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ЛИЦЕНЗИРАН ЦЕНТЪР ЗА ПРОФЕСИОНАЛНО ОБУЧЕНИЕ  (ЦПО) 

     от Националната Агенция по професионално образование и обучение (НАПОО)

Лицензия № 2015121223
ПОКАНА  ЗА  КУРС  № 14/2026
МЕДИЦИНСКИ ЛАБОРАТОРИИ. СИСТЕМА ЗА УПРАВЛЕНИЕ СЪГЛАСНО 
БДС EN ISO 15189:2023 И EA-4/17 M:2022 ОБХВАТ ЗА АКРЕДИТАЦИЯ НА МЕДИЦИНСКИ ЛАБОРАТОРИИ И ILAC G26:11/2018 РЪКОВОДСТВО ЗА ВНЕДРЯВАНЕ НА АКРЕДИТАЦИЯ В МЕДИЦИНСКИ ЛАБОРАТОРИИ. СПЕЦИАЛНИ ИЗИСКВАНИЯ И ПРЕПОРЪКИ ЗА ИЗСЛЕДВАНЕ НА МЯСТОТО НА ОБГРИЖВАНЕ 
НА ПАЦИЕНТА (POCT) СЪГЛАСНО ISO/TS 22583:2024 И EA-4/20 G:2026.
ПРИЛАГАНЕ НА УПРАВЛЕНИЕТО НА РИСКА В МЕДИЦИНСКИ ЛАБОРАТОРИИ СЪГЛАСНО БДС EN ISO 22367:2020.  НАСОКИ ЗА УПРАВЛЕНИЕ НА УСТОЙЧИВОСТТА В МЕДИЦИНСКИ ЛАБОРАТОРИИ – ДОКУМЕНТ НА EUROLAB 1/2025.

(Курсът е предназначен за ръководители на лаборатории и лаборанти)
13 – 15 май, 2026 г., гр. София
Увод

Курсът е разработен въз основа на стандарт  БДС EN ISO 15189:2023. Той е предназначен да квалифицира ръководители и специалисти в медицинските лаборатории. Стандартът регламентира изискванията за компетентност и качество, които са необходими на медицинските лаборатории, за предоставяне на надеждни услуги. Дава насоки за разработването на системи за управление на качеството. Компетентност  на лабораторията се определя от наличните условия, физическите и информационни ресурси, персонала, уменията и специалните познания за осъществяване на лабораторните изследвания. Дискутира се Ръководство  на ILAC G26:11/2018 за внедряване на акредитация в медицински лаборатории, които отговарят на управленски и технически изисквания на БДС EN ISO 15189:2023. Това е практическо ръководство, което използва БДС EN ISO 15189:2023. То идентифицира ключови аспекти на стандарта, посочва неговите уникални елементи и предоставя съвети за разработването и поддържането на акредитация, базирана на БДС EN ISO 15189:2023.Обсъжда се възможността за внедряване на гъвкав обхват при акредитиране, възможностите и нормативните изисквания. Коментират се изискванията към интервалите на рекалибриране съгласно ILAC-G24:2022. Коментират се насоки за определяне на акредитация за медицински лаборатории, съгласно ЕА-4/17 М: 2022. Документът се отнася до медицински лаборатории, включително както частни институции, така и държавни организации, които предоставят медицински прегледи в рамките на собствената си организация и за трети страни.
Разглеждат се изисквания и препоръки за ръководители и оператори на оборудване за изследване на мястото на обгрижване на пациента (POCT) съгласно техническата спецификация ISO/TS 22583- отговорности, правомощия и компетентности и EA-4/20 G:2026.Разисква се БДС EN ISO 22367:2020 за прилагане на управлението на риска в медицински лаборатории. Курсът съдържа указания предназначени да подпомогнат медицинските лаборатории при интегрирането на управлението на риска в тяхната установена практика за организиране, работа и управление. Предоставят се насоки за органите за оценяване на съответствието (ООС) – включително лаборатории за изпитване и калибриране, органи за контрол, относно начина на внедряване на принципите за управление на устойчивостта съгласно документ на eurolab 1/2025.
Лектори на курса: хим. А. Манойлова, доц. д-р инж. Екатерина Серафимова, гр.София, присъствено, платформа, дистанционно
Политика и цели
Курсът осигурява на участниците разбиране за принципите и практиките по изследване прилагани в медицински лаборатории съгласно разработена в система за управление по БДС EN ISO 15189:2023. 

