	Н А А У
	Реєстраційний номер ООВ
	



Звіт
про проведення самооцінки

__________________________________________

(вид ООВ)
______________________________________________________________________

(назва ООВ)
на відповідність вимогам стандарту ___________________________
Зміни, що відбулися в ООВ: 

1. Юридичний статус (описати зв’язки з попередньою юридичною особою та надати наступні документи:
· належним чином засвідчена копія Статуту юридичної особи або іншого правовстановлюючого документу (прошита, пронумерована та скріплена печаткою, якщо відсутня печатка  - підписи засвідчуються нотаріально);

· належним чином засвідчена  копія Свідоцтва про державну реєстрацію юридичної особи (за наявності);

· належним чином засвідчена копія Витягу з Єдиного державного реєстру, до якого повинні  бути внесені, зокрема такі відомості: повне та скорочене найменування юридичної особи, місцезнаходження юридичної особи, види діяльності, відомості про державну реєстрацію, дані про перебування юридичної особи в процесі провадження у справі про банкрутство, дані про юридичних осіб, правонаступником яких є зареєстрована юридична особа, дані про юридичних осіб-правонаступників: повне найменування та місцезнаходження юридичних осіб-правонаступників, їх ідентифікаційні коди, тощо;

· належним чином засвідчена копія Свідоцтва про реєстрацію платника податку на додану вартість або Витягу з Реєстру платників податку на додану вартість)
2. Організаційна структура (навести попередню та чинну структуру) 
3. Керівний склад (вказати для конкретних осіб - досвід роботи з оцінки відповідності та виконання функцій в ООВ щодо прийняття рішень)
4. Місця розташування (надати описи приміщень ООВ) 
5. Персонал (кількість зменшення/збільшення персоналу, список звільненого/нового персоналу з позначенням посад, їх функціональних обов’язків та місця робіт в ООВ)
6. Обладнання* (кількість зменшення/збільшення/заміни обладнання, перелік обладнання з позначенням «нове обладнання»/«обладнання, яке було у користуванні», наявність свідоцтв про калібрування)
7. Для лабораторій - Положення та Паспорт (надати копію у разі змін)
Для органів з інспектування – Паспорт (надати копію у разі змін)
*Не застосовно для органів з сертифікації
Далі ООВ вибирає та заповнює тільки ту частину, що стосується його діяльності!

Відповідність ООВ вимогам ДСТУ EN ISO/IEC 17025:2019
	Пункт стандарту
	Виконання вимог 

	5
	ВИМОГИ ДО СТРУКТУРИ

	5.1
	Організація

	
	

	6
	ВИМОГИ ДО РЕСУРСІВ

	6.2
	Персонал

	
	

	6.3
	Приміщення та умови довкілля

	
	

	6.4
	Обладнання

	
	

	6.5
	Метрологічна простежуваність

	
	


	7
	ВИМОГИ ДО ПРОЦЕСУ

	7.2
	Вибирання, верифікація та валідація методів

	7.2.1
	Вибирання та верифікація методів

	
	

	7.2.2
	Валідація методів

	
	


Відповідність ООВ вимогам ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019
	Пункт стандарту
	Виконання вимог 

	4
	ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ 

	4.1
	Юридичні та договірні питання 

	
	

	4.3
	Відповідальність та фінансування 

	
	

	5
	ВИМОГИ ДО СТРУКТУРИ

	5.1
	Організаційна структура та вище керівництво

	
	

	5.2
	Механізм для забезпечення неупередженості

	
	

	6 
	ВИМОГИ ДО РЕСУРСІВ

	6.1
	Персонал органу з сертифікації

	 
	

	6.1.2
	Управління компетентністю  персоналу, який залучають до процесу сертифікації

	
	

	6.2
	Ресурси для оцінювання

	6.2.1 
	Внутрішні ресурси 

	
	

	6.2.2
	Зовнішні ресурси (субпідряд)

	
	


Відповідність ООВ вимогам ДСТУ EN ISO/IEC 17020:2019
	Пункт стандарту
	Виконання вимог 

	5.
	ВИМОГИ ДО СТРУКТУРИ

	5.1
	Адміністративні вимоги

	
	

	5.2
	Організаційна структура і управління 

	
	

	6.
	ВИМОГИ ДО РЕСУРСІВ

	6.1
	Персонал

	
	

	6.2
	Технічні засоби та устаткування 

	
	

	6.3
	Субпідряд

	
	

	7.
	ВИМОГИ ДО ПРОЦЕСУ

	7.1
	Методи та процедури інспектування

	
	


Відповідність ООВ вимогам ДСТУ EN ISO 15189:2015

	Пункт стандарту
	Виконання вимог 

	4
	ВИМОГИ ДО МЕНЕДЖМЕНТУ

	4.1
	Організація і відповідальність менеджменту

	
	

	4.2
	Система менеджменту якості (управління якістю)

	
	

