
ŒÒÌÓ‚Ì˚Â ‚ÓÔÓÒ˚, ÍÓÚÓ˚Â ‚ÒÚ‡˛Ú ‰Îˇ Í‡Ê‰ÓÈ Î‡·Ó‡ÚÓËË ÔË
‚ÌÂ‰ÂÌËË LIMS:

1. ÕÂ ·Û‰ÂÚ ÎË ˝ÚÓÚ ÍÎ‡ÒÒ ËÌÙÓÏ‡ˆËÓÌÌ˚ı ÚÂıÌÓÎÓ„ËÈ "ÔÂÔˇÚÒÚ‚Ó-
‚‡Ú¸" ‡·ÓÚÂ Î‡·Ó‡ÚÓËË?

2.  ¡Û‰ÂÚ ÎË LIMS ÓÚ‚Â˜‡Ú¸ ÚÂÏ ÌÓÏ‡Ï, Ô‡‚ËÎ‡Ï, ÍÓÚÓ˚Â ÔËÌˇÚ˚
‚ Í‡Ê‰ÓÈ ÓÚ‰ÂÎ¸ÌÓÈ Î‡·Ó‡ÚÓËË?

3. ÕÂ ÔË‰ÂÚÒˇ ÎË ‰ÂÎ‡Ú¸ ‚ Î‡·Ó‡ÚÓËË ‰‚ÓÈÌÓÈ ‡·ÓÚ˚: Ò Ó‰ÌÓÈ ÒÚÓ-
ÓÌ˚ - ÔË‰ÂÊË‚‡Ú¸Òˇ Ô‡‚ËÎ, Á‡ÎÓÊÂÌÌ˚ı ‚ ÒËÒÚÂÏÂ, Ò ‰Û„ÓÈ - ÒÓÓÚ‚Â-
ÚÒÚ‚Ó‚‡Ú¸ Ó‰ÌÓÏÛ ËÁ „Î‡‚Ì˚ı ‰ÓÍÛÏÂÌÚÓ‚ - √Œ—“ – »—Œ/Ã›  17025 "Œ·-
˘ËÂ ÚÂ·Ó‚‡ÌËˇ Í ÍÓÏÔÂÚÂÌÚÌÓÒÚË ËÒÔ˚Ú‡ÚÂÎ¸Ì˚ı Ë Í‡ÎË·Ó‚Ó˜Ì˚ı Î‡·Ó-
‡ÚÓËÈ".

—Â„Ó‰Ìˇ ‚ÒÂ ÔÓÎÌÓÙÛÌÍˆËÓÌ‡Î¸Ì˚Â LIMS ÓÚ‚Â˜‡˛Ú ÚÂ·Ó‚‡ÌËˇÏ
17025 Ë ‚ ÓÒÓ·ÂÌÌÓÒÚË Ô. 5.4., Ô.5.5., Ô.5.10. ¬ÓÁÏÓÊÌÓÒÚË ÚËÔË˜ÌÓÈ Î‡·Ó-
‡ÚÓÌÓÈ ËÌÙÓÏ‡ˆËÓÌÌÓÈ ÒËÒÚÂÏ˚:

- —ÓÚËÓ‚Í‡ ÔÓ „‡ÙËÍÛ ‰‡ÂÚ ‚ÓÁÏÓÊÌÓÒÚ¸ ÍÓÓ‰ËÌËÓ‚‡Ú¸ ÔÎ‡ÌË-
Ó‚‡ÌËÂ Ó·‡Áˆ‡ Ë Ò·Ó ‰‡ÌÌ˚ı;

- ¬‚Ó‰ ÂÁÛÎ¸Ú‡ÚÓ‚ ‰‡ÂÚ ‚ÓÁÏÓÊÌÓÒÚ¸ ·‡Ú¸ ‰‡ÌÌ˚Â ÔˇÏÓ ËÁ Ï‡ÚÂ-
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»ÌÙÓÏ‡ˆË˛ Ó Í‡˜ÂÒÚ‚Â ‚˚ÔÛÒÍ‡ÂÏÓÈ ÔÓ‰ÛÍˆËË ÏÓÊÌÓ ÔÓÎÛ˜ËÚ¸
ÚÓÎ¸ÍÓ Ì‡ ÒÚ‡‰ËË ÂÂ ÍÓÌÚÓÎˇ ‚ Î‡·Ó‡ÚÓËË, ˇ‚Îˇ˛˘ÂÈÒˇ ‚‡ÊÌÓÈ "ˇ˜ÂÈ-
ÍÓÈ" ‚ÒÂ„Ó ÔÓËÁ‚Ó‰ÒÚ‚ÂÌÌÓ„Ó ÔÓˆÂÒÒ‡.  

Õ‡ ÔÓÏÓ˘¸ Î‡·Ó‡ÚÓËË ÒÂ„Ó‰Ìˇ ÔËıÓ‰ËÚ ÒÔÂˆË‡Î¸Ì˚È ÍÎ‡ÒÒ ÔÓ„-
‡ÏÏÌ˚ı ÔÓ‰ÛÍÚÓ‚ - LIMS (Laboratory Information Management System) -
À‡·Ó‡ÚÓÌ˚Â »ÌÙÓÏ‡ˆËÓÌÌ˚Â —ËÒÚÂÏ˚, ËÒÔÓÎ¸ÁÛÂÏ˚Â ‰Îˇ ÛÔ‡‚ÎÂ-
ÌËˇ Ó·‡Áˆ‡ÏË, ÔË·Ó‡ÏË, ÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÚÂÎˇÏË, ÒÚ‡Ì‰‡Ú‡ÏË / Â‡ÍÚË‚‡ÏË
Ì‡ Í‡Ê‰ÓÏ ¯‡„Â ‡Ì‡ÎËÚË˜ÂÒÍÓ„Ó ÔÓˆÂÒÒ‡ Ë ‚˚ÔÓÎÌÂÌËˇ ÏÌÓ„Ëı ‰Û„Ëı
Î‡·Ó‡ÚÓÌ˚ı ÙÛÌÍˆËÈ, Ú‡ÍËı Í‡Í ÛÔ‡‚ÎÂÌËÂ ‡·Ó˜ËÏË ÔÓÚÓÍ‡ÏË, ‚˚Ò-
Ú‡‚ÎÂÌËÂ Ò˜ÂÚÓ‚ Á‡ ÓÍ‡Á‡ÌÌ˚Â ÛÒÎÛ„Ë, ÍÓÌÚÓÎ¸ Í‡˜ÂÒÚ‚‡.

