3ATBEP/PKEHO
Haka3 MinictepcTBa 0XOpOHH
3I0pOB’ YKpaiHu

No

IMopsinok
NMPOBECHHS rajy3eBoi aTecTallil JJ1adopaTopii 3 KOHTPOJIIO AKOCTi
Ta 0e3MeKH JIKApPCbKHUX 3aC00iB

1. 3arajbHi OJI0KeHHA

1. Ieit Ilopsmox BH3HAYae MPOLEAYpPY MPOBEASHHS Tady3eBOi arecTallii
71a00paTopiii 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta O€3MEKH JIIKApChKUX 3aC0O0i1B.

2. et Ilopsanok po3poOieHuit 3 ypaxyBaHHSM MojoxkeHb HacTaHoBu CT-H
MO3Y 42-4.0:2020 «Jlikapceki 3acob0u. HanexxHa BuUpoOHMYA TIPAKTHKAY,
3aTBEpPXKEHOT HakazoM MIiHICTEpCTBa OXOPOHU 370poB'st Ykpainu Big 04 TpaBHS
2020 poky Ne 1023 (mani — Hactanosa CT-H MO3YV 42-4.0:2020), ICTY EN ISO/IEC
17025:2019 «3aranpbHi BUMOTHM JO KOMIETEHTHOCTI BHUIPOOYBaJIbHUX Ta
KaliOpyBaJIbHUX JJa00paTOpiii», 3aTBEPKEHOTO HAKA30M JEP>KaBHOTO MiAMPUEMCTBA
«YKpalHChKHI HAYKOBO-JOCIITHANA 1 HaBUAJNBHUN LIEHTP MPOOJIEM CTaHAapTHU3allii,
ceprudikaii Ta sskocTi» Big 23 rpyans 2019 poky Ne 483 (gami - ICTY EN ISO/IEC
17025:2019), pexomenaaniii Konsenuii papmanesruunux incnekuiit (PIC/S) PH 2/95
«Pexkomenpanii mo cucreMi sIKOCTi sl odimialbHUX JabopaTopidi Mo KOHTPOJIIO
JiKiB», pekoMeHaanii BeecBiTHROI opranizanii oxoponu 310poB'a (BOO3) «Hanexna
MpaKTUKa JIJIs HalllOHAJIIBHUX J1a00paTopiil 3 KOHTPOJIIO JiKapchkux 3aco6iB»y (WHO
TRS Ne 957, 2010), [ncTpykiii €BponeiicbKOro AMPEKTOpaTy 3 IKOCTI JIIKIB 1 OXOPOHU
3nopoB's (EDQM) «VYmpaBiiHHS B3a€EMHUMHU CIUIBHUMHU — ayAUTaMU/Bi3UTaMU
EDQMDBO».

3. Leii [Topsaok nommproeTbes Ha 1a00paTopii 3 KOHTPOIIO SKOCTI Ta Oe3MeKn
JTiKapchkux 3aco0iB (maimi — Jsaboparopis), fAKl € IOPUANYHOI0 0co00i0 abo
CTPYKTYPHUM TMIiJIPO3AIOM CY0'€KTa TOCHONApIOBaHHS HE3AIEKHO Bia iX Gopm
BJIACHOCTI Ta MAMOPSAKYBAaHHS, Ta 3AIMCHIOIOTH KOHTPOJIb SKOCTI Ta OE3IMeKH
JKapChKUX 3aCO0IB.

JlaGopartopii, siKi € CTPYKTypHUM MiAPO3AUIOM CyO'€KTa TOCHOIapIOBaHHS
MaroTh Bianoigatu nosoxxeHHsM Hacranosu CT-H MO3YVY 42-4.0:2020 «Jlikapchki
3acobu. Hanexxna BUpoOHMYA TpaKTUKa» HIOJI0 OpraHizauii KOHTPOJIO SIKOCTI Ta
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Oe3reku mpu BUPOOHUIITBI JTiKapchkux 3aco0iB Ta pekomeHaarism JICTY EN ISO/IEC
17025:2019 (3a BUHATKOM BHMOT JI0 KOMIIETEHTHOCTI KalliOpyBaIbHUX Jaboparopiii),
K1 Y3TO/DKYIOThCs 3 moJjiokeHHsiMu HactanoBu, [lep:kaBHoi (papmakomnei Ykpainu,
€Bponeiickkoi  (apmakorniei, bpurtancekoi (¢dapmakonei, ¢apmakonei CIIA,
dhapmaxomnei AmnoHii.