	4.5
	Дослідження, що проводять залучені лабораторії

	
	

	4.6
	Зовнішні послуги і постачання

	
	

	5
	ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

	5.1
	Персонал

	
	

	5.2
	Приміщення та умови навколишнього середовища

	
	

	5.3
	Лабораторне обладнання, реагенти  і  витратні матеріали 

	
	


Відповідність ООВ вимогам ISO 15189:2022
	Пункт стандарту
	Виконання вимог 

	4
	ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ

	4.1
	Неупередженість

	
	

	4.2
	Конфіденційність

	
	

	4.3
	Вимоги до пацієнтів

	
	

	5
	ВИМОГИ ДО СТРУКТУРИ ТА УПРАВЛІННЯ

	5.1

	Юридична особа

	
	

	5.2
	Завідувач лабораторією

	
	

	6
	ВИМОГИ ДО РЕСУРСІВ

	6.1
	Загальні положення

	
	

	6.2
	Персонал  

	
	

	6.3
	Приміщення та умови навколишнього середовища

	
	

	6.4
	Обладанання

	
	


Відповідність ООВ вимогам ДСТУ EN ISO/IEC 17024:2019
	Пункт стандарту
	Виконання вимог 

	4
	ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ

	4.1
	Юридичні питання

	

	4.4    
	Фінанси і зобов'язання

	

	5 
	ВИМОГИ ДО СТРУКТУРИ

	5.1    
	Управління та організаційна структура

	

	5.2    
	Структура органу з сертифікації щодо навчання

	

	6     
	ВИМОГИ ДО РЕСУРСІВ

	6.1    
	Загальні вимоги до персоналу

	

	6.2    
	Персонал, який бере участь в діяльності з сертифікації

	

	6.3    
	Аутсорсинг

	


Відповідність ООВ вимогам ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017
	Пункт стандарту
	Виконання вимог 

	5
	ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ 

	5.1 
	Правові питання та питання, пов’язані з договорами

	

	5.3
	Відповідальність та фінансування

	

	6
	ВИМОГИ ДО СТРУКТУРИ

	6.1
	Організаційна структура та найвище керівництво

	

	6.2
	Контроль діяльності

	

	7
	ВИМОГИ ДО РЕСУРСІВ

	7.1
	Компетентність персоналу

	

	7.2
	Персонал, залучений до сертифікаційної діяльності

	

	7.3
	Залучення окремих зовнішніх аудиторів та зовнішніх технічних експертів

	

	7.5
	Аутсорсинг

	


Відповідність ООВ вимогам ДСТУ EN ISO/IEC 17043:2017

	Пункт стандарту
	Виконання вимог 

	4
	ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

	4.2
	Персонал

	
	

	4.3
	Обладнання, розміщення та умови навколишнього середовища

	
	

	4.4
	Розробка схем перевірки професійного рівня

	
	

	5
	ВИМОГИ ДО МЕНЕДЖМЕНТУ

	5.1
	Організація

	
	


Відповідність ООВ вимогам ДСТУ EN ISO/IEC 17029:2020, ISO 14065:2020
	Пункт стандарту
	Виконання вимог 

	5
	ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ

	5.1
	Юридична особа

	
	

	5.2
	Відповідальність за акти про валідацію/верифікацію

	
	

	5.4
	Відповідальність

	
	

	6
	СТРУКТУРНІ ВИМОГИ

	6.1
	Організаційна структура та найвище керівництво

	
	

	6.2
	Контролювання діяльності  

	
	

	7
	ВИМОГИ ДО РЕСУРСІВ

	7.2
	Персонал

	
	

	7.3
	Процес керування компетентністю персоналу

	
	

	7.4
	Залучення сторонніх ресурсів/аутсорсінг

	
	


Висновки ООВ щодо самооцінки (заповнює ООВ)
	Виконання політик НААУ

	

	Відповідність ООВ вимогам стандарту ___________________________


	

	Керівник ООВ          ___________________           ПІБ

Дата ____________________




Наступна частина заповнюється в НААУ

	Висновок щодо впливу змін ООВ на його відповідність вимогам стандарту _______________________


	

	Необхідність проведення аналізу длокументів ООВ

	 FORMCHECKBOX 
 Так
 FORMCHECKBOX 
 Ні 



	Необхідність проведення оцінки на місці ООВ

	 FORMCHECKBOX 
 Так
 FORMCHECKBOX 
 Ні 



	Необхідність проведення первинної акредитації ООВ

	 FORMCHECKBOX 
 Так
 FORMCHECKBOX 
 Ні 



	Інші рекомендації

	

	Аналізування виконав:

____________________________      ______________________               ПІБ
                    (посада)

Начальник юридичного відділу  ___________________          ПІБ

Начальник відділу                       ___________________           ПІБ

Начальник управління

_____________________             ___________________           ПІБ

Дата ____________________




Ф-08.00.57 (редакція 04) від 19.12.2023
Сторінка 1  з 12 

