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	Nr. crt.
	Documente și înregistrări
	Documentele/
Înregistrările se depun în format
	Documentele/Înregistrările solicitate pentru etapa
	Verificat RENAR

	
	
	Hârtie[footnoteRef:1] [1:  Documentele solicitate a fi semnate de reprezentantul legal sau de funcția precizată de formularul specific (de ex: manager tehnic OEC) se prezintă în original, pe suport hârtie.] 

	Electronic
	Acreditare inițială
	Extindere acreditare
	Suprave-ghere
	Reevaluare 
	

	
	
	
	
	|_|[footnoteRef:2] [2:  Se bifează coloana 4, 5, 6 sau 7 în funcție de etapa procesului de acreditare. În coloana/coloanele care nu se bifează OEC va sterge bifele X (pentru o claritate mai bună a documentului).] 

	|_|2
	|_|2
	|_|2
	

	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	A. Documente necesare pentru evaluare

	A.1 Solicitarea și formularele aferente

	1
	Solicitare pentru acreditare – formular F01-PR-14[footnoteRef:3] [3:  Se utilizează fomularul din mapa de documente specifică.] 

	X
	X
	X
	X
	
	X
	

	2
	Lista documentelor depuse de OEC – formular F02-x-PR-143
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	

	3
	Cerere netipizată[footnoteRef:4] [4:  Cererea netipizată este însoțită de documentele precizate la pct. 22.2 din RE-01.] 

	X
	
	
	
	X
	X
	

	A.2 Documente și înregistrări OEC

	4
	Lista domeniilor pentru care se solicită acreditarea – formular F03-x-PR-143
	X
	X[footnoteRef:5] [5:  Documentul se prezintă pe suport electronic în format editabil (format word).] 

	X
	X
	
	
	

	5
	Lista cu documente normative aplicabile domeniului solicitat – formular F04-PR-14
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	6
	Matricea de corespondenţă între cerinţele standardului şi documentaţia OEC – formular F05-x- PR-143
	X
	X5

	X
	X
	X
	X
	

	7
	Matricea de corespondenţă a competenţei personalului angajat sau colaborator (personal de conducere, personal autorizat, responsabili de încercare/analiză, executanți etc) – formular F06-x- PR-143
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	

	8
	Lista echipamentelor OEC (unde este aplicabil) – formular F08-x-PR-143
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	

	9
	Lista participărilor şi rezultatele obţinute la PT/ILC, acolo unde este aplicabil -formular F10-PR-14
	X
	X

	X
	X[footnoteRef:6] [6:  Informațiile referitoare la participările și rezultatele obținute la PT/ILC trebuie încărcate pe site-ul RENAR la secțiunea dedicată PT/ILC.] 


	X6

	X6

	

	10
	Program de participare la PT/ILC (document centralizator conform pct. 4.3 și 4.12 din politica RENAR, cod P-04), acolo unde este aplicabil
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	

	11
	Lista serviciilor furnizate din exterior/subcontractanţilor utilizaţi de OEC – formular F11-x- PR-143
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	

	12
	Informații tehnice privind încercările de competență (pentru furnizorul de încercări de competenţă)
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	

	13
	Document din care rezultă numărul de certificate/rapoarte emise pentru fiecare țară
	
	X
	X
	X
	X
	X
	

	14
	Document din care rezultă frecvența lunară încercărilor/etalonărilor/analizelor medicale respectiv a activităților de furnizare a încercărilor de competență
	
	X
	
	
	X
	X
	

	15
	Lista centralizatoare a tuturor documentelor[footnoteRef:7] sistemului de management în vigoare (cod, ediție, revizie) [7:  Pentru fiecare din documentele sistemului de management al OEC se precizează codul, ediţia şi revizia în vigoare la data depunerii cererii de acreditare.] 

	X
	X
	X
	X
	X
	X
	

	16
	Documentele sistemului de management menționate în lista centralizatoare împreună cu formularele aferente
	
	X
	X
	X
	X
	X
	

	17
	Copia[footnoteRef:8] după cel mai recent raport de audit intern [8:  Copiile transmise de OEC trebuie semnate şi ştampilate pentru conformitate cu originalul, de către reprezentantul legal al OEC. ] 

	X
	X
	X
	X
	X
	X
	

	18
	Copia8 documentului generat în urma celei mai recente analize efectuate de management
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	

