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"O cOBEpIICHCTBOBAHUHU PabOTHI MO BHEIIHEMY KOHTPOJIIO KaueCTBA KIMHUYECKUX
nab0paTOPHBIX...

MWHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHUA POCCUNCKOWU ®EQEPALINA

NMPUKA3
oT 26 aAHBapsa 1994 r.N 9

O COBEPLUEHCTBOBAHWM PABOTbI NO BHELWUHEMY KOHTPOIIO
KAYECTBA KITMHUYECKUX JIABOPATOPHbIX UCCINNEOOBAHUA

B nensx noBblmeHus: KadecTBa Ja0OPAaTOPHBIX MCCIEIOBAHUN B YUPEKACHUAX 31PaBOOXPAHEHUS
Poccuiickoit ~ ®enepaunn,  oOecreyeHUs]  CONOCTAaBUMOCTH  pE3yJbTaTOB,  IIOJyYaeMbIX B
KJIMHUKO-IMAarHOCTUYECKHUX J1a00paTOpusAX Pa3IMYHbIX YUPEXKIEHUH U PETMOHOB, COBEPIIEHCTBOBAHUS
paboOTBl MO BHEIIHEMY KOHTPOJIO KadecTBa JIaOOPAaTOPHBIX aHAIM30B W Oonee 3PPEKTHBHOTO
UCIOJb30BAHUSI €r0 pPE3ylbTAaTOB MpPH AaKKPEAUTALMKU KIMHUKO-TUArHOCTUYECKUX Jiabopartopuil B
YCIIOBUSIX CTPaxOBOW MEIHIIMHBI, IPUKA3BIBALO:

1. Hayuno-meroauueckomy LleHTpy mo kiuHUYeckoi nabopaTopHOM AuarHoctuke MuH3apaBa
Poccum  (HMII no  KIJI) (MenpmmmkoB  B.B.)  coBMecTHO ¢  rocyJapCTBEHHBIM
HAyYHO-HCCIIEI0OBATENIbCKUM IIEHTPOM mpoduiakTuueckoil Mmenunuabl Munsapasa Poccun (I'HULIIM)
(Oranos P.I'.) ¢ npuBneueHreM qpyrux yupexaeHuit cucremsl Munzapasa Poccun:

1.1. PazpaboTaTh KOMIUIEKCHYIO MpOrpaMMy HAay4HO - HCCIEAOBATEIbCKUX pPadOT W
OpraHn3allMOHHO-TCXHUYCCKUX MepOHpI/ISITHfI M0 COBCPIICHCTBOBAHWIO BHCIIHETO KOHTPOJIA KAa4YCCTBa
KIIMHUYECKUX J1a00paTOPHBIX HCCIEAOBAHUN M HCIIOJIB30BAHUIO €r0 PE3ylIbTaTOB NPU AKKPETUTALMH
nabopaTopuil yupexaeHui 3npaBooxpanenus Ha 1994 - 1995 roapi.

1.2. OOpa3oBaTh S3KCHEpPTHBIC TPYMNbl U3 YHCIAa BEAYUIMX CIEIUAIUCTOB COOTBETCTBYIOILIETO
npoduias Uit pa3pabOTKH MPOrpaMM BHEIIHETO KOHTPOJIS KayecTBa PA3JIMYHBIX BUJOB KIMHUYECKHUX
1ab0PaTOPHBIX UCCIIEIOBAaHUI, METOI0OB IPUTOTOBJICHHSI COOTBETCTBYIOIIMX KOHTPOJIBHBIX MaTEPUATIOB U
MPaBWJI OLIEHKHA UX MPUTOJHOCTH.

