTe AOKYMEHTU, B IONb/IHEHWE HA AOKYMEHTUTE, U3UCKBAHMU
Nnpy KaHAWMAATCTBaHE 3a NpeakpeanTauusa n paswmnpsBaHe Ha obxBaTa:

- O6xBaT Ha akpeauTauus, C MOCOYEHa CTerneH Ha IbBKaBOCT - 3a UENUs MM 4yacT oT
obxBaTa;

- Tpoueaypa 3a npunaraHe Ha roBkas ob6xsaT, cbrnacHo 1.5.2;

- CnnCbK Ha OTroBOPHUSA MepcoHan 3a MBKaB 06xBar.

7. OLEHABAHE U AKPEOUTALINA HA INbBKAB OBXBAT

7.1 WA BCA pasrnexga 3asiB/ieHUs 3a NbBKaB 06xBaT, KaTO M3BbpLUIBA OLEHKA Ha PUCKOBETE,
CBbpP3aHW C BCAKa KOHKpeTHa aenHocTt n O0C.

7.2 TMpwn onpepensiHe Ha HUBOTO Ha PUCKOBETE, CBbp3aHW C AEMHOCTUTE M Bb3MOXHOCTTA Ha
OOC pa 6bae akpeauTmpaH c roBkaB obxsaT, NA BCA pasrnexga B npoueca Ha akpeauTauus
cnegHUTe acnekTu B AerHocTTa Ha OOC:

a) CreneHTa Ha pa3bupaHe Ha OOC Ha npaBwuiaTta v NpoueaypuTe 3a U3MbJIHEHME U
yrnpas/sieHue Ha rBkas 0b6xBarT;

b) EdekTnBHOCT N cTabmnHOCT Ha cucTteMaTa 3a ynpasneHmne Ha OO0C;
c) CnoxHocTTa Ha AelHOCTUTE MO OLEeHsIBaHe Ha CbOTBETCTBMETO;

d) CreneH Ha rbBKaBoCT, 3asaBeHa ot O0C;

e) Puckosete 3a penyTtauuaTta Ha MA BCA, OOC u 3a nasapa;

f) OcurypsiBaHe Ha NOCTOSIHHA TEXHMYECKa KOMMETEHTHOCT Ha nepcoHana Ha OO0C,
OTroBOpEH 3a AENHOCTUTE, CBbP3aHn C MBKkas 06xBarT;

g) lMo3HaBaHeTo M cboTBeTCcTBMETO HAa OOC Ha CbOTBETHUTE CTaHAApTU N AEeNHOCTHU;
h) OuakBaHWATa Ha 3auHTepecoBaHWUTE CTPaHU U perynaTopuTe;
i) TMnaHupaHaTa 4YecToTa Ha U3Nona3BaHe Ha MBKaBus 06xBaT;

j) CreneHTa u ob6xBaTa Ha KOHTponuTe, npeasoxeHn ot OOC 3a ynpaBNeHMETO Ha M-BKas
obxBarT;

k) PuckoBeTe OT MeCTONOA0XEHMATa U reorpadcknte ocobeHocTu.

OueHka Ha pUCKOBETE Ce WM3BbpLIBA OT CXEMEH MEHUAXbP 3a CbOTBETHATa CXemMa 3a
aKkpeauTaums nNpu npernen Ha 3asBfieHMe 3a npenocTaBsHe Ha MbBkaB 06xBaT 3a acnekTuTe,
rnocodyeHn B noato4yku c), d), e), h), I), k) u oT Bogew, oueHUTen B npoueca Ha oueHssBaHe U
AOoKnaABaHe 3a nocoveHMTe B NoaTouvkKM a), b), f), g), j) acnektn. OueHkaTa Ha pucKoBeTe ce
OOKYMeHTUpa BbB opMynsipa 3a Npernes Ha 3asiBJIEHMETO M B AOK/1aAa Ha BOAELUUS OLEHUTEN.

MporpamaTa 3a oueHku Ha OOC ce u3roTega no pega Ha BAS QR 2 1 BAS QI 2, kaTo npu oueHkKa
Ha pUCKOBETe, ce pasrnexaaT M acnekTuTe, onucaHun B T. 7.2. B nnaHoBeTe 3a KOHKpeTHUTe
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OUEHKMN Ce BKJ/KO4YBa M OLUEHKA Ha IbBKabe 06XBaT, KaTo ce Aob6aBsi AOMbJIHUTENHO BpeME, B
3aBUCUMMOCT OT CTEMEHTA Ha MBKABOCT (3a uenna nnn 3a 4act oT 06XBaTa), YecToTaTa Ha
npunaraHe Ha r-BKaB o6xBaT oT OOC 1 cTeneHTa Ha OUEHEeHMUs pUCK.

