JleprkaBHE MiANIPHEMCTBO

«JlepaBHuii eKcriepTHUA HeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/0POB’A Ykpainu»

(JepsxaBuuii excrieptauit eHTp MO3 VKpainn)

HAKA3
M. KuiB

« Z%’ Qg 2&% Neo %)

IIpo 3aTBepmKeHHs II0pSIKY Ta KPUTEPIiB yIOBHOBAXKCHHS naGopaTopiit Ha MPOBEAEHHS
1aGOpaTOPHUX BUIPOOYBaHb JKApCHKMX 3aco0iB, WO MONAIOTBCA HA JCPXKABHY
peecTpariio

Bimmopimmo mo Bumor IIOpsaKy IIpOBENEHHS eKCIEPTH3M PpEeeCTpPALlifHUX
MaTepialiB Ha JKapchKi 3aco0M, IO MOMAIOTBCA Ha ACPKABHY peECTpaIlio
(mepepeecTpalirp), a TaKOX eKCIEePTHU3H MaTepiagiB [pO BHECEHHA 3MiH [0
peecTpamiitHuX MaTepianiB IPOTAroM Aii peecTpalliifHoro MMOCBiTYeHHs], 3aTBEPAKEHOT0
HakaszoM MiHicTepcTBa OXOpOHH 370pOB'S YKpaiHu Bill 26 ceprHA 2005 poxy Ne 426,
3apeecTpoBaHoro y MiHicTepeTsi rocTHUil YKpalHA 19 Bepecus 2005 poky 3a
Ne 1069/11349 (y penakuil Hakasy MinicTrepcTtBa OXOPOHH 3mopoB's Ykpainu Bim 23
numas 2015 poxy Ne 460), Ta 3 Meroro 3a0e3nedeHHs IPOBEIEHHS 1abopaTOpHUX
BUMpPOOYBaHb JKapchKUX 3acoliB, MOJaHMX Ha peecTpaliiio IoA0 MiATBEPIKCHHS
BiITBOPIOBAHOCTI METOAIB KOHTPOJIIO SKOCT,

HAKA3VYIO:

1. 3atBepauTu [TOps/IOK Ta KPUTEPil yIIOBHOBAKECHH naboparopiil Ha IPOBEACHHS
abopaTOpHUX BHIPOOYBaHb JIKAPCHKUX 3aco0iB, IO TOJAIOTHECA Ha ACepXKaBHY
peectpauiro (gani — [Topsmok), o A0Aa€ThCA.

2. VYmpapmiHHIO pO3pOOKH, —eKCIulyarawii inpopManiiiHux cuCTeM Ta
TeeKoMyHiKauifiHuX Mepex Jlep)KaBHOIO eKCIEPTHOrO HEHTPY MO3 Vkpainu (B. B.
AmnicimoB) posmictuti ITopsanok Ha oQiliHHOMY BeO-caiiTi Jlep>KaBHOrO €KCIIEPTHOIr0
uentpy MO3 Vkpaiuu.

3. Bu3HATH TAaKWM, IO BTPATHB YHHHICTb, Haka3 JlepKaBHOIO EKCIEPTHOTO
nentpy MO3 Vkpairu Bin 10.02.2016 poxy Ne 23 «IIpo 3arBepmkenHs [lopsaaky Ta
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KPHTEPIiB YIOBHOBXXEHHA TabOpaTOpiil Ha MPOBENEHHA 1abOPaTOPHIX BHUIPOOYBAHb

JKapChKUX 3ac06iB, 10 MOJAIOTCS HA JIEPHKABHY PEECTPALIION.
4. KoHTpOJIb 32 BUKOHAHHAM I[EOT0 HaKa3y IOK/IACTH Ha 3acTyIHUKA THPEKTOpa 3

nuranb GapmakoHarny €. B. TkageHko.

JAupexTop
/

M.M. Batenko



SATBEP/IKEHO

Haka3 Jlep>kaBHOTO MiANPHUEMCTBA
«JlepxaBHUM €KCIIEPTHUN LIEHTP
MiHicTepcTBa OXOPOHH 30POB’ S
Ykpainu»

BiJ % ZQ%)OKyNO _Z/-)

MOPSJIOK TA KPUTEPII YIIOBHOBAYKEHHS
JABOPATOPIN HA ITIPOBEJIEHHS IABOPATOPHHUX
BUITPOBYBAHD JIIKAPCBKHX 3ACOBIB, 1O ITIOJAKOTHCS HA
JAEPKABHY PEECTPALIIO

1. 3arajibHi MoJI0sKeHHS

1.1. Tlopsmox Ta Kpurepil yNOBHOBaXKeHHs IJlabopaTopili Ha IPOBENEHHS
1a00paTOpPHUX BHIPOOYBaHB TiKapChKUX 3aco0iB, L0 TOAAOTECS HAa OEPIKaBHY
peectpanito (mam - ITopsmok), po3pobieno BianosiaHO 0 Ilopsaxy mpoBeneHHs
eKCIIEPTU3H PEECTPALlifHIX MaTepialiB Ha JIKapchKi 3aco0H, IO MOJAIOTECSA HA
Jiep)KaBHy peecTpauiio (mepepeecTpaliio), a TaKOX €KCIIEPTU3M MarepiaiiB Mpo
BHECEHHs 3MiH JI0 peecTpauiifiHux MaTepialiB NpOTAroM Ail peecTpauliiHOro
TOCBITUEHHs, 3aTBEPIPKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/I0pOB'S YKpaiHHU BiJ
26 ceprus 2005 poky Ne 426, 3apeectpoBanoro y MiHicrepcTsi roctuuii Ykpainu 19
BepecHs 2005 poky 3a Ne 1069/11349 (y penaxuii Hakazy MiHicTepcTBa OXOPOHH
3mopoB'st Ykpainu Big 23 nunus 2015 poky Ne 460).