1.3. CoBMECTHO C SKCHEpPTHBIMHU TpyHHamMu pa3paboTaTh M MPEACTaBUTH HA YTBEPIKICHHE B
KOMHCCHIO TI0 KJIMHUYECKOU jabopatopHoil nuarHoctuke npu Koopaunannmonnom CoBere MwuH3nmpaBa
Poccuitickoii denepanui  HOPMAaTUBHO-TEXHUYECKYIO JOKYMEHTALMIO [0 IPOBEJCHUIO BHELIHErO
KOHTpOJISI KadyecTBa KIWHUYECKHX JTA0OPATOPHBIX MCCIECNOBAHUM, TMPEIyCMOTPEB HOMEHKIATYPY
KOHTPOJIHMPYEMBIX TECTOB, BUABl KOHTPOIBHBIX MaTE€pPHAIOB, METPOJIOTHYECKUE TpPeOOBaHUS K HUM,
YacTOTY M TIOPSJIOK TPOBEACHHS BHEIIHETO KOHTPOJISL, (OpPMY MPEICTaBICHUS PE3YJIbTATOB, CXEMY
pacyera CTOUMOCTH KOHTPOJIS IO KaKJIOMY BHUJ1Y UCCIIEIOBAHUM.

2. TocymapcTBEHHOMY Hay4HO-HCCJIEI0BAaTENbCKOMY LEHTPY MNPO(QUIAKTUYECKOM MeIUIIUHBI
(THULIIIM) Munszapasa Poccun (OranoB P.I'.) co3mate Ha 6a3e oTnena cTaHAApTH3AIUMU U KOHTPOIS
KauecTBa J1IaOOpaTOpHBIX HccienoBaHuM LleHTp Mo BHEMIHEMY KOHTPOJIO KayecTBa KIMHUYECKUX
71a00paTOPHBIX UCCIEIOBAaHUN B IIpe/ieNiaX CTPYKTYphI U mtaTHoi yucnenHoctd [HUYTIM.

Bo3noxute pykoBonacTtBo LleHTpoM Ha pyKOBOAWTENS OTAENA CTaHJAPTU3alUA M KOHTPOJIS
KayecTBa JlaboparopHbix uccnenosanuii 'HULIIM Manaxosa B.H.

3. llenTpy 1Mo BHEITHEMY KOHTPOJIIO KauecTBa J1JabopaTopHbIX uccienoBanuii (Manaxosa B.H.):
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3.1. Ilpunare yuacTue B pa3pabOTKe NPOrpaMMbl HAyYHO - HCCIENOBATENbCKUX padoT
OPraHM3aOHHO-TEXHUYECKHX MEPOIPUATHI 0 COBEPIICHCTBOBAHHIO BHEIIHErO KOHTPOJIS KadyecTBa
KIMHUYECKUX JTAOOpaTOPHBIX MCCIEIOBAHUHN, OpraHU3alu U padore skcnepTHbIX rpynn (m.a. 1.1, 1.2
Hacrosuiero [Ipukasa).

3.2. B CcOOTBETCTBUM C YTBEPXKIACHHON HAy4YHO-TEXHUYECKOM JOKYMEHTAIMEHl OCYLIECTBIATH
[IO3TAIIHOE  BHEAPEHUE  CUCTEMATUYECKOTO IPOBEJCHMS  BHEIIHETO  KOHTPOJ  KJIMHHUYECKUX
71a00paTOPHBIX HCCIEA0BAaHUN B TA00OPATOPHSIX YUPEKICHUN 31paBOOXPAHECHUSL.

3.3. Hcnonb3oBaTh €IMHYIO KOMIBIOTEPHYH0 0a3y U  IporpaMMHoe  oOOecleyeHHE,
¢ynkunonupytomiee B [ITHULIMII 11t HOATOTOBKM pacChUIKM KOHTPOJIBHBIX 0Opa3loB B KIMHHYECKHUE
nabopaTopuu, 00pabOTKU pe3yabTaTOB BHELIHETO KOHTPOJIS KauecTBa.

4. Hay4yHO-METOIMYECKOMY LEHTPY MO KIMHUYECKOH jabopaTopHoil aumarHoctuke u LlenTpy mo
BHEITHEMY KOHTPOJIIO KaueCTBa KIIMHUYECKUX JTA0OPATOPHBIX UCCIIEIOBAaHUI COBMECTHO C IKCHEPTHBIMU
rpyInmnamu:

4.1. IlpoBoauTh pErynasipHbIA aHanu3 W O0000IIEHHE TMOJIyYaeMbIX pE3yJbTaTOB, TOTOBHTH
PEKOMEHIAllNH 110 COBEPIICHCTBOBAHUIO PaOOTHI Jab0opaTOpHii Ha OCHOBE OIIEHKH KauecTBa UX pabOoTHI.