	19
	Copie8 a versiunii originale a câte unui document (de ex: raport de încercare/raport de eșantionare/certificat de etalonare/buletin de analiză etc) emis de OEC pentru fiecare domeniu solicitat la acreditare
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	20
	Informaţii despre localuri şi condiţii de mediu (de exemplu: planul laboratorului, înregistrări ale condiţiilor de mediu), acolo unde este aplicabil
	
	X
	X
	X
	X
	X
	

	21
	Documentația pentru subcontractare inclusiv specimen de contract cu subcontractanții (numai pentru FIC)
	X
	X
	X
	X
	
	X
	

	22
	Documentația privind comitetul sau grupul consultativ inclusiv specimen de contract cu colaboratorii (numai pentru FIC)
	X
	X
	X
	X
	
	X
	

	B. Documente juridico-adiministrative

	23
	Copie8 a actului de înfiinţare al persoanei juridice, actualizat – dacă este cazul, (act constitutiv, hotărâre judecătorească, copie a Contractului de societate civilă, statut, documente normative, documente de asociere etc)
	X
	
	X
	X
	
	X
	

	24
	Copie8 a Certificatului de înregistrare la O.R.C, (inclusiv pentru sucursale/puncte de lucru) sau, acolo unde este aplicabil, Certificat de înscriere în Registrul asociațiilor și fundațiilor, certificatul de înregistrare în Registrul Unic al cabinetelor medicale
	X
	
	X
	X
	
	X
	

	25
	Copie8 a Certificatului de Înregistrare Fiscală al persoanei juridice, eliberat de Ministerul Finantelor - ANAF (acest document nu se depune în cazul persoanelor juridice înmatriculate la O.R.C.)
	X
	
	X
	X
	
	X
	

	26
	Copie8 a actelor referitoare la sediul social, inclusiv pentru punctele de lucru (act proprietate, act închiriere, etc) unde se desfășoară activități de evaluare a conformității pentru care se solicită acreditarea. Aceste documente nu se depun în cazul persoanelor juridice înmatriculate la O.R.C.
	X
	
	X
	X
	
	X
	

	27
	Copie8 a actului de numire în funcție al reprezentantului legal, dacă este aplicabil
	X
	
	X
	X
	
	X
	

	28
	Copie8 a autorizației sanitare de funcționare și/sau a altor autorizări/abilitări necesare funcționării și desfășurării tuturor activităților din domeniul de acreditare, dacă este aplicabil
	X
	
	X
	X
	
	X
	

	29
	Pentru solicitarea extinderii acreditării în cazul în care nu există modificări: Declaraţie pe proprie răspundere a reprezentantului legal al persoanei juridice că nu au fost operate modificări în documentele juridico-administrative ale organizației de la ultima evaluare - în original (în acest caz nu se mai depun documentele juridico-administrative de mai sus)
	X
	
	
	X
	
	
	

	30
	Certificat constatator, în original, actualizat, care să conţină un raport extins asupra persoanei juridice din care face parte OEC (respectiv: date de identificare, formă juridică, CUI, J, obiect de activitate, tip capital, capital social, asociaţi/acţionari, administratori, filiale, sucursale/puncte de lucru)
	X
	
	X
	X
	
	X
	

	31
	Organigrama persoanei juridice/organigrama OEC
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	

	32
	Copie8 a actului doveditor al modului de asigurare de răspundere civilă (poliţă, depozit bancar, etc.). Pentru organismele care solicită notificarea aceasta trebuie să cuprindă SEE.
	X
	X
	X
	X
	
	X
	

	C. Documente economico-financiare

	33
	Dovada efectuării plăţii tarifului de inițiere și înregistrare
	X
	
	X
	X
	
	X
	

	34
	Declaraţie pe proprie răspundere a reprezentantului legal al persoanei juridice care solicită acreditarea, că organizația are/nu are datorii la bugetul de stat.
	X
	
	X
	X
	
	X
	

	35
	Copie8 a celui mai recent bilanţ contabil (înregistrat de autoritatea competentă)/declarația anuală de venit sau dovada auditării independente a conturilor OEC sau a organizaţiei din care face parte,
	X
	
	X
	X
	
	X
	




	Responsabil de dosar (RD) care a efectuat verificarea
	Manager OEC

	Numele şi prenumele
	Numele şi prenumele

	     
	     

	Semnătura 
     
	Semnătura 
     

	Data        
	Data        



Lista documentelor cu modificări și/sau completări (se completează de către RD, în ordinea cronologică a primirii documentelor modificate/completate, precizându-se și eventualele aspecte neconforme în legătură cu adecvarea documentelor depuse de OEC):
1.
2.

Alte observații ale RD:
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