[amm maGopatopii maroth BianoBimatu pexkomenaamism JICTY EN ISO/IEC
17025:2019 (3a BUHATKOM BHMOT J0 KOMIIETEHTHOCTI KaJiOpyBaIbHUX JTJabopaTopiii),
K1 y3romkyroThes 3 pekomenpamismu PIC/S PH 2/95 «Pexomenpariii 1mo cucremi
SAKOCTI1 A1 opirtiaTbHUX JTa00paTOPiil M0 KOHTPOJIIO JIIKiB» Ta pekoMmeHaamisimu BOO3
«Hanexna npaktuka BOO3 nnst hapmarieBTHaHEX J1a00paTOpild 3 KOHTPOIIO SIKOCTI»
(WHO TRS, Ne 957, 2010) cTocoBHO OpraHi3aiii He3aJeKHOTO JIabopaTOPHOIO
KOHTPOJIIO JIIKapChKUX 3aco0iB, JlepkaBHoi (dapmakoriei Ykpainu, €BpomneichKoi
dapmaxornei, bputancekoi papmakonei, papmakonei CLLIA, dhapmakomnei AnoHii.

4. T'any3eBy arecrallito Jlaboparopiil 3xaiiicHIoe JlepKiikenysk0a 3riHO 3 UM
[Topsakom.

Jlo mipoBeieHHs aTecTallii 3a1y4aroThes (axiBIi MAMPUEMCTB, IO BXOISATH 10
cthepu ynpasiiHHs JlepKiaikciay»x0u, Ta (axiBIll IHIIUX TIIIPUEMCTB Ta YCTAHOB.

5. lanty3eBa arecraiist J1abopaTopiil 31MCHIOETbCS Ha TOOPOBIIBHUX 3acaiax.

6. Y ubomy Ilopsiiky TepMiHM BXKHUBAIOTHCS Y TAKOMY 3HAYCHHI:

rajgy3eBa aTecTarlis JJabopaTtopii — BU3HAHHS KOMIIETEHTHOCTI jJabopaTopii Ta
MIATBEP/UKEHHS 11  CIPOMOXKHOCTI 3a0€3MeUYrTH JOCTOBIPHI, BIATBOPIOBaHI Ta
00'€KTHBHI1 pe3yJIbTaTU AHATITUYHUX JOCIIKEHb;

rajxy3b arecTallii — CHEeKTp AISILHOCTI J1abopaTopii BIAMOBIIHO JO METOIIB
(crareit) [epxaBHoi dapmakoriei Ykpainu, €Bpomneiickkoi Gpapmaxomnei, bputancekoi
dapmaxkorei, papmakonei CILA, papmakonei Anonii, iIHIIMX HOPMATUBHO-TEXHIYHUX
JIOKYMEHTIB Ta HOPMATUBHO-TIPABOBUX AaKTiB, $SKI BCTAHOBIIOIOTH BUMOTH [0
JKapChKOro 3aco0y;

3asiBHUK — Ji1aboparopisi, fKa € IOPUIUYHOI 0co00r0 abo cyO’ekT
rOCIOAAPIOBAHHS, CTPYKTYPHHM IT1IPO3/1JIOM SIKOTO € JIab0opaTopis, AKUH MoAace 3asiBy
Ha MPOBEJICHHS rally3eBoi aTecTallii 3rigHo 3 uum [lopsakom;

3BIT — OQIUIMHUNA JOKYMEHT, L0 Yy3arajJlbHIOE Pe3yJbTaTH OOCTEKEHHSA Ta
MICTUTh BHCHOBOK IIOJ0 BIJMOBIAHOCTI / HEBIAMOBIIHOCTI JlabopaTtopii BUMOram
uporo [lopsanky;

3a;mydeHi (paxiBil — OKpeMi BUeHl Ta (haxiBlll, TPALIBHUKH MIJIPUEMCTB, L0
BXOJSATH 10 cepu ynpaBiaiHHS JlepxmiKciaykOu, siki MOXKYTb, 32 iX 3roJI0K0 Ta 3a
MOTO/KCHHSIM 3 iX KEePIBHUIITBOM, 3ailydatucs JlepKiIikciyk0010 IJisi BUKOHAHHS
OKpeMHX poOIT, y4acTi y ONpaIfoBaHH1 OKPEMUX IMUTaHb;

IHCIIEKTOp — TocaaoBa ocoba JlepKImiKcmyk0u, Ky BKIIOYEHO 0 TMEPENiKy,
3aTBEPKEHOTO HaKa30M JIep KIIKCITy KO Ta pO3MIIIEHOTO Ha OQilliiHOMY BeOCanTI
Jlepxaikcmyx0u, sika MpOBOAUTH 00CTEKEHHS J1abopaTopii, Ta 3ayrydeHi (axisili, sSKi
3aTiSTHI 10 TIPOBEICHHS 00CTEKEHHS,
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CBIZIOIITBO MPO aTecTarlito (Jam — CBINOITBO) — MOKYMEHT, SIKWM BUIAE€THCS
Jepxmikenyk0010 Ta 3aCBIIYy€ KOMIIETEHTHICTh JJabopaTopii 1 sKui opopMITIOETHCS
3a pe3yJbTaTaMH rajxy3eBoi aTecTallii.