—Â„Ó‰Ìˇ ÒÛ˘ÂÒÚ‚ÛÂÚ ·ÓÎ¸¯ÓÂ ‡ÁÌÓÓ·‡ÁËÂ ‡ÁÎË˜Ì˚ı ÒËÒÚÂÏ ÍÎ‡Ò-
Ò‡ À»Ã—. ÕÓ ÌÂÍÓÚÓ˚Â ËÁ ÌËı ÏÓ„ÛÚ ÚÓÎ¸ÍÓ "Ó‰ÌÓÒÚÓÓÌÌÂ" Ó·ÂÒÔÂ˜ËÚ¸
‡·ÓÚÛ, ÔÓ‚Ó‰ËÏÛ˛ ‚ Î‡·Ó‡ÚÓËˇı, ‚ ÓÚÎË˜ËÂ ÓÚ ÔÓÎÌÓÙÛÌÍˆËÓÌ‡Î¸Ì˚ı
À»Ã— ÒËÒÚÂÏ.

œÓÎÌÓÙÛÌÍˆËÓÌ‡Î¸Ì‡ˇ À»Ã— ÒÓ‰ÂÊËÚ ‚ ÒÂ·Â ÓÍÓÎÓ ‰‚ÛıÒÓÚ Ú‡·ÎËˆ
·‡Á˚ ‰‡ÌÌ˚ı. œ‡ÍÚË˜ÂÒÍË ‚ Î˛·ÓÏ ‚ÌÂ‰ÂÌËË À»Ã— Ó·ÂÒÔÂ˜Ë‚‡˛ÚÒˇ
ËÌÚÂÙÂÈÒ˚ Ò Î‡·Ó‡ÚÓÌ˚Ï Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËÂÏ Ë ÔÓ„‡ÏÏÌ˚Ï Ó·ÂÒÔÂ˜Â-
ÌËÂÏ ‰Û„Ëı ËÌÙÓÏ‡ˆËÓÌÌ˚ı ÒËÒÚÂÏ ÔÂ‰ÔËˇÚËˇ. —ıÂÏ‡ ÔÓÎÌÓÙÛÌÍˆËÓ-
Ì‡Î¸ÌÓÈ ÒËÒÚÂÏ˚ ÔÂ‰ÒÚ‡‚ÎÂÌ‡ Ì‡ ËÒ.1.

— ÚÂı ÔÓ Í‡Í À»Ã— ÒÚ‡ÎË ¯ËÓÍÓ ÔËÏÂÌˇÚ¸Òˇ ‚ ‡ÍÍÂ‰ËÚÓ‚‡ÌÌ˚ı
Î‡·Ó‡ÚÓËˇı, Ó‰ÌÓÈ ËÁ ÓÒÌÓ‚Ì˚ı Á‡‰‡˜ ÒÚ‡Î‡ Â‡ÎËÁ‡ˆËˇ ÚÂ·Ó‚‡ÌËÈ
√Œ—“ – »—Œ/Ã›  17025 "Œ·˘ËÂ ÚÂ·Ó‚‡ÌËˇ Í ÍÓÏÔÂÚÂÌÚÌÓÒÚË ËÒÔ˚Ú‡-
ÚÂÎ¸Ì˚ı Ë Í‡ÎË·Ó‚Ó˜Ì˚ı Î‡·Ó‡ÚÓËÈ".

¬ ‰‡ÌÌÓÈ ÒÚ‡Ú¸Â ÔÂ‰ÒÚ‡‚ÎÂÌ˚ ÓÒÌÓ‚Ì˚Â ÔÛÌÍÚ˚ √Œ—“ – »—Œ/Ã› 
17025, ‚ÎËˇ˛˘ËÂ Ì‡ ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÌËÂ ‰‡ÌÌÓ„Ó ÍÎ‡ÒÒ‡ ÔÓ„‡ÏÏÌ˚ı ÔÓ‰ÛÍ-
ÚÓ‚ ‚ ‡ÍÍÂ‰ËÚÓ‚‡ÌÌ˚ı Î‡·Ó‡ÚÓËˇı, Ë ÌÂÓ·ıÓ‰ËÏÓÂ ‰ÓÍÛÏÂÌÚ‡Î¸ÌÓÂ
Ò‚Ë‰ÂÚÂÎ¸ÒÚ‚Ó ÔÓ ÒÓÓÚ‚ÂÚÒÚ‚Ë˛ Ëı ˝ÚÓÏÛ ÒÚ‡Ì‰‡ÚÛ.
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ГОСТ Р ИСО/МЭК 17025 "Общие требования
к компетентности испытательных и
калибровочных лабораторий" и внедрение
Лабораторных Информационных Систем

Мезенцева О.В., Юзефович И.И.
ФГУП "ВНИЦ СМВ"

–ËÒ. 1. 

ЛИМС содержит в себе около двухсот таблиц базы
данных. Практически в любом внедрении ЛИМС
обеспечиваются интерфейсы с лабораторным
оборудованием и программным обеспечением других
информационных систем предприятия. 