Mo BpeMe Ha oOueHKaTa Ha MACTO Ha rbBkaB o06xBaT, ekunute Ha WA BCA oueHsiBaT
cboTBeTcTBMEeTO Ha OOC C M3nCcKBaHMATaA, NOCOYEeHM B T. 5.2 n u3BbpwBaT HabnwgeHne Ha
OENHOCTTa, B KOATO € HacTbnuaa npomsHa v OOC e npunoxun npoueaypaTta Cu 3a MbBKaB
obxBaT nnu n3eaaka oT Hesl.

OueHkaTa Ha MSICTO BKJI1lOYBaA:

a) OuEeHKa Ha KOMMeTeHTHoCcTTa M cnocobHoctta Ha OOC pga wv3BbplBa BCsSKa AEWHOCT,
BKJIIOYEHA B paMKUTE Ha MBKaBus 06XBaT Ha akpeauTauus;

b) oueHka Ha cucTtemaTa 3a ynpaBjeHue n KoHTposa, npunaraHm ot OOC ¢ uen nogabpXXaHe Ha
r-BKaB 06xBaT Ha akpeanTauus;

C) OUEHKa Ha npoueCa Ha npepasrnexgaHe, BaanampaHe, OLI.O6D9|BaHe N pa3pewlaBaHE Ha
MOLI,VICbMLI,VIpaHM OEMHOCTU 3a W3MNON3BaHe B pPaMKUTE Ha MbBKaBuUA obxBaT Ha akKpeanTauuna,
BK/TIOUYNTENHO OLUEHKA Ha PUCKa,

7.3 3a oueHKa Ha KOMMNETEeHTHOCTTa Ha OOC pa ynpasnsBa rbBkaB 06xBaT Ha
akpeauTtauus, UA BCA we um3nosssa ciegHUTe MeToAn U TEXHMKMU 3a OLleHKa:

a) oueHKa Ha gokyMeHTaumsaTa Ha OOC 3a ynpaBfeHue Ha rBkaB obxsaar;
b) oueHka Ha edeKTUBHOTO NpuniaraHe Ha npoueaypute Ha O0C;

C) OUEeHKa Ha aAeKBaTHOCTTa Ha KpuUTepuuTe 3a KOMMNeTeHTHOCT Ha OOC 3a uenusa KIK4oB
nepcoHan;

d) npoBepka Ha aAeKBATHOCTTa Ha AeNCTBaWMTE MEXAHM3MM 3a onpeaensiHe n HabnwageHne Ha
KOMMETEHTHOCTTa Ha nepcoHana Ha 00C;

€) MHTepBIoTa C KAK4YoBUA nepcoHan, onpegeneH ot OOC 3a oueHKa Ha KOMMETEHTHOCTTa Ha
nepcoHana, OTrOBOPEH 3a NMpuiaraHe Ha rbBkaB 06xBaT;

f) oueHka Ha 3anucute Ha OOC 3a obocHOBKa 3a pa3paboTBaHe M MNpunaraHe Ha bBKaB
obxBar.

N3BagkaTa 3a HabnwoaeHne Ha AeNHOCTTa Ce onpeaens Taka, ye Aa ce NoTBbpAU TeKyLuns
KOHTpON 1 eheKTUBHOTO U3nbsiHeHMe oT OOC Ha:

- BCWYKM MPOMEHEHU AEeNHOCTH;
- BanMAMpaHe Ha NPOMEHEHUTE AEeNHOCTU;

- MEeTpoJIornyHa oLeHKa, KoraTto e I'IpVIJ'IO)KVIMO/ MeXaHU3BbM 3a ocuUrypsgBaHe Ha
Ka4deCTBOTO,

- KOMMNETEHTHOCT U 06y‘-IeHVIFI Ha nepcoHana, BKJII0OYEH B NMPOMEHEHUTE AGVIHOCTI/I;

- OCUrypeH AOCTbM Ha nepcoHana Ao Heobxoammute paboTHU npoueaypw/ MHCTPYKLUNK,
perynaTtopHn U3ancCKkeaHu4a, CtaHgaapT v 4p.,

- CpaBHeHMVA C ApYrv AeNHOCTH;
- OUEHKa Ha pucka.