[ami tepminu y upomy llopsaky, BXKMBArOTBCS y 3HAUEHHSX, HABEACHHUX Y
3akoni Ykpainu «lIpo mikapcheki 3acoOu» Ta 1HIIMX HOPMATUBHO-TPABOBHUX aKTaX y
chepi 00ITy JIKapChKUX 3aC001B.

I1. IIpoBenenHs rajgy3eBoi arecrauii JJjadoparopii

1. JIns oTpuMaHHS CBIZOITBA MPO aTeCTaIil0 a00 PO3MMUPEHHS / 3BY)KEHHS
rajys3i aTecTalii 3assBHUK Iojae 10 JIepKIIKCITyKOU 3asBy Ha aTecTallio, 3a (OpMOIo,
BCTAHOBJICHOTO 1oAaTKOM 1 110 11boro [lopsiaky, abo 3asBy Ha pO3MIUPEHHS / 3BYKCHHSI
rajgy3i arecramii 3a (OpMOIO, BCTAaHOBJIICHOIO J0JAaTKOM 2 10 mporo Ilopsuaky, i3
3a3HAYCHHIM rajiy3i aTtecramii (maai — 3asBa). 3asgBa MOJA€ThCS MUITXOM O0COOMCTOTO
3BEpPHEHHS, MOIITOBUM BIJNPAaBICHHSIM a00 B €JIEKTPOHHIA (opMi 3 HaAKIIAJIECHHSIM
MIJMACY YU TIEYaTKH (32 HAABHOCTI) B YCTAaHOBJIEHOMY 3aKOHO/ABCTBOM MOPSIKY.

3asiBa peECTPYETHCS B JICHB 11 HAIXOKCHHS.

2. o 3asBu 10AaI0THCA TaKi TOKYMEHTH:

1) ycTaHOBYI TOKYMEHTH JJis JabopaTopii, Ka € IOPUIUIHOI0 0CO0010;

2) MOJOXKEHHS Mpo J1abopaTopito Ta/ado BiAALIT KOHTPOIIO SIKOCTI (TEXHIYHOTO
KOHTPOJII0) JI0 CKJIAJy SIKOTO BOHA BXOJUTh, 3aTBEPJIKEHE KEPIBHUKOM JabopaTopii
a00 KepiBHUKOM Cy0’€KTa roCIoJaprOBaHHS;

3) HactaHOBa 3 SIKOCTI JabopaTopii, CTPYKTypy Ta 3MICT sIKOi, BCTAHOBJICHO
nonatkoM 3 ao mporo [lopsaky;

4) macropt Jrabopatopii, 3a (popMOI0, BCTAHOBICHOI JOJATKOM 4 JI0 IHOTO
[Topsanky.

J{nst po3mupeHHs: / 3BYXEHHsI Tally3l aTecTallli MOJa€ThCsl TIIBKU MACIopT
naboparopii.

3.V pas3i sikiio 3asBy MOJaHO 3 MOPYIIEHHSIM BUMOT KOMIUIEKTHOCTI BiJITOBITHO
JI0 MYHKTY 2 IBOTO PO3/IiTY Ta 3 MOPYIIEHHSIM BUMOT 10710 0()OPMIICHHS TOKYMCHTIB
BcTaHoBJIeHUMU UM [lopsinkom, [eprxitikcity:x0a npuiiMae pillieHHs PO 3aIUILECHHS
3asBU 0€3 PyXy INIISAXOM HAJICHWIAHHS 3aSBHUKY IMHCHMOBOTO TOBIJIOMJICHHS TIPO
3aJIUIICHHS 3asiBU 0€3 pyXy ONpoTIroM 3 poOOUYMX AHIB 3 JHSA OTpUMaHHS 3asiBU, a B
pa3i 0coOUCTOro 3BEpHEHHS 13 3asBOI0 HETAWHO (32 MOXKIIMBOCTI) TaKe MOBITOMIICHHSI
BPYYa€THCS IiJT PO3MUCKY 0C001, sika rmoasna 3asBy.

Y TNOBIOMJICHHI TIPO 3aJMINIEHHS 3asBH 0€3 pyXy 3a3HAYAIOTHhCS BUSBJICHI
HEJIONIKM 3 TIOCWJIAHHAM Ha TopyliieHi Bumoru 1poro Ilopsiaky, cmocid Ta cTpok
YCYHEHHSI HEJIOJTIKiB, a TAKOXK CIIOCOOU, OPSOK Ta CTPOKUA OCKAPKEHHSI PIIIIEHHS PO
3aJIMIIIEHHS 3asiBU 0€3 pyXy.
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Jepxmikciny:x0a BCTaHOBIIOE CTPOK, OCTATHIM MJii YCYHEHHS 3asiBHUKOM
BUSIBJICHMX HENONIKIB. 3a KJIOMOTaHHSAM 3asBHUKA Jlepaimikciayxba Moxe
IIPOJOBXKUTH CTPOK YCYHCHHSI BUSIBJICHUX HEJIOJIKIB.