1.2. 1lleii Ilopsmox BcTaHoBmIOE — KpuTepil, 3a skuMM JabopaTopii
YIIOBHOBaXYIOThCs JlepxkaBuuM excrepTHuM LeHTpoM MO3 Vkpainu (mani — Llentp)
Ha TIPOBEJIeHHs J1TabOpaTOPHUX BUIPOOYBaHb JIKAPCHKHUX 3aC001B, IO MOJAIOTECS Ha
JiepKaBHy pEECTpAllilo, a TAKOXX BH3HAYAE IPOLIEIYPY TAKOTO YIIOBHOBAXEHHS.

1.3. YnoBHOBa)xeHHs 1abopaTopiii Ha MpoBeAeHHs Tab0pPaTOPHUX BUIIPOOYBaHb
TiKapchKHX 3aco6iB, IO IMMOAIOTHCS Ha JIepKaBHY PpEECTPALilo, IPOBOAUTHCS
LIeHTpOM IIOPiYHO.

1.4. Imdpopmallis Npo MOYAaTOK Ta 3aBepUICHHA Bigbopy nabopaTopiit s
YIIOBHOB@)XEHHS HA TIPOBeeHHs JabopaTOPHUX BHIPOOYBaHb JIKApPCHKMX 3acO0iB,
[0 MOJAIOTHCS Ha JEp)KaBHY PEECTpallilo, ONPHIOJHIOETbCA Ha odililiHomMy BeO-
caitti Llentpy.

I1. BusHaueHHs TepMiHiB

V npomy ITopsiKy HaBe/ieHI H)KYe TePMiHU BXMBAIOTHCS Y TAKUX 3HAYCHHAX:

naGopaTopHi BUMPOOYBAHHS JIKApPCHKOro 3aco0y — He anpodalis MeTOIHK,
3a3HAYeHUX y MPOEKTi MeTo/iB KOHTPOIIIO SIKOCTI Jlikapchkoro 3acoly (nani — MK5)
3 MeTOIO OIIHKH (IiATBep UKeHHs) BinTBoproBanocTi MKJI;
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oliHka BixTBOproBaHocTi MKSI — ekcrepumenTansHa mnepepipka MKS 3
METOK JOCIIDKEHHS BiITBOPIOBAHOCTI METOAMK JUIS IIEPEBIpKH IX TOYHOCTI,
NPaBUIIBHOCTI Ta CEJIEKTUBHOCTI; BU3HAYEHHs BiAMOBIIHOCTI BUMoOraM crenmdikamii
Ipe/ICTaBIEHUX 3pa3KiB JiKapChbKHUX 3ac00iB Ta OTPUMAHHS KOPEKTHHUX PE3yJIbTATIB;

naboparopisi-3asiBHUK — Jjabopatopis abo cy0’eKT TroClmomaproBaHHS, 0
CKJIaZly SIKOro BXOAMUTH Jiaboparopis, SKHil IOoJae 3asBy IPO YIOBHOBR)KEHHS
naboparopii 3 mpoBeleHHs 1abOpaTOpHUX BUIPOOYBaHb JiKapCBKUX 3aco0iB,
MOJaHUX Ha JIep’KaBHY PEECTpallifo;

yHnoBHOBaXkeHi Jjabopatopii — maboparopii, ymoBHOBaxkeHi lleHTpoM Ha
NPOBEJEHHsT J1abopaTOpHUX BUIPOOYBaHb JKapChKUX 3acobiB, MOJaHUX Ha
IepKaBHY pPeecTpariio;

3agBHUK (BJIACHUK peeCTpaliifHOro mnocBigueHHs) (mami - 3asdBHUK) —
opuaudHa abo GizudHa ocoba, sKa € BIAMOBIAATBEHOIO 332 e(eKTHBHICTH, SKICTh Ta
Oe3reKy JIikapChbKOro 3aco0y B IOPSAAKY, BU3HAYEHOMY YHHHHUM 3aKOHOJABCTBOM, Ta
Mae pecypcd JUIs 3[ificHeHHS (¢apMakoHArIsIgy B YKpaiHi, a TakoX €
BIIMOBIA@NbHOKO 3a MOCTOBIPHICTH iH(oOpMalii, 10 MICTUTBCH Y HaJaHUX HEHO
peecTpalifHUX MaTepiaiax.

[HIIi TepMiHM, 110 BHKOPUCTOBYIOTHCA y LbOMY [lOpsaky, BJKUBAIOTBCSA Yy
3HAYEHHSAX, HABeIEHUX Y YMHHOMY 3aKOHOaBCTBI YKpaiHu.

