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PARENGĖ Nacionalinis akreditacijos biuras 

PATVIRTINO Nacionalinio akreditacijos biuro direktorius 2023 m. gruodžio 19 d. įsakymu Nr. V–15.

ĮGYVENDINIMO NUOSTATOS:
Akreditacijos dokumento AD 5.2:2023 penktasis leidimas taikomas nuo 2023 m. gruodžio 19 d.
[bookmark: _Hlk150861823]Nuo 2024 m. kovo 1 d. paraiškos pirminiam akreditavimui priimamos tik AD 5.2:2023 ir kartu taikomo akreditacijos dokumento AD 5.1 nustatyta tvarka.
Nuo 2024 m. rugpjūčio 1d. dokumentas AD 5.2:2021 nustoja galioti ir visos paraiškos priimamos tik AD 5.2:2023 ir kartu taikomo akreditacijos dokumento AD 5.1 nustatyta tvarka.


ANKSTESNIOJO LEIDIMO PAKEITIMAI
[bookmark: _Hlk150860848]Akreditacijos dokumento AD 5.2:2023 penktasis leidimas 2024 m. rugpjūčio 1 d. pakeičia AD 5.2:2021 ketvirtąjį leidimą. Iki 2024 m. liepos 31 d. galioja ir pagal įgyvendinimo nuostatas gali būti taikomi ir akreditacijos dokumento AD 5.2:2023 penktasis leidimas, ir akreditacijos dokumento AD 5.2:2021 ketvirtasis leidimas.
Atlikti neesminiai dokumento pakeitimai. Teksto keitiniai (išskyrus redakcinius) identifikuoti paryškintuoju pasviruoju šriftu. 

Informacija apie naujausius akreditacijos dokumentų AD keitinius pateikiama Nacionalinio akreditacijos biuro interneto svetainėje (www.nab.lrv.lt).
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1. [bookmark: _Toc363566498][bookmark: _Toc432501620][bookmark: _Toc440359209][bookmark: _Toc68210559]TAIKYMO SRITIS
Šis akreditacijos dokumentas nustato medicinos laboratorijų akreditavimo reikalavimus ir yra taikomas kartu su atitikties vertinimo įstaigų (toliau – AVĮ) bendruosius vertinimo ir akreditavimo reikalavimus nustatančiu akreditacijos dokumentu AD 5.1. 
Šis akreditacijos dokumentas skirtas laboratorijoms ir kitoms suinteresuotoms šalims.
2. [bookmark: _Toc363566499][bookmark: _Toc432501621][bookmark: _Toc440359210][bookmark: _Toc68210560]NORMINĖS NUORODOS
Taikomos AD 5.1   2 skyriaus ir šio skyriaus nuostatos bei norminės nuorodos.
2.1. LST EN ISO 15189:2023 „Medicinos laboratorijos. Kokybės ir kompetencijos reikalavimai“.
2.2. LST EN ISO/IEC 17043 „Atitikties vertinimas. Bendrieji tyrimų kokybės tikrinimo organizatorių kompetencijos reikalavimai (ISO/IEC 17043:2023)“.
2.3. LST EN ISO/IEC 17000 „Atitikties įvertinimas. Aiškinamasis žodynas ir bendrieji principai“.
2.4. LST ISO/IEC Guide 99 „Tarptautinis aiškinamasis metrologijos žodynas. Pagrindinės ir bendrosios sąvokos bei susiję terminai (VIM) “.
2.5. EA–2/15 EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes.
2.6. EA–4/17 EA Position Paper on the description of scopes of accreditation of medical laboratories.
2.7. ILAC–G18 Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for laboratories.
2.8. AD 5.1 „Atitikties vertinimo įstaigų akreditavimas. Bendrieji reikalavimai“.

3. [bookmark: _Toc432501737][bookmark: _Toc432501738][bookmark: _Toc363566500][bookmark: _Toc432501622][bookmark: _Toc68210561][bookmark: _Toc440359211]SANTRUMPOS, TERMINAI IR APIBRĖŽTYS 
Taikomi AD 5.1   3 skyriuje ir šiame skyriuje pateikti terminai.
3.1. Medicinos laboratorija (ML) – subjektas, tiriantis iš žmogaus kūno gautas medžiagas, siekiant suteikti informacijos, skirtos ligų diagnozavimui, monitoringui, valdymui, prevencijai ir gydymui arba sveikatos vertinimui. (2.1)
3.2. Tyrimų kokybės tikrinimas (PT) (angl. proficiency testing) – dalyvio (laboratorijos) veiklos rezultatų vertinimas pagal iš anksto nustatytus kriterijus, remiantis tarplaboratoriniais palyginimais. (2.2)
3.3. Tyrimų kokybės tikrinimo programa (PT programa) (angl. proficiency testing scheme) – tyrimų kokybės tikrinimas, skirtas ir veikiantis vienu ar daugiau ciklų konkrečioje tyrimų, matavimo, kalibravimo ar kontrolės srityje. (2.2)
3.4. Išorinis kokybės vertinimas IKV (EQA) angl. external quality assessment) – išorinis kokybės vertinimas, šį terminą vartoja kai kurie tyrimų kokybės tikrinimo organizatoriai medicinos srityje įvardinti tyrimų kokybės tikrinimo schemas ar platesnes PT programas. (2.2)
3.5. Vidinė kokybės kontrolė VKK (IQC) angl. internal quality control) – vidinė procedūra, kai stebimas tyrimo procesas, siekiant verifikuoti, ar sistema veikia tinkamai ir užtikrina, jog rezultatai yra pakankamai patikimi, kad juos būtų galima pateikti. (2.1)
3.6. Tarplaboratorinis palyginimas (ILC) (angl. interlaboratory comparison) – tų pačių ar panašių medžiagų matavimų ar tyrimų, atliekamų dviejose ar daugiau nepriklausomų laboratorijų, organizavimas ir įvertinimas pagal iš anksto nustatytas sąlygas. (2.1) 
3.7. Matavimo priemonė (MP) – įrankis, prietaisas, sistema, skirti matuoti savarankiškai arba kartu su kitais papildomais įtaisais (Lietuvos Respublikos metrologijos įstatymas).
3.8. Prietaisas – įrenginys arba aparatas, skirtas tam tikrai funkcijai atlikti. (Valstybinės lietuvių kalbos komisijos (toliau – VLKK) Terminų bankas).
3.9. Įrenginys – tam tikros paskirties, dažniausiai stacionariai įrengtas, sudėtingas aparatas (VLKK Terminų bankas).
3.10. Priemonė – įrankis, prietaisas, įtaisas, daiktas, medžiaga ar terpė, reikalinga kam nors atlikti (VLKK Terminų bankas).
3.11. Laboratorinis analizatorius – mėginių tyrimams atlikti skirtas įrenginys, dažniausiai valdomas programinės įrangos pagalba.
3.12. Atestavimas – patvirtinimas, pagrįstas atlikta vertinamąja analize, kad nustatytų reikalavimų įvykdymas yra įrodytas. (2.3)
3.13. Pirminis mėginys (ėminys) (angl. primary sample) – atskira kūno skysčio, audinio ar kitos su žmogaus kūnu susijusios medžiagos dalis, paimta tyrimui, vieno ar daugiau dydžių ar savybių moksliniam tyrinėjimui arba analizei, siekiant nustatyti visumos pobūdį. (2.1)
3.14. Mėginys – viena ar daugiau dalių, paimtų iš ėminio. (2.1) 
3.15. Papildomų tyrimų (angl. referral) laboratorija – išorinė laboratorija, kuriai pateikiamas mėginys arba duomenys tyrimui. (2.1)
3.16. Verifikavimas –  teisingumo patvirtinimas, pateikiant objektyvius įrodymus, kad įvykdyti nustatyti reikalavimai. (2.1) 
3.17. Validavimas – patikimumo konkrečiam numatytam naudojimui ar taikymui patvirtinimas, pateikiant objektyvius įrodymus, kad įvykdyti nustatyti reikalavimai. (2.1)
3.18. Tyrimas paciento medicininės priežiūros vietoje TPMPV (POCT angl. Point-of-care testing) – tyrimas, atliekamas šalia paciento arba jo buvimo vietoje. (2.1)