HeoOrpyHnroBane 3anuiieHHs 3asiBu 6€3 pyxy HE JIOMyCKAEThCA.

4.V pa3i yCyHECHHS 3asIBHHKOM BHSBJICHUX HEHOJIKIB Y CTPOK, BCTAHOBJICHHUI
Jlepxaikciryx00t0, 3asBa BBAXKAETHCS MOAAHOIO B JICHb 1i MEPBUHHOTO MoAaHHs. [Ipu
IIOMY CTPOK PO3TIISAY CIIPaBU MPOJOBKYETHCS Ha CTPOK 3AIMIIICHHS 3asBU 0€3 PYXYy.

He nmomyckaeThcsi TMOBTOpHE 3alMINICHHS 3asiBU 0€3 pyXy, B SKId YCYHYTO
BUSIBJICHI HEJIOTIKHY, 3a3HAYCHI B TIOBIIOMJICHHI TTPO 3aJIUIIIEHHS 3asBU 0€3 PyXYy.

5. Tlpu BIAMOBIIHOCTI KOMILJIEKTY JIOKYMEHTIB, IO JOJAIOThCS J0 3asBU Ta
NPUHAHATTI piieHHs JepKITiKcayk0010 Tpo MPOBEJCHHS 00CTEKEHHS J1abopaTopii, y
CTpoK 110 1 poGodoro mHSA, 3aTBEPKYEThCS Haka3z JlepKIKCIykOu, y sSKOMY
BU3HAUYCHO METYy, OO0 ’€KT, TEpMiHU OOCTEKEHHS Ta NPU3HAYCHO IHCIEKTOopa /
1HCcTIeKTOpiB oOcTexkeHHs. Hakaz JlepKaiKcayXOu mpo OOCTEKECHHS HaJCHIIAETHCS
3asiBHUKY y CTPOK HE MI3HIIIE HIXK 32 5 poOOYMX JIHIB 10 AATH MOYATKY OOCTEHKEHHS.

6. Ha mouatky npoBe/ieHHs 00CTeKEHHs JIabopaTopii 1HCIIEKTOp / THCIEKTOPH,
10 MPOBOSATH OOCTEKEHHSI, HAJAIOTh 3asBHUKY HaKa3 MPO MPOBEACHHS 0OCTEKEHHS
naboparopii, HaJalTh CIy)KOOBE IOCBITYEHHS, OOTOBOPIOIOTH 3 KEPIBHUIITBOM
HiIpUEMCTBA Ta/ab0 yaboparopii IJlaH MPOBEACHHS OOCTEXKEHHs, OpraHizalliiiHi
MUTAHHS 1 3aMI0BHIOIOTH MMPOTOKOJI 3yCTP1Ui.

7. Ilpu npoBeieHH1 0OCTEKEHHSI IHCIIEKTOPOM / 1HCIIEKTOpaMU BCTAHOBIIOETHCS
BIIMOBIHICTD JTA00OpaTOPIi y MeXKax rajry3i aTecTallii TaKUM BUMOTaM:

1) HasgBHICT, KBali()IKOBAHOTO TepCOHANy (MEepCOHAN TOBUHEH MaTu
dbapmareBTUUHy, XiMIYHYy, O10JIOTIYHY OCBITY Ta MiATBEPKEHUMN JOCBi POOOTH Y
chepl KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO0IB MPOXOAUTH KYpCH MiJBUILICHHS
kBasi(ikallii Ta OpaT y4acTh y ceMiHapax; BeJeHHs 001Ky KBasi(ikailii Ta HaBUaHHS
nepcoHaty);

2) HasABHICTh MAaTepIabHO-TEXHIYHOTO 3a0e3reueHHss (O0OJajHaHHS, SKe
BI/IMOBIZIa€ BUMOTaM METOAMK aHali3y; CBOEYACHE IPOBEIACHHS KajliOpyBaHHS Ta
TEXHIYHOTO 0OCIIyrOBYBAaHHS MPUJIAiB; HASBHICTh YUCTUX 30H Ta 30H JIJIsl 30€piraHHs
JOCITITHUX, apXIBHUX Ta 1HIIUX 3pa3KiB 1 MPOTOKOJIIB; BIAMOBIAHICTh MPUMIIICHb Ta
BIIMOBIAHICTD 1X PO3MIIICHHS 3araJIbHAM Ta CHICIA(DITHIM BUMOTaM JI0 30H KOHTPOJIIO
AKOCTI (B TOMY 4HCI MiKpoOioioriyHa Jabopatopis, 610y10riuHa 1aboparopis, Gi3uKo-
xiMIyHa J1aboparopis));