ITI. Kpurepii ynosnoBakeHHs 1abopaTopii

3.1. Jlns ynmoBHOBa)KeHHs J1abopaTopis-3asBHUK MOBUHHA BIANOBIAATH TaKUM
KpUTEpisM:

1) KOMIIETEHTHICTH JiabopaTopil MPOBOTUTH KOHTPOJIE SKOCTI JIIKApCHKUX
3ac00iB, MiATBEpI)KeHA MiJ1 Yac arecTalii yIoBHOBaK€HIMHU OPraHaMH;

2) KOMIIETEHTHICTh Jiaboparopii MiATBEpIKeHa MUIIXOM  y4YacTi Y
BHIIPOOYBAHHSAX 30BHIMIHBOIO KOHTPOTIO OLIHKHM $KOCTI B CHCTEMI IIporpam
npodeciiiHoro TecTyBaHHS J1a0OpaTOpiii 3 KOHTPONIO SIKOCTI JIIKAPCBKUX 3aC00iB,
Mi)KTa00paTOPHUX MMOPIBHSIIBHUX BUIIPOOYBAHHSX;

3) indopmauis momo BimmosimHOCcTI JlabGopaTtopii craHpapraMm, 0 SKHX
arecroBana Jnaboparopis (ISO/IEC 17025:2017 "3aransHi BUMOTH 1o
KOMIIETEHTHOCTI BHMIIPOOYBaJIbHUX Ta KamiOpyBanpHux jaboparopiit”, ISO 9001-
2015 «Cucrema ympaBiiHHA sKicTio. Bumorm», pexomenpauii BOO3 "Hanexna
npaktuka BOO3 mist dapmaueBTuynux Jaboparopift 3 xoHTpomo sxocti”" (WHO
TRS, Ne 957, 2010 — Annex 1), Tomro);

4) ramy3pb aTecTalii;

5) BiACYTHICTB pekaMarliiif (IpoTsAroM OCTaHHBEOTO POKY);

6) IOpUIMYHA HE3aleXKHICTh BiJl 3asABHWKIB, BUPOOHHKIB, CIIOXHBA4YiB Ta
PO3pOOHHKIB JIIKapCHKUX 3ac00i1B;

7) HasiBHICTh KOMIIETEHTHOT'O II€PCOHAILY;

8) HasBHiCTH NMpuMilleHb, OGNAJHAHHS TAa BUTPATHHX MaTepialiB B o6cssi,
HeoOXiIHOMY Ta MIOCTATHBOMY JUIS TIPOBEJEHHS JOCIHI/KEHb 3a BiANOBIIHMM
HaIPSIMKOM;



9) HasBHICTH MpoleAypd 3abe3meueHHs O0O0’€KTUBHOCTI [OCII/UKEHb, fKa
nependayvac:

000B 30K KOXKHOTO CIiBpOOiTHHKa J1laboparopii, y pa3i OTpUMAaHHS HHUM BiJ
Oyab-saK0I 0COOM 3BEpHEHHS 3 MPOXaHHsIM Mpo 3a0e3NedYeHHs NEeBHOTO pe3ybTaTy
JIOCIIi JKEHB, TTOBLIOMIIATH IIPO Lie KepiBHKKA JabopaTopil;

3a00pOHy OJlep>KaHHs CHiBpOoOITHHKaMU JlabopaTopil MOJApyHKIB y 3B’ 3Ky 13
JOCITIDKEHHSAMH, B SIKMX BOHU O€pyTh y4acTs;

3axoau, nepenbayeni 3akoHoM Ykpainu «[Ipo 3amoGiraHHs KOpynuii» 11010
3an00iraHHs OflepIKaHHIO CHiBpoGiTHHKAaMH J1abopaTopii HempaBoMipHOI BHroau abo
TIOJapyHKIB;

oOMexeHHs cripHOI poboTH B nabopartopii OUM3bKHUX 0Ci0, SKi mepedyBaroTh
y BiTHOCHHAX IPSMOT0 HANOPSIKYBaHHS;

000B’SI30K KOXKHOTO CIiBpoOiTHMKA JsabopaTopil B)KMBATH 3aXOIB IOJO
3aro0iraHHs Ta BperyIIOBaHHs KOH(IIKTY 1HTepeciB;

000B’SI3KOBICTE yYCYHEHHsSI CHiBpoOiTHHKa Js1abopaTopii BiJl IPOBEIEHHS
JOCIIIPKEHHS Ta BUKOHAHHS OY/b-sIKOI ITOB’3aHOI 3 IIUM [il B YMOBax pPeajlbHOr0 Yu
IIOTEHIIHHOTO KOH(MIIIKTY 1HTEepeCIB;

000B’ 130K YITOBHOBa)XE€HOI 0CO0H 3 SKOCTI [OBIIOMJISITA KOMIIETEHTHHI OpraH
npo Oynp-sKe pilneHHs (IOpy4YeHHs) KepiBHHLTBa JabopaTopii, siKe IOB’sA3aHE 3
IIPOBEJICHHSIM JOCTI/DKEHHS Ta CYHepeduTh 3aKOHOJaBCTBY, a TAKOX NP0 Oy 1b-AKHM
iHIIMH 3aXiJ BIUIMBY, 3aCTOCOBaHWUM KepiBHULTBOM Jabopartopii abo mpaliBHUKOM
oprasy JiepsKaBHOI BJIa[i1 3 METOIO OTPHMAaHHs II€BHOTO Pe3yJbTaTy BUIIPOOYBaHH.

10) JlaGopartopiss mae Oyru mnpekBatipikoBana BOO3 abo wmae OyTtn
atrectoBana EDQM.

IV. JlokyMeHTH, 110 NOAAKTHCA AJI YIIOBHOBAKEHHSI HA MPOBeIeHHsI
1200paTOpHUX BHNPOOYBaHb JiKapCLKHX 32C00IB, 110 NOJAOTHCS HA IePHKABHY
peecTpauiro

4.1. Jlabopatopis-3assBHUK 3 METOK YIIOBHOBa)XXEHHS Ha IPOBCICHHS
naGopaTopHUX BUIIPOOYBaHb JIIKapCBKUX 3aco0iB, 10 ITOAAIOTBECA Ha NCPIKaBHY
peectpauiio, 3Bepracthess H0 LleHTpy i3 3adBOK 3a (DOPMOKO, HABEJIEHOI Y
Homatky 1.

