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	Кыргызский центр 

аккредитации  
	Формы  паспорта  Провайдера ПК
	Ф.КЦА-ПА1ООС.Д.4



Форма титульного листа Паспорта Провайдера ПК
	
	Утверждаю

Руководитель) _____________________________

наименование организации/Провайдера
_______________________________________

подпись                                  расшифровка подписи
"____" __________ 20___ г. 


Паспорт Провайдера
_________________________________________________________________

наименование Провайдера и  организации

Паспорт включает ____________форм, соответствующих деятельности Провайдера
количество

Примечание:

1. Содержание Паспорта Провайдера приведено в соответствующих формах, приложенных к настоящей процедуре. 

2. Паспорт Провайдера должен иметь элементы идентификации в соответствии с ISO/IEC 17043 (п.5.3.2.3) и установленной процедурой Провайдера.

3 Информация, вносимая в Паспорт в процессе функционирования аккредитованного Провайдера, оформляется в виде изменений к соответствующей форме Паспорта в соответствии с требованиями ISO/IEC 17043 и установленной процедурой Провайдера.
Форма информационных данных об организации и Провайдера программы проверки
Форма 1. Информационные данные

	Наименование и юридический адрес организации, в составе которой функционирует  Провайдер, телефон, факс, e-mail.
	

	ИНН организации
	

	Фамилия, имя, отчество, должность руководителя организации, в составе которой функционирует  Провайдер, телефон, факс, e-mail.
	

	ПИН руководителя организации
	

	Наименование и юридический адрес Провайдера, телефон, факс, e-mail.
	

	Фамилия, имя, отчество технического руководителя Провайдера
	

	Фамилия, имя, отчество ответственного лица Провайдера за связь  с КЦА
	

	Адрес, телефон, факс, e-mail удаленной точки  Провайдера (филиал, другое помещение и т.п.)*
	

	Фамилия, имя, отчество ответственного за удаленную точку*

телефон, факс, e-mail
	

	Место/а, за пределом/ами постоянного помещения Провайдера, в котором/ых выполняется/ются операции программ проверок квалификации  (указать с перечислением мест и операций) 
	

	Наименование и юридический адрес

организации, в составе которой 

функционирует  субподрядчик Провайдера, привлечённый к выполнению программы проверки квалификации (указать с перечислением операций)

телефон, факс, e-mail
	

	Фамилия, имя, отчество

руководителя организации- субподрядчика Провайдера
	

	Фамилия, имя, отчество

персонала, привлечённого к разработке и выполнению программы проверки квалификации с указанием полномочий*
	

	Образцы для программы проверки квалификации  (изготовлены Провайдером или приобретены)
	


1. форма заполняется в виде вопрос-ответ

*в случае отсутствия такового указать «отсутствует» 
Форма оснащенности испытательным и вспомогательным оборудованием 
Форма 2. Оснащенность испытательным и вспомогательным оборудованием (ИО и ВО), используемым для  программы  проверки квалификации (для изготовления, обработки, калибровки, испытания, подтверждения состава и свойств, однородности и стабильности образцов,  обращения (упаковки, хранения) и рассылки образцов для проверки квалификации лабораторий, для обработки данных, передачи информации, получения материалов и документов)

	№

п/п
	Назначение ИО и ВО для программы проверки квалификации лабораторий
	Наименование оборудования, тип (марка), заводской и инвентарный номер
	Страна, фирма-изготовитель, год выпуска 
	Основные технические характеристики 
	Дата получения и ввода  в эксплуатацию
	Дата и номер документа  об

аттестации оборудования,   кем выдан,  срок его действия
	Прим.

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8


Примечание

1. испытательное и вспомогательное оборудование, используемое для проведения одних и тех же видов испытаний/исследований различных объектов, указывается 1 раз

Форма оснащенности средствами измерений 

Форма 3. Оснащенность средствами измерений (СИ) для проведения программы  проверки квалификации  (для изготовления, обработки, калибровки, испытания, подтверждения состава и свойств, однородности и стабильности образцов,  обращения (упаковки, хранения) и рассылки образцов для проверки квалификации лабораторий, для обработки данных, передачи информации, получения материалов и документов)

	№№ 

п/п
	Назначение СИ для  программы проверки квалификации лабораторий
	Наименование СИ, тип (марка), заводской и инвентарный номер
	Страна, фирма-изготовитель,

год выпуска
	Дата получения 

и ввода в

эксплуатацию 
	Метрологические характеристики
	Дата и номер

документа о

калибровке/ поверке СИ, срок  его действия, организация/

Лаборатория, проводившая  калибровку/поверку
	Доказательство по обеспечению прослеживаемости измерений до международной системы единиц (СИ)
	Примеч.

