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 Додаток до заявки

Перелік документів, 
що додаються до заявки 
на розширення сфери акредитації медичної лабораторії (МЛ)
на відповідність вимогам ДСТУ EN ISO 15189:2015
	ООВ:
	

	
	(назва ООВ)

	Заявник:
	

	
	(назва організації - заявника)


	№

з/п
	Назва документів
	Наявність
	Примітка

	1
	2
	3
	4

	1
	Заявка на розширення сфери (Ф‑08.00.02)
	 FORMCHECKBOX 

	

	2
	Паспорт МЛ (Ф-08.13.19), доповнені або змінені форми
	 FORMCHECKBOX 

	

	3
	Належним чином оформлений проект "Сфери акредитації"      (Ф-08.13.17), який містить тільки сферу для розширення діяльності МЛ
(прошитий, пронумерований, засвідчений підписом заявника, датою та печаткою заявника)
	 FORMCHECKBOX 

	

	4
	План приміщень МЛ та суміжних приміщень з розташуванням обладнання
(стосовно розширення сфери)
	 FORMCHECKBOX 

	

	5
	Копії документів, що підтверджують кваліфікацію персоналу, що залучається для проведення досліджень  за методами, наведеними в сфері для розширення діяльності МЛ
	 FORMCHECKBOX 

	

	6
	Копії документів, що підтверджують факт придбання нового обладнання та ЗВТ, їх калібрування 
	 FORMCHECKBOX 

	

	7
	Дані щодо оцінювання придатності методів 
(Ф-08.13.33)
	 FORMCHECKBOX 

	

	8
	Копії оригіналів протоколів досліджень за кожним з напрямків діяльності для розширення
	 FORMCHECKBOX 

	


Примітки: 

· стовпчик 3 заповнюється НААУ;

· інформацію за пп. 1, 2, 3 та 7 надавати в електронному вигляді (формат Microsoft Word) та на паперових носіях шрифтом 12 або 14 в одному примірнику;

· інформацію за пп. 4, 5 та 6, 8 (ксерокопії відповідних документів) надавати на паперових носіях в одному примірнику.
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