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	Контролна листа за оценување на флексибилен опсег во лаборатории за тестирање и медицински лаборатории
Checklist for testing and medical laboratories
with flexible scope



Бр. на барање                                                              Датум                                                           Ознака на документот1
( IARNM Ref.No.) ---------------------                           (date)    ------------------------                          (Document code)

	Име на клиентот| /Client

	Број на акр:Accr.No

	Датум/и на оценување:Date/s of assessment

	Тип на оценување/Type of assessment

	|_|Надзорно оценување/Surveillance
|_| Проширување/Extension
|_| Повторно оценување/Re accreditation

	Начин на оценување:/Assessment  

	[bookmark: Check1]|_|Оценување на лице место/On site assessment
|_|Сведочење/witnessing
|_|Далечинско оценување/remote assessment 
|_|Оценување по документација/Documentation review 
|_|Други активности за оценување/other activities

	Лабораторија со повеќе локации/Multi site lab

 |_| Да/ Yes |_| Не/No 

	 Адреса на оценетите локации/Location address  

	

	

	Оценувач/Експерт:Assessor/Expert

	Име  и презиме:/Name and surname

	Статус/Status 
|_| Водечки  оценувач/Lead Assessor 
|_|Технички оценувач/Assessor
|_| Експерт/Expert

	

	Степен на флексибилност според ИАРСМ ПР 05-09/ Degree of flexibility according to IARNM PR 05-09

	1* |_|  Примена на нови или модифицирани ажурирани верзии на документи кои ги дефинираат методите за тестирање (стандарди, технички спецификации од производителот на опремата или други релевантни документи) или документи кои ги заменуваат нив, за подрачје за кое верзиите на методите брзо се менуваат.  The application of new or modified updated versions of documents defining test methods (standards, technical specifications from the equipment manufacturer or other relevant documents) or documents replacing them, for an area for which versions of methods are rapidly changing. 

      |_| кај медицинските лаборатории флексибилниот опсег вклучува промена на медицинската опрема/ инструмент/ метод, во дадено клиничко подрачје.  For medical laboratories, the flexible scope includes changing of measurement equipment/ instruments/ method in defined clinical field because  
      

	2* |_|   Проширување на примената на акредитираните методи (во граници на нивната примена и принципот на мерење) на други материјали/ производи/ предмети за тестирање/ испитување (за тестирање и медицински лаборатории) Extending the application of accredited methods (within their application and measurement principle) to other test/examined materials/products/items (for testing and medical laboratories)

     |_|  Проширување во рамки на акредитираните методи (во граници на нивната примена и принципот на мерење) на друга  карактеристика /својство /аналит/ параметар кој се мери/ тестира/  испитува и/или во рамки на мерниот опсег (за тестирање и медицински лаборатории)/ Extending the application of accredited methods (within their application and measurement principle) to other characteristic/property/analyte/ parameter measured/ tested/ examined and/or within the measuring scope (for testing and medical laboratories)

      |_|Дополнително, кај медицинските лаборатории флексибилниот опсег вклучува додавање на нова мерна 
карактеристика или испитување во насока на докажување на одредена патолошка состојба во интерес на потребите на пациентите и корисниците на лабораториските  услуги (за медицински лаборатории)/  Additionally for medical laboratories, the flexible scope includes introducing a new measurement characteristic or examination of specific pathological condition regarding needs of the patients and users of laboratory services (for medical laboratories).


	3* |_|  Примена на нови стандарди или други релевантни документи кои ги дефинираат 
методите за тестирање со принципи на мерење еквивалентни на акредитираните  методи, прилагодени на  барањата на клиентот./
Application of new standards or other relevant documents defining test methods with measurement principles equivalent to accredited methods, tailored to client requirements.    

	




	Бр.
	Прашање:
	Да 
Yes
	Не
No
	Прегледани документи/
Сознанија
Reviewed documentation/
Findings

	1.
	Дали лабораторијата има воспоставен и документиран систем за контрола на флексибилниот опсег и за ажурирање на листата на активности што се изведуваат во рамките на флексибилниот опсег („Листата“)?
Does the laboratory have documented and implemented system for control of the flexible scope and updating of the list of activities conducted under the flexible scope („List“)?
	
	
	

	2.
	Дали се дефинирани (воспоставени) одговорностите на раководството во однос на флексибилниот опсег, вклучувајќи ги одговорностите за сите активности што се изведуваат во рамки на флексибилниот опсег и за ажурирањето на Листата на активности што се спроведуваат во рамки на флексибилниот опсег („Листата“)?
Are the responsibilities for the management of flexible scope including responsibilities for all activities covered by flexible scope and updating of the „List“ established?
	