4. [bookmark: _Toc432501740][bookmark: _Toc363566501][bookmark: _Toc432501623][bookmark: _Toc440359212][bookmark: _Toc68210562]BENDROSIOS NUOSTATOS
	Taikomos AD 5.1   4 skyriaus nuostatos.
5. [bookmark: _Toc363566502][bookmark: _Toc432501624][bookmark: _Toc440359213][bookmark: _Toc68210563]PIRMINIS AKREDITAVIMAS
	Taikomos AD 5.1   5 skyriaus nuostatos.
5.1. [bookmark: _Toc363566503][bookmark: _Toc432501625][bookmark: _Toc440359214][bookmark: _Toc68210564]Paraiškos pateikimas
Taikomos AD 5.1   5.1 skyriaus ir šios nuostatos:
5.1.1. Akreditacijos siekianti medicinos laboratorija Biurui pateikia dokumentuotą informaciją, nurodytą šio dokumento 2 lentelėje, žr. skiltį „Pirminis akreditavimas“.
5.1.2. Priedas LA/AD5.2/1 pateikiamas pasirašytas, priedai LA/AD5.2/2 ir LA/AD5.2/2a pateikiami ir pasirašyti, ir elektroniniu būdu su galimybe pritaikyti teksto paieškos funkciją.
5.1.3. Biuras medicinos laboratorijų akreditavimo sritį skirsto į du (I lygis ir II lygis) lygius. I lygis nurodo laboratorinės veiklos sritį bei laboratorinės veiklos srities pogrupius, kai taikoma (detaliau žr. 5.1.4 punktą, 1 lentelė). II lygis nurodo metodo tipą/principą, taikomą laboratorinės veiklos srityje.
5.1.4. Laboratorinės veiklos sritys:
· Biochemija (pvz., metabolitų, elektrolitų, fermentų, baltymų, hormonų, vėžio žymenų tyrimai ir kt.).
· Hematologija (pvz., automatizuotų sistemų, mikroskopijos tyrimai ir kt.):
· imunohematologija (pvz., kraujo perpylimo tyrimai).
· Hemostaziologija (pvz., kraujo krešėjimo sistemos tyrimai).
· Imunologija (pvz., alergenų, ląstelinio imuniteto tyrimai, imunocheminiai tyrimai).
· Bendroji mikrobiologija: 
· bakteriologiniai tyrimai;
· mikologiniai tyrimai;
· parazitologiniai tyrimai;
· virusologiniai tyrimai;
· mikroorganizmų molekuliniai biologiniai tyrimai.
· Infekcinė serologiją.
· Molekulinė diagnostika.
· Bendroji citologija.
· Patologija:
· histopatologija;
· citopatologija.
· Genetika:
· citogenetiniai tyrimai;
· molekuliniai genetiniai tyrimai;
· biocheminiai genetiniai tyrimai;

1 lentelė. Medicinos laboratorijos akreditavimo srityje pateikiamos informacijos pavyzdys, atsižvelgiantį į laboratorinės veiklos sritį.

	Tiriamoji medžiaga/pirminis mėginys
	Tiriamieji komponentai, parametrai ar charakteristikos
	Dokumento, nustatančio tyrimo metodus, žymuo
	Metodo tipas, principas ir naudojama įranga (kai taikoma)

	Biochemija

	Serumas, plazma
	C peptidas
	SVP-A (1 leidimas, 2021-01-01)
	Chemiliuminescencijos mikrodalelių imunoanalizė (CMIA )
Įrenginio pavadinimas

	Serumas, plazma
	Alfa 2 globulinai
	SVP-B (1 leidimas, 2021-01-01)
	Kapiliarinė elektroforezė.
Įrenginio pavadinimas

	Serumas, plazma
	Kortizolis
	SVP-C (1 leidimas, 2021-01-01)
	Chemiliuminescencinė imuninė analizė (CLIA)
Įrenginio pavadinimas

	Serumas, plazma
	Šarminė fosfatazė
	SVP-D (1 leidimas, 2021-01-01)
	Elektroforezė
Įrenginio pavadinimas

	Imunologija

	Serumas, plazma
	Antikūnai prieš skydliaukės peroksidazę
	SVP-E (1 leidimas, 2021-01-01)
	Chemiliuminescencinė imuninė analizė (CLIA)
Įrenginio pavadinimas



