IHopsanok NpoBeIeHH JJA00PATOPHUX BUNIPOOYVBAHD JIKAPCHLKHUX 32C00iB Ta

MEINYHHUX IMYVHOOIOJOTTYHUX NMPEenapaTiB, [0 NOJAAITHCH HA JePKABHY

peecTpamiio (mepepeecrpamiio), Ta KOHTPOJIIO SKOCTI 32 3BePHEHHAM iHITUX

HePKABHUX VCTAHOB 200 IOpUANYHUX Ta pizuuaux 0cio v JIaboparTopii

dbapManeBTHYHOTr0 aHAdI3Y JlepkaBHOro ekcnepTHOro neHrpy MO3 Ykpainu

Ocnosnumu 3as0anuamu Jlabopamopii ¢apmayeemuunoco ananizy (oani — Jlabopamopis)

lepoicasnoco nionpuemcmea «epacasnuii excnepmuuti yeump MO3 Vipainuy (oani — Llenmp) €
301UCHEeHHS 8 NOPAOKY, NepeddaA4eHOMY YUHHUM 3AKOHOOA8CMBOM YKpainu:

v

AN

3MIMCHEHHSI B YCTAHOBIICHOMY TOPSIKY Ja0OpaTOPHUX BUIIPOOYBaHb JIIKAPCHKUX 3ac00iB, B

TOMY YHUCII MEIWYHHUX IMYHOOIONOTIYHHMX TNpernapariB, MOJAHMX Ha PEECTPAIilo, 3 METOIO

HiATBEPKEHHSI BIITBOPIOBAHOCTI METO/1IB KOHTPOJIIO SKOCTI, 3allPOTIOHOBAHUX 3asIBHUKOM, 32

HarpaBieHHsAM LleHTpy;

KOHTPOJIb SIKOCT1 200 MOPIBHSIBHI JOCIIKEHHS aHTUMIKPOOHOT aKTHBHOCTI 3pa3KiB TOTOBHX

JIKapChbKUX 3ac001B, B TOMY YHUCIII MEAUYHUX IMyHOOI0JIOTIYHUX IIpenapariB (Ta MpoayKLii in

bulk), cyOcranmiii (Jifo4ux Ta JONOMDKHHX PEUOBHH) Ta MPOMDKHOI MPOAYKIIi, IO

BUKOPHUCTOBYIOTBCS JUIsl BUPOOHUITBA JIIKapChbKUX 3ac00iB, Ta anpoOaiiii METOIB KOHTPOJIIO

SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B 32 3aMOBJICHHSAM OPUANYHHX Ta (I3UYHUX OCIO;

KOHTpPOJIb $IKOCT1 3pa3KiB JIKApChbKMX 3aco0iB, HampasiieHuX LleHTpom i mnpoBeaeHHs

KJIIHIYHUX BUIIPOOYBaHb, SIKI PEECTPYBATUMYThCS B YKpaiHi;

3/11ICHEHHSI KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B, B TOMY YMCII MEIUYHUX IMYHOO10JIOTTYHUX

npenapariB 3a HampaiieHHsAM Jlep)kaBHOI cCiy:xOu VYKpaiHu 3 JIKapchKHX 3aco0iB Ta

KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKaMH a00 1HIIMX JE€P>KaBHUX YCTAHOB Ta OpraHi3alliii;

MIPOBEICHHSA MiXJIa00paToOpHOTO (B TOMY YHCHI apOITPakHOT0) Ta JACP>KaBHOTO KOHTPOJIIO

SKOCTI 3pa3KiB JIKapChbKUX 3ac001B, B TOMY YHCII1 MEANYHUX IMYHOOI0JIOT1UHUX MpEnaparis, 3a

HAIPaBIEHHSM yYITOBHOBA)XEHUX OPIaHiB;

MOPIBHSUIBbHI AOCTIIPKEHHS! aHTUMIKPOOHOT aKTUBHOCTI 3pa3KiB JIKapChKUX 3aC0O01B;

MPOBEJICHHS BUIIPOOYBaHb 3 METOIO BUBYCHHS Ta MiATBEPKEHHSI OAI0HOCTI MpodiiB

PO34YMHEHHS JIKapChbKUX 3aCc001B;

MpOBEJCHHS 3a HampaBleHHSAM Jlep:kaBHOI ciy:kOu YKpaiHM 3 JIKapchbKUX 3aco0iB Ta

KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKAMHU:

— eKCHepTU3W 3BENEeHOr0 MPOTOKONY MapTii BakIMHHU (OI[IHKY JaHUX BHUITYCKY cepii
BHPOOHUKA);

— eKCHEepTHU3H MaTepiajliB KOHTPOJIIO SKOCTI cepii METUYHOI0 IMyHOO10JI0THHOTO IIpenapaTy
BUPOOHUKA (IIPOTOKOJIM KOHTPOJIIO SIKOCTI cepii, aHAIITUYHI1 3BITH)

— 1abopaTOpPHOTo aHai3y BaKIWHU (B T.4. Ha 0a31 BUPOOHHKA);

— CKJanaHHs cepThdikaTta TPO BUIYCK cepii BaKIMHU 3a pe3ylbTaTaMU  EKCIEepTU3U
3Be/IeHOr0 MPOTOKOJIY MapTii BaKIMHHU, €KCIIEPTU3M MaTepialliB KOHTPOIIO SKOCTI cepii
MEIMYHOTO 1MYHOOIONIOTIYHOTO Mpenapary BHpPOOHHMKA (IIPOTOKOJIU KOHTPOJIO SIKOCTI
cepii, aHaNITUYHI 3BITH) Ta JJaOOPaTOPHUX BUIIPOOYBAHb.

1. Jist OPOBCACHHA J'IaGODaTODHI/IX BI/IHDO6VBaHL YIIOBHOBA>XCHHUM OpeACTaBHUKOM

JagBuuka/3amMoBHMKA (Haim — 3aMoBHUK) 110 Jlaboparopii IlerTpy HamaeTsC:

1.1. 'y Bumanky 37iificHeHHs Ja00opaTOpHUX BUIPOOYBaHb JIIKAPCHKUX 3ac00iB, B TOMY YMCIHI

MeAMYHUX IMyHOO10J0TTYHMX MpenapaTiB (nani — JI3), mogaHux Ha peecTpaliio, 3 METOI0

MiATBEPKCHHS] BIATBOPIOBAHOCTI METOJIB KOHTPOIIO SIKOCTI a00 KOHTPOJIIO SKOCTI

3pa3skiB JI3, HanpaBnenux LleHTpom 1715 mpoBeeHHS KIIIHIYHUX BUITPOOYBAHb!
Hanpasnenns 3a hopmoro 12, 3arBeppkeHoro LleHTpoM, (e 3a3Ha4YaeThCs Ha3Ba JIIKAPCHKOTO
3aco0y, Jikapchka (opma, Ha3BM BHPOOHHMKA, 3asBHHUKA, BHUJ KOHTPOJO), 3arlOBHEHE
excrieptoM LlenTpy Ta mianucane qupekropoM LleHTpy ab0 yrmoBHOBa)KEHOIO 0C000I0;
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— npoekm Memoodie koumponro sxocmi (MKA), sxkuit mictuTh iHGopmarito mnpo ckiman JI3,
crnienrpikaiito Ta METOM KOHTPOJIII0, HABEJICHI Y peecTpaliiHUuX MaTepianax.

