ПАСПОРТ
технической компетентности (далее – ПТК)
по состоянию на __________
                                                    (дата)

	ОСНОВОПОЛАГАЮЩИЙ СТАНДАРТ:

	_______________________________________________________________________________________

	ВЗАИМОСВЯЗАННЫЕ СТАНДАРТЫ: 

	(при наличии)

	АККРЕДИТАЦИЯ:
	(выбирается: первичная аккредитация, повторная аккредитация, расширение области аккредитации, актуализация области аккредитации, переход на новую версию основополагающего стандарта)


	ИСТОЧНИК ФИНАНСИРОВАНИЯ АККРЕДИТАЦИИ:

	

	СВЕДЕНИЯ О ЗАЯВИТЕЛЕ НА АККРЕДИТАЦИЮ (АККРЕДИТОВАННОМ СУБЪЕКТЕ): 

	(наименование юридического лица, место нахождения юридического лица, регистрационный номер в Едином государственном регистре юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, а также в случае подачи заявки на аккредитацию в отношении структурного подразделения юридического – его полное наименование)

	СВЕДЕНИЯ ОБ АККРЕДИТАЦИИ: 

	(при наличии аккредитации – уникальный регистрационный номер аккредитованного субъекта в реестре НСА)


	РУКОВОДИТЕЛЬ ЗАЯВИТЕЛЯ НА АККРЕДИТАЦИЮ

	(инициалы, фамилия руководителя юридического лица – заявителя на аккредитацию или иного уполномоченного лица на подачу заявления на аккредитацию)

	СОСТАВИЛ:
	(инициалы, фамилия, должность служащего работника заявителя на аккредитацию (аккредитованного субъекта)



Примечание. В случае подписания ПТК не руководителем юридического лица – заявителя на аккредитацию (аккредитованного субъекта), к ПТК прилагается также документ, предоставивший такие полномочия.

	[image: ]
	




	[image: Изображение выглядит как Графика, логотип, графический дизайн, Шрифт

Содержимое, созданное искусственным интеллектом, может быть неверным.]   
	Паспорт технической компетентности по состоянию на «____» ____________ 20___г.
	BY/112
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ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ О ЗАЯВИТЕЛЕ НА АККРЕДИТАЦИЮ (АККРЕДИТОВАННОМ СУБЪЕКТЕ): 
	Реквизиты
	Наличие изменений с даты составления предыдущего ПТК 
(по состоянию на __________) 

	
	да
	нет

	Сведения о юридическом лице: 

	Полное наименование в соответствии с Единым государственным регистром юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (далее – ЕГР)
	
	☐
	☐

	Краткое наименование в соответствии с ЕГР
	
	☐
	☐

	Место государственной регистрации (улица, номер дома, индекс, город, район, область, страна)
	
	☐
	☐

	Почтовый адрес (улица, номер дома, индекс, город, район, область, страна)
	
	☐
	☐

	Ведомственная подчиненность 
	
	☐
	☐

	Регистрационный номер в ЕГР
	
	☐
	☐

	Учетный номер плательщика
	
	☐
	☐

	Банковские реквизиты юридического лица
	
	☐
	☐

	Телефон (с указанием кода)
	
	☐
	☐

	Сайт
	
	☐
	☐

	E-mail
	
	☐
	☐

	Номер абонентского ящика (при наличии)
	
	☐
	☐

	Руководитель юридического лица (должность служащего, фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется)
	
	☐
	☐

	Сведения об обособленном структурном подразделении юридического лица (при наличии) на аккредитацию в отношении структурного подразделения юридического лица:

	Полное наименование 
	
	☐
	☐

	Краткое наименование в соответствии с ЕГР 
	
	☐
	☐

	Адрес места нахождения (улица, номер дома, индекс, город, район, область, страна)
	
	☐
	☐

	Почтовый адрес (улица, номер дома, индекс, город, район, область, страна)
	
	
	

	Банковские реквизиты (заполняется в случае оплаты, производимой обособленным структурным подразделением (филиалом)
	
	☐
	☐

	Телефон с указанием кода
	
	☐
	☐

	Сайт
	
	☐
	☐

	Е – mail
	
	☐
	☐

	Руководитель (должность служащего, фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется)
	
	☐
	☐

	Контактное лицо (должность служащего, фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется)
	
	☐
	☐

	Телефон контактного лица (с указанием кода)
	
	☐
	☐

	Информация об аккредитации вне Национальной системы аккредитации Республики Беларусь (наименование органа по аккредитации, уникальный регистрационный номер аккредитованного субъекта, цикл аккредитации, краткое описание области аккредитации)
	
