MATRICEA DE CORESPONDENŢĂ ÎNTRE CERINŢELE STANDARDULUI 
SM EN ISO 15189:2022 CU DOCUMENTAŢIA LM

DENUMIRE LM _______________________________________

	Nr. cerinţei
	Denumirea cerinței 
SM EN ISO 15189:2022
	Documentele LM

	4.1
	Imparțialitate

	


	4.2 
	Confidențialitate

	


	4.3
	Cerințe privind pacienții 

	


	5.1
	Entitate legală
 
	


	5.2 
	Director de laborator

	


	5.3 
	Activități de laborator

	


	5.4 
	Structură și autoritate

	


	5.5 
	Obiective și politici

	

	5.6 
	Managementul riscului

	

	6.1 
	Generalități

	


	6.2 
	Personal

	


	6.3 
	Dotări și condiții de mediu
	


	6.4 
	Echipamente

	


	6.5 
	Etalonarea echipamentului și trasabilitatea metrologică
	


	6.6
	Reactivi și consumabile

	


	6.7 
	Contracte de servicii

	

	6.8 
	Produse și servicii furnizate din exterior
	


	7.1 
	Generalități

	


	7.2 
	Procese de pre-examinare

	


	7.3 
	Procese de examinare

	


	7.4 
	Procese post-examinare

	

	7.5 
	Activitate neconformă

	

	7.6 
	Controlul datelor și managementul informațiilor
	

	7.7
	Reclamații 

	

	7.8
	Continuitatea și planificarea pregătirii pentru situații de urgență
	

	8.1
	Cerințe generale 
	


	8.2
	Documentația sistemului de management
	

	8.3
	Controlul documentelor sistemului de management
	

	8.4
	Controlul înregistrărilor
 
	

	8.5
	Acțiuni de tratare a riscurilor și oportunităților de îmbunătățire
	

	8.6
	Îmbunătățire 

	

	8.7
	Neconformități și acțiuni corective
 
	

	8.8
	Evaluări  

	

	8.9
	Analiza efectuată de management

	



Documentarea prevederilor documentelor EA, ILAC, MOLDAC de către LM

	Documente EA, ILAC, MOLDAC*
	Statut
	În care documente LM au fost documentate prevederile documentelor EA, ILAC, MOLDAC


	EA – 4/14 INF

	informativ
	

	EA – 4/17 M

	obligatoriu
	

	EA – 4/18 G

	de îndrumare
	

	EA-4/21 INF

	informativ
	

	ILAC-P10

	obligatoriu
	

	ILAC P8
	obligatoriu

	

	ILAC G19

	de îndrumare
	

	ILAC G24

	de îndrumare
	

	(MOLDAC) PM, CA, RA 

	obligatoriu

	

	(MOLDAC) DR-LM-03

	de îndrumare
	

	(MOLDAC) Contract de acreditare
	obligatoriu

	


* Se consideră aplicabilă ultima ediție în vigoare a documentului respectiv. A se consulta Criterii generale pentru acreditare, cod CA
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