	
	

	3.
	Дали лабораторијата во својот систем има документирани детални информации за тоа што е и/или може да биде опфатено со степенот на акредитираниот флексибилен опсег?
Does the laboratory have documented detailed information on what is/can be covered by accredited degree of flexibility?
	
	
	

	3.1
	Дали оваа информација е разбирлива, транспарентна и достапна на сите заинтересирани страни?
Is this information understandable, transparent and available for all interested parties?
	
	
	

	4.
	Дали лабораторијата има јавно достапна „Листа“ на барање за сите заинтересирани страни?
Does the laboratory have publicly available "List" on the request for all interested parties?
	
	
	

	5.
	Дали лабораторијата располага со соодветно квалификуван/компетентен персонал за валидација или верификација на активностите опфатени со флексибилниот опсег?
Does the laboratory have suitably qualified personnel for the validation or verification of activities covered by flexible scope?
	
	
	

	5.1
	Дали се достапни докази за компетентноста на персоналот и за нивните обуки?
Are the evidences available about the competence of personnel and about their trainings?
	
	
	

	6.
	Дали лабораторијата има документирани процедури за валидација или верификација на активности во рамките на флексибилниот опсег?
Does the laboratory have documented procedures for validation or verification activities covered by flexible scope?
	
	
	

	6.1
	Дали се достапни записи од овие активности?
Are the records available of these activities?
	
	
	

	7.
	Дали е обезбедена метролошката следливост (каде што е применливо) за воспоставените нови активности, согласно релевантната политика на ИАРСМ (Правилник за начинот на обезбедување на мерна следливост во РМ (P11)
Is the metrological traceability ensured (where applicable) for established new activities in according to the relevant IARNM policy? (Regulation on Ensuring Manner of Measurement Traceability in the Republic of Macedonia -R11)
	
	
	

	8.
	Дали сите потребни документи кои се однесуваат на новите, дополнителните или изменетите активности се достапни на сите локации каде што се спроведуваат активностите?
Are all necessary documents concerning the new, additional or modified activities available at all locations where the activities are performed?
	
	
	

	9.


	Дали новововедените, дополнителните или изменетите активности немаат негативно влијание врз веќе спроведените активности?
Are the already performed activities not negatively influenced by newly implemented, additional or modified activities?
	
	
	

	10.
	Дали сите активности поврзани со воведување на нови, дополнителни или изменети активности, како и нивната реализација, се контролирани на начин што го намалува ризикот од неправилно спроведување на акредитираните активности?
Are all activities linked with establishing of new, additional or modified activities and with their execution assured so to minimize the risk of defective performance of accredited activities?
	
	
	

	11.
	Дали лабораторијата има документирана процедура за прием и разгледување на барања за активности опфатени со акредитираниот флексибилен опсег а кои до моментот на поднесување на барањето не биле спроведени?
Does the laboratory have documented procedure for receipt of an application for activities under the accredited flexible scope that have not been carried out yet?
	
	
	

	11.1
	Доколку лабораторијата прифатила такво барање, дали имала пристап до  сите неопходни ресурси потребни за целосно спроведување на бараната активност?
In the case the laboratory accepted such application did it have the access to all necessary resources required for the completion of the requested activity?
	
	
	

	12.
	Дали лабораторијата ги информира своите клиенти за постапките за вклучување на бараните активности во нејзината „Листа“ пред тие да бидат спроведени?
Does the laboratory inform its clients about procedures for including requested activities in its „List“ before they were carried out?
	
	
	

	13.
	Дали лабораторијата ги информира своите клиенти дека не може да издаде акредитирани резултати доколку сите активности што се предмет на барањето не се спроведени на задоволителен начин и не се исполнети сите релевантни барања?
Does the laboratory inform its clients that it will not be able to issue accredited results unless all the requested activities are satisfactorily accomplished?
	
	
	

	14.
	Дали лабораторијата ги информира своите клиенти за сите аспекти поврзани со флексибилниот опсег кои можат да имаат влијание врз цената на услугата и рокот за издавање на резултатите?
Does the laboratory inform its customers of all aspects related to flexible scope that may have an impact on the cost of service and the timing of the release of results?

	
	
	

	15.
	Дали лабораторијата ги информира своите клиенти за проблемите кои можат да го оневозможат успешно реализирањето на понудената услуга во рамки на флексибилниот опсег доколку такви околности се појават?
Does the laboratory inform its clients of problems which hinder from accomplishing the offered service successfully linked with flexible scope (if that situation is actual)?
	