Â‰ÂÎÂÌÌÓÒÚ¸, Ë ÔÓ‚Â‰ÂÌËÂ ÔÓ‚ÚÓÌ˚ı ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ ËÎË Í‡ÎË·Ó‚ÍË ‚ ÛÒÎÓ-
‚Ëˇı, Ï‡ÍÒËÏ‡Î¸ÌÓ ÔË·ÎËÊÂÌÌ˚ı Í ÔÂ‚ÓÌ‡˜‡Î¸Ì˚Ï. «‡ÔËÒË ‰ÓÎÊÌ˚ ÒÓ-
‰ÂÊ‡Ú¸ Ò‚Â‰ÂÌËˇ Ó  ÔÂÒÓÌ‡ÎÂ, ÓÚ‚ÂÚÒÚ‚ÂÌÌÓÏ Á‡ ÓÚ·Ó Ó·‡ÁˆÓ‚, ÔÓ‚Â-
‰ÂÌËÂ Í‡Ê‰Ó„Ó ËÒÔ˚Ú‡ÌËˇ Ë/ËÎË Í‡ÎË·Ó‚ÍË Ë ÍÓÌÚÓÎˇ ÂÁÛÎ¸Ú‡ÚÓ‚. 

4.13.2.2 Õ‡·Î˛‰ÂÌËˇ, ‰‡ÌÌ˚Â Ë ‚˚˜ËÒÎÂÌËˇ ‰ÓÎÊÌ˚
Â„ËÒÚËÓ‚‡Ú¸Òˇ ‚Ó ‚ÂÏˇ Ëı ÔÓ‚Â‰ÂÌËˇ Ë ·˚Ú¸ Ë‰ÂÌÚËÙËˆËÛÂÏ˚ÏË Ò
ÍÓÌÍÂÚÌÓÈ Á‡‰‡˜ÂÈ.

œ.5. ÒÚ‡Ì‰‡Ú‡ √Œ—“ – »—Œ/Ã›  17025 ÓÔËÒ˚‚‡ÂÚ ÚÂıÌË˜ÂÒÍËÂ ÚÂ-
·Ó‚‡ÌËˇ.

5.1. Œ·˘ËÂ ÔÓÎÓÊÂÌËˇ.
5.1.1 œ‡‚ËÎ¸ÌÓÒÚ¸ Ë Ì‡‰ÂÊÌÓÒÚ¸ ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë/ËÎË Í‡ÎË·Ó‚ÍË, ÔÓ-

‚Ó‰ËÏ˚ı Î‡·Ó‡ÚÓËÂÈ, ÓÔÂ‰ÂÎˇ˛Ú ÒÎÂ‰Û˛˘ËÂ Ù‡ÍÚÓ˚: 
- ˜ÂÎÓ‚Â˜ÂÒÍËÈ Ù‡ÍÚÓ;
- ÔÓÏÂ˘ÂÌËˇ Ë ÛÒÎÓ‚Ëˇ ÓÍÛÊ‡˛˘ÂÈ ÒÂ‰˚;
- ÏÂÚÓ‰˚ ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë Í‡ÎË·Ó‚ÍË Ë ÓˆÂÌÍ‡ ÔË„Ó‰ÌÓÒÚË ÏÂÚÓ‰‡;
- Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËÂ;
- ÔÓÒÎÂÊË‚‡ÂÏÓÒÚ¸ ËÁÏÂÂÌËÈ;
- ÓÚ·Ó Ó·‡ÁˆÓ‚;
- Ó·‡˘ÂÌËÂ Ò Ó·˙ÂÍÚ‡ÏË ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë Í‡ÎË·Ó‚ÍË.

5.1.2. —ÚÂÔÂÌ¸ ‚ÎËˇÌËÂ Ù‡ÍÚÓ‡ Ì‡ Ó·˘Û˛ ÌÂÓÔÂ‰ÂÎÂÌÌÓÒÚ¸ ËÁÏÂÂ-
ÌËˇ ÁÌ‡˜ËÚÂÎ¸ÌÓ ‡ÁÎË˜‡ÂÚÒˇ ‚ Á‡‚ËÒËÏÓÒÚË ÓÚ ‚Ë‰‡ ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë Í‡ÎË·-
Ó‚ÍË. À‡·Ó‡ÚÓËˇ ‰ÓÎÊÌ‡ Û˜ËÚ˚‚‡Ú¸ ˝ÚË Ù‡ÍÚÓ˚ ÔË ‡Á‡·ÓÚÍÂ ÏÂ-
ÚÓ‰Ó‚ Ë ÔÓˆÂ‰Û ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë Í‡ÎË·Ó‚ÍË, ÔË ÔÓ‰„ÓÚÓ‚ÍÂ Ë ÓˆÂÌÍÂ Í‚‡-
ÎËÙËÍ‡ˆËË ÔÂÒÓÌ‡Î‡ Ë ÔË ‚˚·ÓÂ Ë Í‡ÎË·Ó‚ÍÂ ËÒÔÓÎ¸ÁÛÂÏÓ„Ó Ó·ÓÛ-
‰Ó‚‡ÌËˇ. 
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ËÏÂ, % ÔÓÚÂ¸ ÔË ‚˚ÒÛ¯Ë‚‡ÌËË);

- ¡ÂÁÓÔ‡ÒÌÓÒÚ¸ ‰‡ÂÚ ‚ÓÁÏÓÊÌÓÒÚ¸ ÔÂ‰ÓÚ‚‡˘‡Ú¸ ÌÂÒ‡ÌÍˆËÓÌËÓ-
‚‡ÌÌÓÂ ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÌËÂ ËÎË ÏÓ‰ËÙËˆËÓ‚‡ÌËÂ ‰‡ÌÌ˚ı;

- ¬ÓÁÏÓÊÌÓÒÚ¸ ÓÚ˜ÂÚÌÓÒÚË. 

¬ Í‡˜ÂÒÚ‚Â ÔËÏÂ‡ ‡ÒÒÏÓÚËÏ ÌÂÍÓÚÓ˚Â ÚÂ·Ó‚‡ÌËˇ √Œ—“ –
»—Œ/Ã›  17025 Ë Ëı Â‡ÎËÁ‡ˆË˛ ‚ LIMS.

Õ‡ÔËÏÂ, Ô.4 ˝ÚÓ„Ó ÌÓÏ‡ÚË‚ÌÓ„Ó ‰ÓÍÛÏÂÌÚ‡ ÓÔÂ‰ÂÎˇ˛Ú ÚÂ·Ó‚‡-
ÌËˇ Í ÏÂÌÂ‰ÊÏÂÌÚÛ. 

