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Broj: VL-PRZ-07/03-01/2022
Datum: 23.10.2023.

OPSTI USLOVI POSLOVANJA

Opsti uslovi poslovanja vrijede za verifikaciju/inspekciju/kontrolu mijerila u inspekcijskom tijelu
Verifikacioni laboratorij Verlab d.o.o. (Ferhadija 27, 71 000 Sarajevo, Bosna i Hercegovina).

1UvoD

1.1. Opcéa pravila inspekcije/verifikacije (Pravila) definiraju opée odredbe inspekcije u poslovima
Inspekcijskog tijela (IT) Verlab, a odnose se na inspekciju medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja koja
se provodi u skladu sa Zakonom o mjeriteljstvu BiH (“Sluzbeni glasnik BiH” broj 19/01).

1.2 Narucilac usluga i Verlab uspostavljaju poslovni odnos temeljem ponude-narudzbenice ili ugovora za
provedbu inspekcijskih poslova (Ugovor) pri ¢emu su ova Pravila sastavni dio ponude i Ugovora. Ukoliko
postoje odstupanja od ovih Pravila u bilo kojem dijelu obavezno Ugovorom treba specificirati dio Pravila
od kojih se odstupa.

1.3 Sve promjene Ugovora su vaZzece samo u pisanom obliku i ako su potpisane od Narucioca i
inspekcijskog tijela ili njihovih opunomodéenika.

1.4 Narucilac usluga temeljem Ugovora prihvaéa da ne ocekuje nikakve druge pogodnosti ili garancije osim
onih izri¢ito spomenutih u Ugovoru. Svi uvjeti koje Narucilac uobi¢ajeno primjenjuje u svom sistemu
upravljanja, a nisu djelomicno ili potpuno sukladni ovim Pravilima, nemaju utjecaja na Ugovor, osim ako
su izricito prihvadeni od strane inspekcijskog tijela u pisanom obliku.

1.5 Verlab pristupa svakom klijentu na jednak nacin, bez ikakvih ograni¢avajucih uvjeta i diskriminacije.

Il USLUGE

2.1 Verlab obavlja inspekciju/verifikaciju medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja za koju posjeduje
potvrdu o akreditaciji broj IN-123-01 izdanu od Instituta za akreditiranje Bosne i Hercegovine (BATA)
prema zahtjevima medunarodnog standarda BAS EN ISO/IEC 17020:2013 za inspekcijsko tijelo tipa A.

2.2 Inspekcija/verifikacija nad medicinskim uredajima sa funkcijom mjerenja obavlja se prema
Pravilnicima (tacka 9) o mijeriteljskim i tehnickim zahtjevima za defibrilatore, dijalizne uredaje,
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elektrokardiograf, infuzomate i perfuzore, inkubatore za neonatalne i pedijatrijske pacijente, pacijent
monitore, respiratore i anestezioloske masine, terapeutske ultrazvu¢ne uredaje i mjerila krvnog pritiska.

2.3 Inspekcijsko tijelo obavlja inspekciju/verifikaciju sljedecih uredaja: (a) defibrilator, (b) dijalizni uredaiji,
(c) elektrokardiograf, (d) infuzomati i perfuzori, (e) inkubatori za neonatalne i pedijatrijske pacijente, (f)
pacijent monitori, (g) respiratori i anestezioloSke masine, (h) terapeutski ultrazvucni uredaje i (j) mjerila
krvnog pritiska.

2.4 Inspekcija/verifikacija se obavlja prema pravilnicima navedenim u tacki IX i dokumentiranim
postupcima navedenim u tacki XX.

Il PROCES INSPEKCIJE

3.1 Zahtjev za inspekciju/verifikaciju

Kao zahtjev za inspekciju/verifikaciju klijent podnosi sluzbeno ispunjen zahtjev za inspekciju pisanim
putem na obrascu VL-PRZ-07/02 Zahtjev za uslugu/narudzbenica: a) naziv ustanove, ID/PDV broj, adresa,
kontakt podaci (osoba, telefon), b) opéi podaci o uredaju koji je predmet inspekcije: naziv uredaja,
model/proizvodac, c) koli¢ina, d) odgovornu osobu i peéat ustanove. Narucilac i IT mogu odrzati sastanak
s ciliem definiranja svih zahtjeva vezanih uz inspekciju. Inspekcijsko tijelo obavijestit ¢e Narucioca ako
predmet zahtjeva nije potpun ili je van opsega poslovanja inspekcijskog tijela Verlab .