3) HasBHICTH JOKyMEHTalli (CMCTeMa YIpaBJiHHA fAKICTIO JabopaTopii, sika
BKJIFOYAE 1HCTPYKIIii, CTaHIApTHI omnepartiiini npouenypu ( nami — COIlu), mporokonw;
CUCTEMA YIPABIIHHS JOKYMEHTAITIEI0 KOHTPOJTIO SIKOCT1; CHCTEMa peeCcTparlii, BeeHHS
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Ta aKTyati3alii JaHuX MIOA0 SIKOCTI JIKapChbKUX 3aco0iB; cucTema 30epiraHHs JaHux
Ha eJIEKTPOHHUX HOCIAX; CHCTeMa MpUA0aHHs Ta 30epiraHHs BiJMOBIIHUX PEaKTUBIB 1
Ja00paTOPHUX MaTepialliB; CHUCTEMa KOPUTYBAJbHMX [ Yy pa3l BHUHUKHEHHS
HEBIAMOBITHOCTEH);

4) mpoBeAeHHS BUIIPOOYBaHb (BHUKOPUCTAHHS BajliJOBAHUX AaHATITHYHHUX
METOJIUK, HASIBHICTH IPOTOKOJIiB BUMPOOYBaHb; MPOBEICHHS BHYTPIITHEOTO KOHTPOITIO
SKOCTI Pe3yJbTaTiB, BKJIIOYAIOUHM BHYTPIIIHHOJIAO0OPATOPHY MEPEBIPKY; y4acTb Yy
M1kJ1a00paTOPHUX MOPIBHAIBHUX BUMPOOYBAHHSIX);

5) 3abesneueHHs SKOCTI (HAsABHICTH, BHYTPINIHBROTO ayAUTy Ta OIIHKA
e(EeKTUBHOCTI CHCTEMHU YIPABIIHHSA SKICTIO; TPOBEACHHS TEPIOJUYHOI OIIHKA
PHU3HKIB, TIOB’SI3aHUX 3 AKICTIO aHATITUIHOIL JISITHHOCTI);

VY pasi noTpedu MpOBEANTHCS EKCTIEPUMEHTANIbHA IEPEeBipKa SKOCTI TOCTIKCHb
B Jaboparopii y cnocid Ta TepMiHHM, BU3HAYEHI 1HCIEKTOPOM / 1HCIEKTOpaMH 3a
pe3yNbTaTaMH CIOCTEPEKEHb IPU OOCTEKEHHI.

8. OOCTEeXEHHS MPOBOAUTHCS Y CTPOK J0 5 poOOYUX JIHIB.

3a pe3ynbTatramMu OOCTEKEHHSI y CTPOK M0 14 KaneHJapHHUX JIHIB MICIs JaTh
HOro 3aKiHYEHHSI 1HCTIEKTOpP / 1HCIEKTOPH CKJIAJA0Th 3BIT. 3BIT CKIIAIAETHCS Y 2-X
MPUMIPHHUKAX Ta 3aTBEPIKYEThCS KEpIBHUKOM JlepkimikciayxOu. OIUH NpUMIPHUK
3aTBEP/IPKCHOTO 3BITY 3 BUCHOBKOM III0JI0 MOKJIMBOCTI a00 HEMOXKJIHUBOCTI HaJaHHS
CBIJIONITBA y CTPOK OO0 2 poOOYMX JHIB 3 JaTH 3aTBEPKCHHS 3BITY HAJA€THCS
3asIBHUKY, IPYTUI TPUMIPHUK 30epiraeTbes B Jlep KIiKcayxKOi.

VY pa3l NO3UTHUBHOTO BHUCHOBKY, IO MICTUTBCS Yy 3BITI, Ta NO3UTHUBHHX
pe3yibTaTiB  eKCIEPUMEHTAIbHOT TEPeBIPKUM SKOCTI JOCHikeHb (y pasi il
npoBeneHHs ), Jlepkiikenyk0a y CTpOK 10 5 poOoUuX JHIB MICIsl 3aTBEPIXKCHHS 3BITY
BUJIa€ 3asBHUKY CBIJIOITBO 3a (hOPMOIO, HABEICHOI0 y A0JaTKy 5 A0 1poro [lopsaky
Ta rajgy3b aTecTailii 0 CB1IOITBA 32 (POPMOIO, BCTAHOBJIEHOIO IOAATKOM 6 J0 IIhOTO
[Topsnky.