	
	
	
	
	
	Диапазон измерений
	Класс точности (КТ),

погрешность (ПГ)

измерений, 

цена деления ц.д.)
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10


Примечание

Средства измерений, используемые для проведения различных программ  проверки квалификации, указываются 1 раз
Форма оснащенности стандартными образцами 

Форма 4. Оснащенность стандартными образцами (СО), используемыми для проведения программ  проверки квалификации (для изготовления, испытания образцов  с целью установления приписанных характеристик-аттестации, подтверждения состава и свойств, однородности и стабильности образцов, включая обеспечения прослеживаемости измерений)

	№№

п/п
	Категория, номер, тип и наименование СО (RMC, МСО, ГСО, ОСО, СОП)
	Разра-ботчик СО
	Назначение СО(калибровка/

градуировка

приборов, контроль правильности результатов испытаний/ измерений, аттестация образцов других категорий)
	Метрологические характеристики
	Дата 

выпуска СО и срок годности экземпляра  СО
	Доказательство по обеспечению прослеживаемости измерений до международной системы единиц (СИ и др.)


	Примечание

	
	
	
	
	Наиме-нование
	Значение,

единицы измерений
	Погреш-ность/неопре-деленность

аттестованного

значения 
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10


Форма обеспеченности наборами препаратов
Форма 5. Обеспеченность наборами препаратов 

(для Провайдеров в области диагностических и микробиологических исследований)

	№

п/п


	Наименование препарата для диагностики, тип, категория

(набор сывороток, набор специфичных компонентов для диагностики
	 Страна, фирма-изготовитель
	Номер государственного контроля


	Номер серии 


	Дата изготовления препарата 


	Срок годности препарата для диагностики
	Рабочее разведение 


	Примечание

	1


	2


	3


	4


	5


	6
	7


	8
	9


Форма обеспеченности  эталонными/рабочими культурами (штаммами)
Форма 6. Обеспеченность эталонными/рабочими культурами (штаммами)
(для Провайдеров в области диагностических и микробиологических исследований)

	№

п/п


	Наименование эталонных /рабочих культур (штамм) 


	Признанная коллекция (международная или национальная), страна, фирма-изготовитель коммерческие/ производственные
	Условия и срок хранения
	Наименование оборудования, в которых хранятся эталонные /рабочие культуры (штаммы)
	Периодичность проверки
	Примечание

	
	
	
	
	
	чистота
	биохимические
	

	1


	2


	3


	4


	5


	6
	7


	8

9


Форма состояния производственных помещений Провайдера
Форма 7. Состояние производственных помещений Провайдера*
	Площадь помещения, м²
с указанием идентификации помещения (комната номер и/ или  ее названия)
	Документ на разрешение  использования помещений для испытаний/исследований **   

	Примечание

	Прием, обработка, упаковка и хранение объектов сличений
	Проведение  испытания объектов сличений на однородность и стабильность
	Хранение
объектов сличений до отправки участникам
	Обработка результатов программ/ы  проверки квалификации лабораторий
	Хранение документов и записей программ/ы  проверки квалификации лабораторий

	
	

	1
	2
	3
	
	4
	5
	6


* К форме обязательно приложить схему помещения лаборатории с указанием расположения окон, дверей, коммуникаций, сторон света и размещения оборудования.  К форме обязательно прилагается   копии протоколов замеров и заключения о соответствии производственных помещений санитарным правилам и гигиеническим нормативам, подписанное руководителем центров госсанэпиднадзора, разрешения на право работы с микроорганизмами 1-4 групп патогенности (для Провайдеров в области диагностических и микробиологических исследований) и санитарного  паспорта   (для Провайдеров в области радиографических/радиометрических измерений/ исследований)
** Заполняется Провайдерами, работающими с патогенными микроорганизмами.
Форма кадрового состава Провайдера                                                                                  УТВЕРЖДАЮ

Директор КЦА __________________________  
подпись, расшифровка подписи
М.П.
Форма 8. Кадровый состав  Провайдера*
	№№

