MEXJIYHAPOJIHbIN ISO/IEC
CTAHJAPT 17025

Bropoe nznanue
2005-05-15

OO0mue TpedOBaHMA K KOMIIETEHTHOCTH
HCNBITATEIbHBIX U KAJTMOPOBOYHbBIX
JJadboparopui

General requirements for the competence of
testing and calibration laboratories

EC CcbUl04HBIM HOMED
ISO/IEC 17025:2005(R)

© 1S0 2005




ISO/IEC 17025:2005(R)

Otka3 ot oTBeTcTBeHHOCTH NIpH padote B PDF

Hacrosimuii daiin PDF moxeT conepxkath MHTETprpoBaHHbIe MIPpU(THL. B cooTBeTCTBUM € yCIOBUAMU
JUIIEH3UPOBaHUS, TIPUHATHIMU ¢Gupmoit Adobe, »ToT (ailm MOXKHO pacrmedaratb WM CMOTPETh Ha
9KpaHe, HO ero HeJNb3sl U3MEHUTh, IT0Ka He OyeT NOoTydeHa JIMLEH3Us Ha UHTETPUPOBAaHHbIC IPU(THI U
OHM He OyIyT YCTaHOBJEHBI HAa KOMIIBIOTEpPE, Ha KOTOPOM BeIEeTCS peAakTHpoBaHue. B ciyuae
3arpy3Kd HacTOAIIETO (aiijia 3aMHTepecOBaHHBIE CTOPOHBI MPHUHUMAIOT Ha ce0S OTBETCTBEHHOCTH 32
cobmoieHne JHUICH3UOHHBIX ycnmoBui gupmsl Adobe. IlentpanbHbiii cexkperapuar ISO He Hecer
HUKAKOH OTBETCTBEHHOCTH B TOM OTHOIICHHUH.

Adobe - Toprossiii 3HaK pupmbl Adobe Systems Incorporated.

[MonpobHOCTH, OTHOCSIIMECS K MNPOrPaMMHBIM MPOAYKTaM, HCIOJNb30BaHHBIE U  CO3JaHUs
Hacrosiero daina PDF, moxno nHaiitn B pyOpuke General Info ¢aiina; mapamerpsr co3nanus PDF
ObUIM ONTHMHU3HUPOBAHBI JJIsl M€YaTH. BB MPUHATH BO BHUMaHUE BCE MEPHI MPETOCTOPOKHOCTH C
TEM, YTOOBI 00ECIEUNUTh MPUTOJAHOCTh HACTOSILEro (aiiya JUisi HCHIOIb30BAHNS KOMUTETaMU-4JICHAMU
ISO. B penkux ciay4asx BO3HMKHOBEHHsS NpOOJEMbI, CBA3aHHOW CO CKa3aHHBIM BBINIE, Mpoch0a
npouH(popMupoBaTh LIeHTpaIbHbII cekpeTapuar 1o aapecy, NpUBEIEHHOMY HUXKE.

© 1SO 2005

Bce mpaBa coxpanstorcs. Ecnm He ykazaHO WHOE, HHKAaKyl0 4YacTh HACTOSIIEH ITyONMKAlMyM HENb3s KONMPOBATH HWIIH

UCIIOJIb30BaTh B KaKOH-T100 (hopMe WIIM KaKUM-JIMOO 3JIEKTPOHHBIM WIIM MEXaHHYECKHM CIOCOOOM, BKJIIOUast OTOKOIUH
MHUKPOGUIBMBL, 0€3 MpenBapuTeNbHOr0 MHCbMeHHOro cormacus [SO, xoTopoe MOMKHO OBITH MOJYYEHO IOCTE 3ampoca

u
o

pa3pelIeHny, HapaBJICHHOTO 0 aApecy, MPUBEICHHOMY HIDKE, WM B KomuTeT-wieH ISO B cTpaHe 3ampalinBaronieil CTOPOHBI.

ISO copyright office

Case postale 56 * CH-1211 Geneva 20
Tel. +4122 74901 11

Fax +41 22 734 09 47

E-mail copyright @ iso.org

Web www.iso.org

© ISO 2005 — Bce npaBa coxpaHsitoTCs

il



ISO/IEC 17025:2005(R)

Conep:xkanue
TIPCIMCIIOBHC. .uuevrreerssurrrecsssssrecsssssensssssssnssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses v
33501 ) £ 0/ (S vi
1 OO0JIACTD TIPHMEHEHMSM eeverevrressrrsossssssssasssssasssssassssssssssssssssssssssasssssassssssssssssssssssssssssssssnssssssssss 1
2 HOPMATHBHDBIC CCBIITKH ecccuereersarecsssressssnessssnesssssessssssssssssssssesssssesssssesssssssssssssssssssssssssssssssssas 2
3 TEePMUHBI U OTIPEIECITICHMS «everrrresssrsossasssssasssssasssssassssssssssssssssasssssasssssassssssssssssssssssssssnsssssnssss 2
4 TPEOOBAHMS K MEHEIIKMEHTY eeecrrseecrssrecsssnccsssnesssssesssssesssssessasesssssesssssssssssessssssssssssssssssssssses 2
4.1 OPTAHMBALMI covvverreressssrosssssossssssssssssssasssssasssssassssssssssssssssssssssasssssassssssssssssssssssssssssssssnssssssssss 2
4.2 CHCTEMA MEHEIIKMEHT Aueoeeereeeerreeeeccecesessssssesssssessssssssssssssscsssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssee 4
4.3 VIPaBIEHHE TOKYMEHTAIMEN «evveerrarrcssnecssarssssasesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssnsssssnsssses 5
4.3.1  OOIIHE TOTTOMKECHM A eeererrrresssrressssecssssscssssesssssesssssessssssssssssssssesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssnssssns 5
4.3.2  YTBep:KI€HUE U BBIMYCK JOKYMEHTOB .cccovurerrsaressssssssssssssasssssassssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssnss 5
4.3.3 HBMEHECHHSA B TOKYMEHTAX cecerrareeecssssreeccsssssescsssssssssssssssnsssssssasssssssssssssssssassssssssssssssssasssssssans 6
4.4 AHaJM3 32a1POCOB, OPUIHUAIBHBIX MPENJIOKEHNH U KOHTPAKTOB .cvverrecssssssecssssssacssnssns 6
4.5 3akiro4yeHue cyonoapsii0BOB HA NPOBEJCHNE HCIIBITAHUI U KATHOPOBOK ..vveeneesaneene 7
4.6 IIpHOOPETEHME YCITYT M BATIACOB . ceveiersseresssssossssssssssssssasssssasssssssssssasssssssssssssssssssssnsssssnsssssnss 7
4.7 OO0CTY/ KHUBAHHE IIOTPCOMTEIICH. covvverraeessressancssanssaesssaesssnessaesssssssasssssessssssassssassssasssssssassssassss 8
4.8 TP OTEHBHM couvererurricssnricssanncsssnscsssnsssssssssssnsssssssssasssssasssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssnsssssnsssssnns 8
4.9 YnpagsiieHue paboTaMH M0 HCNBITAHUAM W/ MJIH KAJMOPOBKaM,
HECOOTBETCTBYIOIIUMHU YCTAHOBICHHBIM TPEOOBAHMAM ..uveerreeesseesssecssessaesssassssnsssasssanens 9
4.10 VULYULCHHE «eceerurreersrneessrenssssansssasesssssesssasessansesssssessasssssasssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 9
4.11 KOPPEKTHPYIOIICE JEHMCTBHE .cceeeerrsrreccsssssrecsssssresssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 9
4.11.1  OOIIHE MOTTOMKECHM A eeeeerrsressseecssssecssssscssssessssnesssssessssasssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnss 9
4.11.2  AHAJIHS TIPHUMH eecerrveresssrscssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 10
4.11.3 BpI0O0Op U NPUHATHE KOPPEKTUPYIOIIUX JCHCTBHH ..eceerrerecsssrecsssrecsssnesssnessssnessssressnsecses 10
4.11.4 KoHTpPOJIb 32 KOPPEKTHPYIOMIUMHU TEHCTBHAMI.. covrvrrersarecssssesssssessssssssssssssssssssnsssssnsssses 10
4.11.5 JIONOJTHUTETBHBIC IIPOBEPK M uuveeerssrecsssressssnesssssesssssossssssssssasssssesssssesssssesssssssssssssssssssssssesss 10
4.12 IIpeayNPeKIAIOIICE JEHCTBHE ..ccvvererssaressssrcssssssssssssssasssssasssssassssssssssssssssssssssnsssssnsssssnsssses 10
4.13 YIPABIICHHUE 3AIMMCHMHE .ecvuveeersanesssseesssssesssnsesssnsessssssssasssssasssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssasesss 11
4.13.1  OOIIHE TTOJIOMKEHM M. eeeerreesseeesseessansssesssasessassssssssesssassssassssssssssssassssassssssssssssassssassssssssssssassss 11
4.13.2  TEeXHHUUYCCKHE 3ATIMCH cevvererssrrcsssrecssssesssssessssnesssssossssssssssssssssssssssesssssessssssssssssssssnsssssssssssssses 11
4.14 BHYTPEHHUE MPOBEPKH ccccevvreesraresssarssssansssssssssssssssssssssasssssasssssassssssssssssssssssssssssssssnsssssnssssss 12
4.15 AHAJIU3 CO CTOPOHBI PYKOBOICTBA .cccuveersrreesssreessssncssssssssssesssssssssssesssssssssssessssssssssssssssssses 12
5 TeXHUUYECKHUE TPEOOBAHMSM «ceovvrrersrrecsssrssssassssassssssssssssssssssssssasssssasssssassssssssssssssssssssssnsssssnss 13
5.1 OOIIHE TTOITOIKEHMA occuuurrersurressssressssncsssnscsssnesssssssssssesssssessssssssssessssssssssssssssssssssssssssnesssssssssns 13
5.2 TL@P COHAIL cuevvrerrrrcssnnicssannsssanssssansssssnsssssssssssssssssssssssssssasssssassssssssssssssssssssssssssssnsssssnsssssnsssses 13
5.3 IomewmeHNs U YCTOBHA OKPYKAIOLICH CPEIBI coureeessareessaneessanesssanesssnsasssssesssssesssssssssaseses 14
5.4 MeToabl HCTIBITAHUI U KATHOPOBOK U BATHAAIMA METOMA .coverersrressssressssssssssssssnsssses 15
54,1  OOIIHE IOTTOMKEHMM. eeeerreersrrressssressssncssssssssssesssssesssssesssssesssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 15
5.4.2  BDBIOOP METOMOB....cuuererrercssrrcsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssss 16
5.4.3 Metoabl, pa3pa00TAHHBIC B JIADOPATOPH M .eeeereessssrecsssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 16
5.4.4 HeCTAHTAPTHBIC METOBI ceueeerrureesssrecssssecssssesssssesssssesssssssssssesssssosssssosssssssssssossssssssssssssnsssses 16
5.4.5  BaMJAIHST METOMOB....uccersueeesseecsssrecsssnecssssessssnssssssessssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssasssss 17
5.4.6 OueHka HEONPEACTCHHOCTH U3MEPECHMS. cecerrrrersssressseesssssesssssosssssosssssosssssossssssssssssssnsssses 18
© ISO/IEC 2005 — Bce npaBa coxpaHsOTCs