“Â·Ó‚‡ÌËˇ √Œ—“ – »—Œ/Ã›  17025

4.3. ”Ô‡‚ÎÂÌËÂ ‰ÓÍÛÏÂÌÚ‡ˆËÂÈ

4.3.1 Œ·˘ËÂ ÔÓÎÓÊÂÌËˇ 

À‡·Ó‡ÚÓËˇ ‰ÓÎÊÌ‡ ‡Á‡·ÓÚ‡Ú¸ Ë ÔÓ‰‰ÂÊË‚‡Ú¸ ÔÓˆÂ‰Û˚ ÛÔ‡‚-
ÎÂÌËˇ ‚ÒÂÏË ‰ÓÍÛÏÂÌÚ‡ÏË, ˇ‚Îˇ˛˘ËÂÒˇ ˜‡ÒÚ¸˛ ÒËÒÚÂÏ˚ ÏÂÌÂ‰ÊÏÂÌÚ‡
(‡Á‡·ÓÚ‡ÌÌ˚ÏË Î‡·Ó‡ÚÓËÂÈ ËÎË ÔÓÒÚÛÔË‚¯ËÏË ËÁ‚ÌÂ), Ú‡ÍËÏË Í‡Í
Â„Î‡ÏÂÌÚ˚, ÒÚ‡Ì‰‡Ú˚, ‰Û„ËÂ ÌÓÏ‡ÚË‚Ì˚Â ‰ÓÍÛÏÂÌÚ˚, ÏÂÚÓ‰ËÍË ËÒÔ˚-
Ú‡ÌËÈ Ë/ËÎË Í‡ÎË·Ó‚ÍË, ‡ Ú‡ÍÊÂ ˜ÂÚÂÊË, ÔÓ„‡ÏÏÌÓÂ Ó·ÂÒÔÂ˜ÂÌËÂ
ÚÂıÌË˜ÂÒÍËÂ ÛÒÎÓ‚Ëˇ, ËÌÒÚÛÍˆËË Ë ÛÍÓ‚Ó‰ÒÚ‚‡.

4.13. ”Ô‡‚ÎÂÌËÂ Á‡ÔËÒˇÏË

4.13.1 Œ·˘ËÂ ÔÓÎÓÊÂÌËˇ

4.13.1.1. À‡·Ó‡ÚÓËˇ ‰ÓÎÊÌ‡ ‡Á‡·ÓÚ‡Ú¸ Ë ÔÓ‰‰ÂÊË‚‡Ú¸ ÔÓˆÂ‰Û-
˚ Ë‰ÂÌÚËÙËÍ‡ˆËË, Ò·Ó‡, ËÌ‰ÂÍÒËÓ‚‡ÌËˇ, ‰ÓÒÚÛÔ‡, ÒËÒÚÂÏ‡ÚËÁ‡ˆËË,
ı‡ÌÂÌËˇ, ‚Â‰ÂÌËˇ Ë ËÁ˙ˇÚËˇ Á‡ÔËÒÂÈ ÔÓ Í‡˜ÂÒÚ‚Û Ë ÚÂıÌË˜ÂÒÍËÏ ‚ÓÔÓ-
Ò‡Ï. «‡ÔËÒË ÔÓ Í‡˜ÂÒÚ‚Û ‰ÓÎÊÌ˚ ‚ÍÎ˛˜‡Ú¸ ÓÚ˜ÂÚ˚ Ó ‚ÌÛÚÂÌÌËı ÔÓ‚Â-
Í‡ı, ÂÁÛÎ¸Ú‡Ú˚ ‡Ì‡ÎËÁ‡ ÒÓ ÒÚÓÓÌÛ ÛÍÓ‚Ó‰ÒÚ‚‡, ‡ Ú‡ÍÊÂ Á‡ÔËÒË Ó ÍÓ-
ÂÍÚËÛ˛˘Ëı Ë ÔÂ‰ÛÔÂÊ‰‡˛˘Ëı ‰ÂÈÒÚ‚Ëˇı.

4.13.1.2. «‡ÔËÒË ‰ÓÎÊÌ˚ ·˚Ú¸ Û‰Ó·Ó˜ËÚ‡ÂÏ˚ÏË, ÎÂ„ÍÓ‰ÓÒÚÛÔÌ˚ÏË Ë
Ì‡ıÓ‰ËÚ¸Òˇ ‚ ÏÂÚ‡ı, Ó·ÂÒÔÂ˜Ë‚‡˛˘Ëı Ëı Á‡˘ËÚÛ ÓÚ ÔÓ‚ÂÊ‰ÂÌËÈ, ÔÓ˜Ë Ë
ÛÚÂË. ƒÓÎÊÌ˚ ·˚Ú¸ ÛÒÚ‡ÌÓ‚ÎÂÌ˚ ÒÓÍË ı‡ÌÂÌËˇ Á‡ÔËÒÂÈ. 

4.13.1.3. ¬ÒÂ Á‡ÔËÒË ‰ÓÎÊÌ˚ ı‡ÌËÚ¸Òˇ ‚ ÛÒÎÓ‚Ëˇı ·ÂÁÓÔ‡ÒÌÓÒÚË Ë
ÍÓÌÙË‰ÂÌˆË‡Î¸ÌÓÒÚË. 

4.13.1.4 À‡·Ó‡ÚÓËˇ ‰ÓÎÊÌ‡ ËÏÂÚ¸ ÔÓˆÂ‰Û˚ ‰Îˇ Á‡˘ËÚ˚ Ë ‚ÓÒÒÚ‡-
ÌÓ‚ÎÂÌËˇ Á‡ÔËÒÂÈ Ì‡ ˝ÎÂÍÚÓÌÌ˚ı ÌÓÒËÚÂÎÂÈ, ‡ Ú‡ÍÊÂ ‰Îˇ ÔÂ‰ÛÔÂÊ‰Â-
ÌËˇ ÌÂÒ‡ÌÍˆËÓÌËÓ‚‡ÌÌÓ„Ó ‰ÓÒÚÛÔ‡ ËÎË ‚ÌÂÒÂÌËˇ ËÁÏÂÌÂÌËÈ ‚ ÌËı. 