NHdopMauma OTHOCHO oOueHeHMs rbBKaB 06xBaT ce AokyMeHTupa OT ekumna Ha WA BCA kaTto
SICHO ce oTbenasBa 06xBaTbT, KOMTO Ce Npeasara 3a akpeauTaums KaTto MBKas.

Korato ce ycTtaHoOBM, 4e KaHAMAATbT 3@ MbBKaB 06xBaT He CbLOTBETCTBA Ha W3MCKBaHMSATA,
nocoyeHun B T. 5.2, MA BCA oTkasBa npefocTaBsiHe Ha reBkaB obxsaT Ha OOC.

Korato 3a OOC c npepoctaBeH IbBkaB o0b6xBaT ce YyCTaHOBM, 4e € wu3gaBan poknagu/
ceptndukatm nog akpeautaums, 6e3 uM3NbHEHME Ha W3UCKBaHMATA nocoyeHn B T. 5.2,
eknnute Ha MA BCA We KOHCTaTMpaT HeCbOTBETCTBME, CBbpP3aHO C MNpuiaraHeTo Ha bBKas
obxsar.
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B 3aBMCUMMOCT OT eCTeCcTBOTO Ha HECbOTBETCTBMETO, TeXecCcTTa W nocneacTteuMaTa oT Hero, VA
BCA npepoctaBs Bb3MOXHOCT Ha OOC ga npoBeae Kopurmpawm AencTBUs C Len OTCTpaHsBaHe
Ha HeCbOTBETCTBMETO, Aa OrpaHuMuM MbBKaBOCTTa 3a 4acT WM uUenma akpeamTupaH obxsar.
MpoBexaaHeTo Ha KoOpUrMpawm 4encTeus e no pega Ha BAS QR 2.

8. NMPEACTABAHE HA N'bBKAB OBXBAT HA AKPEAUTALNA

8.1.3a opraHu 3a KOHTPOJ1 M OpraHu 3a ceptucdmkKaums Ha NpPoAyKTH:

B cnyyaute, korato uenusat obxBaT € rbBKaB CTaHAApTUTE/AOKYMEHTUTe He ce aaTupaT. B
3anoBeaTa 3a akpeauTauusa npeau Tabnuuarta ce 3annucBa Tun Ha obxBarTa: "rbBkaB 0b6xBaT*”,
a nog Tabnunuata ca gobaes 3abenexka CbC CNeaAHNSA TEKCT:

"BbBEXAAHETO Ha HOBA BEPCUs HA CTaHAapTUTE WM CTaHAApTU, KOUTO M 3aMEHSAT € pa3peLieHo.
AKTyaJsieH CrUCbK Ha CTaHAapTUTE C TEXHUTE AaTupaHu Bepcum ce npegocrass ot OOC.”

Korato 06xBaTbT € KoMbuHauunsa oT dUKCMpaH U rbBKaB TakKbB, B 3anoBeATa KbM cepTudukarta
3a akpeguTauma npean Tabnuuata ce 3anucBa  ,pukcmpaH W rbBkaB  obxeaTt M
CTaHAApTUTE/AOKYMEHTUTE B 4acTTa Ha IbBKaBusA obxBaT ce obo3HauyaBaT CbC 3Haka ,*" wu
3abenexka nog tTabnuuara, ykassawa, ye otbensszaHmaT obxBaT € rbBKaB:

"3a otbensizaHuTe CbC 3Haka ,*" obnacrtu/craHaapTv, BbBEXAAHETO Ha HOBA BEPCUS MM CTaHAAPT, KOUTO
v 3aMeHsl € pa3pelleHo. AKTyasieH CrINCbK Ha CTaHAapTUTE C TEXHUTE AaTUpaHu BEPCUM CE MPEAOCTaBs OT
oocC.”

8.2.3a na6opatropum 3a u3nuTBaHe, nabopaTtopum 3a kKanubpupaHe, MeaAWULIMHCKU
na6boparopum, opraHM3aTopyv Ha U3NUTBaHUSA 3a NPUTrOQHOCT.