пп
	Полномочия:
	Фамилия, имя, отчество  Должность Образование, специальность
	Персонал работает по найму или по контракту**
	Данные о внешнем обучении, опыта специалиста***

	1
	2
	
	3
	4

	1.1
	Выбор подходящих образцов для проверки квалификации 
	
	
	

	1.2
	Планирование программ проверки квалификации; разработка подробных инструкций для участников
	
	
	

	1.3
	Осуществление определённых видов отбора проб  (с перечислением наименования проб при необходимости)
	
	
	

	1.4
	Работа на определённом оборудовании (с указанием наименования оборудования);
	
	
	

	1.5
	Выполнение измерений для стабильности и однородности, определение для образцов по проверке

квалификации лабораторий приписанных значений измеряемых величин и их неопределённостей, выявление и решение проблем, которые могут возникнуть в процессе приготовления и хранения однородных образцов для проверки квалификации лабораторий или обеспечения стабильности приписанного значения образца для проверки квалификации лабораторий  (с указанием типов образцов)
	
	
	

	1.6
	Применение систем обработки данных
	
	
	

	1.7
	Подготовка, обработка и распространение образцов для проверки квалификации 
	
	
	

	1.8
	Проведение статистического анализа; оценка показателей участников проверки квалификации; представление своих мнений и интерпретаций; разрешение выпуска отчетов о проверке квалификации лабораторий; подготовка ответов на информацию от участников; планирование технических совещаний с участниками или участие в них
	
	
	

	1.9
	Подготовка комментарий по любым техническим трудностям или другим замечаниям, сделанные участниками в предыдущих раундах проверок квалификации  и по показателям участников в целом, и, когда это целесообразно, групп участников или отдельных участников;
	
	
	

	1.10
	Предоставление  консультаций  при оценке показателей участников и участникам (в пределах) конфиденциальности), либо индивидуально,  либо в рамках отчёта
	
	
	


*указать полномочия с учетом конкретных программ проверки квалификации лабораторий.

**в случае работы персонала по контракту указать номер и дату договора/контракта (приложением его копии ).
**указать технические знания и опыт в соответствующей области испытаний, калибровки, отбора  проб и контроля, а также в статистике, включая по руководствам  ISO17034,  ISO 35,  ISO 13528 и системе менеджмента, аккредитации (стандартов серии ISO 9000, ISO /IEC17020, ISO /IEC17025, ISO 15189, ISO 19011, ISO/IEC 17043 и т.д.).

Если,   отдельные полномочия  выполняются  техническими специалистами/экспертами, привлекаемыми  на временной/ постоянной  основе  или в составе консультативных или специальных групп (название может быть и другим)  в соответствии с требованиями  п. 4.4.1.4  ISO/IEC 17043,   то  условием выполнения этого требования может считаться наличие официальных соглашений/ договоров, например, по сфере деятельности таких групп, которые должны быть отражены  в форме 1 Паспорта Провайдера.
Форма информации о программном обеспечении (ПО) и Лабораторных информационных систем (ЛИС)
Форма 9. Информация о ПО и ЛИС

	№№ 

пп
	Наименование ПО и ЛИС*
	Разработчик
	Информация о валидации

 ПО и ЛИС

(отчет о валидации разработчика (при наличии)/информация о сертификации ПО/ЛИС)
	Информация о верификации

(дата отчета о верификации)
	Примечание

	1
	2
	3
	4
	5
	6


*в том числе Excel
Форма перечня документов, устанавливающих требования к проводимым работам
Форма 10. Перечень внешних документов, 

устанавливающие требования к проводимым Провайдером работам*
	Номер п/п
	Обозначение документа
	Наименование документа
	Информация кем, где принят и введен в действие документ, дата введения и срок действия  
	Номера изменений  
	Примечание

	1
	2
	3
	4
	5
	6


* -данная форма включает:

- документы, касающиеся к планированию, организацию, проведению программ проверки квалификации и статистической обработки результатов сличений;

- документы на объекты испытаний/исследований/измерений/контроля: регламенты, законодательно-правовые акты, санитарные, строительные и др. нормы и правила, стандарты, правила устройства объектов и др.;


- документы на методы испытаний/измерений/исследований/контроля объектов: стандарты, методические инструкции, МВИ, методические указания, технические документы;


- документы организационно-методического характера, касающиеся деятельности Провайдера, включая документы органа аккредитации (КЦА), касающиеся деятельности лаборатории/Провайдера;


- и прочие.

	Издание 
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