5.1.5. Kai akreditacijos siekianti medicinos laboratorija veiklą vykdo keliose veiklos vykdymo vietose ir (arba) struktūriniuose padaliniuose, pageidaujamoje akreditavimo srityje nurodoma konkreti veikla konkrečioje veiklos vykdymo vietoje. Šios nuostatos taikomos ir mėginių ėmimo veiklai.
5.1.6. Biuras gali paprašyti ir papildomos informacijos.
5.2. [bookmark: _Toc432501744][bookmark: _Toc363566504][bookmark: _Toc432501626][bookmark: _Toc440359215][bookmark: _Toc68210565]Paraiškos analizė ir registravimas
Taikomos AD 5.1   5.2 skyriaus nuostatos.
5.3. [bookmark: _Toc432501746][bookmark: _Toc432501747][bookmark: _Toc432501748][bookmark: _Toc363566505][bookmark: _Toc68210566][bookmark: _Toc432501627][bookmark: _Toc440359216]Vertinimo grupės paskyrimas 
Taikomos AD 5.1   5.3 skyriaus nuostatos.
5.4. [bookmark: _Toc363566506][bookmark: _Toc432501628][bookmark: _Toc440359217][bookmark: _Toc68210567]Laboratorijos vertinimas
Taikomos AD 5.1   5.4 skyriaus ir šios nuostatos:
5.4.1. [bookmark: _Hlk67587772]Kai medicinos laboratorija veiklą vykdo keliose veiklos vykdymo vietose ir (arba) struktūriniuose padaliniuose, pirminio akreditavimo metu vertinama pagrindinė jos veiklos vykdymo vieta ir visos kitos tyrimų veiklos vykdymo vietos ir (arba) struktūriniai padaliniai. Kai akreditacijos siekianti medicinos laboratorija pageidauja akredituoti ir mėginių ėmimo veiklą, pirminio akreditavimo metu vertinama ne mažiau kaip 50 procentų mėginių ėmimo veiklos vietų. 
5.5. [bookmark: _Toc432501629][bookmark: _Toc440359218][bookmark: _Toc68210568]Vertinimo rezultatų analizė ir akreditavimo sprendimo priėmimas
	Taikomos AD 5.1  5.5 skyriaus nuostatos.
5.6. [bookmark: _Toc68210569]Akreditavimo dokumentų įforminimas ir išdavimas
[bookmark: _Toc432501753][bookmark: _Toc432501754]Taikomos AD 5.1  5.6 skyriaus nuostatos.
6. [bookmark: _Toc363566509][bookmark: _Toc432501634][bookmark: _Toc440359222][bookmark: _Toc68210570]PRIEŽIŪROS VERTINIMAI
Taikomos AD 5.1   6 skyriaus ir šios nuostatos:
6.1. [bookmark: _Hlk67587473]Jeigu medicinos laboratorija veiklą vykdo keliose veiklos vykdymo vietose ir (arba) struktūriniuose padaliniuose, pagrindinė jos veiklos vykdymo vieta vertinama kiekvienos priežiūros metu. Kitos tyrimų veiklos vykdymo vietos turi būti įvertintos mažiausiai vieną kartą per akreditavimo ciklą. Mėginių ėmimo veiklos vietos turi būti įvertinamos mažiausiai vieną kartą per akreditavimo ciklą.
6.2. Priežiūros vertinimui medicinos laboratorija Biurui pateikta dokumentuotą informaciją, nurodyta šio dokumento 2 lentelėje, žr. skiltį „Planinė priežiūra“.
6.3. Medicinos laboratorija, akredituota LAS taikymui, ne vėliau kaip prieš mėnesį iki numatomo priežiūros įvertinimo, pateikia Biurui dokumentuotą informaciją, nurodytą šio dokumento 2 lentelėje, žr. skiltį „LAS taikymas“, jei per vertinamąjį laikotarpį medicinos laboratorijoje įvyko pasikeitimai, susiję su šiuose punktuose pateikta informacija, arba patvirtinimą, kad LAS nebuvo taikyta. 
6.4. Įvykus su akreditavimo sritimi susijusiam pasikeitimui (AD 5.1   6.11 b), medicinos laboratorija nedelsdama apie tai raštu informuoja Biurą ir pateikia dokumentuotą informaciją, nurodyta šio dokumento 2 lentelėje, žr. skiltį „Akreditavimo srities pasikeitimas“. Taip pat pateikia 5.1. nurodytą dokumentuotą informaciją, jeigu aktuali laboratorijos informacija skiriasi nuo anksčiau pateiktos. Pasikeitusi informacija pateikiamuose dokumentuose turi būti išskirta kitu šriftu ar kitaip nurodomi įvykę pasikeitimai. Reikalingų pateikti dokumentų kiekį ir apimtis medicinos laboratorija gali aptarti su Biuru prieš pateikiant dokumentus. Biuras gali paprašyti ir papildomos informacijos.

6.5. [bookmark: _Toc432501764]Akreditavimo srities pasikeitimo atveju atliekamas neeilinis vertinimas. Jis gali apsiriboti pateiktų dokumentų vertinamąja analize arba apimti visus vertinimo etapus kaip numatyta AD 5.1   6.6-6.10. Neeilinis vertinimas gali būti atliekamas kartu su artimiausiu priežiūros vertinimu. Medicinos laboratorija informuojama apie priimtus sprendimus.
7. [bookmark: _Toc363566510][bookmark: _Toc432501639][bookmark: _Toc440359227][bookmark: _Toc68210571]AKREDITAVIMO SRITIES IŠPLĖTIMAS
Taikomos AD 5.1  7 skyriaus ir šios nuostatos:
7.1. [bookmark: _Toc363566511]Galimi akreditavimo srities plėtimo atvejai, kai į akreditavimo sritį yra įtraukiama:
a) naujas metodas akreditavimo srityje esančios veiklos apimtyje;
b) naujas objektas, tiriamas akreditavimo srityje esančiu metodu;
c) [bookmark: _Hlk67906328]naujas parametras/komponentas/analitė, nustatomas akreditavimo srityje esančiu metodu;
d) naujas metodas naujoje veiklos srityje;
e) nauja veiklos vykdymo vieta ir (arba) struktūrinis padalinys.
7.2. Akredituota medicinos laboratorija, pageidaujanti išplėsti akreditavimo sritį, pateikia Biurui dokumentuotą informaciją, nurodytą šio dokumento 2 lentelėje, žr. skiltį „Akreditavimo srities išplėtimas“. Paraiškos prieduose medicinos laboratorija pateikia tik plečiamos srities duomenis. Pasikeitusi informacija pateikiamuose dokumentuose (pvz., pageidaujama akreditavimo sritis) turi būti išskirta kitu šriftu.
8. [bookmark: _Toc432501768][bookmark: _Toc432501640][bookmark: _Toc440359228][bookmark: _Toc68210572][bookmark: _Toc363566512]PAKARTOTINIS VERTINIMAS
Taikomos AD 5.1  8 skyriaus ir šios nuostatos:
8.1. [bookmark: _Toc432501641][bookmark: _Toc440359229]Akredituota medicinos laboratorija, pageidaujanti būti pakartotinai akredituota, Biurui pateikia dokumentuotą informaciją, nurodytą šio dokumento 2 lentelėje, žr. skiltį „Pakartotinis akreditavimas“. 
8.2. Medicinos laboratorija, pageidaujanti būti pakartotinai akredituota ir LAS taikymui, Biurui papildomai pateikia dokumentuotą informaciją, nurodytą šio dokumento 2 lentelėje, žr. skiltį „LAS taikymas“.
9. [bookmark: _Toc68210573]LAS TAIKYMO VERTINIMAS
Taikomos AD 5.1  9 skyriaus ir šios nuostatos:
9.1. Akredituota medicinos laboratorija, siekianti taikyti LAS, Biurui pateikia dokumentuotą informaciją, nurodytą 2 lentelėje, žr. skiltį „LAS taikymas“. 
9.2. Medicinos laboratorija, akredituota LAS taikymui, aktualią akreditavimo sritį rengia atsižvelgdama į EA 4/17 dokumento nuostatas.
9.3. Medicinos laboratorija, atsižvelgdama į suteiktus lanksčios akreditavimo srities taikymo atvejus, aktualioje akreditavimo srityje pateikia mažiausiai šią informaciją:
1-ąjį lankstumo atvejį taikanti ML, nurodo metodo versiją ir, kur tinka, įrangą;
2a lankstumo atvejį taikanti ML, nurodo tiriamųjų medžiagų/ėminių grupės pavadinimą ir išvardina visus tai grupei priskiriamus tiriamųjų medžiagų/ ėminių pavadinimus.
2b lankstumo atvejį taikanti ML, nurodo komponentų/ parametrų/charakteristikų grupės pavadinimą ir išvardina visus tai grupei priskiriamus komponentų/ parametrų/charakteristikų pavadinimus.