4.13.2 “ÂıÌË˜ÂÒÍËÂ Á‡ÔËÒË

4.13.2.1. ¬ Î‡·Ó‡ÚÓËË ‰ÓÎÊÌ˚ ı‡ÌËÚ¸Òˇ ‚ ÚÂ˜ÂÌËÂ ÛÒÚ‡ÌÓ‚ÎÂÌÌÓ„Ó
‚ÂÏÂÌË Á‡ÔËÒË Ó ÔÂ‚Ë˜Ì˚ı Ì‡·Î˛‰ÂÌËˇı, ÔÓËÁ‚Ó‰Ì˚Â Á‡ÔËÒË Ë ‰ÓÒÚ‡-
ÚÓ˜Ì˚È Ó·˙ÂÏ ËÌÙÓÏ‡ˆËË ‰Îˇ ÚÓ„Ó, ˜ÚÓ·˚ ÛÒÚ‡ÌÓ‚ËÚ¸ ‡Û‰ËÚÓÒÍÓÂ Á‡ÍÎ˛-
˜ÂÌËÂ, Á‡ÔËÒË Ó Í‡ÎË·Ó‚ÍÂ, Á‡ÔËÒË Ó ÔÂÒÓÌ‡ÎÂ Ë ÍÓÔËË Í‡Ê‰Ó„Ó ÔÓÚÓÍÓ-
Î‡ ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ ËÎË ‚˚‰‡ÌÌÓ„Ó ÒÂÚËÙËÍ‡Ú‡ Ó Í‡ÎË·Ó‚ÍÂ. «‡ÔËÒË Ó Í‡Ê‰ÓÏ
ËÒÔ˚Ú‡ÌËË ËÎË Í‡ÎË·Ó‚ÍÂ ‰ÓÎÊÌ˚ ÒÓ‰ÂÊ‡Ú¸ ‰ÓÒÚ‡ÚÓ˜ÌÓ ËÌÙÓÏ‡ˆËË, ̃ ÚÓ-
·˚ Ó·ÂÒÔÂ˜ËÚ¸, ÔÓ ‚ÓÁÏÓÊÌÓÒÚË, ‚˚ˇ‚ÎÂÌËÂ Ù‡ÍÚÓÓ‚, ‚ÎËˇ˛˘Ëı Ì‡ ÌÂÓÔ-
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5.4.7.2 ≈ÒÎË ËÒÔÓÎ¸ÁÛ˛ÚÒˇ ÍÓÏÔ¸˛ÚÂ˚ ËÎË ‡‚ÚÓÏ‡ÚËÁËÓ‚‡ÌÌÓÂ
Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËÂ ‰Îˇ Ò·Ó‡, Ó·‡·ÓÚÍË, Â„ËÒÚ‡ˆËË, ÓÚ˜ÂÚÌÓÒÚË, ı‡ÌÂÌËˇ
ËÎË ÔÓËÒÍ‡ ‰‡ÌÌ˚ı ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë Í‡ÎË·Ó‚ÍË, Î‡·Ó‡ÚÓËˇ ‰ÓÎÊÌ‡
Û‰ÓÒÚÓ‚ÂËÚ¸Òˇ, ˜ÚÓ:

• –‡Á‡·ÓÚ‡ÌÌÓÂ ÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÚÂÎÂÏ ÍÓÏÔ¸˛ÚÂÌÓÂ ÔÓ„‡ÏÏÌÓÂ
Ó·ÂÒÔÂ˜ÂÌËÂ ‰ÓÒÚ‡ÚÓ˜ÌÓ ÔÓ‰Ó·ÌÓ Á‡‰ÓÍÛÏÂÌÚËÓ‚‡ÌÓ Ë ‰ÓÎÊÌ˚Ï
Ó·‡ÁÓÏ ÓˆÂÌÂÌÓ Í‡Í ÔË„Ó‰ÌÓÂ ‰Îˇ ÔËÏÂÌÂÌËˇ;

• –‡Á‡·ÓÚ‡Ì˚ Ë ‚ÌÂ‰ÂÌ˚ ÔÓˆÂ‰Û˚ Á‡˘ËÚ˚ ‰‡ÌÌ˚ı; ˝ÚË
ÔÓˆÂ‰Û˚ ‰ÓÎÊÌ˚ ‚ÍÎ˛˜‡Ú¸  (ÌÓ ÌÂ Ó„‡ÌË˜Ë‚‡Ú¸Òˇ ˝ÚËÏ), ˆÂÎÓÒÚÌÓÒÚ¸ Ë
ÍÓÌÙË‰ÂÌˆË‡Î¸ÌÓÒÚ¸ ‚‚Ó‰‡ ËÎË Ò·Ó‡ ‰‡ÌÌ˚ı, ı‡ÌÂÌËˇ ‰‡ÌÌ˚ı,
ÔÂÂ‰‡˜Ë ‰‡ÌÌ˚ı Ë Ó·‡·ÓÚÍË ‰‡ÌÌ˚ı;

• ƒÎˇ Ó·ÂÒÔÂ˜ÂÌËˇ ‰ÓÎÊÌÓ„Ó ÙÛÌÍˆËÓÌËÓ‚‡ÌËˇ Ó·ÂÒÔÂ˜Ë‚‡ÂÚÒˇ
ÚÂıÌË˜ÂÒÍËÈ ÛıÓ‰ Á‡ ÍÓÏÔ¸˛ÚÂ‡ÏË Ë ‡‚ÚÓÏ‡ÚËÁËÓ‚‡ÌÌ˚Ï Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËÂÏ,
Ë ‰Îˇ ÌËı ·˚ÎË ÒÓÁ‰‡Ì˚ ÛÒÎÓ‚Ëˇ ÓÍÛÊ‡˛˘ÂÈ ÒÂ‰˚ Ë ‡·ÓÚ˚, ÌÂÓ·ıÓ‰ËÏ˚Â
‰Îˇ ÔÓ‰‰ÂÊ‡ÌËˇ ÚÓ˜ÌÓÒÚË ‰‡ÌÌ˚ı ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë Í‡ÎË·Ó‚ÍË.
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5.5. Œ·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËÂ

5.5.1. À‡·Ó‡ÚÓËˇ ‰ÓÎÊÌ‡ ‡ÒÔÓÎ‡„‡Ú¸ Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËÂÏ ‚ÒÂı ‚Ë‰Ó‚
‰Îˇ ÓÚ·Ó‡ Ó·‡ÁˆÓ‚, ËÁÏÂÂÌËÈ Ë ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ, ÚÂ·ÛÂÏ˚ı ‰Îˇ Ô‡‚ËÎ¸ÌÓ-
„Ó ÔÓ‚Â‰ÂÌËˇ ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë/ËÎË Í‡ÎË·Ó‚ÍË (‚ÍÎ˛˜‡ˇ ÓÚ·Ó ÔÓ·, ÔÓ‰„Ó-
ÚÓ‚ÍÛ Ó·˙ÂÍÚÓ‚ ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë/ËÎË Í‡ÎË·Ó‚ÍË, Ó·‡·ÓÚÍÛ Ë ‡Ì‡ÎËÁ ‰‡ÌÌ˚ı
ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë/ËÎË Í‡ÎË·Ó‚ÍË). ¬ ÒÎÛ˜‡ˇı, ÍÓ„‰‡ Î‡·Ó‡ÚÓËˇ ÌÛÊ‰‡ÂÚÒˇ ‚
ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÌËË Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËˇ, Ì‡ıÓ‰ˇ˘Â„ÓÒˇ ‚ÌÂ ÂÂ ÔÓÒÚÓˇÌÌÓ„Ó ÍÓÌÚÓ-
Îˇ, ÓÌ‡ ‰ÓÎÊÌ‡ Û‰ÓÒÚÓ‚ÂËÚ¸Òˇ, ˜ÚÓ ÚÂ·Ó‚‡ÌËˇ Ì‡ÒÚÓˇ˘Â„Ó ÒÚ‡Ì‰‡Ú‡
‚˚ÔÓÎÌˇ˛ÚÒˇ.

5.5.2. Œ·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËÂ Ë Â„Ó ÔÓ„‡ÏÏÌÓÂ Ó·ÂÒÔÂ˜ÂÌËÂ, ËÒÔÓÎ¸ÁÛÂÏÓÂ
‰Îˇ ÔÓ‚Â‰ÂÌËˇ ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ, Í‡ÎË·Ó‚ÍË Ë ÓÚ·Ó‡ Ó·‡ÁˆÓ‚, ‰ÓÎÊÌ˚ Ó·ÂÒ-
ÔÂ˜Ë‚‡Ú¸ ÚÂ·ÛÂÏÛ˛ ÚÓ˜ÌÓÒÚ¸ Ë ÒÓÓÚ‚ÂÚÒÚ‚Ó‚‡Ú¸ ÚÂıÌË˜ÂÒÍËÏ ÚÂ·Ó‚‡-
ÌËˇÏ, ÔÂ‰˙ˇ‚ÎˇÂÏ˚Ï Í ‰‡ÌÌ˚Ï ËÒÔ˚Ú‡ÌËˇÏ Ë/ËÎË Í‡ÎË·Ó‚ÍÂ.

5.5.3.  ‡Ê‰‡ˇ Â‰ËÌËˆ‡ Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËˇ Ë ÂÂ ÔÓ„‡ÏÏÌÓÂ Ó·ÂÒÔÂ˜ÂÌËÂ,
ÒÛ˘ÂÒÚ‚ÂÌÌ˚Â  ‰Îˇ ÔÓ‚Â‰ÂÌËˇ ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë Í‡ÎË·Ó‚ÍË, ‰ÓÎÊÌ˚ ·˚Ú¸ Á‡-
Â„ËÒÚËÓ‚‡Ì˚. 

5.5.4.  ‡Ê‰‡ˇ Â‰ËÌËˆ‡ Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËˇ Ë ÂÂ ÔÓ„‡ÏÏÌÓÂ Ó·ÂÒÔÂ˜ÂÌËÂ,
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5.2. œÂÒÓÌ‡Î

5.2.1 –ÛÍÓ‚Ó‰ÒÚ‚Ó Î‡·Ó‡ÚÓËÂÈ „‡‡ÌÚËÛÂÚ ÍÓÏÔÂÚÂÌÚÌÓÒÚ¸ ‚ÒÂı,
ÍÚÓ ‡·ÓÚ‡ÂÚ ÒÓ ÒÔÂˆË‡Î¸Ì˚Ï Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËÂÏ, ÔÓ‚Ó‰ËÚ ËÒÔ˚Ú‡ÌËˇ Ë/ËÎË
Í‡ÎË·Ó‚ÍË, ÓˆÂÌË‚‡ÂÚ ÂÁÛÎ¸Ú‡Ú˚ Ë ÔÓ‰ÔËÒ˚‚‡ÂÚ ÔÓÚÓÍÓÎ˚ ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ
Ë ÒÂÚËÙËÍ‡Ú˚ Ó Í‡ÎË·Ó‚ÍÂ.
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5.4. ÃÂÚÓ‰  ̊ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë Í‡ÎË·Ó‚ÍË, ‡ Ú‡ÍÊÂ ÓˆÂÌÍ‡ ÔË„Ó‰ÌÓÒÚË ÏÂÚÓ‰Ó‚. 

5.4.5. ŒˆÂÌÍ‡ ÔË„Ó‰ÌÓÒÚË ÏÂÚÓ‰Ó‚. 