4.2. OcymecTBIATh OLEHKY NPUTOAHOCTU KOHTPOJBHBIX MATEPHANIOB JJI BHEIIHErO KOHTPOJIA U
[IPEJICTaBIATh PEKOMEHJALNUN N0 OOECIEYEHUIO MPOrpaMM IO BHEIIHEMY KOHTPOJIO KOHTPOJbHBIMU
Marepuaiamu.

4.3. IlpenocTaBnsiTh B yCTaHOBJIEHHbIE CPOKHU yTBepkJaeHHbIe AupektopoM 'HUIIIM Munznpasa
Poccun pacdeTsl MO CTOMMOCTH KOHTPOJIS KayecTBa OTAENbHBIX BUJIOB JJaOOPATOPHBIX MCCIEIOBaHUNA U
CMETaM pacxOJ0B Ha BBIIIOJIHEHUE IPOrpaMM BHEIIHETO KOHTPOJSA KadecTBa B pacyeTe Ha OJHY
n1abopaTopHIo.

5. Poccuiickoif MeIUIIMHCKOM akajeMuu mociaeAuIuioMHoro oopaszoBanus (I'aBpromoB B.B.)
opranuzoBatb B 1994 romy ceMuHapbl TJIaBHBIX CHEIMAIMCTOB M0 KIMHUYECKOH JabopaTOpHOM
JMarHocTuke pecnyonuk B coctaBe Poccuiickoit denepauuu, xkpaes, obimacTeil, ropooB MOCKBHI U
Cankr-IlerepOypra mo M3y4yeHHMIO NpPOTrpaMM BHEUIHETO KOHTPOJIS KauyecTBa M MCIIOJIB30BAaHHUIO €ro
PE3yNIbTAaTOB MPU aKKPEAUTALIUN J1a00paTOpHUHl.

6. Ynpasinenuto Hay4yHbIX uccienoBanuii (Huganse O.E.) mpenycmorpers Ha 1994 - 1995 ronsl
pa3paboTKy MpOorpaMM BHEIIHETO KOHTPOJSI KayecTBa KIMHUYECKUX J1a00paTOPHBIX HMCCIEAOBAaHUN U
IIPOBEJEHUS UX HAa4aJbHBIX ITAIOB.

7. YupasieHuto MeauinHckon nmomoru HaceneHnuto (Llaperopoanes A.Jl.) JOBOIUTH 1O CBENCHUS
TEPPUTOPUATIBHBIX OPraHOB YNPABIECHUS 3/IPAaBOOXPAHEHHUs YTBEPKIACHHYIO HA TEKYIIMI roj (KBapTan)
CTOUMOCTb YYaCTHA KIIMHHUKO-AUAIrHOCTUYCCKUX na6opaTopI/H71 B IIporpamMmax BHCIIHETO KOHTPOJIA
KauecTBa KIIMHUYECKUX JTAOOPATOPHBIX HCCIIETOBAHUM.

8. MuHHCTpaM 37paBoOXpaHEeHHs pecyOnK B coctaBe Poccuiickoii denepariiu, pyKOBOIUTEISAM
OpPraHOB VIMpaBICHUS H YYPEXKICHUN 3IpaBOOXpAaHEHHUS KpaeB, oOiacTeil, ropomoB MOCKBBI U
Cankr-Iletepbypra mnpexycmorpets ¢ 1994 Tonma BbIICNIEHHE CPEIACTB Ha PETYISIPHOE ydacThe
KIIMHUKO-TMarHOCTUYECKUX JTA0OPATOPHBIX MPOrpaMM BHEIIHETO KOHTPOJS KauecTBa KIMHUYECKUX
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1ab0opaTOPHBIX...

1a00paTOPHBIX UCCIIEIOBAHMIA, IPEAYCMOTPEHHBIX HacTosAMM [Iprukazom.

9. Konrtponb 3a BbinojHeHreM [Iprkaza BO3J0KHTh Ha HadaJbHUKA YTPABJICHUS MEIUIIMHCKON
nomoItnu Hacenenuto Llaperopoanesa A /1.
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