10. [bookmark: _Toc22137331][bookmark: _Toc68210574]PARAIŠKOS DĖL AKREDITAVIMO ATMETIMAS, VERTINIMO PROCESO NUTRAUKIMAS IR PARAIŠKOS REGISTRACIJOS PANAIKINIMAS, AKREDITACIJOS SUSTABDYMAS, SUSTABDYMO PANAIKINIMAS, AKREDITACIJOS PANAIKINIMAS, AKREDITAVIMO SRITIES SUSIAURINIMAS
Taikomos AD 5.1  10 skyriaus  nuostatos.
11. [bookmark: _Toc363566513][bookmark: _Toc432501642][bookmark: _Toc440359230][bookmark: _Toc68210575]VERTINIMO IR AKREDITAVIMO DARBŲ APMOKĖJIMAS
Taikomos AD 5.1  11 skyriaus nuostatos.
12. [bookmark: _Toc68210576]MEDICINOS LABORATORIJOS TEISĖS IR PAREIGOS
Taikomos AD 5.1  12 skyriaus nuostatos. 
13. [bookmark: _Toc68210577][bookmark: _Toc440359232][bookmark: _Toc363566515][bookmark: _Toc432501644]BIURO ĮSIPAREIGOJIMAI
Taikomos AD 5.1  13 skyriaus nuostatos.
14. [bookmark: _Toc68210578]SKUNDAI
Taikomos AD 5.1  14 skyriaus nuostatos.  
15. [bookmark: _Toc68210579]APELIACIJOS
Taikomos AD 5.1  15 skyriaus nuostatos.  
[bookmark: _Toc12538951][bookmark: _Toc68210580]16. AKREDITACIJOS SIMBOLIŲ NAUDOJIMAS
Taikomos AD 5.1  16 skyriaus nuostatos. 


________________________


[bookmark: _Toc10050411][bookmark: _Toc68210581]2 lentelė. PARAIŠKOS DOKUMENTAI SKIRTINGIEMS VERTINIMŲ TIPAMS

Dokumentų pateikimo terminai:
Planinei priežiūrai: 1 mėn. prieš priežiūrą;
Akreditavimo srities išplėtimui:3 mėn. prieš priežiūrą, jei pageidaujama vertinimo kartu su priežiūra;
Pakartotiniam akreditavimui: 6 mėn. iki akreditavimo pažymėjimo galiojimo pabaigos.
Pirminiam LAS taikymo vertinimui ir LAS taikymo srities išplėtimui - 3 mėn. prieš priežiūrą.

	Eil. Nr.
	
Dokumento pavadinimas
	
Priedas arba ML dokumentas
	Pirminis akreditavimas
	Planinė priežiūra
	Akreditavimo srities pasikeitimas
	Akreditavimo srities išplėtimas
	Pakartotinis akreditavimas 

	1.1 Dokumentai vertinimui

	1. 
	Prašymas 
	LA/AD5.2/1 priedas
	+
	+
	+
	+
	+

	2. 
	Pageidaujama akreditavimo sritis 
	LA/AD5.2/2 priedas 
	+
	
	+
	+
	+

	3. 
	Žinios apie laboratoriją
	LA/AD5.2/3 priedas
	+
	
	
	+
	+

	4. 
	Laboratorijos nuostatų kopija, jei laboratorija yra juridinio asmens dalis
	ML dokumentas
	+
	
	
	+
	+

	5. 
	Žinios apie laboratorijos darbuotojus. Informacija taip pat gali būti pateikiama laboratorijai patogia forma, nurodant darbuotojų vardus ir pavardes, pareigas, išsilavinimą ir kvalifikaciją, pagrindines funkcijas ir atsakomybes (pvz., pirminių mėginių ėmimas, tyrimų atlikimas, tyrimų rezultatų tvirtinimas, metodų verifikavimas/validavimas, vidinis kalibravimas, IT sistemų valdymas ir priežiūra ir kt.), darbo laboratorijoje patirtį
	LA/AD5.2/4 priedas
arba ML dokumentas
	+
	
	+
	+
	+

	6. 
	Visų laboratorijos pareigybių kompetencijos kriterijai
	ML dokumentas
	+
	
	
	+
	+

	7. 
	Žinios apie tyrimų rezultatų, mėginių ėmimo patikimumo užtikrinimą. 
	LA/AD5.2/5 
priedas
LA/AD5.2/5a 
priedas

	+
	+
	+
	+
	+

	8. 
	Ryšys tarp standarto LST EN ISO/IEC 15189:2023 ir laboratorijos vadybos sistemą aprašančių dokumentų. Informacija gali būti pateikta ir kita, laboratorijai patogia, forma
	LA/AD5.2/6 priedas
arba ML dokumentas
	+
	
	
	
	+

	9. 
	Žinios apie naudojamas pamatines medžiagas, kalibratorius, kontrolines medžiagas. Informacija gali būti pateikiama ir laboratorijai patogia forma, nurodant pamatinės medžiagos identifikavimo duomenis, gamintoją, paskirtį (matavimų rezultatų kontrolė, metodo validavimas/ verifikavimas, sieties užtikrinimas ir kt.), pagrindines charakteristikas (pamatinės medžiagos savybės vertę, išplėstinę neapibrėžtį ir kt.)
	LA/AD5.2/7 priedas
arba ML dokumentas
	+
	
	
	+
	+

	10. 
	Žinios apie naudojamus įrenginius ir matavimo priemones. Informacija pateikiama laboratorijai patogia forma, nurodant įrenginio/matavimo priemonės identifikavimo duomenis, pagrindines metrologines charakteristikas (matavimo /veikimo ribas, tikslumo klasę ir (arba) leistiną paklaidą), kalibravimo/atestavimo periodiškumą
	ML dokumentas
	+
	