8.2.1 B cnyyanTe, KOraTto € npeAocTtaBeH rbBkaB 06xBaT No cMucbna Ha T. 4.1.1 B 3anoBseaTta
3a akpeauTauus npeam TabnuuaTta ce 3anucBa Tun Ha obxeaTa: "rbBkaB 06xBaT*”, a nopj
Tabnuuarta ca nobass 3abenexka CbC CnegHUs TEKCT:

"BbBexfaHeTo Ha HOBa BEPCUS Ha CTaHAapTUTE WAN CTaHAapTHM, KOUTO M 3aMEHAT € paspelleHo.
JlabopaTopusTa NoAAbP»Ka aKTyaseH CrIMCbK Ha CTaHAapTUTE C TEXHUTE AaTupaHu sepcun.”

8.2.2 B cny4yauTe, KoraTo e npeaoctaBeH rbBkas obxBaT Mo cMUcCbia Ha T. 4.1.2 B 3anoBeaTta
3a akpeauTauus npeaum TabnuuaTta ce 3anucBa Tun Ha obxBaTa: "rbBKkaB 06xBaT*”, a nopj
TabnuuaTta ca nobaBs 3abenexka CcbC cnegHUs TEKCT:

*B pamkata Ha CBOATAa KOMMETEHTHOCT, /1aboparopusta € yhbjHOMOLUEHa A4 OfNpeAesia BCUYKU
xapaxkTepuctmku (KosoHa 3) rno otbesisi3aHuTe MeToan 3a U3nuTBaHe (KoJsioHa 4), npuHagiexaily KbM
rpynara Ha rnpoayktute (KoJIoHa 2) cieq n3BbpLIEHAa rpoBepKa/Bepugukauymns, obesneyeHoct cec CPM/PM
n KanmbpupaHu TexHUYecku cpeacTsa. Jlabopatopusita rnogabpxxa nogpobeH, aatvupaH CrnmcbK Ha
npoAyKTUTE U XapakTePUCTUKWUTE, TMpUHaA/IexXaln KbM CrIoOMeHatnTe B obxBaTta Ha akpeauTauus
npoAayKTy.

Korato 06xBaTbT € KOMbUHauusa oT GUKCMpPaH U rMbBKaB TakbB, B 3anoBeATa KbM cepTudukarta
3a akpeauTauma npeam Tabnuuata ce 3anucBa  ,PpuKCuMpaH W rbBkae obxeaTtt u
CTaHAApTUTE/AOKYMEHTUTE B 4YacTTa Ha IbBkaBus 06xBaT ce obo3HauaBaT CbC 3Haka ,*" u
3abenexka nog tTabnuuarta, ykaspawa, ye otbensizaHmaT o6xBaT € roBKaB.

9. NMPUJIOXXNMUN AOKYMEHTHU
EA-2/15M  “EA Requirement for the Accreditation of Flexible Scopes”
BAS QR 2 Mpouenypa 3a akpeauntaumna Ha UA BCA

BAS QI 2 NHCTpYyKUMA 3a onpeaensHe Ha BpeMeTpaeHeTo Ha oueHKaTa Ha MACTo. Bnnsewm
dakTopu

BAS QA 2.X.1 3asaBneHunsa 3a akpeguTauums

MpunoxeHue 1
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NMPUMEPU 3A NPEAOCTABAHE HA lNbBKAB OBXBAT HA AKPEAUTALINA

1. Opranmu 3a ceptudm

Kauus Ha NPOAYKTHU

[a n3BbpliBa cepTnudmnKkaumnsi Ha NpoaykKTK (Npouecun), cbriacHo cneaHunst o6xear:

Tun o6xBar: MbBKaB*

3aBapsBaHe 4ype3
cTtondBaHe Ha MeTaJ/iIHU
Marepuanum

CEPTUOUNKALIMOHHA CTAHAOAPT/ HOPMATUBEH
o

Ne MPOAYKTH CXEMA AOKYMEHT

1 2 3 4

1 KauvecTtBO npu nK7.1 BAC EN ISO 3834-1

Mpoueaypa «Cxema 6»
nK 7.2

BAC EN ISO 3834-2
BAC EN ISO 3834-3
BAC EN ISO 3834-4

* BbBeXgaHETO Ha HOBa BepCUsl Ha CTaHAapTUTE WM CTaHAapTh, KOUTO M 3aMEHST € pPa3peLueHo.
AKTyasieH CMMCbK Ha CTaHAapTUTE C TEXHUTE JaTupaHu Bepcumn ce ripegocrass ot OOC.

