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Сертификат за акредитация рег. № ..........., издаден на .......................... г., валиден до.......................... г., валидна заповед за акредитация № ...........

Вид на оценката: първоначална оценка, преакредитация, разширяване на обхвата, надзор, извънредна оценка
Данни за лабораторията:

	Наименование на ООС
	

	Наименование на юридическото лице
	

	Адрес на управление
	

	Адрес/и на помещенията/офисите на ООС
	

	EИК
	

	Телефон
	

	Факс
	

	Е-mail
	

	Ръководител на юридическото лице/ ЕТ
	

	Ръководител на ООС 
	

	Лице от ООС за контакт с ИА БСА 
(име, фамилия, телефон, e-mail)
	

	Критерии за акредитация
	БДС EN ISO 15189:2022


	Указание за попълване за лабораторията: 

· Описва се в свободен текст самооценката на лабораторията за съответствие с изискванията на стандарта БДС EN ISO 15189:2022, процедурите на ИА БСА и други приложими документи, съгласно BAS QR 2. Самооценката трябва да включва ясно и еднозначно заявление за съответствие с изискванията. 
· Ако изискването е неприложимо, следва това да се декларира, като се запише „неприложимо”.
· Позовават се конкретно съответните документи от системата за управление на лабораторията с тяхната идентификация и наименование.


	Изисквания на БДС EN ISO 15189:2022


	4. ОБЩИ ИЗИСКВАНИЯ 


	4.1 Безпристрастност 


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	4.2 Конфиденциалност


	4.2.1 Управление на информацията


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	4.2.2 Освобождаване на информацията


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	4.2.3 Отговорност на персонала


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	4.3 Изисквания по отношение на пациентите


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	5. СТРУКТУРНИ И УПРАВЛЕНСКИ ИЗИСКВАНИЯ


	5.1 Юридическо лице


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	5.2 Ръководител на лабораторията


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	5.3 Лабораторни дейности


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	5.4 Структура и отговорности


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	5.5 Цели и политика


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	5.6 Управление на риска


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	6. ИЗИСКВАНИЯ ЗА РЕСУРСИТЕ


	6.1 Общи положения


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	6.2 Персонал


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	6.3 Съоръжения и условия на заобикалящата среда


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	6.4 Технически средства.


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	6.5 Калибриране на оборудването и метрологична проследимост


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	6.6 Реактиви и консумативи


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	6.7 Споразумения за услуги


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	6.8 Външно предоставени продукти и услуги


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	7. ИЗИСКВАНИЯ ЗА ПРОЦЕСИТЕ


	7.1 Общи


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	7.2 Преданалитични процедури


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	7.3 Аналитични процедури 

	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	7.4 Следаналитични процедури


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	7.5 Несъответстваща работа


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията




	7.6 Контрол на управление на данни и информация


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	7.7 Жалби


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	7.8 Планиране на непрекъснатост и готовност за извънредни ситуации


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	8. ИЗИСКВАНИЯ ЗА СИСТЕМАТА ЗА УПРАВЛЕНИЕ


	8.1 Общи


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	8.2 Документация на системата за управление 


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	8.3 Управление на документите на системата за управление 


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	8.4 Управление на записите 


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	8.5 Действия за овладяване на рисковете и възможностите 


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	8.6 Подобряване 


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	8.7 Несъответствия и коригиращи действия 


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	8.8 Оценки 


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



	8.9 Прегледи от ръководството 


	Самооценка и позоваване на документите и записите на лабораторията:



Информация за участия в Междулабораторни сравнения (ILC)/Изпитвания за пригодност (PT)/ Програми за външна оценка на качеството:

	№ по ред
	Организатор/ Акредитация на организатора
	Период на провеждане/

Дата на получаване нарезултатите
	Обект на изпитване/ характеристика
	Доклад/ Резултат от участието


	z- ; zeta- ‘ En -показател/
друга оценка
	Констатации във връзка с изискванията за акредитация/ Забележка

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	
	
	
	
	
	
	


	Указания за попълване от лабораторията: Попълват се данни за сравнения/изпитвания/програми, които са завършили към момента, които са в процес на провеждане и които са планирани.


	Общ брой на издадени доклади/резултати от изследвания под акредитация към датата на 

попълване от лабораторията
(от предишната оценка на място) 
	

	Общ брой на издадените доклади/резултати от вземане на проби под акредитация към датата на попълване от лабораторията

(от предишната оценка на място)
	


Ръководител на лабораторията: .................................................

(име, фамилия, подпис)

Дата:...........................

Версия: 3
Дата: 15.05.2020г.

Версия: 3

Дата: 01.05.2023