1.2. y Bumanky 37iHCHEHHS KOHTPOJIO SKOCTI 3pa3kiB JI3, 3a HampaBieHHsM JlepaBHOi
cmyx0u YkpalHu 3 JKapChKHUX 3acO0iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMU abo0 IHIIUX
JIepKaBHUX YCTAHOB Ta OpraHi3alliii:

— HanmpaenenHs abo aucm BIATIOBITHOI JEepPKaBHOI yCTaHOBU a00 opraHi3zailii 3a BCTAaHOBIICHOIO
dbopmoro;

—  HopmamusHuti ookymenm (AHJL, 3arBepmxeni MKS, monorpadis dapmaxonei, inmmii H/|
TOIIIO).

1.3. 'y Bumanmky 3AiMCHEHHS KOHTPOJIIO SKOCTI 3pa3kiB JI3 3a 3aMOBJICHHSIM IOPUIUYHHX Ta
¢iznyaMX 0OCib:

—  Jaucm, e 3a3HavaeThcs Ha3Ba JI3, mikapcbka gopma, Ha3Ba BUPOOHMKA Ta MEPEiK MOKa3HHKIB,
3a SIKUMH HEOOX1HO 31 CHUTH BUIIPOOYBaHHS Ta HOPMAaTUBHHIA JTOKYMEHT, 3T1THO SIKOTO Ma€
POBOJIUTHCH BUIIPOOYBAHHS;

—  Hopmamuenuti doxymenm (AH/L, 3arBepmxena MKS, monorpadist papmaxornei Toimo).

[TotepesHHO MOXKIIMBHIA 3aIUT OO MOXKIIMBOCTI 3[IHCHEHHS BiJIOBIIHUX BHUIIPOOYBAaHH 3a
BU3HaU€HUMHU TMoOKa3HHKamMu B JlaGoparopii. 3aMOBHUKOM 3abe3meuyeTbcs HaleKHUI Binoip
3a3HayeHux cepiii JI3 B KiIbKOCTI, ska HeoOXimHa JUIsl TPOBEIACHHS KOHTPOJIO 33 BKAa3aHUMHU
MOKa3HUKaMH (000B’SI3KOBO CYIIPOBOKYETHCSI aKTOM BiJ100py 3paskiB JI3).

Ipumimxu:

1. Ilpu giocymnocmi 002060py npogooumucs tio2o ogopmuenns. Ilicia nionucanus 002080py

Ha npoeedenws abopamopnoco kKoumpoato JI3 mige 3asenuxom ma ILlenmpom, 6i00in

Qinancosoco nianysanns, ananizy ma 3eimuocmi [enapmamenmy QiHanco80-eKoHOMIUHOI ma

AOMIHICMpamusHo-20cnodapcovkoi pobomu Llenmpy naoae oo Jlabopamopii ingpopmayiro npo

HoMep, 0amy 002080pY, HA38Y 3AMOBHUKA (NIAMHUKA), 8ATIOMY, 3A3HAUEH) } 002080Di.

2. Ilpu enecenni 3min 0o MKA na JI3, ski 3uaxoosmvcsi Ha 0YO0b-KOMY emani GUKOHAHHS

pobim y Jlabopamopii, onoseneni MKA nooaromwscs 3assnuxom oo Jlabopamopii y mpwvox

NPUMIPHUKAX 13 CYNPOGIOHUM JUCMOM, Oe O0emanbHO 3A3HAYAEMbCA NnepeniKk ma NpuduHa

BHECEHUX 3MIH.
2. Cxuananns Jlaboparopiero Jlucra-3anury (Tepmin —5 pobouux ouie).
2.1. Teopernunmii ananiz MK, AH/[ abo iHmoro HopMaTHBHOTO JOKyMeHTY (mami — HJI)
TOILO:

—  nmocmmxkyethes poekt MKS, AH/I a6o HJI BimHOCHO BiamoBiqHOCTI 1H(OpMAaIlii, HABEIEHO1 Y
Crenudikarnii, iHpopmanii, HaBefeHiH B MeToaax KOHTPOJIIO; HAasABHOCTI BCIX HEOOXIIHUX
NpuiIajiB, MaTeplaiiB, PEaKTHBIB, TOLIO MJsl MPOBEAEHHS KOHTpoito sikocTi JI3 3a ycima
3a3HayeHMMHU B HarpaBiieHH1 OKa3HUKaMH;

—  JOCHIIKYETbCS TMHUTAaHHS LIOJO CIPOMOXHOCTI mpoBeneHHs JlaGopartopiero anamizy JI3 3a
yciMa TOKa3HMKaMM, 3a3HaueHuMH Yy HampaBieHHi, 3 ypaxyBaHHSAM raiy3i arectamii
Jlaboparopii, nineH3ii Ha nmpuabaHHs, 30epiraHHs, BUKOPUCTAHHS, YTHIII3allll HapKOTHUYHUX
3ac00iB, MCUXOTPOIHUX PEYOBHUH Ta MPEKYpPCOpPIB Ta HAasBHOI MaTepialbHO-TEXHIYHOI O0a3u
JlaGopatopii;

—  JIOCHIIKY€ThCS] MUTAHHS 111010 MOXJINBOCTI Npu0anHs JlabopaTopieto He0OXiTHUX MPHUIIAIB,
MaTepiajiB, peaKTHUBIB TOLIO;

—  Y3TO/DKYIOTBCSI yCi MHMTaHHS, SKI BUHHMKJIM NPH TEOpPETHYHOMY aHami3l npoexkty MKS, AHJI
a6o H/I, 3 3amoBHUKOM Ta, 32 HEOOX1MHOCTI, 3 LleHTpom.

2.2. TIpoBoauThcs po3paxyHOK HeoOXinHoi kinbkocTi JI3 (kinbkicTh 3pa3kiB JI3, HeoOXiTHUX
JUTS TIPOBEJICHHSI TTIOBHOTO KOHTPOJIIO Y JIBOX MOBTOPHOCTSX Ta apXiBy JI3 y KiIbKOCTI,
JOCTaTHINA JJIs1 IPOBEACHHS OJHOTO MOBHOTO KOHTPOJIO), CTAHJAPTHHUX 3pa3KiB (maimi —
C3), cenu@iyHUX peakTHBIB, MaTepianiB (XpoMaTorpagiuHUX KOJIOHOK) TOIIO.

2.3. Cxuanaerbes Jluct-3anut (Ous. na caiimi [Jenmpy), e 3a3HAYAETHCS:



3.