111



ISO/IEC 17025:2005(R)

547  YTIPABIICHUE JAHHDBIMH ..ccoueeersurrcssssscssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssesssssssssssosssssossssssssssssssnsssses 18
5.5 OO0OPYIOBAHME «.ouvvverecsssrssrccssssssessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasss 19
5.6 IIpOCIEKMBACMOCTD M3MEPEHHI ... corvurrersarresssrecssssecssssessssessssssssssssssssssssssossssssssssssssnsssses 21
5.6.1  OOIIHE IOTOMKEHHS eeecvreersrreessareesssreessssesssssesssssesssssessssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssss 21
5.6.2 CHeHHAIBHDBIC TPEOOBAHMI. cuvveeerssrecsssressssesssssesssssesssssosssssssssssssssssosssssssssssossssssssssssssnssoses 21
5.6.3 HcxoaHble ITAJTOHBI U CTAHTAPTHBIC OOPABIBL. c.veeeeccssnseessssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssses 23
5.7 OT10op o0pa3uos.. 23
5.8 Oo0pamenue ¢ U31eJIUSIMH, MOAJIEKAIMUMH UCIIBITAHUAM U KATHOPOBKAM ..ceeveeesrnnnes 24
5.9 OolecneueHne Ka4ecTBa Pe3yJIbTATOB UCTIBITAHUN U KATHOPOBOK ..ueeveerurressrsressssncsenns 25
5.10 OTYETHOCTD 0 PE3YIIBTATAX .uv eecssrrecsssrssssasssssassssssssssssssssasssssasssssasssssassssssssssssssssssssssnsssssans 25
5.10.1  OOIIHE IOTTOMKEHHS «ceevurrersrreerssseessssscssssssssssesssssssssssesssssesssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 25
5.10.2 TIpoTOKOJIbI MCTILITAHUN U CEPTUPUKATHI 0 KATHOPOBKE .ceveerrerersrrcssseresssssssssssssnsssses 26
5.10.3 TIPOTOKOJIBI MCIIBITAHMIL. cuveeeesureesssrecssssecssssncssssessssesssssesssssesssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 26
5.10.4 CepTHPUKATHI O KATHOPOBKE «ccevrurrerssrecsssresssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssss 27
5.10.5 MHECHUS M HHTCPIPETAIM M ccueeeerssrecsssrecssssscssssesssssesssssesssssesssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 28
5.10.6 Pe3yabTaTbl HCHIBITAHUH U KAJTUOPOBOK, MOJTYYE€HHbIE OT CYOMOAPATUNKOB .covverenes 28
5.10.7 DNEeKTPOHHAS MEPEAAYA PE3YIIBTATOB couveeruerssaerssecsssessssssssssssaesssssssssssassssasssssssassssassssasssns 28
5.10.8 @opMAT NPOTOKOJIOB H CEPTHPHUKATOB .. eeeerrarecsssresssssssssasessssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssses 28
5.10.9 MH3meHeHHA B NPOTOKOJIAX HCIIBITAHUH M B CePTUPUKATAX 0 KAJTHOPOBKE . ..cocuverenes 29
IIpuiaoxenne A (napopmatusHoe). HoMuHaIbHBIE epeKPeCTHbIE CCHLIKH

HA ISO 900T:2000.....uuciiuiiiiininiiinininssennsanesssissssssssissssssssssssssssssosssssssssssssssssessssssssessssssssossssssssssssssss 30
IIpuaoxenne B (unpopmaruHOe) PykoBoasimue ykazanusi o co3JaHUI0 NPpUMeHEeHHUi B
CHEHHATBHBIX TTOIAX JCHATEIIBHOCTH «.eeeereeeerrseeeccssssesccssssesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssesssse 32
BHOTHOTPAQ M. couveeerveriisnricssnnicssnnicssannosssnesssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssnsssses 33

© ISO 2005 — Bce npaBa coxpaHsitoTCs

v



ISO/IEC 17025:2005(R)

Ipeaucaosue

MexnyHaponHas opranusanus no crapmaptm3anuu (ISO) m MexnyHapoaHas SIEKTPOTEXHHYECKas
komuccust  (IEC) mpeacraBmsitor  co0oil  CHENUaIu3UpPOBAHHYIO  CHUCTEMY  MEXAYHapOJHOU
cTaHaapTu3anuu. HalmoHanpHbIe OpraHW3allMyl M0 CTAaHAAPTU3ALWU, sBIsIOmuecs wieHamu [SO wim
IEC, npunumaloT yuyacthe B pa3paboTKe MEXIyHAPOJHBIX CTaHAAPTOB yYepe3 TEXHUYECKHE KOMUTETHI,
CO3IaHHBIE COOTBETCTBYIOIICH OpPraHMU3alMel MO KOHKPETHBIM OOJACTSIM TEXHUYECKOW AESITeTHLHOCTH.
Texandeckue komutethl [SO u [EC coTpyanndaroT B 007aCTAX, MPEICTABISIONINX B3aUMHBIA HHTEPEC.
Jpyrue MeXayHapoJHbIC IPABUTEILCTBEHHBIC H HETIPABUTEIILCTBEHHBIC OPTaHU3aIUN, UMEIOIINE CBSI3U C
ISO u IEC, Takxe nmpuHUMAIOT y4acTue B 3TOH padote. B obmactu onenku coorBerctBusi Komurer ISO
o orieHke cooTBeTcTBUS (CASCO) oTBeuaeT 3a pa3paboTKy MEXIyHAPOIHBIX CTAaHAAPTOB U PyKOBOICTB.

MexnyHaponHble CTaHAAPTHI Pa3padaThIBAIOTCS B COOTBETCTBHU C IPABHJIAMH, YCTAaHOBJICHHBIMH B
Hupexrusax ISO/IEC, Yacts 2.

[TpoekTsl MeXITyHApOAHBIX CTaHIAPTOB PACCHUIAIOTCS HAIMOHAJIBHBIM OpraHaM Ha rosiocoBanume. Mx
ONyOJMMKOBaHHWE B KauyeCTBE MEXKIYHApOAHBIX CTaHIapTOB TpeldyeT ono0OpeHuss He MeHee 75%
HAIMOHAIBHBIX OPTaHU3ALNH, IPUHUMAIOIINX YIaCTHE B TOJIOCOBAHHH.

