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BAS QF 2.14


Списък на необходими документи, приложими към Заявление за акредитация на медицинска лаборатория

Кандидатът за акредитация представя в Изпълнителна агенция „Българска служба за акредитация” по-долу изброените документи на хартиен и/или на електронен носител в един екземпляр:

Документи на хартиен и електронен носител (MS Word- формат), в един екземпляр:
1. Споразумение за акредитация;
2. Заявление за акредитация на медицинска лаборатория (BAS QA 2.14.1);

3. Обща информация за медицинската лаборатория (BAS QA 2.14.2);

4. Доклад за съответствие с БДС EN ISO 15189:2022 (BAS QA 2.14.3/BAS QF 2.9.5.4);

5. Подизпълнители (BAS QA 2.14.4);

6. Персонал на медицинската лаборатория (BAS QA 2.14.5);

7. Изследвани продукти и характеристики/ аналитични и преданалитични процедури (BAS QA 2.14.6);

8. Списък на използваните аналитични и преданалитични процедури за изследване (BAS QA 2.14.7);

9. Технически средства (BAS QA 2.14.8);

10. Декларация за собственост (BAS QA 2.14.9);

11. План/скица на помещенията на медицинската лаборатория - описание. Специфични изисквания и документи 1.
12. Образец на протокол/доклад от медицинско изследване, вкл. образец от запис за документиране на преданалитичните процедури.

13. Декларация по чл. 19, ал. 2 от ЗНАООС (BAS QF 2.8);
14. Декларация за поверителност и защита на личните данни (BAS QF 16.1).

Документи на електронен носител (MS Word или pdf - формат), в един екземпляр):
15. Актуални утвърдени органиграми на юридическото лице/едноличен търговец и лабораторията;
16. Документи от системата за управление  на лабораторията, потвърждаващи съответствие със стандарта (БДС EN ISO 15189:2023), записани като отделни файлове, които са идентифицирани с наименование на документа и структурирани по раздели.
17. Копие от доклад/протокол от последен проведен вътрешен одит (БДС EN ISO 15189:2023);

18. Копие от доклад/протокол от последен проведен преглед от ръководството (БДС EN ISO 15189:2023);

19. Информация за организиране и участие в изпитвания за пригодност (BAS QA 2.14.10).

20. Документ за платена сума за преглед на представените документи, съгласно Ценоразпис BAS QR 8;

21. Пълен опис на приложените документи към заявлението, съгласно т. 4.1.1.2 от BAS QR 2.
Указания:

1 Специфичните изисквания към помещенията могат да бъдат от нормативен, технически или друг характер, осигуряващи правилното провеждане на лабораторните дейности и получаването на валидни резултати.







Версия: 3







Дата: 01.05.2023 