KUIBKICTh 3pa3kiB JI3, HEOOXIMHHMX [JI1 MPOBEACHHS IMOBHOTO KOHTPOJIO 3a HEOOXITHUMH
MOKa3HUKaMHM y JIBOX MOBTOPHOCTAX Ta apxiBy (y KUIBKOCTI, JOCTAaTHIN Al MpPOBEICHHS
MTOBHOT'O KOHTPOJIIO);

nepenik, mpu3HavYeHHs (s iaeHTHdiKamii, ;Ui KUTbKICHOTO BH3HA4YeHHS Meronamu BEPX,
C®, wMikpoOIOJOTIYHUM METOJOM TOIO) Ta KuUTbKicTh C3, HEOOXITHUX JUIsi TPOBEIACHHS
1ab0paTOPHOTO KOHTPOJITIO 32 3a3HadeHNMH y HarpaBieHHI MOKa3HUKaMHU, Y IBOX IIOBTOPax;

Ipumimxu:

1. B Jlabopamopii euxopucmosyiomvcs o@iyiiuni C3 (DY, €D, ©.CIIA, bp.d. mowo)
8i0n08i0H020  npusHaueHus. Poboui cmanoapmi  3pasku  6i0N0GIOHO20  NPUBHAYEHHS
3aCmMOco8yOmbCsl Y 6UNAOKY 3A3HAYEHHSL IX BUKOPUCMANHS Y 8i0N08i0HIL dokymenmayii (MK,
AHJIl mowo), i sakxi eionogioaromsv eumozam, 3a3Havenum y «Bumocax 0o cmanoapmmux
3paskie, wo Haoaromuvcs 00 JIDA Llenmpy 0ns nposedenHs KOHMpONO AKocmi 3paskie JI3»
(Ous. na catimi Llenmpy). Poboui cmanoapmui 3pazxku ModiCcyms HA0A8AMUCH, K BUKTIOUEHHS,
npu giocymHocmi o@iyitinux cmanoapmuux 3paskie. Poboui cmanoapmmui 3pasku NOSUHHI
CYNPOB0OIAHCYBAMUCL CepmupiKamamu aKoCmi,

2. C3 cynpogo0aicyromuvcsi cepmu@ikamom aKkoCmi, MaKoic MOICYMb HAOABAMUCS THCMPYKYIS
woo0o pobomu 3 peuosunoro, iHghopmayis wooo Oii peuosuHU HA OPSaAHIZM MA NONEPEeONCEHHS
npu pobomi 3 Hel Y GIONOGIOHOCMI 00 HAYIOHANLHUX HOPM YU MINCHAPOOHUX CMAHOAPMIE.
Cepmudghixamu ona ogiyitinux C3 €@ ma @.CILIA ne naoaromocs, Heobxiona ingopmayis npo
HUX 3a3Ha4ena Ha emukemyi abo ii ModcHa ooepocamu Ha oQiyitinux catmax.

HepeNtiK Ta KUIBbKICTh CIeNU(IYHAX PEaKTHBIB Ta MaTepiayiB, HEOOXITHUX IS HMPOBEICHHS
71a00paTOPHOTO KOHTPOJIIO 32 3a3HaueHUMM y HampaBieHHI MOKa3HUKaMH y JBOX IMOBTOPAX,
npu BiacytHocTi ix y JIabopaTopii. CrierudiuHIMH € peakTUBU Ta MaTepiand (B T.4. KOJOHKH
11 BEPX/I'PX), HeoOxigHicTh npuadaHHs skux JlabopaTopiero BUHHMKAE pijlie, HDK pa3 Ha
HiBpOKY, Ta, NpUIA0aHHS SKMX BUMAara€ BEIMKHX BHUTpar 4acy (Oumpmre, HK 1 wmicsip), abo
BHCOKOBAPTICHI PEAKTUBHU Ta MaTepiajiu, BapTICTh SKUX He BKIo4YeHa 10 Crernudikailii oKy
BapTOoCTi pooiT JIaboparopii;

iHpopMallist mpo Mepemik JOKyMeHTallii/MarepialiB, ki HeoOxinHO Hajgatu 1o JlaGopatopii
IpU TNPOBEAEHHI eKkcrnepTuzn MartepianiB KoHTpoito sikoctTi cepii MIBII mpu nposenenHi
JIepKaBHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI 3a HaIpaBJICHHAM JlepIniKcmyxou;

3ayBa)K€HHS, sIKI BUHUKIIM Npu TeopeTnuHoMy aHaiizi MK, HJ Tomo;

iHpopMallisl 10JI0 HEMOKJIMBOCTI TNPOBENCHHS BHUIPOOYBaHb 3a IMEBHUMM ITOKAa3HUKaMH,
3rigHo HampasieHHs.

2.4. Jluct-3amuT JIPYKYeThCS Y OJHOMY €K3EeMIUIIpi, Bi3yeTbcs 0c00010, 1110 HOro ckiana, Ta

BKJIaJIa€ThCcs B TEKy Ha mpenapar 1 3anumaerbes B JlaGopatopii. EnexTpoHHa Bepcis
Jlucra-3anuta 3aBaHTaxyeTbca g0 nporpamu CEJ[  (cucremMa  €IeKTPOHHOTO
nokymentoo0iry) (DOCFLOW DEC) nana peectpaiii, Bi3yBaHHS YIMOBHOBaXEHUMHU
ocobamu Ta miAnucaHHs AupekTopoM LleHTpy.

2.5. Tlicns migmucanas Jlucra-3anuta Jupektopom Llentpy B CEJl, Bimmiiom JlimoBojcTea

JIPYKYEThCS NIBa MPUMIpHUKA Ta mepenaeTbcs depe3 CepBiCHMI LEHTpP 3aMOBHUKY.
OTtpumaHHa OJHOTO TpUMipHUKA JIMcTa-3amuTa 3aMOBHHUK 3acBiIUy€ 13 3a3HAYEHHSIM
Mpi3BHUIIA, AT Ta MAMKUCY HA IPYroMy MpuUMipHUKY JlucTta-3anuTa. pyruii mpuMipHHUK
3apeecTpoBaHoro Jlucra-3anuTa i3 mianucoMm 3aMoBHUKA TiepenaeTbes Llentpom mo JIDA.
(Tepmin — 3 poboui OHi).
Peectpamis 3paskiB JI3, C3 Tomo michas ix HamaHHs 3aMoBHHKOM jo JlaGopatopii Ha
npoBejieHHs BUNPoOyBaHb (Tepmin — 1 pobouuii Oemv).

3.1. [TIlicns wnamamas 3amoBHUKOM 10 JlaGoparopii 3paskie JI3, C3 3 BiamoBigHHMH

cepTudikaTaMM aHalli3y, PEaKkTHBIB, KOJIOHOK Ta MarepiajliB y HEoOXiTHill KUIBKOCTI,
BOHM TMEpEBIPSIOTHCA 0CO00I0, SKa YNOBHOBa)K€HAa MpUKUMATH 3pa3KH, BITHOCHO
IUTICHOCTI YIaKOBKH; MapKyBaHHS (UM CIIBMAJa€ 13 3a3HAUYEHOIO B CYIPOBOJDKYIOUIN
JOKYMEHTaIlli); KUIBKOCTI 3pa3KiB; YMOB 30€epiraHHsi Ta 0COOIMBOCTEN TPaHCIOPTYBAHHS,
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3.2

HasBHOCTI Bci€l HeoOXiaHOT iH(OpMaIlii B CyTPOBODKYIOUI TOKYMEHTAITIT; TPU3HAYCHHS
C3.