CJIG,Z[YGT HUMCTh B BHAY, YTO HCKOTOPBIC JJICMCHTBHI JAaHHOTO PyKOBOHCTBa MOTYT 6LITI> OGLCKTOM
nateHTHbIX mpaB. ISO u IEC He HecyT OTBETCTBEHHOCTH 3a WIACHTHU(UKAIINIO KaKOTO-TMOO OJTHOTO WIIH
BCCX TAKUX MATCHTHBIX IIPaB.

Mexnaynapoansiii ctanaapt ISO/IEC 17025 moaroroBieH xomumemom ISO no oyenxe coomseemcmeus
(CASCO).

OH ObuT pa3zociaH JyuIsl TOJOCOBAaHMS cpean HaruoHambHbIX opranuzanuii ISO u IEC u Obur ogobpen
9TUMU OpFaHI/IBaHI/I}IMI/I.

Hacrosimee BTOpoe m3manue otmeHsieT u 3amemniaet nepBoe usmanue (ISO/IEC 17025:1999), koropoe
OBLTO TEXHUYECKHU TIEPECMOTPEHO.
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BBenenune

[TepBoe n3nanue (1999) Hacrosiero MexxayHapoIHOTO CTaHapTa pa3paboTaHo B pe3yIbTaTe OOIIMPHOTO
onbita mpuMmeHeHuss [SO/IEC Guide 52 u EN 45001, koropsie oH 3amenuin. B crammapre 1999 rona
U3JJaHUS COZEp)KaTcsi Bce TpeOOBaHHUSA, KOTOPBIE HCHBITATEIbHBIE W KaTMOpPOBOUHBIE J1IAOOPATOPHH
JIOJDKHBI COOJTIONIaTh, €CJIM OHM XOTAT JEMOHCTPHPOBATh, UTO OHU MCIIOJB3YIOT B CBOEH paboTe CUCTEMY
MEHEJKMEHTa, SIBIISIOTCS TEXHUYECKH KOMIETEHTHHIMH M CIIOCOOHBIMH BBIJABaTh TEXHUYECKH
JIOCTOBEPHBIE PE3YJIbTATHI.

IlepBoe m3manue ccputaercsa Ha [SO 9001:1994 u ISO 9002:1994. O1tu u3gaHust 3aMEHEHbI CTaHAAPTOM
ISO 9001:2000, uro mpuBeno k HeooxoaumocTu koppektupoku ISO/IEC 17025. B nacrosimiee BTopoe
N3JaHUC BHCCCHBLI HOHpaBKI/I Wiy JAOOIIOJIHCHHA, HO TOJIbBKO B cnyqae, Korgza OHHU CUHTAKOTCSA
HeoOxoauMbIMK B cBeTe TpeboBanmii ISO 9001:2000.

OpranaMm Mo aKKpeAUTAIMH, KOTOPbIE MPU3HAIOT KOMIIETEHTHOCTh HCHBITATEIbHBIX M KaIHOPOBOYHBIX
naboparopuid, cieAyeT MCIOJIb30BaTh 3TOT MEXKIYHAapOJHBIH CTaHIApT B KadyeCTBE OCHOBBI I MX
akkpenuTauuu. B pasnene 4 ycraHaBnuBaroTcs TpeOOBaHMS IS MPAaBUIBHOTO MEHEKMeHTa. Pasmen 5
TOYHO ompezenseT TpeOOBaHUS K TEXHUYECKOW KOMIIETEHTHOCTU JUUISl MCHBITAaHUN W/WIM KaJuOpOBOK,
KOTOpbIE MPOBOJSATCS B TaOOPaTOPHSIX.

Poct B HMCHONB30BaHWMU CHUCTEM MEHEDKMEHTAa B IIE€JIOM YBEJIWYHI IMOTPEOHOCTh B TapaHTHUAX, YTO
nabopaTopuu, 00pa3yIolMe YacTh KPYIHbBIX OPraHu3alliil WU TpeAaralouiix 0MOJHUTEIbHbIE YCIIYTH,
MOTYT paboTaTh B CHCTEME MEHEKMEHTA KauecTBa, KOTOpas BUAWTCS KaK OTBEUalomias TPeOOBaHMIM
ISO 9001, a Takke HACTOALIETO MEXIyHApOAHOro craHmapTa. [losTomy pa3pa®oTyMku craHaapTa
ISO/IEC 17025 mo3aboTunuck 0 TOM, 4TOOBI BKIIOUNMTH B Hero Bce TpeboBanus ISO 9001, umeromue
OTHOILICHHE K yCIyraM IO HWCHBITAaHUAM M KaJuOpOBKaM, OXBAaTHIBAEMBIM CHCTEMON MEHEIKMEHTa
1abopaToOpuH.

HcnpiTarenbHble U KaTUOPOBOYHBIE JTAOOPAaTOPHH, KOTOPHIE COOTBETCTBYIOT TPEOOBAHUSM HACTOSIIETO
MEXIYyHApOAHOTO CTaHAapTa, OyayT, CJIeA0BaTEIbHO, TaKxke padoTaTh B coorBeTcTBUU ¢ ISO 9001.

CooTBeTCTBHE CHCTEMBI MEHEDKMEHTa, B paMKax KOTOpoW paboraer maboparopusi, TpeOOBaHHUAM
crangapra [SO 9001 He mMoxeT camo Mo cebe AEMOHCTPUPOBATH CIIOCOOHOCTH JTAOOPATOPHUH BHIABATH
TEXHUYECKHU JIOCTOBEPHBIC JaHHBIE W pe3yJabTaTbl. AHAJOTMYHO, IOKAa3aHHOE COOTBETCTBHE 3TOMY
MEKIyHApOJAHOMY CTaHIApTy HE MOApa3syMeBaeT COOTBETCTBHE CHCTEMBI MEHEDKMEHTAa KadyecTBa, B
paMKax KoTopoil GpyHKIIHOHUpYET aboparopusi, BceM TpedboBanusm [SO 9001.

[TpunsATHE pe3ynbTAaTOB MCIBITAHUM U KaaMOpPOBOK MEXIy CTpaHaMu OyneT oOJerdyeHo, eciu
7a00paTOpUM COOTBETCTBYIOT HACTOSIIEMY MEXKIYHAapOIHOMY CTaHIApTy M €CIIM OHHM TOJXYYHIIH
aKKpEIOUTALNIO B OPTaHax, KOTOPBIEC 3aKII0YWIN COTJIAIIECHUS O B3AUMHOM IIPU3HAHUU C SKBUBAJICHTHBIMU
OpraHaMH B JIPYTUX CTPaHAaxX, UCIOJIb3YIOIIMX 3TOT MEKyHApPOAHBIM CTaHIapPT.

Hcnonp30BaHue HACTOSMIETO MEXAYHAapOJHOTO cTaHaapTa OyAeT cHocoOCTBOBAaTh COTPYIHUYECTBY
MEXIy JTa0OpaTOpHUsIMH U JIPYTUMH YUPEXKICHUSIMHU, TIOMOKET B 0OMEHe MH(POpPMAIUE U OMBITOM H B
rapMOHHU3AlUU CTAaHAAPTOB U METOJIOB.
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O0mme  TpeO0OBaHMS K  KOMIIETEHTHOCTHM  HMCHBITATEJbHBIX W
KaJIUOPOBOYHBIX JJadopaTopuii

1 Oo6sacTh NpUMEHEHUA

1.1  Hacrosimuii cranmapt ycraHaBiIMBaeT oOmue TpeOOBaHMS K KOMIIETEHTHOCTH J1abopaTtopuii B
NPOBEIECHUMN HCIBITAHUN W/HWIU KalUOpOBOK, BKJIIOYash OTOOpP OOpasloB, MCHBITAHUS M KaJIUOpPOBKH,
IPOBOAMMBIE IO CTAHJAPTHBIM METOJIaM, HECTaHJApTHBIM METOJaM U METOAaM, pa3paboTaHHBIM
naboparopuei.

1.2 Hacrosimuii ctaHmapT NpUMEHHM ISl BCEX OpraHW3alWi, OCYIICCTBISIFOIINX WCTBITAHUS W/HITN
KaIMOpOBKU. B MX 4McI0 BXOIAT, Hanpumep, J1abopaTopuu, SBISIOIIMECS NEPBOM, BTOPON MIIM TpETheil
CTOPOHOH, a TakXke JadopaTopuu, I/ie MPOBOAATCS MCIBITAHHS W/MIIN KaTMOPOBKH, COCTABIISIONINE YaCTh
MHCIIEKIIUU U cepTU(UKALIUH TPOAYKLINH.