	
	+
	+

	11. 
	Žinios apie naudojamus cheminius reagentus, terpes ir kitas medžiagas, turinčias įtakos tyrimų kokybei, kai taikoma. Informacija gali būti pateikiama ir laboratorijai patogia forma, nurodant medžiagos identifikavimo duomenis, gamintoją, pagrindines charakteristikas (koncentracija, grynumas ir kt.)
	LA/AD5.2/8 priedas
	+
	
	
	+
	+

	12. 
	Žinios apie papildomų tyrimų laboratorijas
	LA/AD5.2/9 priedas
	+
	+
	
	+
	+

	13. 
	Žinias apie pasikeitimus, įvykusius per laikotarpį nuo paskutiniojo vertinimo
	LA/AD5.2/10 priedas
	
	+
	
	+
	+

	14. 
	Vadybos sistemą aprašančių dokumentų sąrašas, įskaitant informaciją apie dokumentų leidimo Nr., datą bei keitinių informaciją (kai taikoma)
	ML dokumentas
	+
	+
	
	+
	+

	15. 
	Laboratorijos vadybos sistemą aprašantys dokumentai (pvz., kokybės vadovas, procedūros, procesų aprašymai, įrašų formos ir kt.), įskaitant pirminių mėginių ėmimo metodikas bei įrenginių atestavimo metodikos ir kt.
	ML dokumentas
	+
	
	+
	+
	+

	16. 12
	Laboratorijos patalpų išdėstymo planai, nurodant patalpų paskirtį ir plotus
	ML dokumentas
	+
	
	
	+
	+

	17. 13
	Tyrimo metodų aprašymai (kai taikytina)
	ML dokumentas
	+
	
	+
	+
	+

	18. 14
	Matavimo neapibrėžčių skaičiavimo pavyzdžiai
	ML dokumentas
	+
	
	
	+
	+

	19. 15
	Tyrimo metodų verifikavimo ir (arba) validavimo dokumentai
	ML dokumentas
	+
	
	+
	+
	+

	20. 
	Paskutinės vadybos vertinamosios analizės dokumentuota informacija
	ML dokumentas
	+
	+
	
	+
	+

	21. 
	Paskutinių vidaus auditų dokumentuota informacija (metinė programa, ataskaitos ir pan.)
	ML dokumentas
	+
	+
	
	+
	+

	22. 
	Naujausi rizikos valdymo duomenys, iskaitant identifikuotas rizikas bei planuojamus veiksmus, skirtus rizikos pašalinimui ar sumažinimui.
	ML dokumentas
	+
	+
	
	+
	+

	23. 
	Laboratorijos atliktą keičiamo ir jį keičiančio tyrimo metodo pasikeitimų analizę ir priemonių, skirtų užtikrinti pasikeitusių reikalavimų įgyvendinimą, planą. 
Objektyvius priemonių įdiegimo įrodymus (pvz., įrangos pirkimo, darbuotojų mokymo/ metodo verifikavimo/validavimo ataskaitos ir pan.)
	ML dokumentas
	
	
	+
	
	

	1.2 LAS taikymo dokumentai
	Pirmą kartą vertinant dėl LAS
	
	
	
	

	24. 
	Prašymas
	LA/AD5.2/1 priedas
	+
	+
	
	+
	+

	25. 
	Pageidaujama akreditavimo sritis, nurodant LAS taikymą ir aktualios srities skelbimo prieigą
	LA/AD5.2/2a priedas
	+
	
	
	+
	+

	26. 
	Laboratorijos vadybos sistemos dokumentai, aprašantys LAS taikymo tvarką
	ML dokumentas
	+
	
	
	+
	+

	27. 
	Aktuali akreditavimo sritis
	ML dokumentas
	
	+
	
	
	+

	28. 
	Žinios apie darbuotojus, atsakingus už pagrindinius LAS taikymo procesus ir jų kompetencijos kriterijai. 
	ML dokumentas
	+
	
	
	+
	+

	29. 
	Žinios apie LAS taikymą, atsižvelgiant į ML taikomus LAS atvejus
	LA/AD5.2/11 priedas
LA/AD5.2/12 
priedas
LA/AD5.2/13 
priedas
arba ML dokumentas


	
	+
	
	
	+

	30. 
	LAS taikymo duomenys (pvz.: dokumento pasikeitimų analizės ir pasikeitimų įtakos veiklai vertinimo rezultatai, būtinųjų priemonių planai; pasikeitimų įdiegimo įrodymai, validavimo/verifikavimo ataskaitos ir pan.)
	ML dokumentas
	
	+
	
	
	+






_____________________________


[bookmark: _Toc10728291][bookmark: _Toc68210582]LA/AD5.2/1 priedas. PRAŠYMAS
(Informacija pateikiama ant ML arba organizacijos, kuriai priklauso ML, oficialaus juridinio asmens blanko)


	Nacionalinio akreditacijos biuro 
direktoriui
	(data, registracijos numeris)



[bookmark: _Toc532290498]DĖL AKREDITAVIMO

	Prašome              pasirinkite tinkamą formuluotę, įrašykite savo duomenis; nereikalingą informaciją ištrinkite
akredituoti (ML pilnas pavadinimas) standarto LST EN ISO 15189:2023 atitikčiai.
[bookmark: _Hlk150854793]atlikti (ML pilnas pavadinimas) akreditavimo priežiūrą standarto LST EN ISO 15189:2023 atitikčiai.
išplėsti (ML pilnas pavadinimas) akreditavimo sritį standarto LST EN ISO 15189:2023 atitikčiai.
atlikti (ML pilnas pavadinimas) akreditavimo priežiūrą standarto LST EN ISO 15189:2023 atitikčiai ir įvertinti lanksčios akreditavimo srities taikymui.
atlikti (ML pilnas pavadinimas) akreditavimo priežiūrą standarto LST EN ISO 15189:2023 atitikčiai ir lanksčios akreditavimo srities taikymui.
atlikti (ML pilnas pavadinimas) akreditavimo srities pasikeitimų įvertinimą standarto LST EN ISO 15189:2023 atitikčiai.
pakartotinai akredituoti (ML pilnas pavadinimas) standarto LST EN ISO 15189:2023 atitikčiai. 
pakartotinai akredituoti (ML pilnas pavadinimas) standarto LST EN ISO 15189:2023 atitikčiai  ir įvertinti lanksčios akreditavimo srities taikymui.
pakartotinai akredituoti (ML pilnas pavadinimas) standarto LST EN ISO 15189:2023 atitikčiai ir lanksčios akreditavimo srities taikymui.


PRIDEDAMA:  įrašykite pridedamus dokumentus, įrašykite rinkmenų pavadinimus, vadovaukitės šio dokumento 2 lentelės nuorodomis.