3.2 Verifikacija prihvatljivosti zahtjeva i ugovaranje

Obrazac zahtjeva za inspekciju IT dostavlja svim zainteresiranim stranama, bilo pismenim putem ili e-
mailom. Obrazac zahtjeva moguce je preuzeti sa web stranice https://verlab.ba/. IT moze prihvatiti i
zahtjeve koji nisu ispisani na sluzbenom obrascu, pod uvjetom da takvi zahtjevi sadrZe sve potrebne
podatke za razmatranje opsega inspekcije, sastavljanje ponude i Ugovora. IT ocjenjuje prihvatljivost
zahtjeva obzirom na opis predmeta inspekcije, zahtijevani opseg inspekcije, kriterije prihvatljivosti,
mjesto, rokove, pripremu, raspoloZive kapacitete, resurse IT-a i drugo. Ukoliko postoje nejasnoce i
nedostaci vezani uz zahtjev, manjak podataka ili dokumentacije IT ée to rijesiti u kontaktu s podnositeljem
zahtjeva. Nakon verifikacije zahtjeva Inspekcijsko tijelo dostavlja ponudu Naruciocu. Ukoliko Narucioc
prihvata ponudu slijedi sklapanje ugovora i/ili narudZebnica/zahtjev za uslugu. Nakon regulisanja
ugovornog odnosa IT zapocinje s pripremom i provedbom inspekcijskih aktivnosti.

3.3 Inspekcija/verifikacija

Verlab samostalno ili u suradnji s Naru¢iocem izraduje plan inspekcije/verifikacije u skladu s odredbama
ugovorenih normativnih dokumenata: pravilnika, propisa, normi, tehnickih specifikacijai dr.
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3.4 Provjera uskladenosti

Inspekciju/verifikaciju medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja provodi ocjenom uskladenosti prema
zahtjevima specificiranim u normativnim dokumentima definisanim u tacki 9.

3.5 lzvjestaj o inspekciji

Konacan ishod procesa inspekcije je izdavanje izvjestaja o inspekciji, radnog naloga i certifikata. Verlab
sastavlja izvjestaj o inspekciji u kojem su sadrzani podaci o mjestu inspekcije, predmetu inspekcije te
informacije o rezultatima inspekcije za navedeno mjerilo.

IV PRAVA | OBAVEZE
4.1 Obaveze kljenta
U procesu inspekcije klijent je obavezan:
[Jvoditi brigu o rokovima isteka verifikacije/inspekcije
[Jispuniti obrazac VL-PRZ-07/02 Zahtjev za uslugu/narudzbenica,
[dostaviti ovjeren zahtjev Inspekcijskom tijelu,
[Jza poslove inspekcije sklopiti s Inspekcijskim tijelom Ugovor ili ispostaviti nadrudzbenicu,
[Idati iscrpne podatke o predmetu inspekcije i zahtjevima koje isti treba zadovoljiti
[Josigurati svu referentnu dokumentaciju za potrebe inspekcije
Uosigurati da predmet inspekcije zadovoljava zahtjeve normativnih dokumenata
[Jdati podatke o svim nedostacima i eventualnim ostec¢enjima i kvarovima OPT

[J osigurati uvjete za provedbu inspekcijskih aktivnosti u pogledu sigurnosti na radu, pripremljenosti
predmeta inspekcije, njegove okoline i pristupa

[Jupotrebljavati izvjestaj o inspekciji/verifikaciji i certifikat na nacin koji ne Steti ugledu IT-a,
Uosigurati da se niti jedan inspekcijski dokument ne zloupotrijebi,

[pridrzavati se odredbi Ugovora,

O podmiriti Inspekcijskom tijelu stvarne troSkove inspekcije u slucaju krnjeg procesa inspekcije.

4.2 Prava klijenta
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Klijent ima prava:
[Jprisustvovati inspekcijskim aktivnostima,

[Jdobiti izvjestaj o inspekciji, radni nalog i certifikat o inspekciji za svako mjerilo nad kojim je sproveden
proces inspekcije/verifikacije.

[Ipodnijeti prigovor ili Zalbu Verlab-u vezano za inspekciju.
4.3 Obaveze inspekcijskog tijela (Verlab-a)

4.3.1 Obaveze Verlab-a u postupku inspekcije
Inspekcijsko tijelo ima obaveze:

[biti nepristran u inspekciji/verifikaciji,

[Jstititi neovisnost inspekcijskog osoblja,

[J osigurati povijerljivost dokumenata i informacija, prikupljenih tokom inspekcijskih aktivnosti, ili
dobivenih iz drugih izvora (npr. zakonodavac, prituzbe i dr.),

[Jobjaviti povjerljive informacije po sili zakona ili temeljem ugovornih obveza,

Uinformisati klijenta unaprijed o podacima koje namjerava objaviti i uciniti ih javno dostupnima, osim ako
to nije zakonom zabranjeno,

[Jobavijestiti klijenta o namjeri podugovaranja dijela inspekcijskih aktivnosti,
[Josigurati provedbu svih inspekcijskih aktivnosti shodno Ugovoru i internim procedurama za inspekciju,

[Jizdati izvjeStaj o inspekciji, radni nalog i certifikat o inspekciji za svako mjerilo nad kojim je sproveden
proces inspekcije/verifikacije.