Hacrosmmuii cranmapT pacpocTpaHseTcsl Ha Bce Ja00paTOPUK HE3aBHCHUMO OT YMCICHHOCTH IE€pPCOHANA
WIN BUJIOB MX JEATEIBHOCTH B 00JaCTU UCHBITAaHUN M KaIMOpoBOK. B ToM ciydae, ecnu nabopatopust He
OCYIIECTBIISIET OJWH WIH O0Jiee BHIOB JICATEIHHOCTH, YCTAHOBICHHBIX HACTOSALIMM CTaHAAPTOM, TaKUX
Kak 0TOOp 00pa3loB M NPOEKTUPOBaHUE/pa3paboTKa HOBBIX METO/AOB, TO TPEOOBAHMS COOTBETCTBYIOIUX
pa3zesIoB Ui HUX HE PaclpOCTPAHSIIOTCA.

1.3 HpI/IBeI[eHHBIe INpuMCHYaHUus MOACHAKOT TCEKCT, IPUMEPbI W YKa3aHUS. Oun He coAcpKart
Tp€6OBaHHﬁ M HE COCTaBJISIOT HEOTHEMJIEMOM YaCTH HACTOSIIETO CTaHaapTa.

1.4  Hacrosmuil crangapT npumeHsiercs jga0opaTopusMU TpH pa3pabOoTKe COOCTBEHHBIX CHCTEM
MEHEI)KMEHTa KaueCcTBa, a TAKXKE aJIMUHUCTPATUBHON U TEXHUYECKOU NesTenbHocTU. [loTpedburenu ycmyr
nabopaTopuid, OpraHbl rOCyJapCTBEHHOI'O PEryJIMpOBAaHUS M OpPraHbl MO aKKpeIUTAllUd MOTYT TaKxke
MPUMEHSTDH €ro MPU MOATBEPIKICHUU I IPU3HAHUKM KOMIIETEHTHOCTH J1abOopaTOpuil.

[MPUMEYAHMUE 1. TepMmuH ‘cuctemMa MEHEI)KMEHTA’ B HACTOSIIEM MEXIYHApOJIHOM CTaHAapTe O3HA4YaeT CUCTEMY KadyecTBa,
aIMAHUCTPATUBHYIO M TEXHUYECKYIO CHCTEMBI, YIIPABIAIONINE ACATEIIEHOCTHIO JIA0OPATOPHH.

IMPUMEYAHUE 2. Ceprudukarus cucTeMbl MEHEDKMEHTA HHOTJa HA3bIBACTCS PETUCTPAIIHCH.

1.5  CootBercTBHE ACATEIHHOCTH JTabOpaTOpuil TpeOOBaHUSIM O€30MACHOCTH U IPYTUM O0S3aTEIHbHBIM
TpeOOBaHUSM HE pacCMaTPUBACTCS B HACTOAIIEM CTaHIApTE.

1.6 Ecnu ucnbiTaTenpHple M KAIMOPOBOYHBIE JTAOOPATOPUM BBHITIOJNHAIOT TPEOOBaHUS HACTOSIIETO
CTaHJapTa, OHM JOJKHBI MMETh CHCTEMY MEHEDKMEHTa KadecTBa [UIsi CBOEU JESTENIbHOCTU IO
MIPOBEICHUIO UCIBITAHUN M KaTHOpPOBOK, COOTBETCTBOBaTh TpeboBaHusaMm [SO 9001. B mpuioxenun A
MPUBEJIEHbl COOTBETCTBYIOIIUE CCHUIKM MEXIy Hactosmmm crangaproMm u [SO 9001. Hacrosmuii
MEXIYHAPOAHBIA CTAaHAAPT COJEPKUT HEKOTOpPhIE TPEOOBAaHMSI K TEXHHYECKOHW KOMIIETEHTHOCTH, HE
pomeamue B ISO 9001.

[MPUMEYAHUE 1. UHorna Bo3HWKaeT HEOOXOMUMOCTh Pa3bsCHUTH WM MCTOIKOBAaTh HEKOTOPHIE TPeOOBAaHUS HACTOSIIETO
CTaHAApTa C IEIbI0 00eCIeueHNs COrJIaCOBAHHOTO NMPUMEHEHHs TpeOOBaHUH. YKa3aHUsS 0 €ro MPUMEHEHHI0 B KOHKPETHBIX
001aCTAX, B YaCTHOCTH, 11t opranoB 1o akkpeaurauu (cMm. ISO/IEC 17011) npuBeaeHsl B npuiioxeHuu B.
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[MPUMEYAHUE 2. B cmyuae, ecnu jabopaTtopusi X04eT OBITh aKKpEIWTOBAaHA HAa YacTh WM BCE BUABI JEATEIHFHOCTH IIO
UCIIBITAaHUSM U KATUOPOBKaM, €il clielyeT BEIOpaTh OpraH Mo akKpeAuTauuu, Beinonustomui tpedosanus ISO/IEC 17011.

2 HopMmaTuBHbBIE CCHLIKHT

CJ'IGIIYIOHII/IG HOPMATUBHBIC JOKYMCHTBI ABJIAIOTCA 00s13aTeIIHLHBEIMHI AJI1 IIPUMCHCHHUA C HACTOAIIUM
MCKAYHAPOAHBIM CTAaHAAPTOM. I[J'IH AATUPOBAHHBIX CCBHUIOK MPHUMCHAIOTCA TOJIBKO YKa3aHHOC IO TCKCTY
U3agaHuc. I[J'IH HCOAATUPOBAHHLIX CCBLJIOK H€O6XOIII/IMO HUCIIOJB30BaTh CaMO€ IIOCJICAHCC H3IaHUC
COOTBCTCTBYHOLICT'O HOPMATUBHOI'O JOKYMCHTA (BKJHO‘I&FI JIIO0BIE I/I3M6HCHI/I${).

ISO/IEC 17000:2000.0yenxa coomeemcmaus. Cnosaps u 0CHOGHbIE NPUHYUNBL

VIM, Meocoynapoonulii cnosapb ocHO8HbIX U 00wux mepmunog 6 memponozuu, udnanusiii BIMP, 1EC,
IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP u OIML.

IMPUMEYAHUE. [pyrue craHmapTbl, pyKOBOACTBA M T.O., HA KOTOpBIE CCBLIAETCS AAaHHBIA MEXIYHApOIHBIA CTaHIAPT
npuBeneHsl B bubnuorpadun.

3 TepMuHBI 1 onIpegeIeHUA

B HacTosimeM ctaHgapTe MCIOJIB3YIOTCS COOTBETCTBYIOLIME TEPMUHBI U OINpPEENIEHUs, KOTOpPbIE AaHbI B
ISO/IEC 17000 u VIM.

IMPUMEYAHUE. OOmue ompeneneHus, OTHOCAMMECS K KadecTBy, mpuBeieHel B ISO 9000, a ISO/IEC 17000 maer
OTIpEJICTICHNS, CHECHUABHO Kacaroluecs cepTUPUKAIMA W akKpeauTauuun jaboparopuu. B ciydae, xorjma AarTCs pasHbIe
onpenenerus B ISO 9000, To mpeamoututensHbIME cunTatoTcs onpeaenerus B ISO/IEC 17000 u VIM.

4 TpeGoBaHus1 K MEHEIXKMEHTY
4.1 Opranunzanus

4.1.1 JlaGopaTopusi WM OpraHu3alvs, B COCTaB KOTOPOH OHAa BXOJUT, JOJKHA OBITH CYOBEKTOM,
CHOCOOHBIM HECTH IOPUIMYECKYIO OTBETCTBEHHOCTD.

4.1.2 B o0s3aHHOCTH 7a0OPAaTOPHM BXOJIUT NPOBEICHHE MCIBITAHUA U KaTUOPOBOK TakuM 00pazoMm,
9YTOOBI BBINOJHSAINCH TPEOOBAHMSA HACTOSIIETO MEXKIYHApOJHOTO CTAaHAApPTa M YIOBIECTBOPSUINCH
NOTPeOHOCTH  MOTPEOUTENs,, OpPraHoOB TOCYJApCTBEHHOTO  PETYJIMPOBAHMS WM  OpraHU3aluil,
OCYIIECTBIIONNX OPHUIIHATIBHOE ITPU3HAHHE.

4.1.3 Cucrema MEHEIKMEHTA JJOJHKHA OXBAThIBATH PA0OTHI, BHIIIOJIHIEMBIE B IIOCTOSTHHBIX MTOMEIICHUSIX
nabopaTopud, Ha paboYMX MEeCTax 3a ImpeaesiaMyd MECTa MOCTOSTHHOTO PACcIOIOKEHHUS WM BO BPEMEHHBIX
WJIH MOOHITBHBIX YCITOBUSIX.