4.2. JTo 3asB1 NIOBAHHI OyTH HOAaHI HACTYITHI JOKYMEHTH (1X KOIIii):

1) ycranoBui JoKyMeHTH ([ JabopaTopii-3asBHHUKA, fAKa € OPUIMIHOIO
oco6010), Ta/abo MONOXKeHHs Mpo jnaboparopito Ta/abo BifAIT KOHTPONIO SKOCTI
(TeXHIYHOTrO KOHTPOJIO);

2) HacTaHOBA 3 AKOCTI Taboparopii-3asdBHHKA;

3) macnopT abopaTopii-3asBHUKA;

4) KOIIis CBiJIOLTB PO aTeCTALIIO;

5) Komisl JOKYMEHTa, IO 3aCBiIuye rajry3b aTecTalil 1aboparopii-3asBHIKA;

6) mepeik MpUMilleHb, sKi € B HAsSBHOCTI Ta NpH3HAYeHi I MPOBEICHHS
nabopaTopHUX BUIPOOYBaHb;
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7) BimomocTi mpo mepcoHan Jsaboparopii-3asBHMKA, 13 3a3HAYEHHAM IX
npi3Buiia, iM’s Ta 1o OaThKOBi, MOCaay, OCBITH (HaMEHYBAaHHsS HABYAIbHOIO
3aKJIa]1y, CIEIiaTbHICTh, HAMPSM ITiITOTOBKH, PiK BUITYCKY);

8) mepenik JOKyMEHTAlll CUCTeMH SKOCTI;

0) nmepenik CXBAJTEHMX [OCTAUANBHUKIB HAWBAXKIMBIIIAX  BUTPATHUX
MaTepiaiiB, pecypciB 1 @OcCihyr, [0 BIUIMBAIOTh Ha AKICTh J1aOOpaTOpHUX
BUIIPOOYBaHb Ta HASIBHICTH JaHHUX IIPO OLIHIOBAHHS NOCTaYaIbHUKIB,

10) y4acTh y cxemax npodeciifHoro TecTyBaHHs Ta OZep)KaHi pe3ysbTaTd (32
OCTaHHI 3 POKH);

11) Komist 3aTBEpUKEHUX PO3LIHOK BapTOCTi pobiT (MOCTYr) NpH MPOBEAEHHI
nabopaTOpHUX BUIPOOYBaHb JIIKAPCHKHX 3ac001B 3a ITOKa3HUKAMHM Taly3i aTecTalll.

V. Kowmicist 3 ynoBHoBaxkeHHsI J1abopaTopii

5.1. Komicis 3 ynoBHoBaxeHHs nabopatopiit (nam — Kowmicis) € xomiciero
LleuTpy, fKa MPOBOJWTH IEPEBIpKYy MOKYMEHTIB, MONaHUX [UIA YIOBHOBaXXCHHS
naboparopii, Ta ckiazae BHCHOBOK BIAMOBIAHOCTI 1abopaTopii BCTAHOBICHHM LIKM
I[TopsiiKOM KPHUTEPisM yIIOBHOBa)KGHHS J1abopaTopiii Ha IPOBEIEHHs J1abopaTOPHUX
BUIIPOOYBaHb JIKApCHKUX 3aC00iB, IO MOJAIOTECS Ha JIeP/KaBHY PEECTPALLIIO.

5.2. Komicis yTBOproerscss cTpokoM Ha | pik Ha IiacTaBi BiJIIIOBIZHOTO
Hakasy LleHTpy 3 uucna npauisaukiB Llentpy. Jlo cknamy Kowmicii BXoasTs: rosiosa
Komicii, cexperap Kowmicii Ta ii unenu (gani — unenu Kowmicii).

5.3. [loBHoBaxxeHHA uneHa Kowmicil milicHi 3 MOMEHTY MiANHCAaHHA HakKasy
Llentpy mpo ctBopenHs Komicii Ta MPUIHHAIOTECS:

1) 3a Horo OGaxaHHSM, 3a YMOBH IIMCBMOBOIO MOBIJOMJIEHHS MPO 1€
Jupextopa LleHTpY, 32 ABa THXKHI;

2) B pa3si HeMOXJIHMBOCTI BUKOHaHHs 000B’s13KiB uneHa Komicii 3a craHoM
3[I0POB’S;

3) 3a HakaszoM LlenTpy npo BukIFOUeHH: 3i ckiaxy Komicil.

5.4. V pasi xBopo6u wiena Kowmicii 4M HEMOXIMBOCTI BMKOHAHHS HHUM
060B’s3KiB 3 iHIMX mpuuuH, Jupekrop LleHTpy mokiagae BUKOHAHHS BiANOBIAHHUX
000B’s3KiB Ha iHITY 0c00Yy.

5.5. Komicist 31ifiCHIOE CBOIO HisIBHICTD IIISXOM IPOBEACHHS 3aciaHb, sKi €
TIOBHOB&)XHHMH, SIKIIIO B HUX Gepe y4acTh He MEHIIe IBOX TPEeTHH dieHiB Komicil.