	Juridinio asmens vadovas 
(arba jo įgaliotas asmuo)
	
	
	

	
	(parašas)
	
	(vardas ir pavardė)





_____________________________



[bookmark: _Toc68210583][bookmark: _Toc432501647]LA/AD5.2/2 priedas. PAGEIDAUJAMA AKREDITAVIMO SRITIES 

(Medicinos laboratorijos pavadinimas, adresas)

	Tiriamoji medžiaga/pirminis mėginys
	Tiriamieji komponentai, parametrai ar charakteristikos
	Dokumento, nustatančio tyrimo metodus, žymuo[footnoteRef:2]  [2:  Turi būti nurodyta aktuali dokumento versija, pvz., leidimo numeris, leidimo data ir pan.] 

	Metodo tipas, principas ir naudojama įranga (kai taikoma)

	1 pvz., Vilniaus skyrius, Laboratorijų g. 1, Vilnius[footnoteRef:3] [3:  Laboratorija akreditavimo srityje pateikia informaciją atsižvelgiant į veiklos vykdymo vietą, kai taikoma, bei laboratorinės veiklos sritį ir pogrupius, kai taikoma, detaliau žr. 1 lentelę.
Atskirose lentelės eilutėse turi nurodyti: 
a) atskirų vietų (padalinių) pavadinimus bei adresus, kai taikoma (1 pvz.);
b) laboratorinės veiklos sritis ir pogrupius, kai taikoma (2 pvz.).] 


	2 pvz., Biochemija

	
	
	
	

	
	
	
	



Taikoma, kai medicinos laboratorijos pageidaujama akreditavimo sritis apima ir mėginių ėmimo veiklą:
	Tiriamoji medžiaga/pirminis mėginys
	Veikla
	Dokumento, nustatančio mėginių ėmimo metodus, žymuo1

	Veiklos vykdymo vieta, pvz., Laboratorijų g.1, Vilnius

	Veninis kraujas
	Mėginių ėmimas
	



Užpildę įrašų formą, išnašas pašalinkite.

	Laboratorijos vadovas
	
	
	

	
	(parašas)
	
	(vardas ir pavardė)

	Data ____________
	
	
	




_____________________________


[bookmark: _Toc68210584]LA/AD5.2/2a priedas. PAGEIDAUJAMA AKREDITAVIMO SRITIS
LANKSTI*

(Medicinos laboratorijos pavadinimas, adresas)

	Tiriamoji medžiaga/pirminis mėginys
	Tiriamieji komponentai, parametrai ar charakteristikos
	Dokumento, nustatančio tyrimo metodus, žymuo1
	Metodo tipas, principas ir naudojama įranga (kai taikoma)

	1 pvz., Vilniaus skyrius, Laboratorijų g. 1, Vilnius

	2 pvz., Biochemija

	
	
	
	

	
	
	
	



[bookmark: _Hlk68272703]Taikoma, kai medicinos laboratorijos pageidaujama akreditavimo sritis apima ir mėginių ėmimo veiklą:
	Tiriamoji medžiaga/pirminis mėginys
	Veikla
	Dokumento, nustatančio mėginių ėmimo metodus, žymuo1

	3 pvz., Veiklos vykdymo vieta, pvz.,  Laboratorijų g.1, Vilnius

	Veninis kraujas

	Mėginių ėmimas
	



Užpildę įrašų formą, nereikalingą informaciją pašalinkite.


[bookmark: _Hlk67591430]*Nustatyti ir pageidaujami taikyti/ taikomi visai akreditavimo sričiai (arba nurodyti veiklas, kurioms bus taikomi) lankstumo atvejai:
1. Įrangos pasikeitimo/ mėginių ėmimo/tyrimo metodų/procedūrų naujų leidimų arba juos pakeičiančių dokumentų taikymas.
2. a) Akreditavimo srityje pateikto metodo taikymas naujai tiriamajai medžiagai/pirminiam mėginiui.
[bookmark: _Hlk68202795]2. b) Akreditavimo srityje pateikto metodo taikymas naujiems komponentams/ parametrams/ charakteristikoms.

Aktuali akreditavimo sritis skelbiama interneto svetainėje adresu (nurodyti svetainės adresą) [arba nurodomi kiti aktualios lanksčios akreditavimo srities pateikimo būdai, suderinti su AĮĮ]. 

	Data ____________
	
	
	



____________________________





[bookmark: _Toc363566520][bookmark: _Toc432501648][bookmark: _Toc68210585]LA/AD5.2/3 priedas. ŽINIOS APIE LABORATORIJĄ

(Medicinos laboratorijos pavadinimas, adresas)

1. Juridinio asmens - įstaigos (įmonės), kurios sudėtyje yra laboratorija (jei taikoma) pavadinimas, telefonas, el. paštas, interneto svetainės adresas, vadovo pareigų pavadinimas, vardas, pavardė.
2. Laboratorijos pavadinimas, adresas, telefonas, el. paštas, interneto svetainės adresas.
3. Laboratorijos vadovo vardas, pavardė, pareigų pavadinimas, telefonas, mob. telefonas, el. paštas.
4. Jei taikoma, pageidaujamų akredituoti/ akredituotų laboratorijos skyrių/ struktūrinių padalinių vadovaujančių darbuotojų vardai, pavardės, pareigų pavadinimai, telefonas, mob. telefonas, el. paštas.
5. Darbuotojo, atsakingo už laboratorijos vadybos sistemą arba atsakingo už akreditacijos proceso koordinavimą laboratorijoje, vardas, pavardė, telefonas, mob. telefonas, el. paštas.
6. Jei taikoma, pageidaujamų akredituoti/ akredituotų laboratorijos padalinių/ veiklos vietų adresai, vadovų kontaktai bei darbuotojų skaičius. 
7. Laboratorijos padalinių, kuriuose atliekamas pirminių mėginių ėmimas ir (arba) saugojimas, kontaktiniai duomenys, darbuotojų skaičius.