[a n3BbpliBa cepTndunKaunst Ha NpoayKTU, CbINacHO creaHust o6xBar:

Tun o6xBat: 'bBKaB 33 4act oT obxBara
OCHOBHU AOKYMEHTU
N9 NMPOAYKTMU CEPTM%?(EQLAMOHHA (CTAHOAPT/ HOPMATUBEH
AOKYMEHT)
1 2 3 4
Cxema A BAC EN 1143-1
] 3
1. | Cendose Cxema B BAC EN 15659
Cxema C BAC EN 14450
TC
Cxema A BAC EN 1143-1
2. | Tpe3opHM noMeLLeHus Cxema B TC
Cxema D
BpaTu, nposopuum, Cxema A BAC EN 1627*
5. | kanauu (wopmn) n Cxema B BAC EN 1522
peLleTkn Cxema C TC

3a otbensizaHuTe cbC 3Haka ,*" obnacru/craHgapTv, BbBEXAAHETO HAa HOBA BEPCUS MW CTaHAapT, KOUTO
v 3aMeHsl € pa3peLleHo. AKTyasleH CrINCbK Ha CTaHAapTUTE C TEXHUTE AaTupaHu BEPCUM CE MPEAOCTaBs OT
oocC

2. OpraHm 3a KOHTpoOn
[a “3BbpLIBa KOHTPOJI:

no cMUcbJiIa HaT. 4.1.1

Twvn ob6xBarT: rbBKas

0
”6 O6nacr Ha KoHTponupaH MeToau 3a usnuTBaHe/ HopMaTuBHM aKToBE,
Bua Ha KoHTpona napameTbp/ n3MepBaHe, U3MNon3BaHu CcTaHzZapTH,

pp'e KOHTPON XapakKTepuctmka Npun KOHTpOnN CI'IeLI,MCbVIKaLI,MVI, cxXemMum

1 2 3 4 5 6
MpoaykTy, Ha HoBwW n/unun BAC EN ISO 5817;
n3pabotenu ot | B ynotpeba/ PN 7.1 BAC EN ISO 6520-1;
MeTasnHu excnnoarauns | BuawronemuHa pn - ey g0 BAC EN ISO 17635;

1. | matepuanmm | obektn/ Ha 17636-1 BAC EN ISO 10675-1;
TexHuTe CbopbXeHus/ HeuanocTHocTn/ BC EN 12681-1 BAC 13060;
cnnasu npoAyKTH HECBBBPLIEHCTBA | e EN 1SO 10893-6 BOC EN 12681-1;

BAC EN ISO 10893-6;

BbBexxgaHeTo Ha HOBa BepCusi Ha CTaHAapPTU/AOKYMEHTU WM CTaHAaPTU/LOKYMEHTU, KOUTO MM 3aMeHSIT €
paspelieHo. AKTyaﬂeH CIMUCBK Ha CTaH,aapTMTe/ﬂOKyMeHTMTe C TEXHUTE fAaTupaHu Bepcuun ce rnpegocraBs
ot OOC.

[a n3BbpLluBa KOHTPON:

Twun o6xBaT: rbBKaB 3a 4YacT oT obxBarta
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MeToam 3a
HopmaTtueBHu akToOBE,
Ne n3nuTBaHe/
no O6bnacTt Ha Bua Ha KoHTponupaH napametsp/ M3MeDBaHe cTaHaapTy,
KOHTpON KOHTpoONa XapakTepuctuka P ! cneundukaumm,
pen M3Mn0A3BaHN Npwm
cxemMm
KOHTpON
1 2 3 4 5 6
Llym B pabotHa | lMbpBOHayaneH - [IHEBHO HMBO Ha eKcrno3nums PMK 7.1-10 * Hapen6a N96,
cpena /nepvoanyen Ha WwyMm BAC EN ISO 9612* (4B, 6p.70/2005)
Ha HOBW M/Wn | _ Cpepro (BAC ISO 1999:2014)
B ekcnoarauus CeaMMYHO HMBO Ha eKcrno3nuus
0bekTn n
CbOPBXEHUSI Ha WwyMm
- HMBO Ha BbpPXOBO 3BYKOBO
1. HangaraHe
- HMBO Ha wyMm
- EKBMBanNeHTHO HMBO Ha LWYM Hapenba N°7
BAC 15471:1982 (AB. 6p.88/1999r.)
Hapenba N°9
(OB. 6p.46/1994r.)
EnekTpnyecku [MbpBOHavaneH CbnpoTUBAEHWE Ha n3onauns BAC 1986:1982, 1.3.3| Hapenba N216-116
ypenéu un /nepuoamnyen a), 6),8)une) (0B.6p.26/2008r.)
CbOPBXEHWSI 32 | Ha HOBM W/UnK Hapen6a N°3
2. | HanpexeHue OO | B ekcrnoataums PMK7.1-05 (4B. 6p.90 1
¥ Hag 1000 V 06eKTU Eggﬁgjgoé{ / 91/2004r.)
CROpBERNA 01.02.2020r.
3a otbensdsaHute cbC 3Haka ,*" obnactu/ctaHgapTv, BbBEXAaHETO Ha HoBa Bepcus