5.6. TonoBa Komicii opramizoBye ii poGoTy, ronoBye Ha ii 3aciiaHHAX,
BiAmoBigae 3a 30epekeHHA JOKYMEHTIB, WO CTOCYIOThCs mismpHOCTI Komicii,
3abesnedye BeleHHs mnporokony 3acijaHHa Kowmicil, a Takox CKIaIaHHA
BirToBigHOrO BUCHOBKY KoMicil 3a dpopmoro, HaBeaeHO y JlomaTky 2.

5.7. Pimenns Kowmicii npuiiMaeTscs mpocTor0 OiNBLIICTIO TONOCIB 11 YIEHIB,
ki GepyTh yuacTh y 3acimanni Kowicii. Ha 3acizanni Komicii koxeH 1i 4iIeH Mae
omuH ronmoc. Y pasi piBHoro posmoxiny romocis uieHis Kowmicii rosoc romosu
Kowmicii € BUpilIalbHUM.

5.8. Koxen wien KoMicil Mae mpaBo J0CTyIy 10 yCiX ZOKYMEHTIB, IO IOJIaHi
nabopaTopiero-3asiBHUKOM ULl OTPYMAHHS CTaTyCy YIIOBHOBaXKEHO! nadopatopii.



5.9. 3a pesynpraTaMH pO3MNIALY MOKYMEHTIB, INOAaHHX JabopaTopiero-
3aBHHKOM JUIS YIIOBHOBaXKEHHS Ha IIPOBENEHHS J1abOpaTOpPHUX BHUIPOOYBaHE
JTKapCBKUX 3aco0iB, IO MOJAIOThCS HA JepxkaBHY peectpauito, Kowmicis npuiimae
OJIHE 3 TAKUX PillIeHb:

1) mpo HajgaHHS BUCHOBKY BiAIOBITHOCTI J1aboparopii-3asiBHUKA KPUTEPIsiM
yIIOBHOBa)KeHHs JlabopaTopiii Ha mpoBeaeHHs JnabopaTopHHUX BUIIPOOYBaHb
JTiKapCchKUX 3ac00iB, 110 MOJAIOTHCS Ha JepKaBHY peecTpalliio;

2) mpo HaJlaHHS BUCHOBKY HEBIiJIIOBIJHOCTI JabopaTopii-3asBHUKA KPUTEPIIM
yIIOBHOBaXKeHHs Jlaboparopii Ha mpoBemeHHs J1abopaTOpHHX BHUIIPOOYBaHb
JIiIKapChKUX 3ac00iB, 110 MOAAIOTECS Ha AepiKaBHY PeecTpalilo.

VI. Bunanns nakasy [lenTpy npo ynoBHoBaskeHHs JabopaTopii

6.1. Buchnosox Komicil 1mono BimmoBigHOCTI Jiaboparopii-3asiBHHUKA
KpUTEpisIM  YIOBHOBa)KeHHs  JjiabopaTopiii  Ha  mpoBeJeHHS  1abopaTOpHUX
BUIIPOOYBaHb JIIKAPCHKUX 3aco0iB, IO IOJAIOThCS Ha JEpiKaBHY peecTpalilo,
noBuHeH OyTH miamucanuit wienamu Kowmicil He mi3Hime m’ssTHanusTiH poOGOYUX IHIB
3 JaTd 3aKiHueHHs npuiiomy LIeHTpoM 3asB Npo yIOBHOBa)KeHHs jaboparopii Ha
IPOBE/IEHHS J1a00paTOPHUX BUIPOOYBaHb JIIKAPCHKUX 3ac00iB, L0 IMOJAKOTHCS Ha
Iep>KaBHY PeeCTpaLiro.

6.2. Ilporsirom m’satu pobouux OHIB 3 OHsA HagaHHsS Komiciero BHCHOBKY
BiIMTOBIIHOCTI/HEBIIIOBITHOCT] nabopaTopii KpUTEpLsIM YIIOBHOBa)KEHHSI
naboparopiit Ha MpoBeneHHs 1abopaTOPHUX BHUIIPOOYBaHb JIKapPChKHX 3ac00iB, 110
TIONAIOThCA Ha JeplkaBHY peectpauito, LIeHTp BHIae Haka3 Npo YNOBHOBaKEHHS
naGopatopii (-iif) Ha MpoBeleHHs Ja0opaTOPHUX BUIIPOOYBaHb JiKapChKHX 3ac00iB,
0 TOJAKTECS Ha JEP:KaBHY PEECTPALlio, KM ONMpPUIIIOHIOETECS Ha odilidHOMY
BeO-caiiti LleHTpy.

6.3. LlenTp BHIa€e HaKa3 PO MPUIIMHEHHS YIIOBHOBaXKeHH: jabopatopii (-ii)
y TaKUX BHUIIQJIKax:

1) mnomamuss pmo Llentpy 3asBu jnaboparopii Npo MNpPUNMHEHHS 11
YIIOBHOBa)KECHHS;

2) nikBimauii yroBHOBaXkeHOI 1abopaTopil — FOpUAUIHOI 0CO0H;

3) mpUIIHHEHHS i AMPHEMHHIBKO] AisTbHOCTI JabopaTtopii — hizuuHO1 0cobu-
HiAIPUAEMLIS;

4) BcTaHOBNEHHS (aKTy HagaHHA YIIOBHOBaXXCHOIO  J1abopaTopiero
HEeJIOCTOBIPHHX PEe3yJbTaTiB MOCTI[KeHHs a00 NpOBEIECHHsS HEK NOCII/UKEHHS 3
TOPYILIEHHSIM BCTAaHOBJIEHOTO MOPSIKY.