	Data ____________
	
	
	



_____________________________




	AKREDITACIJOS DOKUMENTAS
	AD 5.2:2023 




2

[bookmark: _Toc68210586][bookmark: _Toc432501650]LA/AD5.2/4 priedas. ŽINIOS APIE LABORATORIJOS SPECIALISTUS 

(Medicinos laboratorijos pavadinimas, adresas)

	Eil. Nr.
	Vardas, pavardė
	Pareigos
	Išsilavinimas
	Profesinė kvalifikacija
	Veiklos sritis

	
	
	
	
	
	Kokybės vadyba
	Techninės veiklos priežiūra
	Bendradarbiavimas su užsakovais
	Pirminių mėginių ėmimas (jei taikoma)
	Mėginių paruošimas
	Tyrimų atlikimas
	Metodo verifikavimo/ validavimo planavimas
	Sprendimo dėl metodo taikymo priėmimas
	Tyrimų rezultatų tvirtinimas
	IT sistemų valdymas ir priežiūra

	1 pvz., Vilniaus skyrius, Laboratorijų g. 1, Vilnius

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	






	Data ____________
	
	
	



_____________________________


[bookmark: _Toc68210587][bookmark: _Toc432501651]LA/AD5.2/5 priedas. ŽINIOS APIE TYRIMŲ REZULTATŲ PATIKIMUMO UŽTIKRINIMĄ 
 (Medicinos laboratorijos pavadinimas, adresas)

	Dokumento, nustatančio tyrimų metodą, žymuo
	Nustatomas komponentas/ parametras/
charakteristika
	Atliktų tyrimų skaičius[footnoteRef:4]1 [4: 1  Duomenis pateikia: neakredituotos laboratorijos – už paskutiniuosius 12 mėnesių iki paraiškos pateikimo, akredituotos – už laikotarpį nuo paskutiniojo vertinimo vietoje. ] 

	Tyrimų vidinės kokybės valdymo būdas[footnoteRef:5]2 [5: 2  Išvardinami visi taikomi vidinės kokybės valdymo būdai (pavyzdžiui, PPM, kontrolinė diagrama, lygiagretūs tyrimai, kontrolinio objekto tyrimas ar kita).] 

	Dalyvavimas PT/ILC/EQA[footnoteRef:6] [6:   Duomenis pateikia: neakredituotos laboratorijos – už pastaruosius 2 metus, akredituotos – už pastaruosius 5 metus. 
4  Kai laboratorija vykdo veiklą keliose veiklos vietose (struktūriniuose padaliniuose) ir grupuoja ją pagal veiklos sritis, ji turi atitinkamai sugrupuoti ir pateikti duomenis. Atskirose lentelės eilutėse turi nurodyti: 
a) atskirų vietų (padalinių) pavadinimus bei adresus, kai taikoma (1 pvz.);
b) veiklos sritis [pvz., Biocheminiai, hematologiniai], kai taikoma (2 pvz.).
] 


	
	
	
	
	Organizatoriaus, pavadinimas, valstybė
	Dalyvavimo metai
	Dalyvavimų skaičius 
	Dalyvavimo rezultatai:

	
	
	
	
	
	
	
	teigiamų rezultatų skaičius
	neigiamų arba abejotinų rezultatų skaičius

	1 pvz., Vilniaus skyrius, Laboratorijų g. 1, Vilnius4

	2 pvz., Biocheminiai tyrimai

	
	
	
	
	
	
	
	
	



Taikoma, kai medicinos laboratorijos pageidaujama akreditavimo sritis apima ir mėginių ėmimo veiklą:
[bookmark: _Toc68210588]LA/AD5.2/5a priedas. ŽINIOS APIE MĖGINIŲ ĖMIMO KOKYBĖS UŽTIKRINIMĄ 
	Mėginių ėmimo metodo, žymuo
	Paimtų mėginių skaičius1
	Mėginių ėmimo vidinės kokybės valdymo būdas2
	Dalyvavimas PT/ILC/EQA3

	
	
	
	Organizatoriaus, pavadinimas, valstybė
	Dalyvavimo metai
	Dalyvavimų skaičius 
	Dalyvavimo rezultatai:

	
	
	
	
	
	
	teigiamų rezultatų skaičius
	neigiamų arba abejotinų rezultatų skaičius

	1 pvz., Veiklos vykdymo vieta, pvz.,  Laboratorijų g.1, Vilnius

	
	
	Pvz., Veiklos stebėjimas
	
	
	
	
	


Užpildę įrašų formą, išnašas pašalinkite.
	[bookmark: _Toc432501652]Data ____________
	
	
	



[bookmark: _Toc532290506][bookmark: _Toc68210589]LA/AD5.2/6 priedas. RYŠYS TARP STANDARTO, NUSTATANČIO REIKALAVIMUS LABORATORIJAI,
IR LABORATORIJOS VADYBOS SISTEMĄ APRAŠANČIŲ DOKUMENTŲ

(Medicinos laboratorijos pavadinimas, adresas)

	Standarto skyrius, punktas
	Laboratorijos vadybos sistemą aprašantys dokumentai

	
	Pagrindinio vadybos sistemą aprašančio dokumento žymuo, skyrius, punktas
	Susijusio žemesnio lygmens vadybos sistemos dokumento[footnoteRef:7]1 žymuo, punktas [7: 1  Laboratorija, tiesiogiai taikanti pagrindinės organizacijos vadybos sistemos dokumentus, šiame stulpelyje nurodo ir jų nuorodinius žymenis.] 

	Susijusio struktūrinio padalinio dokumento nuorodinis žymuo
	Susijusios darbo instrukcijos nuorodinis žymuo

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Užpildę įrašų formą, išnašas pašalinkite.


	Data ____________
	
	
	



_____________________________










[bookmark: _Toc363566528][bookmark: _Toc432501655][bookmark: _Toc68210590][bookmark: _Toc440359244][bookmark: _Toc363566529][bookmark: _Toc432501656]LA/AD5.2/7 priedas. ŽINIOS APIE PAMATINES MEDŽIAGAS (PM), KALIBRATORIUS (KL) IR KONTROLINES MEDŽIAGAS (KM) 

 (Medicinos laboratorijos pavadinimas, adresas)

	PM/KL/KM pavadinimas
	Analizatoriaus/įrenginio pavadinimas
	Dokumento, nustatančio tyrimų metodą ir įtraukto į akreditavimo sritį, žymuo, skyrius, punktas (kur tinka)
	Naudojamų PM/KL/KM paskirtis
	PM/KL/KM pagrindinės metrologinės charakteristikos

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	






	Data ____________
	
	
	



_____________________________




[bookmark: _Toc363566530][bookmark: _Toc432501657]
[bookmark: _Toc68210591][bookmark: _Toc363566531]LA/AD5.2/8 priedas. ŽINIOS APIE REAGENTUS, TERPES IR KITAS MEDŽIAGAS, TURINČIAS ĮTAKOS TYRIMŲ REZULTATŲ KOKYBEI

 (Medicinos laboratorijos pavadinimas, adresas)

	Reagento, terpės, medžiagos, ir kt. pavadinimas
	Dokumento, nustatančio tyrimų metodą ir įtraukto į akreditavimo sritį, žymuo, skyrius, punktas (kur tinka)
	Pagrindinės charakteristikos (koncentracija, grynumas ir kt., kur tinka)
	Pagrindines charakteristikas patvirtinusi organizacija, darbuotojas (kur tinka), patvirtinimo data 
	Dokumentas, patvirtinantis pagrindines charakteristikas

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	[bookmark: _Toc432501659]


Data ____________
	
	
	



_____________________________













[bookmark: _Toc68210592]LA/AD5.2/9 priedas. ŽINIOS APIE PAPILDOMŲ TYRIMŲ LABORATORIJAS

 (Medicinos laboratorijos pavadinimas, adresas)

	Papildomų tyrimų laboratorijos pavadinimas ir adresas
	Papildomų tyrimų laboratorijos funkcijos [footnoteRef:8]1 [8: 1 laboratorijos funkcijos – nurodomi tyrimai (analitės), kuriuos atlieka (nustato) papildomų tyrimų laboratorija.] 