4.1.4 Ecnu mabopatopusi BXOJUT B COCTaB OpPraHU3allUU, OCYIICCTBISIONIEH NEATeIbHOCTh, OTIIMYHYIO
OT UCHBITAHUH W/WIKM  KaTMOpPOBOK, OOS3aHHOCTH PYKOBOJSILEr0 IIEpCOHANa  OpraHU3aluH,
NPUHUMAIOIIETO YYacTHE WJIM HMEIOUIETO BIMSHUE HAa JAEATENBHOCTH Ja0OpaTOPHH MO IPOBEICHHIO
UCTIBITAHUN W/WIIKM KaTUOPOBOK, JOJDKHBI OBITH YETKO OIpPENENCHBI ¢ Te€M, 4TOOBI MACHTU(UIIUPOBATH
NOTEHIIMATIbHbIE KOH(IMKTHI HHTEPECOB.

I[MPUMEYAHUE]!. Eciu naboparopust BXOAUT B COCTaB OoJiee KPYIHON OpraHu3alyy, OpraHi3alMOHHbIE MEPHI JIOJDKHBI ObITh
TAKOBBIMHU, YTOOBI IMOJPA3AEIeHNs, HHTEPEChl KOTOPHIX HAaXOITCS B KOH(IIUKTE, TaKHe KaK MPOM3BOJICTBO, KOMMEPYECKHN
MapKeTHHI WM (MHAHCHPOBAHWE, HE OKA3bIBAIM OTPHLATEIHHOTO BIHMSHUS Ha COOTBETCTBHE JIa0OPATOPUM HACTOSIIEMY
CTaHAapTy.
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[MPUMEYAHUE 2. Ecnu nabopaTopus Xxo4deT OBITh IPHU3HAHA TA00paTOpHEl TPEeThel CTOPOHEI, OHA TOJKHA OBITH CIIOCOOHOM
MIPOAEMOHCTPHUPOBATH, YTO OHA OECIIPUCTPACTHA M YTO HU OHA, HU €€ COTPYAHUKH HE HCIBITHIBAIOT HUKAKOTO KOMMEPUYECKOTO,
(hMHAHCOBOTO WJIM APYTOTO JABJIEHHS, KOTOPOE MOTJIO OBl OKa3aTh BIUSHHE HA MX TEXHHUYECKOE CyXKAeHHue. VcmbpITaTenpHON
WA KaTuOPOBOYHON T1ab0paTOpHH, SBIIIONIEICS TPEThel CTOPOHOH, HE CIIeLyeT 3aHUMAThCs AeSTeIbHOCTHIO, KOTOPAst MOYXKET
IMOCTaBUTH IO/ YIpO3Yy AOBEPUC K HE3AaBUCUMOCTU HUX CYXKACHUA U YECTHOCTU B CBA3U C UX ACATCIBHOCTBIO IO IMPOBCIACHUIO
UCTBITAHUN ¥ KaTHOPOBOK.

4.1.5 JlaGopaTopus JOJKHA!

a)

b)

d)

g)

h)

3
k)

pacrnojarath PyKOBOZSIIMM M TEXHHUYECKUM IE€PCOHAJIOM, MMEIOUIUM MOJHOMOYHME M PECYPCHI,
HEOOXOIUMBIC JUIS BBITIOJHEHUS CBOMX OOS3aHHOCTEH M BBISBJICHUS CIy4aeB OTCTYIUICHHH OT
CUCTEMbI MEHEPKMEHTA WJIK OT MPOLEIyp MPOBEICHUS UCTIBITAHUIN W/WIIH KaTMOPOBOK, a TaKKe IS
BO30YKIEHUS IEHCTBUI MO MpPEayNpekICHUIO0 WM COKPAIICHUIO TaKUX OTCTYIUIEHUH (CM. TakkKe
5.2);

IpUHUMATh Mepbl, olecneuuBaromye CBOOOLY PYKOBOJICTBA M COTPYAHHMKOB OT J1HO0OT0
HETOA00AafOMEr0 BHYTPEHHETO M BHEITHETO KOMMEPYECKOT0, ((MHAHCOBOTO HJIM JPYTOTO JAaBIICHHUS
U BJIMSIHUS, KOTOPOE MOXET OKa3bIBaTh OTPULIATEIBHOE BO3/IEHCTBHE HA KAUYECTBO UX PabOTHI;

OTIPENIENIATh MOJUTHKY W TPOIEIypHl, MO3BOJSIOMNE OOSCIIEYUTh 3aIIUTy KOH(PHUICHINATLHOCTH
uHGOpPMALlUM M TpaB COOCTBEHHOCTH MOTpeOuTenel e€ yciyr, BKIIOYas MPOLEAYpPHI 3alUThI
AJIEKTPOHHOI'O XpaHEHUS U MEepeavu pe3yabTaToB;

OMPECACIATE TOJUTHUKY W IIPOLCAYPbI, IMO3BOJIAIOIINC n30eXaTh BOBJIEUEHHS B ACATCIIBHOCTD,
KOTOpasi CHHU3UIIA OBI AOBCPUC K €€ KOMIICTCHTHOCTH, 6€CHpI/ICTpaCTHOCTI/I, CYXICHUIO HIIH
YCCTHOCTH B €€ ACATCIIbHOCTH,

ONpENeNIATh OPraHU3ALUOHHYI0 M YIPABICHYECKYIO CTPYKTypy Ja0opaTopuu, €€ MeCTO B
BBIILIECTOSIIEH OpraHU3allid M B3aUMOCBS3M MEXKAY MEHEIKMEHTOM KadecTBa, TEXHUYECKOH
JeSITEIbHOCTBIO M BCTIOMOTaTEIbHBIMU CITy)K0aMu;

yCTaHaBJIMBaTh OTBETCTBEHHOCTbh, IOJTHOMOYHS M B3aHMOOTHOILICHUS BCEX COTPYAHUKOB, 3aHSTHIX B
VIPaBJICHNH, BBIMOJIHEHUN WM TpPOBEpKEe padoT, BIMSAIONIMX HAa KAa4eCTBO WCIBITAHWHA W/WIN
KaTuOpOBOK;

obecrieunBaTh KOHTPOJIb COTPYJHHKOB, MPOBOISIIMX WCIBITAHUS W KaTHMOPOBKH, BKIIOYAS
CTaXKEPOB, CO CTOPOHBI JIMILI, 3HAKOMBIX C METOJAaMU U IPOLEAYpPaMH, LEIbI0 KaKIO0I0 HUCIIBITAaHUS
W/WIN KQTHOPOBKH, a TAK)KE C OIEHKOW Pe3yJIbTaTOB UCTIBITAHUS WIIN KATHOPOBKHY;

UMETh TEXHUYECKYIO aJMHHHUCTPAIMIO, HECYIIYI0 OOIIYyK) OTBETCTBEHHOCTh 3a TEXHHUYECKYIO
NESTEILHOCTh U TIPEIOCTaBICHUE HEOOXOIUMBIX PECYPCOB i obOecreueHus TpeOyeMoro KauecTna
paboTsl 1abopatopuu;

HA3HAYUTh OJIHOTO COTPYJHHMKA MEHEIKEPOM IO KauecTBY (Kak Obl OH HU Ha3bIBaJCs), KOTOPbIH,
HE3aBUCHMO OT APYruX (pyHKIUI U 00s3aHHOCTEH, 10JIKEH HECTH OTBETCTBEHHOCTh M pacnojaraTh
MOJIHOMOYUSIMH, OOECIEUMBAIOIIMMU BHEJPEHUE CUCTEMBl MEHEI)KMEHTA U €€ IOCTOSIHHOE
(YHKIIMOHMPOBAHUE; MEHEKEP M0 KAYECTBY JOJDKEH UMETh MPSIMOM JOCTYM K BBICIIEMY YPOBHIO
YIpaBJIEHUS, IPUHUMAIOLIEMY PEIIEHUS 1O MOJIUTUKE WIH peECypcam;

Ha3HayaTh 3aMEeCTUTEIICH PYKOBOAICTO IIEPCOHAIA (CM. HpI/IMe‘{aHI/Ie).

o0ecneunBaTh OCO3HAHHE INEpCOHAJIOM 3HAYUMOCTH M BaXXHOCTHU CBOCH NCATCILHOCTH M CBOETO
BKJIaZla B OCYHICCTBJICHUC 3a1a4 CUCTEMbI MCHC’KMCHTA.
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[MPUMEYAHUE.- OtaenpHbIE COTPYAHUKHA MOTYT BBIIIONHATH Oojiee OAHOHM (YHKIHH, U MOXKET OKa3aThCS HETPAKTHYHBIM
Ha3HAYaTh 3aMECTUTENCH MO KaXI0H (QyHKIHH.