	☐
	☐

	Информация о сертификации системы управления (менеджмента) юридического лица, в состав которого входит структурное подразделение (с указанием названия органа по сертификации, № сертификата, сроков его действия)
	
	☐
	☐

	
Численность персонала, человек:
Всего – 
	

(количество)

	в том числе:
	

	административно-управленческий персонал – 
	(количество)

	занятые в осуществлении деятельности в области аккредитации - 
	(количество)

	прочие работники (не занятые в осуществлении деятельности в области аккредитации) –
	(количество)




Информация о методах исследований (измерений), в том числе правил отбора образцов включенных в описание области аккредитации
	
	Количество

	Всего
	

	в том числе:
	

	Стандартные, верифицированные, приведённые в руководствах по применению медицинских изделий для диагностики in vitro, опубликованные в признанных/авторитетных руководствах, рецензированных текстах или журналах, или в международных и национальных согласованных стандартах или руководствах, или в национальных нормативных правовых актах, ТНПА
	

	Нестандартные, валидированные непосредственно в лаборатории (с отчетом по валидации), в том числе
	

	разработанные в самой лаборатории
	

	используемые за пределами их области применения
	

	модифицированные валидированные методы
	

	Стандартные, верифицированные, приведённые в руководствах по применению медицинских изделий для диагностики in vitro, опубликованные в признанных/авторитетных руководствах, рецензированных текстах или журналах, или в международных и национальных согласованных стандартах или руководствах, или в национальных нормативных правовых актах, ТНПА
	


[bookmark: _Hlk193232912]
Информация об изменениях, произошедших в аккредитованном субъекте с даты составления предыдущего ПТК (анализируемый период с_____по_____)
	Наличие изменений
	да
	нет
	Ссылки на пункты таблиц ПТК, в которых отражены изменения

	
	
	
	номера таблиц 
	номера пунктов таблицы 

	в системе менеджмента
	☐
	☐
	
	

	в технической оснащенности
	☐
	☐
	таблица ____
	

	в персонале
	☐
	☐
	таблица ____
	

	в местах (помещениях) размещения
	☐
	☐
	таблица ____
	

	в области аккредитации
	☐
	☐
	таблица ____
	



[bookmark: _Hlk192506480]Таблица 1 
Сведения о возможностях лаборатории проводить исследования (испытания) и измерения согласно области аккредитации 
	№ 
пункта области аккредитации
	Информация о применяемых средствах измерений, испытательном оборудовании и вспомогательном оборудовании
	Информация о применяемых государственных стандартных образцах, контрольных образцах, контрольных материалах 

	Информация о персонале, допущенном к проведению, исследований

	Информация о помещениях, в которых проводятся исследования, 


	
	
	
	
	


Количество выданных аккредитованным субъектом документов (отчетов, протоколов, актов, свидетельств и заключений) по результатам выполнения работ в рамках описания области аккредитации с даты составления предыдущего ПТК по каждому месту осуществления деятельности (анализируемый период с_____по_____):_____________ 
Таблица 2
Сведения о методиках исследований (измерений)

	№ п/п
	Биологический материал/код по классификатору
	Обозначение
применяемой
методики/код по классификатору
	Функциональная
характеристика/спецификация, указанная производителем оборудования/ методики
	Биологические референтные интервалы/пороги принятия клинических решений
(произвольные единицы)
	Время оборота теста
(минут)
	Неопределенность исследования (измерения)
(единицы неопределенности исследований)
	Основа для сравнения, к которой обеспечивается метрологическая прослеживаемость
	Примечание

	
	
	
	
	
	
	
	
	



Таблица 3

Сведения о применяемых средствах измерений 
	№ п/п
	Наименование средства 
измерений, 
тип средства 
измерений/ заводской 
(инвентарный) номер, год 
выпуска
	Информация об утверждении типа средства измерений (для единичных экземпляров средства измерений)*
	Дата последней 
калибровки, номер, срок действия
свидетельства о
калибровке, 
межкалибровочный интервал
	Метрологи-ческие 
характеристики 
(диапазон, значение неопределен-ности с указанием коэффициента охвата и доверительной вероятности)
	Уникальный регистрационный номер калибровочной лаборатории в реестре НСА
	Дата поверки, номер свидетельст-ва о поверке
	Метрологические характеристики
(диапазон измерений, разряд, класс точности и (или) погрешность средства измерений)
	Уникальный регистрационный номер поверочной лаборатории в реестре НСА
	Право собственности или иное законное основание прав
владения, пользования; сведения о подтверждающих документах

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


* Указывается регистрационный номер утвержденного типа средства измерений в соответствии с Государственным реестром средств измерений и стандартных образцов Республики Беларусь.


