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	ИЗВЕШТАЈ ОД  ОЦЕНувањето на МЕДИЦИНСКА ЛАБОРАТОРИЈА- 
MKC EN ISO 15189:2022
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Ознака на извештајот 1 : 

(Report code):


Индетификациони податоци (identification data) 





 
	Оценуван:
(Auditee):
Адреса на седиштето
(Official address of the legal entity)
	
	Бр. на пријава ИАРСМ:

 (IARNM Ref.No.):
	

	Локација на оценување:
(Location being assessed):
	
	Бр. на акредит. ИАРСМ:

 (IARNM Acc.No.):
	

	Датум на оценув.:
(Date of asses.)
	
	Вид на оценување:2 (Assess. type):
	О
	Н
	ПР
	ПО
	ВН
	Акред. број.-друго:

 (Acc.No. - other):
	

	Оценувач:
(Assessor):
	
	Иниц. на оценувачот:

 (Assessor ID):
	


Во ова поле напишете ја вашата позиција во оценaта (водечки оценувач или технички оценувач)
Оценувачки тим/Assessment team
	Водечки оценувач/Lead assessor :

	Оценувачи /Assessors:

	Експерти/Experts :


ИАРСМ – координатор/IARNM Coordinator
	Координатор/Coordinator :


Клиент/Client
	Име и презиме/Name and Surname
	Позиција/Position

	
	Директор/Director

	
	Технички менаџер/Technical manager

	
	Менаџер за квалитет/Quality manager


	Вовед/Introduction

Во воведот накусо се образложува видот на оценувањето (иницијално, повторно, надзорно, проширување итн.....) и клучни сегменти при оценувањето и клучни промени (локација, персонал) во споредба со претходното оценување).
Потврдување на опсегот/ Confirmation of the scope
Уште еднаш се потврдува опсегот, дали останува ист како во доставената Пријава или можеби лабораторијата предложила некои измени на воведен состанок
Да се даде кратко објаснување на опсегот, дали е фиксен, флексибилен или фиксен/флексибилен



СОЗНАНИЈА ОД ПРЕГЛЕДОТ / REVIEW FINDINGS 

Преглед според клаузулите на стандардот MKC EN ISO 15189:2022
Review according to the clauses of the Standard MKC EN ISO 15189:2022
4. Oпшти барања 

General requirements  
	4.1 Непристрасност
Impartiality 


	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	4.2 Доверливост

Confidentiality


	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	4.3 Барања кои се однесуваат на пациентите
Requirements regarding patients 


	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


5. Структурни барања и барања за раководење

Structural and governance requirements 
	5.1 Правен субјект

Legal entity 


	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	5.2 Директор на лабораторија

Laboratory director 


	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	5.3 Лабораториски активности

Laboratory activities 


	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	5.4 Структура и овластување

Structure and authority 


	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	5.5 Цели и политики

Objectives and policies 


	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	5.6 Управување со ризик

Risk management 


	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


6. Барања за ресурси

Resource requirements
	6.1 Општо

General

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	6.2 Персонал

Personnel

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	6.3 Просторни и амбиентални услови

Facilities and environmental conditions

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	6.4 Опрема

Equipment

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	6.5 Калибрација на опремата и метролошка следливост

Equipment calibration and metrological traceability

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.
Задолжително да се наведе дали лабораторијата ги задоволува барањата на Правилникот на ИАРСМ Р 11.

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	6.6 Реагенси и потрошни материјали

Reagents and consumables

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	6.7 Договори за услуги

Service agreements

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	6.8 Надворешно обезбедени производи и услуги
Externally provided products and services

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


7. Барања за процеси
Process requirements
	7.1 Општо

General

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	7.2 Процеси пред испитување 

(Пред-аналитички процеси)

Pre-examination processes

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	7.3 Процеси за испитување (Аналитички процеси)

Examination processes

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.
Бидејќи оваа точка се оденсува и на учеството во надворешни контроли (ЕОК), покрај останатото, задолжително да се наведе дали лабораторијата ги задоволува барањата на Правилникот на ИАРСМ Р 06.