9. Tepmin mii CBIJIOIITBA MPO aTECTAIiIO Ja00paTOPIi:

1) cBimonTBO MpO arecTarlito jJabopaTtopili, ika BXOJUTH A0 CKIATy Cy0'€eKTy
roCIOAAapIOBaHHs, IO MPOBAaJUTh T[OCHOJAPCHKY MISUIBHICTH 3 BHUPOOHMIITBA
JIKapChKUX 3ac0o0iB, BHUJAETbCS HA TEPMIH Mii JIUEH31i IS TPOBaIKEHHS
rocCroAapchKol AISUIBHOCTI 3 BAPOOHUIITBA J1KAPChKUX 3aCO0I1B;

2) CBIAOLTBO MpO arecTalilo Jjgadoparopii, ska HE HAJICKUTh CYyO €KTY
roCroAapchKo1 AiSTIBHOCTI 3 BAPOOHHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B, ONMITOBOI Ta pO3APIOHOI
TOPTiBIIl JIKAaPChKUMH 3aC00aMH, IMIOPTY JIKAPChbKUX 3aC001B BUIAETHCS TEPMIHOM
Ha 3 poku. JlaTa 3akiHYEHHS] TEPMiHY Jii CBIJIOIITBA MPO aTECTAIlII0 BiPAXOBYETHCS
BiJl JaTH MPUUAHSTTS pitieHHs JlepKiikcyk0010 Mpo BUIAaYy CBIJOITBA.

[Tpu 3akiHueHHI TEPMiHY Jii CB1IOIITBA 3asBHUKOM TOJIA€THCS 3asiBa HE TTi3HIIIE
HIX 32 12 MICSIIIB 710 TepMiHY 3aKiHUCHHSI JTii CB1IOIITBA.
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VY pa3i npunuHeHHs i JieH31i 11 TpoBaIKEeHHS TOCHIOAapChKOl JiSIBHOCTI 3
BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aco0iB, MPUIHHSAETHCS i CBIAOLTBA MPO Taly3eBY
aTecTaliro.

10. ITizcTaBaMu JyIsi IPUMHSATTSA PIIIEHHS PO BIAMOBY Y BHJIaul CBIJOITBA 3a
pe3ynbTaTaMu OOCTEKCHHS €:

1) BusBIEHHS HAaBMHUCHOI MiApOOKH, BUKPHUBICHHS MaHMX, Ganbcudikarii
JaHUX;

2) BUSBIICHHS HEBIAIOBIIHOCTI JjJaboparopii y Meax 3asBJICHOI ramysi
rajry3eBoi aTecrariii;

3) HeHagaHHS HA 3aMUT 1HCIEKTOPY / IHCIIEKTOPIB HEOOXiaHOT iHhOopMaIIii, He
3a0€e3MeYeHHs] MOXKJIMBOCTI TPOBEACHHS OIJISAYy MNPHUMINICHb, OOJaJHAHHSI, 30H
Bi100pY MmpoO Ta apxiBiB, MEPEHIKO 00 MPOBEACHHS OMUTYBaHHS IEPCOHAIY,
03HAaHOMJIEHHS 3 HEOOXITHOK JOKYMEHTAIIED CUCTEMH SIKOCTI, IO YHEMOKJIUBIIIOE
OILIIHUTH poOOTH JTabopaTOpii SIK TaKoi, 110 BIAMOBIAa€E BUMOram 115010 [lopsiaky, mpo
110 3a3HAYAETHCS Y 3BITI.

11. PimenHs mpo Buaady cBifonTrBa ab0 BIAMOBY Y BHJIayl CBIJOITBA
npuitMaeThes Jlepinikciy 06010 npoTsaroM 30 KaleHIapHUX THIB 3 HS HAJIXOKEHHS
3asBU Ta NOAAHUX JO HEl JOKYMEHTIB Ta O(POPMITIOETHCS HaKa3oM Jlep KiliKciyxou,
KWW PO3MIIILYETHCS HA OQiIIHHOMY BeOCcaiTi Jlep KIiniKCTyKOu.

PimenHst HajgcuilaeTbCcs A0 BIJIOMA 3asBHMKA HEBIJIKIIQAHO, a 3a HAsBHOCTI
OOTPYHTOBAaHMX IIPUYMH - HE IM3HIIIE 3 poOOYMX JHIB 3 JHA HMOr0 MNPUHHITTS
HAJICUJIA€ThCSI Ha BKa3aHy TOMITOBY aapecy (PEeKOMEHIOBaHUM JILCTOM 3
MOBIJJOMJICHHSM PO BPYYEHHS), Y TOMY YHUCJI, 32 OaKaHHSAM 3asBHHKA, Kyp'€pOM 3a
JIOJATKOBY IIATY, HAa aApeCy €JICKTPOHHOT MOIITH YU MEPENAETHCS 3 BUKOPUCTAHHSIM
THIIUX 32C001B TEJIEKOMYHIKAI[IHHOTO 3B'S3KY, BpY4a€ThCSI OCOOUCTO.