5.4.5.1 ŒˆÂÌÍ‡ ÔË„Ó‰ÌÓÒÚË ÏÂÚÓ‰Ó‚ - ˝ÚÓ ÔÓ‰Ú‚ÂÊ‰ÂÌËÂ ÔÛÚÂÏ ËÒÒÎÂ-
‰Ó‚‡ÌËˇ Ë ÔÂ‰ÒÚ‡‚ÎÂÌËˇ Ó·˙ÂÍÚË‚Ì˚ı ‰ÓÍ‡Á‡ÚÂÎ¸ÒÚ‚ ÚÓ„Ó, ˜ÚÓ ÍÓÌÍÂÚÌ˚Â
ÚÂ·Ó‚‡ÌËˇ Í ÒÔÂˆËÙË˜ÂÒÍÓÏÛ ˆÂÎÂ‚ÓÏÛ ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÌË˛ ‚˚ÔÓÎÌˇ˛ÚÒˇ.

5.4.5.2. À‡·Ó‡ÚÓËˇ ‰ÓÎÊÌ‡ Â„ËÒÚËÓ‚‡Ú¸ ÔÓÎÛ˜ÂÌÌ˚Â ÂÁÛÎ¸Ú‡Ú˚,
ÔÓˆÂ‰ÛÛ, ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÌÌÛ˛ ‰Îˇ ÓˆÂÌÍË ÔË„Ó‰ÌÓÒÚË, Ë Â¯ÂÌËÂ Ó ÚÓÏ
ÔÓ‰ıÓ‰ËÚ ÎË ÏÂÚÓ‰ ‰Îˇ ˆÂÎÂ‚Ó„Ó ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÌËˇ.

5.4.5.3 ƒË‡Ô‡ÁÓÌ Ë ÚÓ˜ÌÓÒÚ¸ ÓˆÂÌÓÍ (Ú‡ÍËı Í‡Í ÌÂÓÔÂ‰ÂÎÂÌÌÓÒÚ¸ ÂÁÛÎ¸-
Ú‡ÚÓ‚, ÔÂ‰ÂÎ Ó·Ì‡ÛÊÂÌËˇ, ËÁ·Ë‡ÚÂÎ¸ÌÓÒÚ¸ ÏÂÚÓ‰‡, ÎËÌÂÈÌÓÒÚ¸, ÔÂ‰ÂÎ
ÔÓ‚ÚÓˇÂÏÓÒÚË Ë/ËÎË ‚ÓÒÔÓËÁ‚Ó‰ËÏÓÒÚË, ÛÒÚÓÈ˜Ë‚ÓÒÚ¸ Í ‚ÌÂ¯ÌËÏ ‚ÓÁ‰ÂÈ-
ÒÚ‚ËˇÏ Ë/ËÎË ˜Û‚ÒÚ‚ËÚÂÎ¸ÌÓÒÚ¸ Í ‚ÎËˇÌË˛ Ï‡ÚËˆ˚ ÔÓ·˚/ Ó·˙ÂÍÚ‡ ËÒÔ˚Ú‡-
ÌËÈ), ÔÓÎÛ˜‡ÂÏ˚ı ÏÂÚÓ‰‡ÏË, ÔË„Ó‰ÌÓÒÚ¸ ÍÓÚÓ˚ı ÔÓ‰Ú‚ÂÊ‰ÂÌ˚ Í‡Í ÒÓÓÚ‚Â-
ÚÒÚ‚Û˛˘Ëı Ì‡ÁÌ‡˜ÂÌË˛, ‰ÓÎÊÌ˚ Û‰Ó‚ÎÂÚ‚ÓˇÚ¸ ÔÓÚÂ·ÌÓÒÚˇÏ Á‡Í‡Á˜ËÍÓ‚.

5.4.6. ŒˆÂÌÍ‡ ÌÂÓÔÂ‰ÂÎÂÌÌÓÒÚË ËÁÏÂÂÌËÈ. 

5.4.6.2 »ÒÔ˚Ú‡ÚÂÎ¸Ì˚Â Î‡·Ó‡ÚÓËË ‰ÓÎÊÌ˚ ËÏÂÚ¸ Ë ÔËÏÂÌˇÚ¸ ÔÓ-
ˆÂ‰Û˚ ÓˆÂÌÍË ÌÂÓÔÂ‰ÂÎÂÌÌÓÒÚË ËÁÏÂÂÌËÈ. 

5.4.7 ”Ô‡‚ÎÂÌËÂ ‰‡ÌÌ˚ÏË

5.4.7.1 –‡Ò˜ÂÚ˚ Ë ÔÂÂ‰‡˜Ë ‰‡ÌÌ˚ı ‰ÓÎÊÌ˚ ÒËÒÚÂÏ‡ÚË˜ÂÒÍË
ÔÓ‚ÂˇÚ¸Òˇ.
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5.5.8.  Ó„‰‡ ˝ÚÓ Ô‡ÍÚË˜ÂÒÍË ÓÒÛ˘ÂÒÚ‚ËÏÓ, ‚ÒÂ Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËÂ, Ì‡ıÓ-
‰ˇ˘ÂÂÒˇ ÔÓ‰ ÍÓÌÚÓÎÂÏ Î‡·Ó‡ÚÓËË Ë ÌÛÊ‰‡˛˘ÂÂÒˇ ‚ Í‡ÎË·Ó‚ÍÂ, ‰ÓÎÊ-
ÌÓ ·˚Ú¸ Ï‡ÍËÓ‚‡ÌÓ, Á‡ÍÓ‰ËÓ‚‡ÌÓ ËÎË Í‡ÍËÏ-ÎË·Ó ‰Û„ËÏ ÒÔÓÒÓ·ÓÏ
Ë‰ÂÌÚËÙËˆËÓ‚‡ÌÓ (Ó·ÓÁÌ‡˜ÂÌ˚ ÒÚ‡ÚÛÒ Í‡ÎË·Ó‚ÍË, ‚ÍÎ˛˜‡ˇ ‰‡ÚÛ ÔÓ‚Â-
‰ÂÌËˇ ÔÓÒÎÂ‰ÌÂÈ Í‡ÎË·Ó‚ÍË, ‡ Ú‡ÍÊÂ ‰‡ÚÛ Ë ÍËÚÂËË ÌÂÓ·ıÓ‰ËÏÓÒÚË
ÔÓ‚Â‰ÂÌËˇ ÔÓ‚ÚÓÌÓÈ Í‡ÎË·Ó‚ÍË). 