CTaHD,apTVI/D,OKYMEHTVI nnn CTaHﬂ,apTM/ﬂ,OKYMEHTM, KOMTO I 3ameHs e pa3pelleHo. AKTyaneH CNUCbK Ha

CTaHAapTUTe/AOKYMEHTUTE C TeEXHUTE AaTupaHn Bepcum ce npegoctassa ot OOC.

3. JlabopaTtopum 3a usnUTBaHe

Ja n3sbpliBa U3NMUTBaHe Ha:

Twun o6xBarT: rbBKaB

N2 MeToaun 3a nsnurteaHe
no HaumeHoBaHue Ha BVIA Ha M3I'IVITBaHe/ XapaKTepucTuka (CTaHﬂapTM3MpaHM/Ba
N3nMTBaHUTE NPOAYKTHU
pea ananpaHun)
1 2 3 4
X BeToH NABTHOCT BAC EN 12390-7
BAC EN 992
SAKOCT Ha HaTUCK BAC EN 12390-3;
BAC EN 1354

AKOCT Ha OMbH Npu pasuensaHe

BAC EN 12390-6

AKOCT Ha orbBaHe

BAC EN 12390-5

"BbBeXgaHETO Ha HOBa BepPCUS Ha CTaHAapTuTeE Wan CTaHAapTv, KOWUTO M 3aMEHST € pa3peLieHo.
Jlabopatopusita nogabp)xa akTyaseH CrvCbK Ha CTaHAapTUTE C TEXHUTE AaTupaHun sepcuu.”

Ada

N3BbpLUBa U3NUTBAHE Ha:

Tun obxBaT: rpBKaB 3a 4yact oT obxBaTta

MeToaun 3a nanutBaHe

Ne Hanmerosanme Ha Bua Ha nsnutBaHe/ xapakTepucTunka (cTaHpapTmManpaHu/sanug,
no pea | W3NUTBaHUTE NMPOAYKTU
MpaHu)
1 2 3 4
X. CypOBUHU 1 NPOAYKTU x.1 Bnara/cyxo BeLiecTBo BNM-37
OT pacTuTencH X.2. Mectnunaun BJIM-17%*

npomusxoa, gypax u
dypaxHu gobasku

*B pamkata Ha cBOSITA KOMIMETEHTHOCT, /1abopatopuaTa € Yhb/JHOMOLUEHa Aa ONpeaenss BCUYKMU
XapakTepucTuku (KosioHa 3) no oTbesnis3aHuTe MEeToau 3a u3nuTBaHe (KosioHa 4), nNpuHaanexalym KbM
rpynara Ha npoayktute (KosioHa 2) cned u3BbplueHa BeEpUnKaLns/BaananpaHe, o6e3neyeHocT cbC
CPM/PM u kannbpupaHn TeEXHUYECKU cpedcTBa. Jlabopatopusta rnoaabpxa rnogpobeH, AaTupaH CrMCbK Ha
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NPpoAYKTUTE U XapaKTEPUCTUKUTE, MNPUHAAJIEXALUN KbM CTOMEHATUTE B 06XBaTa Ha aKpeauTaumns rnpoayKtm
M XapaKTepUCTUKU.