OTpumaHi 3pa3Ku Ta JOKYMEHTAIllsl PEECTPYIOTHCS 1 MApKYIOTHCS y BIAMOBIIHOCTI 10
BHYTpilHIX nponenyp Jlaboparopii.

Tpumimxu.

1. Ilpeocmasnux 3amoenuxa, saxuil Haoae 0o Jlabopamopii 3pasxu JI3, C3, peakmusu ma
Mamepianu, nped’senae npeocmasnuxy Opeanizayiunozo 6i00iny Jlabopamopii
noceioueHuss ocobu 3 GOmMoKapmkow ma O08ipeHicmb Npedcmasiamu  iHmepecu
3assnuka y Ilenmpi ma Jlabopamopii 3 numarns peecmpayii/nepepeecmpayii 1ikapcbKux
3acobie, mowo. 3asipena kKonia abo opucinan OosipeHocmi 30epicacmbcsi 8
Opeanizayitinomy 6i00ini Jlabopamopii.

2. Ilputiom 6i0 3asenuxa spasxie JI3, C3 ma peaxmusis, axi micmsams HAPKOMUYHI
3acodu, NCUXOMPONHI pedo8UHU HA NPEKYPCOPU, 30TUCHIOEMbC KOMICIEN Tuue 3a YMO8U
HAA8HOCMI Y NpeocmasHuxka 3as6nuxa JNiYyeH3ii Ha 66e3eHHs, MPAHCNOPMYGAHH Md
BUKOPUCMAHHA 3A3HAYEHUX pPeyo8uH, Konisi sAkoi 30epicacmvcsa 6 OpeanizayitiHomy
8i00ini Jlabopamopii, y eionogionocmi 0o eumoz 3akony Yxpainu "llpo napxomuuni
3acodu, NCUXOMPONHI pPeHosUHU [ NPeKYypcopu» ma I[HWUX YUHHUX HOPMAMUBHO-
npaeosux akmie Yxpainu.

3. 3asasHux 30008’a3yemucs  3abesneyumu  Jlabopamopiio  iHgopmayicto w000
ocobusocmeti pobomu 3 HadaHumu spazkamu JI3 ma cynpoeoodicyouumu mamepiaiamu
(C3, peakxmusu, konouxu 011 BEPX/I'PX mowo) i nasgnocmi npobiem npu GUKOHAHHI
sunpobysanv JI3, wo Mmoocymv 3a60amu  WKOOU NPUMIWEHHAM MA NepCcoHay
Jlabopamopi.

4. 3aaenux eapanmye, wo 3paszxku JI3 ma oodamkosi mamepianu, wo HAOAOMbCA HUM
05l 8UNPoOYsamns GIONOGIOAMb GUMO2AM C80IX cneyughbikayiti ma 6i00ip npod
npPOBOOUMBCSL 13 000EPIHCAHHAM 8CIX HEOOXIOHUX YMOS.

5. 3asasnux 306086’ a3yemvca mpancnopmysamu 3pazxku JI3 npu HeobXionux ymoegax. V
pasi GiOxXunenHs 8i0 pPeKoMeHOO8AHOI 8UPOOHUKOM meMnepamypu mpaHchnopmyeanHsl,
abo ei0cymHoCmi Npucmpois 01 KOHMPOIO MmMeMnepamypu mpancnopmyeauts, ado
nopywieHHs YiniCHOCMi  YnakoeKu mamepianie, abo HesiON0BiOHOCMI MepMiHie
BUKOPUCMAHHS HE0OXIOHO 30TUCHUMU OYIHKY PUUKY Ma NPULUHAMU DIUEHHS U000
MONCIUBOCMI BUKOPUCMAHHA OAHUX 3pa3kie JI3 ons euxonanus eunpooysamus. Y pasi
OMpUMAaHH 003801y HA BUKOPUCMAHHA 3a3HAYeHux 3paskie JI3, eci puzuku wooo
pe3yibmamis unpobysanHs Hece 3aMOBHUK. Y 8UNAoKy, AKWO 3acib6 8UMIpHOBAIbHOL
mexHuiku (0ani — 3BT) ona monimopunzy 0ompumants xon0008020 J1aHYl02ad He CYMICHUL
3 npoepamHum 3abe3nedeHuam Jlabopamopii ma HeMONCIUBO NEPEeKOHAMUCS Y SAKOCMI
oocmasnenux JI3/mamepianie 3amosnuxom nadacmucs po3opykieka 3 3BT, 0o momenmy
HAOAHHs 3aAMOBHUKOM OOKYMEHMANbHO2O0 NIOMBEPONCEHH OOMPUMAHHI XON0008020
nanyroea, Haoaui 3pasku JI3/mamepianu 3naxooamscs ¢ Opeanizayitinomy 6i00ini JIPA y
8I0N0BIOHOMY MicYi 30epieanHs ma He BUKOPUCTIOBYIOMbCAL. .

6. Pexomenoyemo naoasamu spaszxu JI3 ma C3, mepmin npuoamunocmi akux 0ocmamuiil
0J151 NPOBEOEHHA KOHMPONIO AKOCMI 3 YPAXYBAHHAM MONCIUBUX 3AMPUMOK 3 ONIAMOIO,
ooonpayrosanuam MKA mowo.

4. Cknananns Cnenudikartii Ta nepenava 3asBHUKY (Tepmin — 3 poboui OHi).

4.1.

4.2.

[Ticns wamanusa 3asBHuKOM 10 Jlabopatopii 3amoBienoi kimpkocti JI3, C3 Tomio, Ha
miacraBi npoektry MKS, AHJI a6o HJI, 3 ypaxyBanusm n. 2.1, ckiazaerbcs Ta
y3roJuKyeTbesi 3 3asBHUKOM Creuudikaiiisi 3 MepesikoM HalMeHyBaHHsS poOIT/BHIY
MOCITYT Ta BiAMOBIIHUX PO3LIHOK 3T1JHO 3aTBEP/PKEHUX TapuQiB.

Cnemudikaili HamaeTbCss HOMEp, y BiamoBigHocTi g0 Ne peectpamii 3pa3kiB Ta
CYINPOBIIHOI JOKyMeHTaMi1 s naHoro JI3, 10 BIAMOBIIHOTO HOMEPY JOTOBOPY 3 IaTOIO
3TiTHO BIAMITKM Ha HampasieHHi [lenTpy a6o indopmamii Bigautry ¢iHaHCOBOTO
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.
4.7.

MJIaHyBaHHS, aHAMI3y Ta 3BITHOCTI [lenapTamenTy piHaHCOBO-€KOHOMIYHOI pOOOTH (asi -
®EB).