Прилагането на горепосочения стандарт е свързано с развитие на теоретичните и практически познания на участниците, осигурява увереност за непрекъснато подобряване на предлаганите от лабораторията услуги. Специално внимание се обръща върху компетентността на персонала, участващ в грижите за пациентите и медицинските лабораторни изследвания, и включва изисквания относно поддръжката на физическите съоръжения, управлението на техническите средства, реактивите и консумативите, осигуряването на качеството в процедури преди изследването/преданалитични процедури, аналитични и процедури след изследването/ следаналитични процедури и докладването на резултатите. Предоставя на медицинските лаборатории рамка, в която се прилага управление на рисковете, свързани с лабораторните изследвания.Участниците в обучението се запознават с общите изисквания за провеждане на междулабораторните сравнения и изпитвания за пригодност съгласно БДС ISO/IEC 17043:2023 въз основа на междулабораторни сравнения, програми за EQA (Външни услуги за осигуряване на качество).        
След приключване на курса, участниците ще:

· са запознати с изискванията за компетентност и качество, специфични за медицинските лаборатории –към ресурсите, към процесите, към системата за управление
· могат да планират и организират разработването и поддържането  на система за управление в медицинската лаборатория въз основа на документирани процедури

· са запознати с отговорностите на персона при предоставяне на навременни и надеждни резултати от изследванията, анализ и оценка
· са запознати с осигуряването на качеството в процедури преди изследването/преданалитични процедури, аналитични и  процедури след изследването/ следаналитични процедури
· са запознати с управлението на рисковете, свързани с лабораторните изследвани
Основни елементи на курса:

· Кратко разясняване на стандарти, ръководства, други документи от общ и специфичен вид
· Интерпретиране документи на ISO, ЕА, ILAC, ЕUROLAB, национални и международни документи от общ и специфичен характер

· Смисъл, цели, фази и техники на изследване и манипулиране с обектите 

· Възможни проблеми и начини за избягване, докладване и проследяване на последващи действия
· Идентифициране на ключови аспекти на БДС ISO/IEC 17043:2023, посочва неговите уникални елементи и предоставя съвети за разработването и поддържането на акредитация.
Тематичен план
Модул 1

Нормативни документи, специализирани публикации на ISO, ILAC, ЕА, ЕUROLAB, други национални и международни организации – интерпретиране на актуални ръководства и други документи, касаещи дейността на акредитираната лаборатория.
Модул 2

БДС EN ISO 15189:2023 - Обект и област на приложение. Нормативно позоваване. Термини и определения. Общи изисквания, безпристрастност, конфиденциалност. Изисквания към пациентите.
Модул 3

БДС EN ISO 15189:2023 -Изисквания относно структурата и управлението, юридическо лице, ръководител на лабораториятакомпетентност и отговорности на ръководителя. Лабораторни дейности.  Структура и отговорности. Цели и политики. Управление на риска.

Модул 4
БДС EN ISO 15189:2023 -Изисквания за ресурсите – общи изисквания, персонал, съоръжения и условия на околната среда, оборудване, калибриране на оборудването, реактиви и консумативи, споразумения за услуги, външно предоставяни услуги. Изисквания относно процесите – общи изисквания, преданалитични процедури, аналитични и следаналитични процедури, несъответстваща работа, контрол и управление на данни и информация, жалби, планиране на непрекъснатост и готовност за извънредни ситуации.
Модул 5
БДС EN ISO 15189:2023 -Изисквания относно системата за управление- Общи изисквания, Документация на системата за управление, Контрол на документите на системата за управление, Управление на записите, Действия за справяне с рисковете и възможности за подобряване, Подобряване, Несъответствия и коригиращи действия, Оценки, Прегледи от ръководството
Модул 6
БДС EN ISO 15189:2023 -Приложение A (информационно) Допълнителни изисквания за изследване на мястото на обгрижване на пациента (POCT). 

Модул 7
Запознаване с изискванията на ЕА-4/17 М: 2022 Описание на обхвата на акредитация за медицински лаборатории.
Модул 8
Запознаване с изискванията на ILAC G26:11/2018 Ръководство за внедряване на акредитация в медицински лаборатории. 