6.4. Haka3 mpo IpUIHMHEHHS YIIOBHOBaXKeHHs Jjabopartopii (-i) BHIAEThCA
LlenTpom He mi3Himre 5 poOoYMX IHIB 3 JaTH HACTaHHA OJHIi€l 3 00CTaBUH, BKa3aHUX
y nyHkrti 6.3 usoro Iopsaky, abo 3 matu, komu 1po Hei craino Bizomo LleHTpy.

6.5. Y Haxasi LleHTpy npo NpPUNMHEHHS YIOBHOBaXKeHHs jadopaTopii (-ii)
MaroTh OyTH 3a3HaueHi ITi/ICTaBH TAKOro 11030aBIeHHs .

6.6. Hakxas mnpo NpUIMHEHHS YHIOBHOBa)KeHHs jaboparopii  (-1¥)
OIIPHIIIOHIOETECS Ha odimifiHoMy Beb-caiiti LleHTpy.
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VIL. Inwi opranizaniiini nATaHHS

7.1. 3asSBHUK Haga€ [0 YMOBHOBaKEHOI jabopaTopil HamlpaBIeHHS (bopma
12) (mami — Hampasnenns), BiamnosinHo JlonaTky 1 no Imctpykuii 3 oprasizamii
IpOBEJIeHHs eKCIIEPTU3M PEeECTPalifiHIX MaTepianiB Ha JiKapchKi 3aco0H, IO
IOJIAFOTBCS 3 METOIO JlepkaBHOI peectpalii, y JepKaBHOMY €KCIEPTHOMY IeHTP1
MO3, 3aTBepKeHOI Haka3oM JlepXKaBHOTO EKCIEpPTHOro LEHTPY MO3 Bix
18.11.2015 Ne 141, Ta Tpu mpumipHuky mpoexTis MKSL.

7.2. Tlicnis HanaHHSA 3asSBHUKOM O YIOBHOBaXKEHOI abopaTopii HeoOXiIHOI
KiTbKOCTI (ITONEpEeHBO Y3TOMKEHOI 13 YHMOBHOBAXKEHOIO nabopaTopi€ro) 3pasKiB
nMiKapchKHX 3ac06iB 3 BiAMOBIIHUM cepTH(IKATOM aHani3y, CTaHIapTHUX 3pasKiB Ta
peakTHBiB 3 BIATOBIIHMMH CepTH(IKATAMH aHanizy i Marepiainis, mabopaTOpHI
BUITPOOYBAHHS MPOBOAAThCA 3rifHO Hampabienus, y BIMIOBIAHOCTI [0 IIPOEKTY
MK ], 3 ypaxyBaHHAM BalialifiHuX naHux (y BUIamKy HeoOXiIHOCTL).

73. 3a pesyipTaTaMd  I[POBEJEHHX  JIAOOPATOPHHUX BUIIPOOYBaHb,
VmoBHOBa)keHa Jaboparopis ¢opmye BHCHOBOK MIONIO0 BiITBOPIOBAHOCTI METOJIB
KOHTpOJIIO (anm — BHCHOBOK), 3rimHO (opmy, HaBeneHol y omatky 3 10 LBOro
[Topsaaky.

7.4. BucHoBok Ta mpoekr MKJ, 3a sKUM TNPOBOIMITHCA nabopaTopHi
BHIIPOOYBAHHS JIKapChKOro 3acoby 3 TedaTKkamu (luTaMramy) yIOBHOB&XKEHOI
nabopartopii Ha KOXKHIM CTOpIiHLI, HaJalOThCH 3asBHUKY Ta HaJICHJIAIOTBCS 10
[lenTpy.

7.5. YIOBHOBaXeHa Jlabopartopis, npy HeoOXixHOCTi, Hanae 10 LIeHTpy KOTTi1
MEpBUHHMX MaTepianiB (pO3paxyHKH, IIPOTOKOIH BUIIpOOYBaHHS ~Pa3’oM  3i
CIIEKTPaMH, BCIMa XpOMaTOrpaMaMy, pO3JpYKiBKaMHU 3 TIPUJIAJIiB TOLIO), Ha OCHOBI
SIKUX CKITameHO BUCHOBOK.

7.6. YroBHOBaXkeH] 1aGoparopii 1okBapTaibHo, mpotsiroM 10 po0oYHX IHIB
MiCAIISI, HACTYITHOTO 3a 3BITHUM IIePiOIOM, HaAaroTh 10 LIeHTpy 3BiT, 32 (OPMOIO,
HaBezneHowo y JlonaTky 4.

77. VmnosHoBakeHa jabopaTopis Mae Hamatd 10 LleHTpY Oymb-sKy
J0IaTKOBY iH(OpPMAL0 I0A0 TabopaTOpHUX BUMPOOYBaHb MPOTAroM 5 pobovuX
IHiB 3 JaTH OTpUMaHHs 3anuTy Bif LleHTpy.

7.8. YrosHoBaxeHa JjabopaTopis Hancuiae Ha aapecy LleHTpy BiIIIOBIIHY
inpopManilo npo Oynb-fKi CYTTEBI 3MiHH BIIOMOCTEM IIPO YIIOBHOBa)eHY
nabopaTopir0 MPOTATOM THHKHS 3 MOMCHTY IX BUHUKHEHHS.

79. 3a HeoOXimHOCTi, MOXe OyTH NpPOBEJEHHH 30BHINIHIA aymuT
YIIOBHOBa)KeHOI J1abopaTopil.