4.1.6 Beicmee pyKOBOJICTBO AOJDKHO YYPEAUTh B Ipefesax JIabopaTopuu IMpHEMIIEMbIE IPOLECCHI
oOMeHa nHpopmanueit 1 nepegady coooIeHn, Kacaromuxcs 3PPEeKTUBHOCTH CUCTEMbI MEHEIKMEHTA.

4.2 CucreMa MeHeIKMEHTa

4.2.1 JlaGopaTtopus [0JDKHA YCTaHOBHUTb, BHEAPUTh M TOJJEPKUBaThb CHCTEMY MEHEIKMEHTa B
COOTBETCTBUH C OOJIACTBIO ee jaeATeNbHOCTH. JlabopaTtopusi JODKHA AOKYMEHTAIBHO O(GOPMHUTH CBOIO
HOJIMTUKY, CUCTEMBI, IPOrpaMMBbl, POLEAYPbl U HHCTPYKIHUU B 00beMe, HEOOXOJUMOM Il 0OecreueHHs
Ka4yecTBa Pe3yJIbTATOB MCIBITAHUHA W/MIIN KaTMOPOBOK. JIOKyMeHTalusl CHCTEMBI JJOJDKHA OBITH JTOBENICHA
JI0 CBEJIEHUS COOTBETCTBYIOILErO NIEPCOHAJIA, TIOHATA UM, IOCTyIIHA €MY U BBIIIOJIHAETCS UM.

4.2.2 TlonuTuKa W 3aJa4d CHUCTEMbl MEHEKMEHTa JIabopaTOpuu B 00JacTH KadyecTBa JOJIKHBI OBITh
YCTaHOBJIEHBI B PYKOBOJCTBE 10 KauecTBY (Kak Obl OHO HE Ha3BajoCh). [IOJKHBI OBITH YCTaHOBJIEHBI
obmue 3agaud, KOTOpblE HEOOXOAMMO MepecMaTpuBaTh IPH AHAIN3E CO CTOPOHBI PYKOBOJCTBA.
3asgBiIeHUE O MOJUTHKE B 00JAaCTH KayecTBa JIOMKHO ObITh CAHKIIMOHMPOBAHO BBICHIMM PYKOBOACTBOM.
OHO [0JIKHO BKJIKOYATh, KAK MUHUMYM, CIIEAYIOIIEE:

a)  00s3aTeNbCTBO PYKOBOJACTBA J1a0OPAaTOPHH COONIOAATH YCTAHOBHUBLIYIOCS IPOQECCHOHATBHYIO
NPaKTUKy M COXPAaHATh BBICOKOE KAayeCTBO WCIBITAHUN H KaTUOpPOBOK NpU OOCITYyKHBaHUH
norpeduTeneii;

b)  3asBICHHE PYKOBOJCTBA 00 YPOBHE 0OCTYKUBaHUS, OCYIIECTBISIEMOTO JTAOOPATOPHEIA;
C)  3aJa4u, CTOAIIME MEepPe]] CUCTEMOI MEHEDKMEHTA KaueCTBa;

d) TpeGoBaHHWEe KO BCeM COTpPYIHHKAaM J1aOOpaTOpWH, YYAaCTBYIOIIUM B IPOBEJCHUU WCIBITAHUN H
KaJaMOpPOBOK, O3HAKOMHTBCS C JOKyMEHTAI[Mel CHCTeMbl MEHEPKMEHTa KauecTBa M CJel0oBaTb B
CBOEH JCATEIBHOCTH YCTAaHOBJICHHON MOJIMTUKE U IIPOLIEypPaM; U

€)  00s3aTenbCTBO PYKOBOJCTBA J1abOpaTopuu JeMcTBOBaTbh B COOTBETCTBUM C  HACTOSIIMM
MEXTyHApPOJHBIM CTAaHIAPTOM U HETIPEPHIBHO YIy4IIaTh 3(P(EKTUBHOCTh CUCTEMBI MEHEIKMEHTA.

I[MPUMEYAHMUE. 3asBnenne o MoguTHKE B 00JIaCTH Ka4ecTBa JOJDKHO OBITh KPATKMM W MOXET BKJIIOUATh TpeOOBaHUE O TOM,
YTO MCIBITAHUS W/WIN KAJIMOPOBKM JOJDKHBI BCET/Ia BBINOJHATHCA B COOTBETCTBHHM C YCTaHOBJICHHBIMH METOAAMH H
TpeboBaHMAMHU ToTpeOuTeneld. Ecnm ucmpITaTenbHas WM KaIMOPOBOYHAs JabopaTophs SIBISETCS YACThIO Ooyiee KPYITHOU
OpTaHM3aLIH, TO HEKOTOPBIE JIEMEHTHI MOJIUTHKH B 00JIACTH Ka4eCTBA MOTYT COAEPKAThCs B APYTHX JOKyMEHTaX.

4.2.3 Beiciiee pyKOBOJACTBO JIOJDKHO OOECHEUNUTH BBINIOJHEHUE 00SA3aTeNbCTB O pa3paboTke u
BHEJ[PEHUH CHCTEMbI MEHE/DKMEHTA M TIOCTOSIHHOTO TIOBBILICHUS €€ Pe3yIbTaTHBHOCTH.

4.2.4 Beicuiee pyKOBOJACTBO JOJKHO JIOBECTH /10 CBEAEHHUS OpraHU3alMM Ba)KHOCTb YIOBJIETBOPEHUS
TpeOOBaHUH 3aKa34yMKa, a TAK)Ke ¥ TPeOOBAaHUS 3aKOHOB M OPraHOB I'OCYAAPCTBEHHOT'O PETYJIUPOBAHMUS.

4.2.5 PyKoBOJACTBO IO KayeCTBY JOJDKHO BKJIIOYAaTh WJIM HMMETh CCBHUIKM Ha BCIOMOIaTeJIbHbIE
IpoLEeyphl, BKIIOYAs TEXHUYECKHE MpoueAypbl. B HeM A0MKHO OBITh JaHO OIHMCAHHWE CTPYKTYPHI
JIOKYMEHTallMH, UCTIOJIb3yEMOM B CUCTEME MEHEI)KMEHTA.

4.2.6 CDyHKI_II/II/I U OTBCTCTBCHHOCTH TCXHUYCCKOI'O PYKOBOAALICTO IIEpCOHAIa W MCHCIKEpa II0
Ka4uCCTBY, BKIIIOYasad UX OTBETCTBCHHOCTD I10 00eCIICYCHHUIO COOTBETCTBUS HACTOAIICMY MCKAYHAPOOAHOMY
CTaHOapTy, JOJI?KHbBI OBITE OIIPEACIICHBI B PYKOBOJACTBE I10 KA4YCCTBY.
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4.2.7 Beicuiee pyKOBOJCTBO JTOJDKHO OOCCIEUHTH MOAJCPKAHUE IETOCTHOCTH CHUCTEMBI MEHEKMEHTA
IIPYU IUIAHUPOBAHUU U OCYILECTBICHUHA U3MEHEHUN B 3TOM CUCTEME.

4.3  YnpasJjieHue JOKyMeHTalHei
4.3.1 OOmmue noI0KEHUSA

JlaGoparopusi OJDKHA YCTAaHOBHTH W MOJJIEPKHMBATh HPOLEAYPHl YHPABIECHHS BCEMH IOKyMEHTaMH,
SBJISIOMIMMUCS YacTbI0 CHUCTEMBI MEHEDKMEHTa (pa3paboTaHHBIMH B pPaMKax JIaOOpaTOPUH WIIH
NOCTYNHBIINE W3BHE), TAKAUMH, KaK PETJIAMEHTHI, CTAaH/AAPTHI, APYTHe HOPMATUBHBIE TOKYMEHTHI, METO/IBI
UCTIBITAHUN W/WIM KAIUOPOBOK, a TAKXKE YEPTEXKH, MPOrpaMMHOE OOecrieuyeHHe, TEXHUYECKHE YCIIOBUS,
MHCTPYKIMU U PYKOBOJICTBA.

[MPUMEYAHMUE 1. B sTomM KOHTEKcTe "MOKYMEHT" MOXET O3HayaTb 3asBJICHHSI O MOJUTHKE, MPOLETYpPbl, TEXHUYECKUE
YCIIOBHSI, KaTHOPOBOYHBIC TAOJHUIIBI, CXEMbI, YIeOHBIE TOCOOMS, IUIAKATHI, 3aMETKH, MAMSITKH, MPOrpaMMHOE OOecIeueHue,
4epTekKH, TaHbl U T.J. OHU MOTYT OBITH TPEJCTABICHBI HAa Pa3IHYHBIX HOCUTENSAX, OYMaXKHBIX WJIH 3JICKTPOHHBIX, B
IU(PPOBOM, aHATOTOBOM, (POTOTPaQUIECKOM HIIH TEKCTOBOM BHJIE.