Cnernudikaiis MIiCTHTh 1H(GOpMAIlil0 IMIOAO HAa3BM 3aMOBHUKA, Ha3BU BHPOOHUKA Ta
IUTATHHUKA, a TAKOX Ha3BY JIIKAPCHKOTO 3aco0y (Tmpernapary) i3 3a3HaUYeHHSM JIKapChKOI
dbopmu Ta go3yBaHHs. [ KOXKHOrO OKpeMOro HaiimMeHyBaHHs JI3 ckiagaeTbes okpema
Crermdikaris. ns BCiX A03yBaHb OIHOTO HaiimMeHnyBaHHs JI3 Moxke CKiIagaTHCh OgHA
Crnenudikariis.

Ipumimku.

1. Jlocoeip cxnaoaemovca Bioodinom  ¢inancosoco nnamysamms, ananizy ma
sgimnocmi  [enapmamenmy — QiHAHCOB0-eKOHOMIUHOI  ma  AOMIHICMPAMUBHO-
2ocnooapcwvkoi pooomu Llenmpy.

2. Ilepenix Hatimenysanns podim/eudy nociye no npogedenuio auanizy JI3 ma
8I0N0BIOHI po3yinku 3asHauaiomscs y Cneyugpixayii 32i0nHo0 Odoxymenma «Bapmicmo
nocuye 3 npoedenHs aHanizy nikapcokux 3acobie y Jlabopamopii ¢apmayesmuunoco
AHANi3Y», 3aMBepoONCEeH020 HaKaA30M Oupekmopa Llenmpy.

Tpu 3 wotupbox npuMipHukiB Crenudikaiii, mignucanux 3asigyBadem Jlabopatopii Ta
ocoboro, mo BignoBiganbHa 3a ckiuaganHs Crenmdikarii, HagaroThes 3asBHUKY. OauH
OpUMIpHUK 3anumaeTsest B JlaGoparopii B Teuwi Ha JI3. 3asBHUK CTaBUTH MIANHC MPO
orpumanHs Cnenudikamii y BiIOBiTHOMY XKypHAJIi.

[Ticns mignucannsa 3asBHukoM Crenmdikarii Hagatotecs 10 OEB. B cBoto uepry ®EB
nigmicye Crenudikaiii 31 croponu Llertpy ta opopmitsie PaxyHok-hakTypy s OIJIaTH.
3asBHUK oTpuMye nignucany Crenudikaniro Ta PaxyHok-(aktypy 1 311HCHIOE OmaTy.
[Ticst moBHOT crutatu 3a Crienudikariero ®EB pobutek BiAMITKY PO J1aTy HaJIXOKEHHS
KOIITIB Ha 0iHOMY ek3eMIusipi Crienundikariii Ta nepenae oro g0 Jlaboparopii.

Ipumimka. Aunaniz He po3noyuHaemMvcs 00 HAOAHHS 3ASABHUKOM HeOOXIOHOI KilbKOCmi
spaskie JI3, nassHocmi neobxionozo nepenixy ma xinokocmi C3/mamepianie ma nogHoi
oniamu eapmocmi pooim.

Posnonin 3paskiB JI3 Mi’k BUKOHABIIMH Ta IPOBE/IEHHS 1a00paTOpHUX BUNPOOYBaHb. (1epmin

— 31 pobouuti Oenv).

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Kinekicte 3paskiB JI3, mocTaTHs Iyid TpOBEACHHS aHANi3y BiAMOBIAHUMH METOJAMHU
(MikpoOiooriuHUMH, (BI3UKO-XIMIYHUMH, BipycoloridHuMH ToImo), C3 Ta iHImUX
BUTPATHUX MarepiaiiB (MpU HEOOXITHOCTI) 3 KOMiSIMH BIAMOBIAHOI JOKyMEHTAIii Ta
OJlaHKaMM aHATITUYHUX JUCTKIB IEPEAETHCS 10 BIAMOBIIHUX BiAALIIB Jlaboparopii.
Yactuna 3pas3kiB JI3, sika BiAMoOBilae KUTBKOCTI, HEOOXIMHIN AN MPOBEACHHS MMOBHOTO
aHaiizy, nepenaerbesa B « Apxis JI3».

Bukonas1i npoBoasTs BunpoOyBanHs JI3 3riiHo METOUK aHami3y, 3a3HaYeHUX Y IPOEKTI
MKH abo inmomy HopmaTuBHOMY aokymeHTi (AH/I, 3atBepmxena MKS, monorpadis
dapmaxkornei Toimo), kepyrouuch Bignosigaumu COII, BuMoramu npoBiHUX (apMakonen
Ta 3araJlbHOBU3HAHMMH TPABUIIAMHU HAJISKHOT 1a00paTOPHOT MPAKTHKH.

BukoHnaBii peecTpyloTb B aHANITHYHIA JOKyMEHTAllii BCTAHOBIEHOI (GOpPMH XiJ
IPOBEJCHHS BUIIPOOYBaHHS, YMOBH, NEPBUHHI JaHl, BCl HEOOX1AHI pO3paxyHKH, OLIHKY
OpURHATHOCTI 1 Kiacuikamiro pe3ynbTaTiB (Ipu  HEOOXiIHOCTI), HEBU3HAYEHICTh
BHUMIPIOBAHHS, BUCHOBKHM I[0JI0 BIANOBITHOCTI MpoOaHali30BaHUX 3pa3kiB JI3 Bumoram
npezcTaBieHuM i HuX B Crienudikarisix, BACHOBKH LI0JI0 BIATBOPIOBAHOCTI METOJUK
aHamizy (mpu HeoOXimHocTi). Jlo aHAMITHYHHX JHCTKIB Ta CYHPOBIIHOI JOKyMEHTAI
NPUKPIIUTIOIOTHCS TpadiuHi AaHi, po3pYyKOBaHi JaHi 3 MPUIaAiB (Baru TOLIO).

BukonaBii aHami3y 37al0Th aHATITHYHY JOKYMEHTAIII0 Yy B 3a0€3MedYeHHs SIKOCTI
JIabopatopii (mami — B34) mans nmepeBipku crmiBpoOiTHukamu B3 momo mpaBmibHOCTI
0(OpMIICHHS, HasIBHOCTI BCIX HEOOXIJHUX MEPBUHHUX, IPOMIKHUX Ta rpadiyHUX JaHHX,
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5.6.

PO3paxyHKIB 3 JOKJIQJHUM 3a3HAYEHHSM IPOIEAYPH MPOBEICHHS aHAJI3y, IHTepHpeTaIii
pe3ysbTaTiB aHaJi3y TOLIO.

Ipumimka. Aunanimuuna OoKymenmayis Micmume RNO6HY IHGpopmayilo npo pobomy,
npoBeoeHy BUKOHABYEM AHAI3ZY, Ol MOICIUBOCTI NPOBEOEHHS NePesipKU,; NIOMBEPOICYE,
WO amaniz 6UKOHAHO NPABUNLHO MA NOGHICMIO, 003601AE€ NPOCMENCUMU NPUHUHY NOABU
0y 0b-K0i He8iON0B8IOHOCHI BUKOHAHHS BUNPOOYBAHD.