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	7.4 Процеси по испитување

(Пост-аналитички процеси)

Post-examination processes

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.
Бидејќи оваа точка се однесува и на известување на резултати, покрај останатото, задолжително да се наведе дали лабораторијата го користи знакот за акредитација во известувањето на резултатите и дали правилно го користи знакот согласно Правилникот на ИАРСМ Р05

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	7.5 Несообразност при работењето

Nonconforming work

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	7.6 Контрола на податоци и управување со информации

Control of data and information management

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	7.7 Жалби

Complaints

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	7.8 Планирање за одржување на континуитет на активностите и подготвеност за справување со вонредни и итни состојби

Continuity and emergency preparedness planning

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


8. Барања за системот за управување

Management system requirements
	8.1 Општи барања

General requirements

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	8.2 Документација на системот за управување

Management system documentation

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	8.3 Контрола на документите на системот за управување

Control of management system documents

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	8.4 Контрола на записи

Control of records

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.


	*Несообразности/ Nonconformities

	


	8.5 Мерки кои се однесуваат на ризиците и можностите за подобрување

Actions to address risks and opportunities for improvement

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	8.6 Подобрување

Improvement

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	8.7 Несообразности и корективни мерки
Nonconformities and corrective actions

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	

	*Несообразности/ Nonconformities

	


	8.8 Евалуации
Evaluaions

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.


	*Несообразности/ Nonconformities

	


	8.9 Преиспитувања од страна на раководството
Management reviews

	Прегледана документација/Reviewed documentation

	

	Констатирана состојба/ Findings

	**Да се даде дополнително појаснување доколку лабораторијата има и флексибилен опсег.

	*Несообразности/ Nonconformities

	


заклучок и ПРЕПОРАКИ НА ВОДЕЧКИОТ/ТЕХНИЧКИОТ ОЦЕНУВАЧ ПО ОЦЕНУВАЊЕТО / 
Conclusion and LEAD ASSESSOR’S /TECHNICAL ASSESSOR’S RECOMMENDATIONS AFTER THE ASSESSMENT:
	 (За водечки оценувачи)
            Врз основа на прегледаните документи и оцената на лице место, може да се констатира дека воспоставениот систем за управување со квалитет ги задоволува/не ги задоволува барањата на стандардот МКС EN ISO 15189:2022 и барањата за акредитација. 
Лабораторијата поседува/не поседува персонал со докажана компетентност и соодветен простор и опрема за изведба на методите од бараниот/доделениот опсег на акредитација. (Само за надзорни оцени и реакредитации: Знакот за акредитација се користи на извештаите од испитување, интернет страната,... соодветно/несоодветно).
(За оценувачи)
Врз основа на прегледаните документи и оцената на лице место, може да се констатира дека воспоставениот систем за управување со квалитет ги задоволува/не ги задоволува барањата на стандардот МКС EN ISO 15189:2022 и барањата за акредитација. Лабораторијата поседува/не поседува персонал со докажана компетентност и соодветен простор и опрема за изведба на методите за тестирање /калибрација на___________од бараниот/доделениот опсег на акредитација.  (Само за надзорни оцени и ре акредитации: Знакот за акредитација се користи на извештаите од испитување, интернет страната,... соодветно/несоодветно).
               

	Датум / Date:                                                                    Водечки оценувач/Технички оценувач

                                                                                           (Lead assessor/technical assessor)
                                                                                           Потпис: 



УПАТСТВО (INSTRUCTION):

1  Ознака на извештајот(report code): иницијали на оценувачот (Assessor’s initials)
2  вид на оценување (Assess. type):  О – оценување/assessment, Н- надзор/surveillance , ПР- проширување/extending, ПО- повторно оценување re-assessment, ВН- вонреден надзор/extraordinary surveillance
*Избриши го она што не се применува / delete  what does not apply
�
ИО�
�
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