12. 3asBa Ta KOMIUIEKT JOKYMEHTIB 3 TaJly3€BOi aTeCTallll, Ha/laHi 3asIBHUKOM Ta
opopmieni 3rigHo 3 1M [lopsiakom, MIAJISATalOTh 30€epiraHHid B apXiBi
Jlep>kiiKcTy>k0u MPOTITrOM BChOTO TEPMIHY Jlii CBIAOIITBA MPO raidy3eBy aTeCTaIlilo.

I11. KoHTpo.,b 32 JOTPUMAHHAM YMOB raJjiy3eBol aTecTauii jadoparopii
NPOTSATrOM TePMIiHY il cBizouTBa

1. Jlabopatopis, sika 3rigHo 3 UM [lopsimkoM aTecToBaHa, MiJISATAE MIIAHOBOMY
Ta TMO3aIUTAHOBOMY KOHTPOJTIO 3a JTOTPHMaHHSIM YMOB Tally3€BOi aTecTallii IpOTATOM
TEpPMIHY i CB1JIOIITRA.

2. KonTponb 3a JOTpUMaHHAM YMOB Tally3€BOi arecTaiii 31HCHIOE
Jlepxikcimyx0a 3 ypaxyBaHHAM BUMOT 11b0TO [lopsaky.

3. [1n1aHOBUMI1 KOHTPOJIb MPOBOAMUTHCS HE YACTIIIE OJHOTO pa3y Ha pikK, ajie He
plIIe OJTHOTO pa3y Ha TPU POKU 3TIIHO 3 MJIAHOM-TpadikoM, SIKUM 3aTBEPIKYETHCS
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Haka3oM JlepkimikcayxOu, SKAd po3MillyeThbcsi Ha oQiuiiHOMYy BeOCaiiTi
JlepxmKcemyx0u.

4. Tlo3armiaHoBU KOHTPOJIb IPOBOJIUTHCS 3T1IHO 3 HaKa3oM JlepaITiKCIyKou y
TaKUX BUIAJIKAX:

1) HagXOMKEHHS NHCHMOBOTO TOBIIOMJICHHS TPO HE3aIOBLIBHY SKICTh
JKapChKOro 3aco0y, 110 OyB MPOKOHTPOJIHLOBAHUM J1a00PaTOPIEIO;

2) HaaxomKeHHs 10 JlepkinKeaykOu MMChbMOBOI CKapry / pekjaMallii Ha SKICTh
pobotu 1aboparopii;

3) HagXxoKEeHHS (paKTiB PO IIePEOCHAIEHHS Ja00paTopii i3 3aMiHOIO OJMHHUIIH
oOnagHaHHS, CyTTEBA MOJEPHI3aIlisd a00 PEeKOHCTPYKIIS MPUMIIIEHBb JJabopaTopii, y
TOMY YHCJIl CUCTEM 3a0e3MeUeHHS Ja00paTopii TEXHOJOTTYHIUMHE CEPEIOBUIIIAMHE, TTPO
K1 He OyJ0 noBigoMiieHo JlepxkiikcayxO0y;

4) HagxoKeHHS (PaKTIB 100 3MIHU (POPMH BIIACHOCTI, MIAMOPSIAKOBAHOCTI,
peopranisaiiii, CyTTe€B1 3MiHU KaJpOBOTO CKJIaAy JabopaTopii;

5) 3BCPHCHHA 3asBHHUKA IIOA0 ITPOBCACHHA M03aIlIaHOBO1 nepeBipKH;

6) 3BEpHEHHS 3asiBHUKA 3 METOI0 PO3MIMPEHHS / 3BY)KEHHS Taiy3l aTecTarlii
nmabopaTopii.

5. YV pa3i BusBIeHHA 3a pe3yibTaTaMH OOCTEKEHHS HEBIIMOBIIHOCTI
nabopaTopii y MexKax 3asBJIEHO1 ragy3i raiay3eBoi arecrailii Jepxinikciayxoa npuiMae
PIIIEHHS TTPO MPU3YNUHEHHS i1 CBIIOITBA.

6. Y pasi BUSABJICHHS BIJICYTHOCTI MaTepiadbHO-TEXHIYHOT 0a3u B 1abopaTopii 3a
OKPEMUMHU METOJaMU Tally3l aTecTalii, Taki METOAM BHUKIIOYAIOThCA 13 Taiysi
arecrari.

7. Ilicnst ycyHeHHs OPYIIEHb, PO IO 3asiBHUK MOBIAOMIIAE JepaKITKCIy K0y,
MPUIAMAETHCS PIIMIEHHS MPO MOBTOPHE OOCTEKEHHS WIOA0 MEPEBIPKM BUKOHAHHS
YCYHEHHS 3ayBaXKEHb.