4.3.2 Obveze IT u slucaju suspenzije ili povlacenja statusa imenovane laboratorije

U slucaju od strane Instituta za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine (Institut), IT ¢ée odmah prekinuti sa
aktivnostima. IT Verlab ¢e aktivnosi u opsegu imenovanja zapoceti samo nakon sSto se otklone razlozi
suspenzije i dobije pisano odobrenje od strane Instituta. Ukoliko IT ima zaklju¢en Ugovor o vrsenju usluga
verifikacije/inspekcije sa klijentom, a isti je u procesu realizacije, obavezan je o ovim promjenama
obavijestiti Narucioca.

4.4 Prava Inspekcijskog tijela (Verlab-a)

Verlab ima pravo:
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[Jdobiti od klijenta cjelokupnu tehni¢ku dokumentaciju koja opisuje medicinske uredaje nad kojima ¢e se
vrsiti inspekcija,

[] provjeriti uvjete za provedbu inspekcijskih aktivnosti u pogledu sigurnosti na radu, pripremljenosti
predmeta inspekcije, okoline i pristupa,

[Jsastaviti izvjesStaj o utvrdenim uvjetima za provedbu inspekcije ukoliko su isti neodgovarajudi,
[Jodgoditi provedbu inspekcije u slucaju neodgovarajucih uvjeta za provedbu inspekcije,
[pristupiti inspekciji kada utvrdi da su ispunjeni uvjeti za provedbu inspekcije,
[Inaplatiti sve troSkove za inspekcijske aktivnosti koje su obavljene u krajnjem procesu inspekcije.
[Jsmatrati Ugovor ispunjenim nakon izdavanja certifikata o inspekciji/verifikaciji.

V ZALBA | PRIGOVOR
5.1 Opce odredbe

Politika Verlab-a je da svoje aktivnosti provodi sukladno definisanim pravilima i na zadovoljstvo klijenta i
drugih zainteresiranih strana, nastojeci da se tokom provedbe postupaka ne steknu uvjeti za upucivanje
prigovora ili priziva. Medutim ukoliko do prigovora ili priziva dode oni se bez odgadanja rjesavaju. Nacin
podnosenja, zaprimanja, postupanja i rjeSavanja prigovora i priziva javno je dostupan Naruciocima i
ostalim zainteresiranim stranama putem ovih Pravila. Na zahtjev, IT dostavlja postupak VL-PR-12
Procedura z arjeSavanje Zalbi i prigovora. Prigovori se podnose iskljucivo u pisanom obliku u pravilu na
obrascu VL-PRZ-12/02 Prigovor/Zalba, objavljen na Internet stranici IT-a. IT potvrduje primitak
prigovora/zalbe, kada je moguée obavjestava podnositelja o toku rje$avanja i o konaénom rezultatu
pismenim putem. IT nikada nece diskriminirajuce djelovati prema podnositelju prigovora ili Zalbe, kao ni
prema onome na Sto se prigovor ili Zalba odnosi, tokom analize, provjere opravdanosti, postupka
rjeSavanja do donoSenja odluke. Osoblje IT koje je na bilo koji nacin uklju¢eno u postupak koji je predmet
prigovora ili Zalbe ne sudjeluje u analizi, izradi, pregledu ili odobravanju odluke o rjesenju prigovora ili
Zalbe. IT odgovorno je za cijeli proces rjeSavanja prigovora i Zalbe, za donoSenje svih odluka, te za
prikupljanje i provjeru svih informacija potrebnih za vrednovanje Zalbe ili prigovora Na kraju, kad god je
to moguce, podnositelj dobiva formalnu obavijest o zavrsetku postupka rjesavanja prigovora.

5.2 Zalba

Zalba se moZe odnositi na odluku o certificiranju koja rezultira ne izdavanjem certifikata, na netaéne
podatke iskazane na certifikatu ili drugoj dokumentaciji proizasle iz procea inspekcije/verifikacije, na
podrucje vazenja certifikata koje je uze ili Sire od dogovorenog ili o¢ekivanog, na odluku o privremenom
prekidu ili povlagenju certifikata i sl. Zalbe se podnose isklju¢ivo u pisanom obliku na adresu IT-a (e-mail,
telefax, pismo).
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5.3 Prigovori

Prigovor je izraZzavanje nezadovoljstva IT-u, razli¢ito od Zalbe, od strane osobe ili organizacije, a odnosi se
na aktivnosti IT-a, pri ¢emu se ocekuje odgovor IT-a. Prigovor se moZe odnositi na odredene postupke IT-
a u toku verifikacije/inspekcije poput odnosa s osobljem IT-a, rokove, eventualne dodatne troskove i dr.
Prigovori se podnose isklju¢ivo u pisanom obliku na adresu IT-a (e-mail, telefax, pismo).