[MPUMEYAHUE 2. VYmupaBneHue TaHHBIMH, OTHOCSAIIAMHUCS K HCOBITAaHWAM W KamuOpoBkam, - mo 5.4.7. YmpasieHue
perucTparmell JTaHHbIX - 1m0 4.13.

4.3.2 YTBep:KIeHHE H BBITYCK JOKYMECHTOB

4.3.2.1 Ilpexne, 4eM BbIIATH AJISl HCIIOIB30BAHUS COTPYIHUKAMHU Ta00OPATOPUU JOKYMEHTBI, SIBISIOIIAECS
YaCThIO CHUCTEMBl MEHEDKMEHTAa , WX JIOJDKEH MPOBEPHUTh M YTBEPAUTH YIIOJIHOMOYEHHBIM ISl 3TOTO
coTpynHUK. JlomKeH OBITh MOATOTOBIEH M JIETKO JOCTYNEH «MacTep JIMCT» WM SKBUBAJICHTHAs
mpoleaypa ymOpaBlIeHUs JOKyMEHTAIlMeH, cojepiKaiias pe3yiabTaThl TEKYIIeH peBU3WH CTaTyca |
pacmpeseneHuss JTOKyMEHTOB B CHUCTEME MEHEIKMEHTa, YTOObI MpPeIOTBPATUTh HCIOJIb30BaHUE
HEJCHCTBUTEIBHBIX H/HIIN YCTAPECBIINX JIOKYMECHTOB.

4.3.2.2 Ilpunsras(sie) npoueaypa(bl) 10JKHA(bI) TApaHTUPOBATD, YTO:

a) O(l)I/IIII/IaJ'IBHI)IG HU3JJaHUA COOTBCTCTBYIOIIMX AOOKYMCHTOB JOCTYIIHBI Ha BCEX YYacCTKax, TIJ€
OCYILECTBIISIIOTCS. OCHOBHBIC ~OIEpalli¥, HampaBlIcHHbIE Ha dS()(OEKTUBHYIO JIEATEIBHOCTD
nabopaTopuu;

b) AOKYMCHTBI MEPUOAUYCCKU AHATUSUPYIOTCA H, IIPU HCO6XOI[I/IMOCTI/I, nepeCcMaTpuBarOTCA, YTOOBI
o0ecreunBaTh UX MOCTOAHHYIO IMTPUTOAHOCTD U COOTBCTCTBUC NNIPCABABIIACMBIM TpC6OBaHI/I$[M;

C)  HENCHCTBUTENbHBIC WU yCTAPEBIIME JTOKYMEHTHI ONEPATUBHO M3BIMAIOTCS M3 BCEX MECT BBITYCKa
WIM UCHOJB30BaHUS, JUOO JpyruM o00pa3oM MpeAylpekJacTcss HX HempeIHaMepeHHOe
UCIOJIb30BaHUE;

d) ycrapeBmme JOKyMEHTBI, COXpaHsI€Mble B IOPUIMYECKUX WIM HHOOPMAIIMOHHBIX [EIX,
COOTBETCTBYIOIIUM 00pa30M MapKUPYIOTCH.

4.3.2.3 JIOKyMEeHTHI CHCTEMBl MEHEIDKMEHTa, pa3zpaboTraHHble JabopaTopueid, JOIDKHBI HMEThH
YHHUKaJIbHYIO HaeHTHuKanuio. Cpenu 3J1eMeHTOB TaKol MIeHTU(UKALMU JOKHBI IPUCYTCTBOBATh J1aTa
BBIITyCKAa W/MIM O0O3HAYEHUE NEPEeCMOTpa, HyMEpalysl CTPaHMI, OOIIee YHCIO CTPAHUIl WIM OTMETKa
KOHIIA IOKYMEHTa U HAMMEHOBAHUE JIMLIA, yTBEPAUBILIETO JOKYMEHT.
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4.3.3 MH3MeHeHHs B JOKYMEHTax

4.3.3.1 V3MeHeHus B JOKYMEHTaX JI0JDKHBI aHAJIM3UPOBATHCS M YTBEP)KAATHCS TOU JKe CIIyKO00M, KOoTopas
JieNlana IMepBOHAYaIbHBIM aHalIW3, €CJIM CHEeNMalbHO HE Ha3HadeHbl Jpyrue jauua. HasHaueHHbIe
COTPYIAHHUKH JIOJDKHBI UMETh JOCTYN K COOTBETCTBYIOLICH HCXOJHOW WH(OPMALUHU, KOTOpasi CIYXKHT
OCHOBOH /7151 UX pabOTHI 10 aHAJIU3Y U YTBEPHKACHUIO.

4.3.3.2Korma 95T0 TpPaKTHYECKH OCYIIECTBUMO, HW3MEHEHHBIM WJIM HOBBI TEKCT JIOJDKEH OBITh
UACHTH()HUIIMPOBAH B IOKYMEHTE WJIM B COOTBETCTBYIOIINX MPHIIOKECHHUAX.

4.3.3.3 Eciiu cucrema ympaBieHHs IOKyMEHTAaIMel jgadopaTopuu pas3pemiaeT BHOCHTb W3MEHEHHS OT
PYKH B OXHJAQHMM OYEPEAHOTO M3MEHEHHsI JJOKYMEHTOB, TO JOJIKHBI OBITH OINpeNeNeHbl MpOoLeIyphl U
MOJTHOMOYHS ISl TaKMX M3MEHEHUH. VI3MEeHEeHUs JOJKHBI ObITh YETKO OTMEYEHbI, 3aBH3HPOBAHbBI U
natupoBaHbl. [lepecMOTpeHHBIN JOKYMEHT JOJDKEH OBITh OPHUIIMANBHO MEePEen3/iaH, KaK TOIBKO 3TO CTAHET
NPAaKTUYECKH OCYIIECTBUMBIM.

4.3.3.4 Jlo;xkHbl OBITH yCTaHOBJEHBI MPOLEAYPHl Ui OMMCAHUS TOTO, KaK BHOCSTCS U YHPAaBISAIOTCA
U3MEHEHU B JOKYMEHTaX, XPaHSILIUXCS B KOMIIBIOTEPHBIX CHUCTEMaX.

4.4  AnHanau3 3anpocoB, 0PUIHAIBHBIX NPEAT0KEHNH 1 KOHTPAKTOB

4.4.1 JlaGopatopus JOJDKHAa YCTaHOBUTh W MOJAEP)KHMBAaTh HPOLEAYphl aHaJIW3a 3alpocos,
O(pUIMATBHBIX MIPEAJI0KEHUN U KOHTPaKTOB. [lonnTrKa U npouexypbl aHaJIN3a, BEYIIEro K 3aK/IF0UEHUI0
KOHTpaKTa Ha UCIIBITAHUS W/UIU KaTMOPOBKH, JOJKHBI TAPAHTUPOBATh, UTO:

a)  TpeOOBaHMs, BKIIOYAs MCIOJIb3YEMbIC METO/IbI, aICKBATHO OMPEICIICHBI, 33 10KyMECHTUPOBAHBI (CM.
5.4.2);

b)  maGopaTopusi HMEeT BO3MOKHOCTH H PECYPCHI, TIO3BOJISIONINE BBITOJIHATH TPCOOBAHWS;

C)  BBIOpaH COOTBETCTBYIOIIMII METON HCIBITAHHS W/HIM KalTUOPOBKH, CIIOCOOHBINH YIOBIECTBOPUTH
TpeGoBaHus notpedurenei (cm. 5.4.2).

JIroOble pa3nuuusi MEXIy 3alpOoCOM WM O(QHIHUAIBHBIM MPEAJOKEHHEM M KOHTPAKTOM JOJKHBI OBITH
yCTpaHeHbl 10 Havaja paboT. Kaxmplii KOHTpakT AODKEH OBITH COTJIACOBaH OOEMMH CTOPOHAMHU: M
naboparopueld ¥ TOTpeOUTENEeM.

[MPUMEYAHUE 1. 3ampoc, oduumaibHOEe NpPEANIOKEHHE H KOHTPAKT CJIEAyeT NPOaHAIN3UPOBATh PALMOHAIBHBIM U
3pPEeKTUBHBIM CHOCOOOM € y4eToM (UHAHCOBBIX, IOPUIMYECKHX AacClHeKTOB M KajleHJapHOoro IaHa. [l BHYTpEeHHHX
3aKa34MKOB PACCMOTPEHHUE 3aIIPOCOB, OPUIIMATBHBIX PEITI0KEHHH 1 KOHTPAKTOB MOXKET OBITH CHIEJIAaHO B YIIPOILEHHOM BHJIE.