8. 3a pe3ynpratamMu O0OCTEXKEHHSI 0(OPMIIIETHCS 3BIT Ta, Y pa3l MO3UTUBHOTO
BHUCHOBKY, NMPUHUMAETHCA PIIICHHS MPO TOHOBJICHHS il CBIIONTBAa MPO Taly3€BY
atectaiito. [loHoBneHHs Ail cBiAOLUTBA OPOPMITIOETHCS Haka3zoMm Jlepkiikcimyxou,
SAKUW pO3MINTyeThcsa Ha odiriitHoMy BeOcaiTi JIepkitikcimyk0u y CTPOKH BU3HAYEHI
nyHkToM 11 posniny I isoro [opsnky.

IV. IIpaBa Ta 000B's13KH iHCIIEKTOPA

1. IacnexkTop / 1HCHEKTOPH TMpH 3A1HCHEHHI 0OCTEeKEHHS JabopaTopii MalOTh
paBo:

1) o3nalioMiroBaTHCS 3 yciMa HEOOXITHUMHM sl TIPOBEIAEHHS OOCTEKEHHS
JOKYMEHTaMHU 1 OJIEp>KyBaTH BiJl 3asBHUKA HEOOXIJHI BIJJOMOCTI 3 THUTaHb, SIKI
HaJIeXaTh JJ0 HOro KOMIIETEHTHOCTI;

2) Oe3mepemKoqHO MPOBOAUTH OTJISAJ BCIX NPUMILNIEHb Ta 00JIaJHAHHS
naboparopii;
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3) oTpuMyBaTH HaJEKHUM YHHOM 3aBipeH1 Komii (Kcepokomii) HEOOXiTHHUX
JIOKYMEHTIB (BUTSTIB 3 JIOKYMEHTIB), a TaKOX, y pa3l HEOOXigHOCTI, poOutu ¢GoTo
Ta/ab0 BiJIeO 3HOMKY;

4) omep:KyBaTH BiJl 3assBHHKA MUCHMOBI MOSCHEHHS 3 MUTaHb, [0 BUHUKAIOTH
T1]T 9ac epPEBIPKH;

5) 3ampocuTtH, y pa3i moTpeOH, MPOBEACHHS EKCIIEPUMEHTAIBHOI TepeBipKU
SKOCTI1 JOCIIJPKeHb B JIabopaTopii y crocid Ta TepMiHMU, BU3HAYCH1 1HCHIEKTOPOM /
1HCIIEKTOpaMH.

2. IncniekTop / 1HCHEKTOPH MAIOTh MPaBO MPU3YNUHUTH OOCTEKEHHS, SIKIIO
3aBHMK CBOEYACHO HE BHKOHYE 3000B'sI3aHb 13 CBOro 00Ky a00 CTBOPIOE MPOTH/IIIO
1HCIIEKTOPY / 1HCIIEKTOpaM MPW BUKOHAHHI HUMH CIIYKOOBHX OOOB'SI3KIB, MPO IO
1HCTIEKTOp / IHCTIEKTOPH TOBUHHI HETATHO MOBITOMUTH KEPIBHUITBO Jlep KITiKCITyKOU.

3. IncnekTop / iHCHEKTOpU 3000B's3aH1 JNOTPUMYBATUCH KOH(1ICHIIIHHOCTI
mono iHdopmalli Mmpo 3asBHHKA, y TOMY YHCII OTPUMAaHOi BIJ HBOIO B XOIl
00CTEKEHHS.

4. IncrnekTop / 1HCHEKTOPU BIAMOBIAAIOTH 3a OO'€KTHBHICTH, MOBHOTY 1
JIOCTOBIPHICTh PE3YJIbTATIB O0CTEIKEHHS.

V. IIpaBa Ta 000B'sI3KH 3asiBHHKA

1. 3asBHUK 3000B'I3aHUI HAJaBaTH Ha 3alUT 1HCIEKTOPY / 1HCIEKTOPIB BCIO
HeoOX1HYy 1HQOpMaIlil0, TOKYMEHTH, 3a0€3MeUUTH MOKIIUBICTh MPOBECHHS OTJISTY
MpUMILIEHB J1a00paTOpii, ONMUTYBAHHS IIEPCOHAIY.

2. 3asBHUK BIJIIOBIJAE 32 JOCTOBIPHICTh HAJaHOI 1H(OpMAIIii.

3. Ockap>KeHHs 3asIBHUKOM pileHb J[epKIiKCiyKOu, NpUUHATHX BIAMOBIIHO
no 1poro Ilopsinky, 3A1MCHIOETbCS Y MOPSAIKY aJIMIHICTPATUBHOIO OCKap>KEHHS
BIAMOBIAHO A0 3akoHy Ykpainu «llpo aamiHicTpatuBHY mnpoueaypy» Ta/abo B
CYZOBOMY MOPSAKY.

B.o. HayaibHUKA
dapManeBTUYHOTO YIIPABJIIHHA Ouaexcanap I'PINEHKO