/

3acTynmHUK JHPEKTOPA
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Honarok 1

1o Ilopsanxy Ta KpuTepiiB YHOBHOBaKECHHA
nabopaTopiit Ha IpoBeJEHHS 1ab0paTOPHUX
BUIpOoOyBaHb JIIKApChKHUX 3acoliB, 110
IIOJIAI0TECA HA JIEPIKABHY PEECTPAIIII0

3asBa
PO YIIOBHOBAKEHH# J1adopaTopii Ha NpoBeAeHHA J1a0opaTOPHUX BUNIPOOYBaHb JTIKaPChKHUX
3ac00iB, 0 MOXAKOTHCS HA JeP:KaBHY peecTpauiro

JlaTta HaIXOKEHHS: " 20__ poky 3apeectpoBaHo 3a Ne

Hazpa cy0'exTa rocrogaproBaHHs

Haspa naboparopii

HOpunnyna agpeca

Anpeca Micls IIpOBa/DKEHHS JISUIBHOCTI

[1.ILB., nocana kepiBHuKa cy6'eKTa rocrnoiapioBaHHs

TenedoH (axc eJIeKTPOHHA OIITa

IL.L.B., nocana xepiBHuKa 1aboparopil

TesneoH daxc €JIEKTPOHHA MOLITA

Koz 3a €JPIIOY

[IpocuMO IPOBECTH MEpeBipKy NOKYMEHTIiB (Hazea nabopamopii) s

ynopHoBaskenns JlepskaBHuM mmianmpueMctBoM «JlepxaBHuil excrepTHHH nenTp MimicTepcTsa
OXOpOHH 310poB’s Ykpainu» JaGopaTopii Ha mNpoBeJeHHs Ja0OpaTOPHHX BHNPOOYBaHbL
JIKapChKHX 3a¢00iB, 10 MOJAIOTELCA HA Iep:KaBHY peecTpauilo.

Jlo 3asBH JOJAHOTHCH:

KepiBHEK cy0'eKTa rocrnoiapioBaHHs

mimuc [L.L.G.
IleuaTka
KepiBauk naboparopii
I AIHC I1.LEB.

JlaTa 3anoBHEHHS

20 poky




JHonatok 2

no Ilopsaky Ta KpHTEPIiB YIOBHOBAXKEHHS
naboparopiit Ha IPOBeIeHHS Tab0paTOPHUX
BHIIPOOYBaHb JiKapchKHX 3aco0iB, IO
IIOIAIOTHCS Ha JIePIKaBHY PeeECTpalliio

BUCHOBOK

BiIMOBiTHOCTI KpUTEPiIAM YIOBHOBaKeHHs J1abopaTopili Ha MPOBeJeHHs
nabopaTopHUX BHNPOOYBaHb JiKapcbKHX 3ac00iB, 110 NOAAIOTLCSH HA JepKaBHY

peecTpauiio
JlaGopaTopii
(nazsa)

1. Komicis y cknaai:

["onmoBa xomicii:

Cexperap KOMicii:

Ynenn KoMmicii:
« » 20 POKy IIepeBipiia JOKyMEHTH, TI0faHi J1a00paTopiero-3asBHIKOM, 1010

BIAMOBIAHOCTI KPHTEPisSM YIOBHOBa)XKGHHs JabopaTopili Ha IIpoBel€HHs J1labOpaTOPHHUX
BUNPOOYBaHb JIKAPCHKUX 3aC00iB, 10 MOAAIOTECS Ha [EP:KaBHY PEECTpaIliio.

2. 3a pesyibTaTaMH NepeBipKH JOKYMEHTIB, MogaHuX Jaloparopicro-3asBuuKxoM, Komicis
BCTAHOBHJIA HACTYNHI BiAnoBixHoCTI/HeBiANOBIAHOCTI

Indopmanisa BignosinHicTh BusiBieni
HeBiAmoBiAHOCTI

npexpamidikamis BOO3 abo arectar EDQM

CBIZOLITBA IIPO aTeCTaIlil0

YCTaHOBYI JOKYMEHTH ([u1s labopaTopii-3adBHUKA, AKA €
IOPHIHYHOIO  0c00010), Ta/abo  MONOXKEHHA IO
naGoparopito  Ta/aGo  Bimmin  KOHTPOMIO  AKOCTI
(TEXHIYHOTO KOHTPOJIIO)

HAaCTaHOBA 3 SIKOCTi 1abopaTopii-3assBHUKA

nacrnopt j1abopaTopii-3asBHHKA

rary3b arecranii 1adoparopii-3agsBHHKA

inpopManis IOAO mepeniky IpHUMilIeHb, AKI € B
HAABHOCTI Ta MPH3HAYEH] /IS [IPOBEIEHHs J1abopaTOPHUX
BHIIPOOyBaHb

BiTOMOCTI IIpo 1epcoHan nabopaTopii-3asBHUKa

HepetiK JOKYMEHTAIlii CHCTeMH AKOCTI

MEpeiKk CXBaJ€HUX [OCTAYAIPHUKIB HaWBaXIHBIIINX
BUTpATHHX MaTepiayiB, pecypciB 1 HOCIOyr, II0
BIUIMBAIOTE HA SKICTH 71a00OpaTOpHUX BHIIPOOYBaHb Ta
HasBHICTb JAHMX PO OLIHIOBAHHS IOCTa4aIbHHKIB
inpopMamis mojo yyacti y cxemax mpodeciiiHOro
TecTyBaHHS Ta OJIepXKaHi pe3yTbTaTH (3a OCTaHHI 3 POKH)
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KOITisl 3aTBEPKEHHMX PO3LIHOK BapTOCTi pobIT (mociyr)
IIpH POBEIEHH] J1abopaTOpHUX BUIPOOYBaHb JIIKAPCHKUX
3aco0iB 3a MOKa3HHKAMH Ialysi aTecTaril