[IpoBeneHHsT TMEpEeBIpKM aHATITHYHOI JOKYMEHTAIlli MATBEPIIKYEThCS Bi3yBaHHAM
AHQJIITUYHOTO JIMCTKAa OCO0O0, IO MPOBOJIWIA TEpeBipKy, i3 3a3HaueHHsM 116 Ta
HiHCY.

Ipumimka.

1. Ilpu o0epoicanti He3a008ibHUX AOO CYMHIBHUX Pe3YIbMAmi 3 CO8YIMbCsL NPUYUHU iX
OMPUMAHHS,  MONCIUBOI  HEBIONOBIOHOCMI  GUNPODYBAHHA 3 MEMOI  CB0EUACHO20
NPOBeOeHHs KOpUYIOUUX MaA NONepeodiCy8albHUX Oill, 8i0N08ioH0. 3a HeobXiOHocmi
nPOBOOUMbCS NEPEKOHMPOTIb.

2. [Ipu ussnenHi noMuloK ma Hegiono8ioHoCmell y MemoouKax KOHMpO0, KepiGHUYMmMaeo
Jlabopamopii npoeooumsv y320001cenHss CYMHIGHUX NUMAHbL 13 3aMOSHUKOM ma, 34
Heobxionocmi, 3 [lenmpom.

3. Ananiz, 3a nucomosum nNpPoOXaHHAM 3AMOBHUKA, MOdce OYmuU NPUYNUHEHO OO
V32000icents modcaueux nomunok y MKA, cneyugixayii, niomeepoocenni 3amo8Huxom
He3a008INbHOI AKOCMI 3PA3KI8 MOUO.

4. I[Ipu o0epoicanui He3a008LIbHO20 pe3yibmamy abo BUCHOBKY NPO Hegi0MBEOPIEAHICMb
MemOoOUKU, 3a NUCbMOBUM 36EPHEHHAM 3AMOBHUKA, LIOMY HAOAEMbCS KONIs 8i10N0BIOHO20
NPOMOKOILY NepesipKU He3a008IIbHUX OO0 CYMHIBHUX pe3ylIbmamie ma Konii aHaiimuyHoi
OOKYMeHmayii 3 nepeUHHUMU OAGHUMU BUNPOOYBAHHA.

5.3a nucemosum 36epHenHAM 3aAMOBHUKA, 3a MOMCIUBOCHI, MOJCe OYmMU NPOBedeHUll
NEPeKOHMPOb Y NPUCYMHOCTIT NPe0CmMAasHUKa 3aMOBHUKA.

6. Odopmiennst BucHoBkiB, 3BiTiB Tomio (Tepmin — 3 pobouux OHi).

Ipumimxa. 36imyeanns mac 8iOMiHHOCMI )y npoyedypi ma @opmi 368imMi6/BUCHOBKIE Y
3anedxcHocmi 6i0 iHiYiamopa nposeoeHHs KOHMPONIO AKOCMI/IHWUX 1a00paAmMopHUX eunpodysans ma
8i0 8UOY KOHMPOIIIO. .

6.1.

v
v

KiHLIeBUM [OKYMEHTOM, 110 MICTHTh PE€3yJIbTaTH IMPOBENEHOI poOOTH (BUIPOOYBaHb)
nabopaTopii Ta BHCHOBKM IOJIO BIIMOBIAHOCTI OTPUMAaHUX pe3yJbTaTiB BHMOTam
Crneuundikanii npoexty MeToliB KOHTpOIO sfKOCTi (Jam — npoekt MKS) abo inmioro
HOPMAaTUBHOTO JOKyMeHTy (3aTBep/pkeHi MKS, 3minm g0 MKS, Cneundikarii
BHUPOOHUKA TOIIO), € BucHOBOK 110710 SIKOCTI. BUCHOBOK 110/10 SIKOCTI 0(OPMITIOETHCS Ha
KOKHUH mpoaHanmizoBanuil 3pazok JI3, mpencraBnenoro Ha ananiz B JIDA, mio
HaIlpaBJICHUI:

Jlep>kaBHUM MiIIPUEMCTBOM «JlepkaBHUI excnepTHHH 1eHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH
3m0poB’s Ykpainuw» (nam — LlenTp) mix uac peecrtpariii, a came KIiHIYHUAX JOCTIKECHb;
Jlep>kaBHOIO Ci1y»k0010 YKpaiHU 3 JTIKapChbKUX 3aC001B Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKAMU ITiJ|
4ac JIEpKaBHOT'O KOHTPOITIO (ami — Jlepikimikcinykoa);

[HIIMMU yITOBHOBa)KEHUMH OpraHAMH;

3a 3BEpHEHHSIM 3aMOBHHKA.

Ipumimka. Pazom i3 Bucnosxom wjooo sikocmi [epocnikcayacoi naoaemovcs Cynpogionuti
aucm. Y Hoomy 6xazyemuvcs ingopmayis npo Hasey, popmy eunycky, Hazey eupobHuka, cepiro JI3, uwo
npoxoous KOHmpoas axocmi y Jlabopamopii' i nomep ma damy oghopmaenoco Bucnosky wjooo axocmi.
Jlucm nionucye 3asioysau JIOA ma /fupexmop Llenmpy.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

Bucnoeéox w000 anpobayii memooux aHaNI3y CKIANA€ThCs MPU HEOOXITHOCTI (Mpu
ampooOarrii MeToAiB aHalizy).

Ipumimka. Y pa3zi, koau eunpobysanHs npoeooumscs 32i0HO0 Memooux gapmaxonei, y
8I0N0GIOHOCMI 00 NOCUNAHb, 3a3Havenux 8 npoekmi MKA JI3 abo inwomy cynposionomy
OOKYMeHmI, 3a AKUM NPOBOOUMbCS BUNPOOYBAHHs (Memoouka eiocymus) — Bucnosox
Wooo anpodbayii He CK1A0AEMbCAL.

KiHlleBUM [TOKyMEHTOM, II0 MICTUTh pe3yJbTaTu J1abOpaTOpHUX BUIPOOYBaHb, Ha
KOXKHHI TpoaHaizoBaHuil 3pa3ok JI3, mpencrasieHoro Ha ananiz B JlaGopatopito, 110
HanpaBiaeHuii lleatpom 3rigHo Ilopsinky (y penmakiii Hakasy MO3 Vikpainu Bifg
23.07.2015 p. Ne 460) € Bucrnosok w000 6iomeoproeanocmi memooie KOHMpPOJio.
KiHIleBUM JOKYMEHTOM, WO MICTUTh pPE3yJIbTaTH JOCTIIKEHHS aHTUMIKpOOHOT
aKTHBHOCTI 3pa3kiB JI3 — € 3BiT, BCTaHOBJICHOI (hOpMHU.

