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Denumire Laborator Medical _______________________________________________________
	N° 
	tITLul DOCUMENTului
	Completează
LM
	Verifică 
CAECP

	1
	Cerere la Acreditare, Reacreditare, Extindere
	
	

	2
	Domeniul de Acreditare (pe suport de hîrtie şi suport electronic)
	
	

	3
	Lista Personalului 
	
	

	4
	Lista Documentelor de Referinţă aplicabile domeniului solicitat de LM
	
	

	5
	Lista Echipamentelor
	
	

	6
	Lista Participărilor la ILC
	
	

	7
	Raport de Activitate 
	
	

	8
	Matricea de corespondenţă între SM SR EN ISO 15189:2011 şi documentaţia LM
	
	

	9
	Copii după Statutul Organizaţiei, Certificat de înregistrare, Act de constituire, Contract de arendă
	
	

	10
	Copie după actul de asigurare de răspundere civilă (poliţă) 
	
	

	11
	Copie după Autorizaţia Agenţiei Naţionale de Reglementare a Activităţilor Nucleare şi Radiologice (conform Domeniului de Acreditare)
	
	

	12
	Manualul Sistemului de Management
	
	

	13
	Procedurile Sistemului de Management, inclusiv formularele aferente:
	
	

	
	· Controlul documentelor 
	
	

	
	· Analiza contractelor 
	
	

	
	· Analize efectuate de laboratoare subcontractante
	
	

	
	· Servicii externe şi aprovizionare
	
	

	· 
	· Rezolvarea reclamaţiilor
	
	

	
	· Identificarea şi controlul neconformităţilor
	
	

	
	· Acţiuni corective
	
	

	
	· Acţiuni preventive
	
	

	
	· Înregistrări tehnice şi ale calităţii
	
	

	
	· Audit intern
	
	

	
	· Analiza efectuată de management
	
	

	
	· Personal 
	
	

	
	· Condiţii de de mediu şi de lucru. Planul de amplasare al LM
	
	

	
	· Echipament de laborator
	
	

	
	· Proceduri preanalitice 
	
	

	
	· Proceduri analitice
	
	

	
	· Asigurarea calităţii procedurilor analitice
	
	

	
	· Proceduri postanalitice
	
	

	
	· Raportarea rezultatelor
	
	

	14
	Înregistrări (copii) referitoare la:
	
	

	
	· Cel mai recent audit intern complet
	
	

	
	· Cea mai recentă analiză efectuată de management 
	
	

	
	· Rapoarte de analiză
	
	

	
	· Ordin de numire a Responsabilului Sistemului de Management 
	
	

	
	· Dovezi de instruire a personalului cheie conform SM SR EN ISO 15189:2011
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