Модул 9

БДС EN ISO 22367:2020 Медицински лаборатории. Прилагане на управлението на риска в медицински лаборатории, предназначен да подпомогне медицинските лаборатории при интегрирането на управлението на риска в тяхната установена практика за организиране, работа и управление, като обхваща пълния набор от медицински лабораторни услуги.
Модул 10

Техническата спецификация ISO/TS 22583 Изисквания и препоръки за ръководители и оператори на оборудване за изследване на мястото на обгрижване на пациента (POCT). отговорности, правомощия и компетентности на ръководителя и на оператора/ите, демонстрирали необходимите качества за извършване на изследвания. Изисквания към изготвянето на програмата за обучение и оценяване на компетентността. Управление на процесите извършвани на мястото на обгрижване на пациента- преданалитични процедури, аналитични и  следаналитични процедури. Планиране и развитие на услугата POCT. Критерии и рискове при приложение на EA-4/20 G:2026 Насоки за оценка на лабораториите съглано EN ISO 15189:2022 изследване на мястото на обгрижване на пациента  (POCT).
Модул 11

Употреба на междулабораторни сравнения и изпитвания за пригодност съгласно БДС ISO/IEC 17043:2023 за насърчаване осигуряването на качеството в медицинските лаборатории, въз основа на междулабораторни сравнения, програми за EQA (Външни услуги за осигуряване на качество)
Дискусии, консултации. 
Попълване на тест. Обсъждане на резултатите от теста. 
График за провеждане на курса:
Период на провеждане: 13 – 15 май, 2026 г. (общо 3 дни),  гр. София
	          Първи ден  

	
	12:30
	-
	13:00
	Регистрация, Откриване

	
	13:00
	-
	18:00
	Модули, Практически казуси, Дискусии

	          Втори ден  

	
	09:00
	-
	18:00
	Модули, Практически казуси, Дискусии

	          Трети ден   

	
	09:00
	-
	15:00
	Модули, Практически казуси, Дискусии

	
	15:00
	-
	16:00
	Тест


Пояснения: 
· Курсовете се провеждат от ЛИЦЕНЗИРАНИЯ ЦЕНТЪР ЗА ПРОФЕСИОНАЛНО ОБУЧЕНИЕ (ЛЦПО) към ИНТЕРПРОДЖЕКТ ЕООД. 

· Успешно преминалите обучението получават международно признат Сертификат за участие. 

· Лектори в курсовете са квалифицирани специалисти. Предвиждат се дискусии по специфични теми и консултации на място. 

· На всеки курсист се предоставя сборник с лекции, казуси, тест и допълнителни материали.  Обучаващите се ще се нуждаят от достъп до стандарта БДС EN ISO 15189:2023, в електронен или хартиен вид. Стандартът може да бъде закупен от БИС. Осигуряват се кафе-паузи и обяд.
· Организаторите предоставят писмено потвърждение за включване на клиент в курс при поискване, с цел изпълнение на Програмата за обучение и квалификация на лаборатория/орган за контрол.

· Организират се специализирани курсове по тематики и място при заявка от фирми/организации и съгласуване на подходящи дати. 
Финансова част:

· Определя се максимален брой курсисти до 15 души с цел индивидуален подход при провеждане на обученията. При повишен интерес към даден курс, същият се повтаря в срок до два месеца. Цената за участие в 3-дневен курс с присъствено или онлайн на платформа обучение е 200.00 €, дистанционно обучение е 175.00 €, сумата е нето и подлежи на облагане с ДДС. Цената за участие в 2-дневен курс с присъствено или онлайн обучение е 175.00 €, дистанционно обучение е 150.00 €, сумата е нето и подлежи на облагане с ДДС. Цената за участие в 1-дневен курс с присъствено или онлайн обучение е 140.00 €, дистанционно обучение е 120.00 €, сумата е нето и подлежи на облагане с ДДС. 

· Цената за провеждане на изнесен във фирма/организация 3-дневен курс е 2800.00 € при максимален брой участници до 20 души. Сумата е нето и подлежи на облагане с ДДС. Залата се осигурява от организацията, заявяваща специализиран курс.

· Цената за провеждане на изнесен във фирма/организация 2-дневен курс е 2500.00 € при максимален брой участници до 20 души. Сумата е нето и подлежи на облагане с ДДС. Залата се осигурява от организацията, заявяваща специализиран курс.

· Определените цени подлежат на ежегодна индексация.

