
Основи СМЯ згідно ISO 15189 

 

1. Структура стандарту ISO 15189 «Медичні лабораторії. Вимоги до якості та 

компетентності», область застосування, нормативні посилання, термінологія. 

2. Взаємозв’язок стандартів ISO 15189 та ISO 9001. 

3. Вимоги ISO 15189 до менеджменту:  

1. Керівництво, організаційна структура, аналіз з боку керівництва; 

2. Система управління якістю: принципи побудови та типові процедури; 

3. Документація і контроль записів; 

4. Випробування в допоміжних лабораторіях; 

5. Зовнішні та консультаційні послуги; 

6. Невідповідності, коригувальні та запобіжні дії; 

7. Внутрішні аудити: програма аудиту, підготовка та проведення аудиту, 

звітність, компетентність та оцінка внутрішніх аудиторів. 

4. Технічні вимоги стандарту ISO 15189: 

1. Персонал, приміщення, умови навколишнього середовища, обладнання, 

реагенти і матеріали; 

2. Преаналітичні, аналітичні та постаналітичні процеси; 

3. Забезпечення якості результатів вимірювань. Верифікація та валідація 

методик. Оцінювання невизначеності вимірювання. 

4. Звітність та видача результатів. Управління документацією. 

5. Відповіді на питання слухачів. Перевірка знань. 

 

Оформити заявку на участь у навчанні можливо будь-яким зручним 

способом:  

1. Зателефонувати за номером: +38 (067) 315-30-25; 

2. Надіслати е-mail запит: iso@atestor.ua; 

3. Заповнити заявку на сайті 
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