3. BUCHOBKH: .aGopartopisn Biamosinae/ne BiImoBiga€ KpHTepiiM YNOBHOBaKEHHS

gaboparopiii Ha  HpoBeAeHHH

JabopaTopHux

BUNpPoOYyBaHb

JIKApCHKHUX 32c00iB, M0 MOJAIOTHCS HA IePKABHY PeecTpailiio

I'onosa Komicil:

(mizmuc) (T11B)
Cexpetap Komicii

(migmuc) (T1IB)
Ynenu Komicii

(mimnuc) (TTIB)

(migmuc) (T1IB)

(miznuc) (I11B)
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Jlomartok 3
1o [opsaaky Ta KpuTepiiB yIOBHOBa)KEHHS
naboparopiii Ha IPOBEICHHS

1abopaTOpHUX BHUIPOOYBaHb JIKapCHKHX
3aco0iB, 110 MOJAIOThECI Ha OCp)KaBHY
peecTpaliiio

(Ha3Ba ymoBHOBaxkeHO{ 1abopaTopii)

(ampeca Micis mpoBaKEHHS isTTBHOCTI)

BucHoBok mopo
BiITBOPIOBAHOCTI MeTOAIB KOHTPOJIIO

Ne BIJ «__» 20 poxky

Hasga nikapcbkoro 3acody

3anBHUK

BupobHuk

®opma BHIYCKY

Cepisn
Tepmin npuaaTHOCTI
Hanpagsaenusi Ha 1aGopaTopui BunpoGypanna Ne _ Big«__ » 20__ poky
JaTa oJep:KaHHA 3pasKiB  «___ » .20__ pory

PE3YJIbTATH BUITPOBOBYBAHDb

Ha3pa noka3HHKa Bumoru Crienndixauii PesynbTaT 1aGopaTopHoro BiaTBoproBaHicTh
MK5 BHNPOOYBAHHA METOAHKH
1 2 3 4

3ayBaxkeHHSH 10
NPOeKTY MeToAiB
KOHTPOJII0 AKOCTi:

Bucnosok moao
BiITBOPIOBAHOCTI
MeTOAiB KOHTPOJI
SIKOCTI:

Kepisuuk Jlaboparopii

(npu HeobxioHoCMi)

3a pesynbratamu JafopaTopHMX BUIpoOyBaHb Jlikapchkoro 3acoly (wasea
Aikapcsko2o 3acoby), BAPOOHULTBA (Ha36a 6upobHUKaA) BCTAHOBIIEHO, 10 METOAU

KOHTPOJIIO SKOCTi BIATBOPIOIOTBCS/HE BIATBOPIOIOTHCS 3a NMOKa3HMKAMH IMPOEKTY
MK

(mizgmuc) (T1IB)

[1I5 BiAMOBiAAJILHOTO BUKOHABLIA
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Jlonatok 4
no [opsiaky Ta KpHTEpiiB YIIOBHOBaXKEHHS
naboparopi Ha IPOBEICHHS
nabopaTOpHUX BHUTIPOOYBaHb IIKAPCBKUX
3aco0iB, IO IOJAIOTECS HAa JIepXKaBHY
peecTpaiio

3BIT

(Ha3Ba yIOBHOBaXeHOI JrabopaTopii)
3a kBaptan 20 poky

KinpKicTh HampaBlieHb Ha MPOBEACHHS J1a00paTOPHUX
BUIIPOOYBaHb JIiKapchbKUX 3aco0iB 3a @opmoro 12, mm1o
HaiAILIM 10 YIIOBHOBaXKeHO! laGopaTopii NpoTAroM 3BITHOTO
nepioay

3aranbHa KiJbKICTh HallpaBlieHb Ha POBEICHHsI 1a00paTOpHUX
BHITPOOYBaHb JiKapchkux 3aco0iB 3a Popmoro 12, HasBHUAX B
YIIOBHOBaXKEHOI 1abopatopii cTaHOM Ha 1aTy 0QOpMIIEHHS
3BITY

OdopmieHo BHCHOBKIB 3a 3BITHUH NEpiof

3 HUX, He3aJ0BLIbHI pe3yNBTATH OO BiATBOPIOBAHOCTI
METOJIUK

KinpkicTh cepiii Ha eTarni npoBeaeHHs 1a00paTOPHUX
BUNPOOYBaHb, CTAHOM Ha OCTAHHIO JaTy BIIMOBIAHOIO
3BITHOTO Iepiony

KinekicTs cepiii Ha erani opopMIICHHS IPOTOKOIIB
BUIPOOYBaHb, CTAHOM Ha OCTaHHIO JaTy BIAINOBIAHOIO
3BITHOI'O IIEpiOy

KinpkicTh cepiii, aHami3 SKUX HE PO3II0YATO Yepe3 BiJICYTHICTh
HeoOXIJHMX JOKYMEHTIB, 3pa3KiB, PeakTHBIB, CTAHAaPTHUX
3pasKiB, CTAHOM Ha OCTAHHIO JIaTy BiJNOBIHOrO 3BITHOTO
nepiony

Kepisauk JIaGoparopii

(miamuc) (ITIB)

[TIB BigmoBiAJBEHOTO BUKOHABIIA, TEIL.

« » 20 poky