Таблица 4
Сведения об участии медицинской лаборатории во внешней оценке качества посредством межлабораторных сличений
	План участия на цикл аккредитации
(с начала до окончания цикла аккредитации)
	Отчет по участию
(с начала до окончания цикла аккредитации)

	Пункты 
области 
аккредитации
	Идентификация характеристик деятельности, определенная связанными между собой минимум одним методом исследования, свойством и объектом
	Периодич-ность
участия за цикл аккредита-ции
	Реализация плана участия 

	Результаты участия
	Корректирующие мероприятия
 (в случае сомнительных или неудовле-творительных результатов)

	
	наименование
объекта
	наименование характеристики (показатель, вид
исследований,
параметры)
	обозначение документа, устанавливающего метод
исследований
(измерений),
в том числе правила
отбора образцов
	
	наименование провайдера проверки квалификации
	номер и название программы
	общее количество участников
	дата
отчета
	удов-лет-вори-тель-ные
	сом-ни-тель-ные
	неудов-летвори-тельные
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Причины неучастия в запланированных проверках внешней оценки качества:
Таблица 5
Сведения о вспомогательном оборудовании 
	№ п/п
	Наименование вспомогательного оборудования, тип
	Заводской (инвентарный) номер
	Назначение

	
	
	
	

	
	
	
	



Таблица 6
Сведения об оснащенности стандартными образцами 
	№
п/п
	Наименование применяемых стандартных образцов
	Информация об утверждении типа стандартного образца * или информация об иных стандартных образцах, порядок разработки, создания и применения которых устанавливается заявителем на аккредитацию, применяющим эти стандартные образцы
	Информация об изготовителе
	Дата выпуска
	Срок годности
	Условия хранения
	Метрологические характеристики

	
	
	
	
	
	
	
	наименование параметра
(ов)
	сертифицированное значение, расширенная неопределенность, коэффициент охвата, доверительная вероятность (границы допускаемой погрешности)
	дополни-тельные сведения (несертифицированные значения при их наличии)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


* Указывается регистрационный номер утвержденного типа стандартного образца в соответствии с Государственным реестром средств измерений и стандартных образцов Республики Беларусь.

Таблица 7
Сведения о применяемом испытательном оборудовании 
	№ п/п
	Наименование испытательного оборудования, тип (марка) 
	Заводской (инвентарный) номер, год выпуска, изготовитель
	Дата последней калибровки, номер, срок действия документа о калибровке
	Метрологические характеристики, указанные в документах о калибровке
	Наименование организации, проводившей калибровку, уникальный регистрационный номер калибровочной лаборатории в реестре НСА

	
	
	
	
	
	




Таблица 8
Сведения о производственных помещениях и условиях окружающей среды
	№ п/п
	Назначение помещения 
	Нормативные/ рекомендуемые требования параметров окружающей среды к условиям в помещении.
	Специальное или приспособленное
	Площадь,
м2
	Перечень контролируемых 
параметров в помещении согласно данным, 
приведенным в методике
	Наличие специального оборудования 
	Право собственности или иное законное основание прав владения, пользования; сведения о подтверждающих документах

	
	
	
	
	
	
	
	



Таблица 9
Сведения о кадровом составе лаборатории 
	№ п/п
	Фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется)
	Должность служащего
	Период работы в должности служащего (с_по__)
	Стаж
работы в лаборатории
	Образование, специальность, наименование учреждения образования
	Внешнее обучение за последние 5 лет
(с указанием номеров сертификатов, свидетельств, даты проведения обучения)

	
	
	
	
	
	
	наименование 
организации
	подтверждающие документы, сроки проведения, количество часов
	тема обучения

	Штатный персонал

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Привлекаемый персонал

	
	
	
	
	
	
	
	
	



Таблица 10
Сведения о наличии жалоб на деятельность медицинской лаборатории с даты составления предыдущего ПТК (анализируемый период с_____по_____)
	Жалобы
	□ НЕТ
	□ ДА

	Информация от контролирующих (надзорных) органов
	□ НЕТ
	□ ДА

	Обращения по результатам деятельности медицинской лаборатории (претензии к выданным документам)
	□ НЕТ
	□ ДА

	При наличии жалоб, информации от контролирующих (надзорных) органов:

	№
п/п
	Дата поступления
	Организация, физическое лицо, 
контролирующий (надзорный) орган
	Суть обращения
	Информация о рассмотрении 
(результаты, где и кем принято решение по результатам рассмотрения)
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