	Dokumentas – bendradarbiavimo pagrindas, numeris, data
	Dokumentas, patvirtinantis papildomų tyrimų laboratorijos kompetenciją, numeris, data

	
	
	
	

	
	
	
	


Užpildę įrašų formą, išnašas pašalinkite.



	[bookmark: _Toc363566536][bookmark: _Toc432501660]Data ____________
	
	
	



_____________________________




[bookmark: _Toc68210593]LA/AD5.2/10 priedas. ŽINIOS APIE PASIKEITIMUS 
NUO PASKUTINIOJO VERTINIMO (NUO 20XX-XX-XX)

(Medicinos laboratorijos pavadinimas, adresas)

	Struktūrinio padalinio pavadinimas
	Pagrindinis padalinys
	Struktūrinis padalinys x (arba) kita veiklos vieta

	
Informacija
	
	

	Organizacinės struktūros pasikeitimai
	
	

	Pasikeitusių pagrindinių vadovaujančių darbuotojų skaičius
	
	

	Naujų darbuotojų skaičius
	
	

	LAS procedūros taikymas, kai taikoma
	
	

	Patalpų ir (arba) aplinkos sąlygų pasikeitimai
	
	

	Naujų pagrindinių įrenginių skaičius
	
	

	Naudojimosi papildomų tyrimų laboratorijų paslaugomis kartų skaičius
	
	

	Gautų skundų skaičius
	
	

	Nustatytų neatitikčių/neatitiktinių darbų skaičius
	
	

	Vidaus audito metu nustatytų neatitikčių skaičius
	
	

	Pakeistų vadybos sistemos dokumentų skaičius
	
	

	Kiti pasikeitimai (pvz., veiklos sričių, licencijos, nuostatų ir pan.)
	
	




	Data ____________
	
	
	



_____________________________


	AKREDITACIJOS DOKUMENTAS
	AD 5.2:2019






[bookmark: _Toc68210594][bookmark: _Toc10728298][bookmark: _Hlk68207265]LA/AD5.2/11 priedas. ŽINIOS APIE ĮRANGOS PASIKEITIMO/ MĖGINIŲ ĖMIMO/TYRIMO METODŲ/PROCEDŪRŲ NAUJŲ LEIDIMŲ ARBA JUOS PAKEIČIANČIŲ DOKUMENTŲ TAIKYMĄ 
[bookmark: _Toc68210595]PER LAIKOTARPĮ NUO PASKUTINIOJO VERTINIMO (NUO 20XX-XX-XX)

(Medicinos laboratorijos pavadinimas, adresas)

	Eil. Nr.
	Senojo (keičiamo) dokumento žymuo
	Naujojo (keičiančio) dokumento žymuo
	Naujojo dokumento įsigaliojimo data
	Pasikeitimų priežastis
	Dokumentai, kuriuose yra pateikti dokumento pasikeitimų analizės ir pasikeitimų įtakos veiklai vertinimo rezultatai
(pavadinimas, data)
	Naujojo dokumento taikymo pradžios data

	1 pvz.: Vilniaus skyrius, Laboratorijų g. 1, Vilnius[footnoteRef:9]1 [9: 1 Kai laboratorija vykdo veiklą keliose veiklos vietose (struktūriniuose padaliniuose), duomenys lentelėje turi būti atitinkamai sugrupuoti.] 


	2 pvz.: Biocheminiai tyrimai

	1.
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	


Užpildę įrašų formą, išnašas pašalinkite.


Data ____________


_____________________________




[bookmark: _Toc68210596]LA/AD5.2/12 priedas. ŽINIOS APIE AKREDITAVIMO SRITYJE PATEIKTO METODO TAIKYMĄ NAUJAI TIRIAMAJAI MEDŽIAGAI/PIRMINIAM MĖGINIUI 
[bookmark: _Toc68210597]PER LAIKOTARPĮ NUO PASKUTINIOJO VERTINIMO (NUO 20XX-XX-XX)

(Laboratorijos pavadinimas, adresas)


	Eil.
Nr.
	Dokumento, nustatančio tyrimų metodą, žymuo
	Akreditavimo srityje esanti tiriamoji medžiaga/ pirminis mėginys
	Komponentas/ parametras/ charakteristika
	Tiriamajai medžiagai/ pirminiam mėginiui, kuriam taikyta LAS, pavadinimas
	Naujojo objekto taikymo pradžios

	1 pvz.: Vilniaus skyrius, Laboratorijų g. 1, Vilnius[footnoteRef:10]1 [10: 1 Kai laboratorija vykdo veiklą keliose veiklos vietose (struktūriniuose padaliniuose), duomenys lentelėje turi būti atitinkamai sugrupuoti.] 


	2 pvz.: Cheminiai tyrimai

	1.
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	


Užpildę įrašų formą, išnašas pašalinkite.



Data ____________



_____________________________

[bookmark: _Toc68210598]LA/AD5.2/13 priedas. ŽINIOS APIE AKREDITAVIMO SRITYJE PATEIKTO METODO TAIKYMĄ NAUJIEMS KOMPONENTAMS/ PARAMETRAMS/CHARAKTERISTIKOMS
PER LAIKOTARPĮ NUO PASKUTINIOJO VERTINIMO (NUO 20XX-XX-XX)

(Laboratorijos pavadinimas, adresas)

	Eil.
Nr.
	Dokumento, nustatančio tyrimų metodą, žymuo
	Akreditavimo srityje esantis objektas 
	Akreditavimo srityje esantis komponentas/ parametras/ charakteristika
	Komponento/ parametro/ charakteristikos, kuriam taikyta LAS, pavadinimas
	Naujo komponento/ parametro/ charakteristikos taikymo pradžios

	1 pvz.: Vilniaus skyrius, Laboratorijų g. 1, Vilnius[footnoteRef:11]1 [11: 1 Kai laboratorija vykdo veiklą keliose veiklos vietose (struktūriniuose padaliniuose), duomenys lentelėje turi būti atitinkamai sugrupuoti.] 


	2 pvz.: Cheminiai tyrimai

	1.
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	



Užpildę įrašų formą, išnašas pašalinkite.



Data ________



_____________________________
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