· Записванията се провеждат по реда на постъпване на заявките до попълване определения брой участници в курс.  
Плащането се извършва авансово по банков път съгласно заявка от клиента и предоставена                   проформа-фактура. 
Организатор:   ИНТЕРПРОДЖЕКТ ЕООД
Програмен Координатор:  г-жа Дафинка Славова
гр. София 1517, ул. „Бесарабия” № 108, етаж 3, офиси № 313, 

тел.: 02 423 3125, тел.: 0882 121 245, GSM: 0885 757 789

e-mail: d.slavova@inter-project.bg,  http:// www.inter-project.bg
..........................................................................................................................................................................

ЛИЦЕНЗИРАН ЦЕНТЪР ЗА ПРОФЕСИОНАЛНО ОБУЧЕНИЕ (ЦПО) към ИНТЕРПРОДЖЕКТ ЕООД

ЗАЯВКА ЗА УЧАСТИЕ  В  КУРС  № 14/2026

МЕДИЦИНСКИ ЛАБОРАТОРИИ. СИСТЕМА ЗА УПРАВЛЕНИЕ СЪГЛАСНО 

БДС EN ISO 15189:2023 И EA-4/17 M:2022 ОБХВАТ ЗА АКРЕДИТАЦИЯ НА МЕДИЦИНСКИ ЛАБОРАТОРИИ И ILAC G26:11/2018 РЪКОВОДСТВО ЗА ВНЕДРЯВАНЕ НА АКРЕДИТАЦИЯ В МЕДИЦИНСКИ ЛАБОРАТОРИИ. СПЕЦИАЛНИ ИЗИСКВАНИЯ И ПРЕПОРЪКИ ЗА ИЗСЛЕДВАНЕ НА МЯСТОТО НА ОБГРИЖВАНЕ 

НА ПАЦИЕНТА (POCT) СЪГЛАСНО ISO/TS 22583:2024 И EA-4/20 G:2026.

ПРИЛАГАНЕ НА УПРАВЛЕНИЕТО НА РИСКА В МЕДИЦИНСКИ ЛАБОРАТОРИИ СЪГЛАСНО БДС EN ISO 22367:2020.  НАСОКИ ЗА УПРАВЛЕНИЕ НА УСТОЙЧИВОСТТА В МЕДИЦИНСКИ ЛАБОРАТОРИИ – ДОКУМЕНТ НА EUROLAB 1/2025.

13 – 15 май, 2026 г., гр. София

Име, презиме, фамилия: ...............………….…………................................………....…………...............……
Месторабота: .......................................................………................................……….………………...............…
Служебен адрес:  п.к. ……...…….…. гр. …………...........................................................….………..............….

ул. № ……….…........................……..…........…………………………………….........…………...............……...
Телефон: …………………………...……......………Факс:…………………………….…..….…….................…

e-mail:…….…...................................................................................………..............…………...............…........…
Данни за фактура: 
ЕИК по БУЛСТАТ: ........................................, МОЛ: …….......................................……....….........…............…

или ЕИК: ........................................................., МОЛ: …….......................................……................…........….…

Таксата за участие в размер на ….. евро ще бъде внесена по:  (  - банков път

Забележка:  Горепосочената сума … евро е нето и подлежи на облагане с 20 % ДДС. 

Тази заявка следва да бъде изпратена по e-mail на адреса за контакти в срок до 11.05.2026 г.    

Дата: …………...                                                                                                           Подпис: ………...…..…
Забележка:  Записванията се провеждат по реда на постъпване на заявките и заплащане на таксата до попълване определения брой участници в курс.        

	Отбележете избрания от Вас вид за провеждане на обучение:

	1.
	Присъствено обучение
	200,00 €
	· 

	2.
	Дистанционно обучение* 
	175,00 €
	· 

	3.
	Online обучение*
При избор на Online обучение, моля посочете 

e-mail за осъществяване на връзка с участника

....................................................................................
	200,00 €
	· 


*Забележка: Online обучението се провежда паралелно с присъственото през платформа Goggle meet, като участниците се включват към online платформа, където могат да следят лекциите и да задават въпроси на лектора по време на курса. Дистанционното обучение включва получаване на материали за самообучение и се провежда независимо от присъственото/online обучение, поради което може да се провежда след приключването на датите на курса.
Минимални изисквания за Online обучение: Интернет връзка, Лаптоп / Компютър, Слушалки с/без микрофон, Учебно пространство

Минимални изисквания за Дистанционно обучение: Участникът в курса има задълженията да посочи точен адрес (адрес или офис на куриерска фирма), на който да бъдат изпратени  материалите, мобилен телефон, на който е възможно да се установи връзка с него.
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