KiHneBuM JOKyMEHTOM, IO MICTUTh PE3YJIbTAaTH KOHTPOIIO SIKOCTI Ta EKCIIEPTH3H
MarepianmiB  maptii BakiuHu, € Cepmughikam npo eunyck napmii MeoOUUHO20
imynooionoziunoco npenapamy (LOT RELEASE CERTIFICATE for immunological
products).

KiHIIeBUM JTOKYMEHTOM, IO MICTUTHh PEe3yabTaTH PO3POOKM Ta Bajijalii METOAMK abo
iHIMX 7a00paTopHUX BUNPOOYBaHb € 3BiTH, (OPMU SKUX PO3POOISIIOTHCS Ta
MIOTOJKYIOTHCS 13 3aMOBHUKOM B 3aJICKHOCTI BiJl BUTy BUIIPOOYBaHb.

Ha mincrasi nepeBipenoi B B35 anamituunoi nokymentanii Ha JI3, ymoBHOBa)KE€HOIO
0Cc0000 Oprafi3amiiHoOro BiIIUTY (GOPMYIOTHCS BIAMOBITHI BUCHOBKM BCTaHOBJICHHX
dbopm.

Ipumimka. YV euensoi 3aysasxcenv 0o npoekmy MKA 3a3nauaemvcs ingpopmayis npo
0y0b-5Ki HemouHocmi abo mexuiuni nomunxku y mexcmi npoekmy MKA, wo 6ynu eusgneni
npu eunpobysauni. Y euensnoi Ingopmayii 3aznauaemovcs ingopmayis npo 6yov-sKi
He3HauHi YmouHeHHs. 3ayeadxcenHs ma ingopmayia sasHauaromscsi vy Buchosky wooo
anpoobayii memooux ananizy abo BucHosky wo0oo 8i0meoposaHocmi memooie KOHmpoJio,
8i0N0BIOHO.

BucHoBok mono sikocti, BucHoBok miono ampoOarii MeToAuk aHaizy abo BucHoBok
I0JI0 BIATBOPIOBAHOCTI METOMIB KOHTPOJIIO, 3BIT JOCHIDKEHHS aHTUMIKpOOHOI

akTUBHOCTI 3pa3kiB JI3 (mami — BuCHOBKHM) ApPYKyIOThCs Ha (ipMOBOMY ONaHKy
JlaGopaTopii.
BucnoBku/3BiTn/CepTudikatu CKIaJaloTbcs y TpbOX MPUMIPHUKAX — Yy BHIAAKY

BunpoOyBanp JI3 3a HampaBieHHsM LleHTpy Ta y JOBOX NpHMIpHHKaX — y BHITAJKy
BunpoOyBanb JI3 3a HanpaBieHHAM JlepKiTiKcyk0H a00 1HIIKUX YIOBHOBa)KEHUX OpPIaHiB
Ta 3a 3BEpPHEHHSIM 3aMOBHHKA.

[Ticnsa nmpouenypu ix oopMIIeHHS BOHU MEPEBIPAIOTHCS 1 BI3YIOThCSI HauanbHUKOM B35l
abo cmiBpoOiTHHUKOM B3, mo #oro 3amimae, Ta MIANHMCYIOTHCA 3aBlAyBayeM
JlaGoparopii. BucnoBku/3BiTi/CepTudikaTi 3aBipstoThcs neyarkoro Jlaboparopii.

Peectpartist BucHoBkis/3BiTiB/CeptudikariB Ta Buaada 3aMoBHUKY (Tepmin — 1 pobouuii Oenv).

7.1.

7.2.

OnunH opuriHaIbHUN TOpUMIpHUK «BHCHOBKY miono sikocti» 1/abo «BHCHOBKY 110710
anpoOarrii MeTOAMK aHami3y» (Mpu HasBHOCTI) a0 «BUCHOBKY 010 BIATBOPIOBAHOCTI
METO/I1B KOHTPOJIt0» Ta TpoekT MK 3 mrrammnom JIMA Ha KOKHIHM CTOPIHIT, € 3a3HAUEH]
MOKa3HHUKH, 32 SIKUMHU NPOBOAWINCH BUNpoOyBaHHA, «CepTu(dikaTy mpo BUIYCK HapTii
MEAMYHOT0 IMyHOO10JIOTIYHOTO Mpernapary» ado 1HIIOro 3BITY BKJIAIA€THCS Y BIANOBIIHY
TEeKy IJs MOAaNblIol BHUJAYi MPEICTaBHUKY 3aMOBHUKA MiJ MiJMUC 3 BIAMOBITHOO
BiaMiTKOIO B «OKypHaii peectparii ta Bugaui BucuoBkiBy» (Tepmin — 1 pobouuil Oenv).

Hpyruil opuriHanbHUN TpUMIpHUK «BHCHOBKY 110710 SIKOCTi» 1/a00 «BHCHOBKY 111010
ampoOariii MeToAWK aHamizy» (Ipu HasBHOCTI), «BUCHOBKY II0OAO BIATBOPIOBAHOCTI
METO/IB KOHTpOIto», «CepTHdikaTy Mpo BUIYCK MapTii MEAUYHOTO iMyHOO10JIOTIHHOTO
npenapary» abo 1HIIOTO 3BITY pa3oM 3 TEKOIO Ha Ipernapar, MONepeaHbO MEPEBIPEHOI0
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7.3.

7.4.

7.5.

CIIBPOOITHUKOM OpraHi3aliifHOro BTy MO0 HAsSBHOCTI Ta IMOCIIAOBHOCTI pPO3Ta-
IIyBaHHS B Hill BCIX HEOOXITHHMX JOKYMEHTIB, MepeaaeThes s opOpMIICHHS CIpaBU Ta
dbopmyBanHs apxiBy mokymenTarii Jlaboparopii. (Tepmin — 1 pobouuii Oenv)

Tpetiii mpuMipHUK BinnmoBiIHOTO «BHCHOBKY MIOAO SKOCTI» i/ab60 «BHCHOBKY 11070
arpoOariii MeToauK aHamizy» (Ipu HasBHOCTI) a00 «BHCHOBKY I10/10 BIATBOPIOBAHOCTI
METOJ[IB KOHTPOIto» Ta TpoekT MKS 3 mramnom JlaGopaTopii Ha KOXHIN CTOpIHI, e
3a3HaueHl MOKA3HUKH, 332 SKHUMH IMPOBOJWINCH BUMPOOYBaHHS, MEpelaeTbcs y BT
ninoBoactea Llentpy. (Tepmin — 1 paz na musicoens).

Tlpumimxu:

1. V eunaoky sunpobysanv JI3 3a 36eprnenuam 3amosHuxka Buchoexu ckiadaromvcs y
080X NPUMIDHUKAX — NO OOHOMY O/ nepeodadi npedcmasHuKy 3amoeHuxa ma OJis
apxigy doxymenmayii Jlabopamopii.