[MPUMEYAHUE 2. AnHanu3 BO3MOXHOCTEH JOJDKEH YCTaHOBHTb, YTO J1a0OpaToOpusi pacroyiaraer HeoOXOIUMbIMU
(bU3MYECKUMH, JIOJCKUMH U WH()OPMALMOHHBIMM pECypcaMH W 4YTO: MEPCOHaN Jjaboparopuu o0siafaeT HeoOXOIMMBIMU
HaBBIKAMH W ONBITOM JUIS NPOBEICHUS MCHBITAHUA W/WIIM KaTMOpOBOK. AHAJIN3 MOXKET TaKXKE YUUTHIBATH Ha PE3yJIbTAThI
NpPEABIIYIIEro ydYacTusl B MEXJIa0OpaTOpHBIX CIMYEHUSIX WM IporpaMMax IIPOBEPKHM KayecTBa HCHBITAaHWH W/WIN
OCYIIIECTBIICHUN NPOOHBIX HMCIBITAHWH W/MIM KalnOpPOBOK C HCIIOJIb30BAHHUEM KOHTPOJIBHBIX OOpa3lOB WM OOBEKTOB C
3aaHHBIMM 3HAYCHUSIMHA HCCIIEyEeMbIX BEIWYHMH, C LEIbI0 YCTAaHOBICHHS HEONPEACICHHOCTEH H3MEpEHUH, IPEeaeoB
00OHapy KeHHs, TPaHHIL] TOBEPUTEIHLHOTO HHTEPBANIa H JAp.

[MPUMEYAHUE 3. KonTpakT MOXeT OBITh TIOOBIM (IMHMCHMEHHBIM WM YCTHBIM) COTJIAIIGHHEM O TIPEIOCTaBICHUN
MOTPEOUTEIIO YCIIYT TO MPOBEISHHUIO HCIIBITAHUN H/FITH KaTHOPOBOK.
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4.4.2 JlaHHBIE JTOKYMEHTHl aHAJIM30B, BKJIIOYAs JIOObIC 3HAYWTEIbHBIC W3MEHEHHS, IOJKHBI OBITh
coxpaHeHbl. Takke cleayeT XpaHUTh 3alMUCH O COOTBETCTBYIOIIMX IEPETOBOpax C IMOTpeOUTeneM,
Kacaroluxcsi ero TpeOOBaHUN WU PE3YyJIbTaTOB PAa0OT, BBHITIOJIHEHHBIX B XOJI€ BHITIOJHEHUS KOHTPAKTA.

[MPUMEYAHUE. [ns ananu3a IUTAHOBBIX M JAPYTUX HECIOXKHBIX 3a/lad CYHMTAETCs JIOCTaTOYHBIM yKa3aTh JaTry u
UACHTU(DUKAIIMOHHBIC JNaHHBIC (HApUMep, WHHIMANGI) JIMIA, OTBETCTBEHHOTO B JIA0OpATOPHH 3a BBIIOJHEHHE PadOT IO
KOHTPakTy. B OTHONICHHM MOBTOPSIOIIUXCSA IUIAHOBBIX BOIPOCOB aHANU3 HEOOXOOMM TOJBKO Ha HavYaabHOUN
HCCIICIOBATEIILCKON CTa UM WM TPH 3aKIIOYCHUH KOHTPAKTa HAa JUIMTENBHYHO IDIAHOBYIO padoTy, MPOBOJUMYKO B paMKax
TEHEepabHOTO COTJAMICHUS C TOTpeOWTeNeM, MpPH YCIOBHH, YTO TPeOOBaHUS MOTPEOMTENS OCTAIOTCS HEWM3MEHHBIMH. B
OTHOIIICHUH HOBBIX, KOMIUICKCHBIX WJIH CIOXXHBIX 3afad, CTOSIIUX Tepe] WCIBITAHUSAMA W/IIH KATHOPOBKOW, CIIEAYET BECTH
Ooee moapOOHBIE 3aTHICH.

4.4.3 Awnanm3 TOJDKEH TaK)Ke BKIIFOYATH BCE pa0OTHI, BBHITIOIHSAEMBIC Ta0OPATOPHEH IO CYOIIOAPSTY.
4.4.4 Tlorpeburens nomkeH ObITh HHPOPMHPOBAH 000 BCEX OTKIOHEHUAX OT KOHTPAKTA.

4.4.5 Ecmu KOHTPAaKT HYXJAaeTCsd B M3MCHCHHSX IIOCIE TOro, Kak paboTa Hadayiach, JODKCH OBITh
MOBTOPEH TOT K€ MPOLIECC aHaIM3a KOHTPAKTa, U O JIOOBIX M3MEHEHUSX JOJDKeH ObITh MH(POPMUPOBAH
BECh NIEPCOHAJI, KOTOPOTO 3TO KACAETCH.

4.5 3axuarouyeHue cyOnoaAps/I0B HA MPOBeeHNEe UCTIBITAHNN M KAJINOPOBOK

4.5.1 Ecmu naGopaTopusi 3aKio4aeT CyOMmoAps IO HENpPEeABUIACHHBIM MPUYMHAM (HAIpUMep,
Heperpy’KEHHOCTh, HEOOXOAMMOCTh B JIOTIOJIHUTEIILHON SKCIIEPTU3E WM BPEMEHHAs! HECTIOCOOHOCTD) MITH
Ha TIOCTOSHHOW OCHOBE (HampuUMep, Ha YCIOBUSAX TIOCTOSIHHOTO CyOMoApsaa, COMVIANICHWH O
NPEJCTaBUTENILCTBE WU JIIOTaX) - 3Ta paboTa IOJHKHA OBITh MepelaHa KOMIIETCHTHOMY CYOTIOAPSTIUKY.
KomneTeHTHbIM sIBiileTCS TakoW CyONOApSAYMK, KOTOPBIM, BBIMOJIHAET padOTy B COOTBETCTBUH C
HACTOSIIUM CTaHIAPTOM.

4.5.2 JlaGopatopusi JODKHA YBEIOMHUTH IOTPEOUTENE O CyOmoapsie B NHUCHbMCHHOM BHIC H, B
HEOOXOJIMMBIX CIIydasX, MOJYYUTh OJOOpPCHHE MOTPEOUTEINIs, MPEIINOYTHTEIBHO, TOXKE B MUCHMEHHOM
BUJIC.

4.5.3 JlaGopatopus HeceT OTBETCTBEHHOCTb Iiepesl NoTpeduTereM 3a paboTy, BBINOJIHAEMYIO
CyOnoapsIIMKOM, 32 MCKIIOYCHHEM TeX CIIy4aeB, KOTJa CyONoApsIYhKa BBIOMpPAET MOTPEOHTENb HIIH
Opral rocyJapCcTBEHHOI'O pEryJIMpOBaHUS.

4.5.4 JlaGopaTopusi JOJKHA BECTH PErHCTpalMIO BCEX CYONOAPATYMKOB, K YCIyraM KOTOpBIX OHa
npuOeraeT Ui NPOBEJCHUS HMCIBITAHUN W/WIN KaTUOPOBOK, M PETHUCTPALMIO JaHHBIX O COOTBETCTBHH
BBITIOJIHEHHON PabOThI HACTOAIIEMY MEXIYHAPOJIHOMY CTaHAAPTY.

4.6 IlpuodGpereHue ycJayr U 3amacoB

4.6.1 B nabopatopuu n0JKHA OBITh YCTAHOBJIEHA MOJIUTHKA U Mpoueaypa(bl) BIOOpa U MPHUOOpETEHUs
HEOOXOAMMBIX YCIYI M 3allacoB, BIMSIONIMX HAa Ka4eCTBO HMCIBITAHUHA W/WIM KaauOpOBOK. J{OJMKHBI
CYIIIECTBOBATh TMPOLEAYPHl NMPHOOPETCHUS, MOJMYUYCHHUS M XPAHEHUS COOTBETCTBYIOIIUX PEAKTHBOB H
7a00paTOPHBIX MAaTEPHAJIOB PACXOYyEMbIX IPU MPOBEICHUN MCIIBITAHUN U KAIHOPOBOK.

4.6.2 JlaGopatopusi IODKHA OOCCIIEUYHMBATH, COXPAHHOCTH TIOJYUYEHHBIX 3allacOB, PEAKTUBOB U
PACXOHBIX MATEPHAJIOB, BIUSIONIMX HA KAYECTBO MCIBITAHUI W/WIN KAIMOPOBOK, 10 TEX MOP, MOKA OHH
He OyJyT MPOKOHTPOJIUPOBAHBI WU JAPYTHM O0pa30M HE OIEHEHBI KaK COOTBETCTBYIOIINE CTaHAAPTHBIM
TpeOOBAaHUSAM WM TPEOOBAHHUSIM METOJIOB, Pa3paOOTAHHBIX JIJISl IaHHBIX MCIBITAHUHA W/WIH KaauOPOBOK.
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