4. MeguumHCckM nabopartopumn
[a n3BbpluBa U3NUTBaHE Ha:

Tun o6xBaT: rbBKaB 06xBaT

Ne Haumenosahue na Bua Ha uscnepBaHe/ MeTtoau 3a uscneasaHe/
no uscnensanure )fla aKTe ucp':'uka aHanﬂTuqHu n er "
pen npoayKTh pakTep poueayp
1 2 3 4
1. TbKkaH Xucronorus MK 5.5-2 *
MMYHOXNCTOXNMUS MK 5.5-3 *
dnyopecueHTHa in situ MK 5.5-4 *
xmnbpnamnsaums (FISH)
MynTureHeH eKCnpecmMoHeH aHanus MK 5.5-5 *
[To3oBaBaHua:
MK 5.5-2 Xuctonorus
MK 5.5-3 MMYHOXUCTOXMMUS

MK 5.5-4 dnyopecueHTHa in situ xmbpuaunzaums (FISH)
MK 5.5-5 MynTureHeH ekcripeCMOHeH aHanus

* B pamMKkuTe Ha CBOsATa KOMMETEHTHOCT, nabopaTopusaTa € ynb/JHOMOLWEHa Aa onpejens BCUYKU XapaKTepuCTUKU
(konoHa 3) no otbenasaHnTe MeToAM 3a nscnenBaHe (KonoHa 4), NpMHaanexallm KbM rpynaTta Ha NpoayKTuTe (KOMoHa
2) cnepn v3BbplieHa Bepudukaums/sannaupaHe, obesneyeHoct cbC CPM/PM un kanubpupaHu TexHUYECKU CpeacTBa.
NabopatopuaTta noaabpxa noapobeH, AaTvpa CAMCBbK Ha MPOAYKTUTE W XapaKTEPUCTUKUTE, MPUHALNEXaln KbM
cnoMeHaTuTe B o6xBaTa Ha akpeaMTauns NpoAyKTU N XapaKTEPUCTUKW.

Aa n3BbpLuIBa U3NUTBaHE Ha:

Tun o6xBaT: rBKaB 3a 4acT OoT o6xBaTa

MeTtoau 3a
o HanmeHoBaHue Ha
N2 no unscneansaHe/
nscneasaHuTte Bua Ha nscneaBaHe/ xapakTepucTuka
pen aHaJIMTUYHU
NpoAyKTHU
npouenypu
1 2 3 4
X. KpbBeH cepyM/nna3mMa X.1 KonnyectseHo onpegensHe Ha HBV DNA MK-5.5.3-04
X.2 KonnyectseHo onpegensiHe Ha HCV RNA MK-5.5.3-03
X.3 OnpegensiHe Ha reHoTMn Ha HCV MK-5.5.3-03
X.4 MonekynspHoO-reHeTu4yeH aHanus Ha MNK 5.5-6 *
MPOrHOCTUYHUN N NPEAUKTUBHU MapKepu
X.5 MynTureHeH MoneKkynapHo-reHeTnyeH NnK 5.5-7 *
aHanM3 Ha MPOrHOCTUYHN N NPEANKTUBHU
Mapkepu
[Mo3oBaBaHug:
MK-5.5.3-04 Mpoueaypa 3a KonuyecTBeHO nsmepsaHe Ha HBV DNA
MK-5.5.3-03 Mpoueaypa 3a konu4yecTBeHo namepsaHe Ha HCV RNA + reHoTunupaHe
MK 5.5-6 MonekynspHO-reHeTMYeH aHann3 Ha NPOrHOCTUYHU N NPEANKTUBHU MapKepwu
MK 5.5-7 MynTureHeH MONEKYNSAPHO-FeHEeTUYEH aHanuM3 Ha MPOrHOCTUYHU U MPESNKTUBHU

Mapkepwu

* B paMKuTe Ha CBOsiTa KOMMETEHTHOCT, nabopaTopusiTa € YMb/HOMOLLEHa Aa Onpeaesnsi BCUUYKW XapaKTepUCTUKM
(konoHa 3) no oTbensizaHUTe MeToAM 3a m3cneaBaHe (KOMoHa 4), NpMHaanexawn KbM rpynata Ha npoayktute (KosoHa
2) cnen vsBbplleHa Bepudukaums/BanuanpaHe, obesneveHoct cbc CPM/PM u kanubpupaHu TEXHUYECKW CpeacTBa.
NabopaTopusita nogabpxa noApobeH, AaTvpa CNMCbK Ha MPOAYKTUTE U XapaKTepUCTUKUTE, MpuHagnexawy KbM
croMeHaTuTe B 06xBaTa Ha akpeauMTaumsa NPOAYKTU U XapaKTEPUCTUKMW.
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