5.5.11. ≈ÒÎË ÔË Í‡ÎË·Ó‚ÍÂ ÔÓÚÂ·ÛÂÚÒˇ ‚‚Â‰ÂÌËÂ ˇ‰‡ ÍÓÂÍÚËÓ-
‚Ó˜Ì˚ı ÍÓ˝ÙÙËˆËÂÌÚÓ‚, ÚÓ Î‡·Ó‡ÚÓËˇ ‰ÓÎÊÌ‡ ‡ÒÔÓÎ‡„‡Ú¸ ÔÓˆÂ‰Û‡-
ÏË, Ó·ÂÒÔÂ˜Ë‚‡˛˘ËÏË Ì‡‰ÎÂÊ‡˘Û˛ ‡ÍÚÛ‡ÎËÁ‡ˆË˛ Ëı ÍÓÔËÈ (Ì‡ÔËÏÂ, ‚
ÔÓ„‡ÏÏÌÓÏ Ó·ÂÒÔÂ˜ÂÌËË ÍÓÏÔ¸˛ÚÂ‡). 
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‚ÎËˇÌËÂ Ì‡ ÂÁÛÎ¸Ú‡Ú, ‰ÓÎÊÌ˚ ·˚Ú¸, ÂÒÎË ˝ÚÓ Ô‡ÍÚË˜ÂÒÍË ÓÒÛ˘ÂÒÚ‚ËÏÓ,
Ó‰ÌÓÁÌ‡˜ÌÓ Ë‰ÂÌÚËÙËˆËÓ‚‡Ì˚.

5.5.5  ‡Ê‰‡ˇ Â‰ËÌËˆ‡ Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËˇ Ë ÂÂ ÔÓ„‡ÏÏÌÓÂ Ó·ÂÒÔÂ˜ÂÌËÂ,
ÒÛ˘ÂÒÚ‚ÂÌÌ˚Â ‰Îˇ ÔÓ‚Â‰ÂÌËˇ ËÒÔ˚Ú‡ÌËÈ Ë/ËÎË Í‡ÎË·Ó‚ÍË, ‰ÓÎÊÌ˚ ·˚Ú¸
Á‡Â„ËÒÚËÓ‚‡Ì˚. «‡ÔËÒË ‰ÓÎÊÌ˚ ‚ÍÎ˛˜‡Ú¸, ÔÓ Í‡ÈÌÂÈ ÏÂÂ, ÒÎÂ‰Û˛-
˘ËÂ Ò‚Â‰ÂÌËˇ:

• »‰ÂÌÚËÙËÍ‡ˆË˛ Í‡Ê‰ÓÈ Â‰ËÌËˆ˚ Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËˇ Ë ÂÂ ÔÓ„‡ÏÏÌÓ„Ó
Ó·ÂÒÔÂ˜ÂÌËˇ;

• Õ‡ËÏÂÌÓ‚‡ÌËÂ ËÁ„ÓÚÓ‚ËÚÂÎˇ, Ë‰ÂÌÚËÙËÍ‡ˆË˛ ÚËÔ‡, ÒÂËÈÌ˚È ÌÓ-
ÏÂ ËÎË ‰Û„Û˛ ÛÌËÍ‡Î¸ÌÛ˛ Ë‰ÂÌÚËÙËÍ‡ˆË˛;

• –ÂÁÛÎ¸Ú‡Ú˚ ÔÓ‚ÂÓÍ ÒÓÓÚ‚ÂÚÒÚ‚Ëˇ Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËˇ ÌÓÏ‡ÚË‚ÌÓÈ Ë
ÚÂıÌË˜ÂÒÍÓÈ ‰ÓÍÛÏÂÌÚ‡ˆËË;

• ÃÂÒÚÓÌ‡ıÓÊ‰ÂÌËÂ Ì‡ ‰‡ÌÌ˚È ÏÓÏÂÌÚ, ÂÒÎË ÛÏÂÒÚÌÓ;
• »ÌÒÚÛÍˆËË ËÁ„ÓÚÓ‚ËÚÂÎˇ, ÔË Ëı Ì‡ÎË˜ËË, ËÎË ‰‡ÌÌ˚Â Ó· Ëı ÏÂÒ-

ÚÓÌ‡ıÓÊ‰ÂÌËË;
• ƒ‡Ú˚, ÂÁÛÎ¸Ú‡Ú˚ Ë ÍÓÔËË ‚ÒÂı ÔÓÚÓÍÓÎÓ‚, ÒÂÚËÙËÍ‡ÚÓ‚ Ó Í‡ÎË·-

Ó‚ÍÂ, Ò‚Ë‰ÂÚÂÎ¸ÒÚ‚ Ó Â„ÛÎËÓ‚Í‡ı, ÍËÚÂËË ÔËÂÏÍË Ë ÔÎ‡ÌËÛÂÏÛ˛
‰‡ÚÛ Ó˜ÂÂ‰ÌÓÈ Í‡ÎË·Ó‚ÍË;

• œÎ‡Ì Ó·ÒÎÛÊË‚‡ÌËˇ, ÔË ÌÂÓ·ıÓ‰ËÏÓÒÚË, Ë ÔÓ‚Â‰ÂÌÌÓÂ Ó·ÒÎÛÊË‚‡ÌËÂ;
• ŒÔËÒ‡ÌËÂ Î˛·˚ı ÔÓ‚ÂÊ‰ÂÌËÈ, ÌÂËÒÔ‡‚ÌÓÒÚÂÈ, ÏÓ‰ËÙËÍ‡ˆËÈ  ËÎË

ÂÏÓÌÚ‡ Ó·ÓÛ‰Ó‚‡ÌËˇ. 
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Лаборатория должна разработать и поддерживать
процедуры идентификации, сбора,
индексирования, доступа, систематизации,
хранения, ведения и изъятия записей по качеству и
техническим вопросам. Записи по качеству должны
включать отчеты о внутренних проверках,
результаты анализа со сторону руководства, а
также записи о корректирующих и
предупреждающих действиях.




