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	Краткий контрольный  лист по
ISO 15189:2022 и КЦА-ПА 15 ООС
	Ф.КЦА-ПА 2 ООС.А5


	С
	Н
	К
	Комментарий
	



	[bookmark: _Hlk223708813]Информация о медицинской лаборатории 

	Дата заполнения 
	

	Наименование и адрес организации   
		

	Деятельность 
	Виды деятельности указать с привязкой к каждому месту расположения

	Наименование, адрес лаборатории 
	
	|_| Исследования

	
	
	|_| Забор биоматериала

	
	
	|_| Внутренняя калибровка   

	[bookmark: _Hlk209961332]Наименование, адрес удаленной точки лаборатории

	
	|_| Исследования

	
	
	|_| Забор биоматериала

	
	
	|_| Внутренняя калибровка   

	Информация о передвижной/временной точке лаборатории (гос.№ средства передвижения)
	
	|_| Исследования

	
	
	|_| Забор биоматериала

	
	
	|_| Внутренняя калибровка   

	Работа выполняемая на территории заказчика
	
	|_| Исследования

	
	
	|_| Забор биоматериала

	
	
	|_| Внутренняя калибровка   

	Внутренняя калибровка
	|_|   указать оборудование
	

	Область деятельности в соответствии с 
КЦА-ПЛ 12
	|_| Установленная   
|_| Гибкая №1 по объектам   
|_| Гибкая №2 по показателям (аналитам) 
|_| Гибкая №3 по диапазону   
|_| Гибкая №4 по методу
|_| Не знаю

	Информация об оценщике/техническом эксперте:

	ФИО 
	

	Статус в группе по оценке согласно приказа на создание экспертной группы
	Полномочия в рамках данной оценки
	Разделы ISO 15189
	Методы испытаний
(указать укрупненно)

	
	|_| ВО  
	Ведущий оценщик
	
	

	
	|_| СВО 
	Стажер ведущего оценщика
	
	

	
	|_| О
	Оценщик
	
	

	
	|_| ТЭ
	Технический эксперт
	
	

	Информация об этапе работ по аккредитации
	|_| экспертиза перед переоценкой


	Содержание реестра КЦА,
актуальность размещенных ОА и актуальность приказов о статусе аккредитации.
	


	Требование
ISO / IEC 17025: 2017 и КЦА-ПА 9ООС
	Ответственность

	
	Оценка
	Пункты стандарта по которым выявлены несоответствия

	[bookmark: _Hlk213091538]
	
	
	С
	Н
	К
	Комментарий
	

	4.1 Беспристрастность
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	4.2 Конфиденциальность
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	4.3  Требования, касающиеся пациентов
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	5 Требования к структуре и управлению
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	6 Требования к ресурсам
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	6.1 Общие требования
	ВО/СВО
О/ТЭ
	
	
	
	
	
	

	6.2 Персонал
	ВО/СВО
О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	6.3. Лабораторные помещения и условия окружающей среды
	О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	6.4. Оборудование
	О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	6.5.  Калибровка оборудования и метрологическая прослеживаемость
	О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	6.6. Реагенты и расходные материалы
	ВО/СВО

	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	6.7 	Соглашение об услугах
	О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	6.8 	Продукция и услуги предоставляемые внешними поставщиками
	ВО/СВО
О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	7.1 Общие положения
	О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	7.2  Преаналитические процессы
	О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	7.3  Аналитические процессы
	О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	7.4  Постаналитические процессы
	О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	7.5  Управление несоответствующими работами
	О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	7.6  Управление данными и информацией
	О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	7.7  Жалобы
	О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	7.8  Непрерывность и планирование 
готовности к чрезвычайным ситуациям
	О/ТЭ
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	8 Требования к системе менеджмента
	ВО/СВО

	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	8.1 Общие требования
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	8.2 Документация системы менеджмента 
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	8.3 Управление документами системы менеджмента 
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	8.4 Управление записями 
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	8.5 Действия, связанные с рисками и возможностями для улучшения
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	8.6 Улучшения 
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	8.7  Несоответствия и корректирующие действия
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	8.8 Оценивания
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	8.9 Анализ со стороны руководства 
	ВО/СВО
	
	|_|
	|_|
	|_|
	
	

	
Общее количество
	
	
	
	
	
	












	[bookmark: _Hlk213089360]Заключение по результатам (документальной оценки) экспертизы документов

	Документы ООС не соответствуют установленным требованиям по аккредитации: ISO 15189  «Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетентности» и  КЦА-ПА 15 ООС и нуждаются в доработке в соответствии с замечаниями и рекомендациями оценщиков, проводившими экспертизу документов.
Работы по аккредитации Лаборатории могут быть продолжены после доработки материалов аккредитации и получения положительного результата повторной экспертизы.
	|_|

	Документы Лаборатории не соответствуют установленным требованиям по аккредитации: ISO 15189  «Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетентности» и  КЦА-ПА 15 ООС.
Доработка документов в соответствии с представленными замечаниями,  по мнению оценщиков, может быть выполнена Лабораторией до начала работы экспертной группы по оценке ее на месте. 
Повторная экспертиза материалов аккредитации Лаборатории не нужна. Работы по аккредитации Лаборатории могут быть продолжены
	|_|

	Документы Лаборатории соответствуют установленным требованиям по аккредитации: I ISO 15189  «Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетентности» и  КЦА-ПА 15 ООС
	|_|

	Дата
	
	ФИО
	
	Подпись 
	



Примечание: Члены экспертной группы не подтверждает полную достоверность документов системы менеджмента органа по оценке соответствия для реализации  требования стандарта
Статус в оценочной группе: ВО-Ведущий оценщик; О - Оценщик; СВО - стажер ведущего оценщика; ТЭ- технический эксперт. 
Н = Несоответствие 
  К = Комментарий 
  С = Соответствует 
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