2. 'V eunaoxy eunpobysanv JI3 3a wnanpaenennsm Jepoicnikcayucou Buchoexu
000amK080 peecmpyiomvcsi ma 3aeanmadicyiomocsi 6 popmami «Pdfy 6 enexmponnii
oazi  [lepocnixcnyscou «€ouna asmomamuzosana  iHopmayiuna —cucmema
«JlabopamopHuii komniexc Konmponio akocmi JI3 i meouunoi npooyxkyiiy (€AIC).

VY pa3i BUSBICHHS NPOTHPIY, 3aMOBHHUK MAa€ IMPABO O3HAWOMUTHCH 3 TICPBHHHUMHU,
IPOMDKHUMH, IpadiuHUMU JAaHUMH, PO3PaXyHKaMU Ta pe3ybTaTaMu, OJIEPKaHUMU MPH
aHamizi 3asBiaeHoro HuM JI3; moxe OyTm AomymieHMHA 3a JO3BOJIOM 3aBimyBaua
Jlaboparopii m0 crocTepekeHHs 3a BUIMPOOYBaHHSIMH BiamoBigHoro JI3 (skmio 1e He
CyNepe4YnTh KOH(IACHIIIHOCTI Y BITHOMIEHH] JI0 iHIINX 3aMOBHUKIB Ta TEXHilll OE3MEKH).
Ckapru Ha HEBIJMOBIAHICTH pe3yNbTaTiB KOHTpoIo sKocTi JI3 abo ampoOariii MeTOAUK,
Haganux JlabopaTopi€ro, MPUIMAIOTHCS JIMIIE TOMAI, KOJU BOHHM BHUKJIAJCHI OQIIIHHO B
NUCHMOBIN QopMmi mpoTArom miecTd MicsAuiB micias odopmieHHs BuCHOBKIB/3BITIB.
JocmimkyeTbess OOTpYHTOBAHICTh cKapru. SIKmo ckapra copaBeiyinBa (pexiamartis),
CTBOPIOETHCSA KOMICIS JUIS BHSIBICHHS MPUYMH JOMYIICHUX TIOMHUIIOK, MPUNAHSATTS
BiJITOBITHUX 3aXOJIiB 110 iX YCYHECHHIO.

Ipumimka. Ockapoicenns pezyromamis Jlabopamopii, npoeedene 3 NOPYUIEHHAM

B8CMAHOBIEHOI npoyedypu (Mepminy noOaHHs anensyii, HA0aHHs pe3yIbmamie KOHMpPOJo

iHwoi nabopamopii 6e3 Hanpaeienus Llenmpy, nadanHs pe3yibmamis awanizy 3pasKie

JI3, ooeporcanux ne 3 apxigy Jlabopamopii, mowo), e modice Oymu nputiHame 00 y8azu.

8. I[MoBepuenus 3amumkiB JI3, C3 Ta wMarepiamiB 1micist  gabopaTopHuUX BUIPoOyBaHb JI3

3aMOBHUKY.

8.1.

8.2.

3amumiky C3 Ta 1HIIKMX BUTPATHUX MaTepiaiiB NepeJatoThcsi 3aMOBHHKY 3T1IHO JOTOBOPY
32 aKTOM BCTaHOBJIEHOI (OpMHU Tix yac OTpUMaHHSA HUM BucHOBKY a0o iHIIOro 3BiTy
BijnosigHoro JI3.

ApxiBHi 3pa3ku JI3 moepratoThcst 3aMOBHMKY, 110 HaAaB 3pa3ku JI3 Ha aHami3, 3rigHO
JIOTOBOpY TMiclis 3aBepllieHHs TepMiHy 30epiranHs ix B Apxiei JI3. Ilpu mnepenaui
oopmitoeTbess AKT NpUMaHHS Mepeiadi BCTaHOBIEHOT POpMH.

Ipumimxa. Tepmin 36epicannsn 6 Apxiei JI3  3pasxie JI3, wo eionosioaiu eumozam
Cneyugixayii — He menwe 6 micayie nicia euoaui Bucnoexy eionogionoeo JI3. Tepmin
30epicanns 6 Apxiei JI3 3paskie JI3, wo ne sionosioaru sumocam Cneyughikayii — He
meHwe 12 micayie nicaa eudaui Bucnogky eionosionozo JI3. Tepmin 36epicanns 6 Apxigi
JI3  3paskie meouunux iMyHoOionociuHuUX npenapamis (6axkyum) — 00 KiHYs MEPMIHY
NPUOAMHOCMI OAHO20 NPEenapamy.



YBAT'A!
1. Tepmin nposenenns anaqaizy JI3 3 MoMenTy HajanHs 10 JlaGopaTopii:

- HanmpaBneHHs Ha aHamni3,

- [Ipoexty MK a6o inmoro HJI,

- HeoOximHOi KisbKOCTI 3pa3kiB JI3,

- HeoOx1aHO1 KITPKOCTI CTaHAAPTHUX 3Pa3KiB, MaTepiaiB,

- Cneundixkarii 3 BigmiTkoro @EB npo craty
CTaHOBUTH 31 po0oumii JeHb, AKIIO BiACyTHI 3ayBa:xkeHHs1 10 npoekty MK, siki
YHEMOKJIUBJIKIOTH NMPOBEJIEHHSI aHATI3Yy 32 IKHMOCH NMOKAa3HMKOM i moTpedyrTh
poonpaunoBaHus npoexry MKII.

2. 3aTpuMKa Y BUKOHAHHI aHAJI3y MoKe O0YTH BUKJINKAHA:

- HeBi/ITBOPIOBAHICTI0O METOJAUK AHAJI3y, III0 BUMAra€ A0AATKOBUX AHAJITUYHHUX
AOCHIIKEeHb sl OUIHKHM siKocTi JI3,

- O/IepsKaHHA pe3yJbTaTy, AKUH He Bignosinae Bumoram npoekry MKSA/H/I, mo
BMMAra€ TmpOBeJeHHsI MOBTOPHOIO AaHAJI3y 3a UM TMOKA3HMKOM iHIIMM
aHAJITHKOM,

- J0ONPALIOBAHHAM METOAMK KOHTPOJI a0o cneuupikaunii mpoexkry MKSA
3aMOBHHMKOM TOILIO.

ITHOOPMALIMHI BIJOMOCTI ITPO JIABOPATOPIIO

Haszea: JlaGopaTopisa papManieBTUIHOTO aHATI3Y

Adpeca micys 6nposeadiiceHHs 03057, m. Kuis, Byn. Autona llenika, 14

JianbHoCmi:

ILLb. kepisnuka, iio2o meneghon,

elleKmpoHnHa aopeca:

3aBiqyBau Jlaboparopii — bypmaka
Onekcanap BacuiboBuy,

Ten. + 38 044 202 17 00 (BH. 2311),
burmaka@dec.gov.ua

IL LK. gionosioanvnoi ocoou 3a
360pOMHIIL 36°A30K i3 3AMOGHUKOM, iT

meneghon, enekmponna aopeca

Havanpauk OpranizaiiiiiHoro BiIIiTy—
CeBactpsHoBa lOmis BikropiBHa,

Ten. + 38 044 202 17 00 (BH. 2341),
sevastyanova@dec.gov.ua
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