	
	

	15.1
	Дали лабораторијата спроведува соодветни корективни мерки во случај на појава на проблеми, со цел да се отстрани утврдената причина за проблемот и да се спречи негово повторно појавување во иднина?
Does the laboratory adopt such corrective action in the case of problems appearance, in order to resolve the problem identified and to ensure it does not happen again in the future?
	
	
	

	16.
	Дали се достапни  записи дека „Листата на активности спроведени во рамки на флексибилниот опсег“ е ажурирана по извршувањето на соодветните активности?
Are the records available about updating of the „List“ after performing the required activities?
	
	
	

	17.
	Дали постојат достапни записи за одобрување на вклучувањето на дополнителните активности во „Листата на активности спроведени во рамки на флексибилниот опсег“?
Is it available records about approval of addition of the additional activities to the „List“?
	
	
	

	18.
	Дали лабораторијата го информира ИАРСМ за промените во „Листата“ соодветно според ПР 05-09?
Did the laboratory inform IARNM about changes in the „List“ accordingly to PR 05-09?
	
	
	

	19.
	Дали лабораторијата, во соработка со ИАРСМ, ги редефинирала границите на флексибилниот опсег доколку сè уште постои проблем со можноста за обезбедување услуги опфатени со акредитираниот флексибилен опсег?
Did the laboratory redefine the boundaries, within which the scope is flexible, in cooperation with IARNM, if the problem with the possibility to offer the services in the accredited flexible scope is still actual?
	
	
	

	20.
	Дали ТОС ги разбира правилата и процедурите за имплементација и управување со степенот на флексибилниот опсег?
Does CAB understand the rules and procedures for the implementation and management of degree od flexibility within the flexible scope?
	
	
	

	21.
	Дали перформансите и стабилноста на системот за управување на телото за оцена на сообразност (ТОС ) се соодветни?
Is the performance and stability of management system of CAB sufficient?  
	
	
	

	22.
	Дали телото за оцена на сообразност (ТОС ), при управување со степенот на флексибилниот опсег, ја разгледува сложеноста на активностите за оцена на сообразност? (На пример, кај нови и новонастанати активности, барањата за компетентност можеби сè уште не се целосно утврдени.)
Does CAB in flexible scope consider the complexity of conformity assessment activities? (for example, with new and emerging activities, the competency requirements may not yet be fully known.
	
	
	

	23. 
	Дали флексибилниот опсег што го применува телото за оцена на сообразност (ТОС) е соодветен?
Is the scope of flexibility provided by CAB satisfactory?
	
	
	

	24.
	Дали телото за оцена на сообразност (ТОС) ги зема предвид ризиците при извршувањето на активностите спроведени во рамките на флексибилниот опсег?
Does CAB consider risks in the performance of the activities carried out within the framework of flexibility?
	
	
	

	25.
	Дали е обезбедена доволна стабилност на стручниот персонал во телото за оцена на сообразност (ТОС) кој е одговорен за активностите опфатени со флексибилниот опсег?
Is the stability of the professional personnel within CAB responsible for activities related to the flexible scope sufficient?
	
	
	

	26.
	Дали флексибилниот опсег се користи за задоволување на регулаторни барања ( барања од регулатори)?
Is the flexible scope used to meet regulatory authority requirements? 
	
	
	

	27.
	Колку често „Листата“ се ажурира?
How frequently is the list updated?
	
	
	

	28.
	Дали мерките за обезбедување на валидност во резултатите (интерни мерки за контрола на квалитет и надворешни мерки – учество во ПТ/МЛС/ЕОК), предложени од ТОС  се соодветни за управување со флексибилниот опсег?
Are the measures for ensuring validity of the result (internal measures for quality control and external measures – participation in PT/ILC/EQA), proposed by CAB, are suitable for management of flexible scope.  
	
	
	

	28.1
	Дали се достапни записи за планирани и спроведени интерни и екстерни мерки за КК, во рамки на флексибилниот опсег?
Are available records for planed and conducted internal and external measures for quality control, for flexible scope?
	
	
	

	29.
	Дали процесот за воведување нови или модифицирани активности во рамки на флексибилниот опсег е земен предвид во програмата за интерна проверка?
Is the process for implementing new or modified activities included in the internal audit programme?
	
	
	

	30.
	Дали процесот за воведување нови или модифицирани активности во рамки на флексибилниот опсег, е земен предвид како влез во преиспитување од страна на раководството?
Is the process for implementing new or modified activities taken into consideration as an input to the management review?
	
	
	




	Место/Place:

	Датум/Date:

	Име на оценувач/Assessor/Expert:
Потпис/Signature:
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