VI JAVNOST | DOSTUPNOST PODATAKA

Klijentima i zainteresiranim stranama dostupna su ova Pravila putem web stranice www.verlab.ba

Verlab vodi evidenciju svih izdanih izvjestaja o inspekciji, radnih naloga i certifikata o inspekciji/verifikaciji.
Sve informacije o klijentu, izvjeStajima o inspekciji, radnim nalozima i certifikatima Verlab smatra
povjerljivima i neée ih davati bilo kojoj drugoj strani bez izricitog pismenog pristanka klijenta, osim u
slucajevima predvidenima zakonima Bosne i Hercegovine.

VIl NADOKNADE | PLACANJA

Klijent se obavezuje platiti Verlab-u sprovedenu uslugu inspekcije nakon izdavanja certifikata ukoliko
odredbama Ugovora nije drugacije definisano. Cijene usluga verifikacije su propisane Uredbom o
izmjenama i dopunama uredbe o visini i nacinu placanja usluga Instituta za mjeriteljstvo BiH (Sluzbeni
glasnik BiH broj 75/14).

IT ne smije obracunavati usluge verifikacije/inspekcije ispod cijena koj esu propisane gore pomenutom
Uredbom ali moZe dodatno obracunavati sve eventualne troskove prevoza, smjestaja osoblja IT-a,
pripreme mjerila isl.

VIl SPOROVI

Sve sporove ugovorne strane nastojati ¢e rijesiti sporazumno, ukoliko to nije moguée nadlezan je Opcinski
sud u Sarajevu.

IX NORMATIVNI DOKUMENTI
Proces inspekcije/verifikacije provodi se u skladu sa sljede¢im dokumentima:

a) Pravilnik o mjeriteljskim i tehnickim zahtjevima za defibrilatore (Sluzbeni glasnik BiH broj 75/14)
b) Pravilnik o mjeriteljskim i tehnickim zahtjevima za dijalizne uredaje (Sluzbeni glasnik BiH broj
75/14)
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c) Pravilnik o mjeriteljskim i tehni¢kim zahtjevima za elektrokardiograf (Sluzbeni glasnik BiH broj

d)

75/14)

Pravilnik o mjeriteljskim i tehnickim zahtjevima za infuzomate i perfuzore (Sluzbeni glasnik BiH
broj 75/14)

Pravilnik o mijeriteljskim i tehnickim zahtjevima za inkubatore za neonatalne i pedijatrijske
pacijente (Sluzbeni glasnik BiH broj 75/14)

Pravilnik o mjeriteljskim i tehnickim zahtjevima za pacijent monitore (Sluzbeni glasnik BiH broj
75/14)

Pravilnik o mjeriteljskim i tehnickim zahtjevima za respiratore i anestezioloske masine (Sluzbeni
glasnik BiH broj 75/14)

Pravilnik o mjeriteljskim i tehni¢kim zahtjevima za terapeutske ultrazvucne uredaje (Sluzbeni
glasnik BiH broj 75/14)

Pravilnik o mjeriteljskim uslovima za mjerila krvnog pritiska sfigmomanometri (Sluzbeni glasnik
BiH broj 71/23)

X POSTUPCI INSPEKCIJE

Proces inspekcije/verifikacije provodi se u skladu sa sljede¢im dokumentima:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
8)
h)
i)
)
k)
1)

m)

Radna procedura za inspekciju defibrilatora VL-RPR-02

Radna procedura za inspekciju dijaliznih aparata VL-RPR-03

Radna procedura za inspekciju infuzomata VL-RPR-04

Radna procedura za inspekciju perfuzora VL-RPR-05

Radna procedura za inspekciju terapeutskog ultrazvu¢nog uredaja VL-RPR-06
Radna procedura za inspekciju EKG uredaja VL-RPR-07

Radna procedura za inspekciju pacijent monitora VL-RPR-08

Radna procedura za inspekciju respiratora VL-RPR-09

Radna procedura za inspekciju anestezioloskih masina VL-RPR-10

Radna procedura za inspekciju neonatalnih i pedijatrijskih inkubatora VL-RPR-11
Radna procedura za inspekciju mjerila krvnog pritiska VL-RPR-12

Radna procedura za koriStenje softvera pri inspekciji VL-RPR-13

Procedura procesa inspekcije VL-RPR-11

Direktorica

Samina Ficié
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