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(Համապատասխանության գնահատման մարմնի (ՀԳՄ) անվանումը)

ՀԱՐՑԱԹԵՐԹ
	ՀՍՏ ԻՍՕ/ԻԷԿ 17025-2018-ի կետը
	Բովանդակությունը
	Որտեղ է վկայակոչված

(Փաստաթղթի անվանումը, կետը)
(լրացվում է ՀԳՄ-ի կողմից)

	4
	Կառավարման նկատմամբ պահանջները
	

	4.1
	Անկողմնակալությունը
	

	4.1.1
	Լաբորատոր գործունեությունը պետք է իրականացվի անկողմնակալ, իսկ կառուցվածքը և կառավարումը ապահովի իր անկողմնակալությունը:
	

	4.1.2
	Լաբորատորիայի կառավարումը պետք է լինի  անկողմնակալ:
	

	4.1.3
	Լաբորատորիան պետք է կրի պատասխանատվություն իր լաբորատոր գործունեության անկողմնակալության համար և չպետք է  թույլ տա առևտրային, ֆինանասկան կամ այլ ազդեցություններ վտանգեն անկողմնակալությունը:
	

	4.1.4
	Լաբորատորիան պետք է մշտապես նույնականացնի իր անկողմնակալության ռիսկերը: Այն կարող է ներառել այն ռիսկերը, որոնք առաջանում են  նրա գործունեության արդյունքում կամ  կամ անձնակազմի հետ հարաբերություններում: Այնուամենայնիվ, պարտադիր չէ, որ նման փոխհարաբերությունները լինեն լաբորատորիայի անկողմնակալության համար ռիսկային:   
	

	4.1.5
	Լաբորատորիայի անկողմնակալության առումով ռիսկի հայտնաբերման դեպքում պետք է ցուցադրել թե ինչպես է լաբորատորիան վերացնում կամ նվազագույնի հասցնում այդ ռիսկը:
	

	 4.2 
	Գաղտնիությունը
	

	4.2.1
	Լաբորատորիան պետք է պատասխանատվություն կրի տեղեկատվության կառավարման համար իրավաբանորեն էական պարտավությունների առումով, որը ստանում է իր գործունեության կատարման արդյունքում: Լաբորատորիան նախապես պետք է տեղեկացնի հայտատուներին այն տեղեկատվության մասին, որը նա պատրաստվում է հանրայնացել: Բացի այն տեղեկատվությունից, որը դառնում է հանրային հայտուի որոշմամբ, կամ երբ համաձայնեցնում է լաբորատորիայի և հայտատուների միջև (օրինակ` հայտատուների բողոքներին արձագանքելը): Այլ տեղեկատվությունը համարվում է առևտրային գաղտնիք և պետք է դիտարկվի որպես գաղտնի տեղեկատվություն:
	

	4.2.2
	Երբ, համաձայն օրենքի կամ պայմանագրային համաձայնության, լաբորատորիայից պահանջվում է տրամադրել գաղտնի տեղեկատվություն, հայտատուն կամ շահառուն, եթե արգելված չէ օրենքով, ծանուցվում է տրամադրված տեղեկատվության մասին:
	

	4.2.3
	Լաբորատորիայի կողմից հայտատուի մասին տեղեկատվությունը, ստացված այլ աղբյուրներից  (օրինակ` բողոքարկող, համակարգող մարմին կողմից) պետք է լինի գաղտնի և չփոխանցվի հայտատուին, եթե դա համաձայնեցված չէ տեղեկատվության աղբյուրի հետ:
	

	4.2.4
	Անձնակազմը, որը ներառում է կոմիտեի անդամներին, ենթակապալառուներին, արտաքին մարմինների անձնակազմին կամ լաբորատորիայի անունից գործող առանձին անձանց, պետք է  պահպանի լաբորատոր գործողությունների իրականացման ընթացքում առաջացած կամ ստացված ողջ տեղեկատվության գաղտնիությունը, բացառությամբ օրենքով սահմանված դեպքերի:
	

	5
	Կառուցվածքին ներկայացվող պահանջները
	

	5.1
	Լաբորատորիան պետք է լինի իրավաբանական անձ կամ իրավաբանական անձի սահմանված մաս` կրելով լաբորատոր գործունեության ամբողջ ընթացքում իրավական պատասխանատվությունը:
	

	5.2
	Լաբորատորիան պետք է սահմանի ղեկավարությունը, ոը կրում է լաբրատորիայի համար լիարժեք պատասխանատվություն:
	

	5.3
	Լաբորատորիան պետք է սահմանի և փաստաթղթավորի լաբորատորիայի գործունեության ոլորտը, որի իրականացման դեպքում նա համապատասխանում է սույն ստանդարտին: Լաբորատորիան պարտավորվում է, որ միայն իր սահմանված ոլորտում գործունեություն իրականացնելիս է պահպանում համապատասխանությունը սույն ստանդարտին, բացառելով սահմանված ոլորտից դուրս իր հնարավոր լաբորատոր գործունեությունը:
	

	5.4
	Լաբորատորիայի գործողությունները պետք է իրականացվեն այնպես, որպեսզի իր գործողությունները համապատասխանեն սույն ստանդարտի, հայտատուների, կանոնակարգող մարմինների պահանջներին, որոնք ապահովում են ճանաչումը: Լաբորատորիան պետք է կրի պատասխանատվություն այն գործունեության համար, որն իրականացնում է  իր մշտական տեղակայման տարածքում և իր մշտական տեղակայման տարածքից դուրս, ժամանակավոր կամ շարժական կետերում կամ հայտատուի տարածքում:
	

	5.5
	Լաբորատորիան պետք է`

 ա(a). սահմանի կազմակերպական և կառավարման կառուցվածքը, նրա դիրքը կազմակերպության կառուցվածքում, (այն դեպքում երբ այն համարվում է իրավաբանական անձի ստորաբաժանում) և  կառավարման, տեխնիկական, օժանդակ ծառայությունների միջև փոխադարձ կապը, 

բ(b). սահմանի այն բոլոր աշխատակիցների պատասխանատվությունը, լիազորությունները և փոխհարաբերությունները, որոնք ներգրավված են կառավարման մեջ, կատարում կամ հսկում են լաբորատորիայի գործունեության արդյունքները,

գ(c). փաստաթղթավորի իր ընթացակարգերը՝ իր լաբորատոր գործունեության հետևողական կիրառումը և արդյունքների հավաստիությունը/հիմնավորումը ապահովելու համար:
	

	5.6
	Լաբորատորիան պետք է ունենա այնպիսի անձնակազմ, որը անկախ այլ պարտականություններից ունի լիազորություն և ռեսուրսներ, որոնք անհրաժեշտ են իրենց պարտականություների կատարման, այդ թվում .

ա(a). կառավարման համակարգի ներդրման, պահպանման և կատարելագործման,

բ(b). կառավարման համակարգից կամ լաբորատոր գործունեության ընթացակարգերից   շեղումների նույնականացման ,

գ(c). նման շեղումների կանխարգելման կամ նվազեցման գործողությունների ապահովման,

 դ(d). լաբորատորիաների կառավարման համակարգերի գործառույթների կատարման և դրանց բարելավման մասին ղեկավարությանը  հաշվետվություն ներկայացնելու,

ե(e). լաբորատոր գործունեության արդյունավետության ապահովման համար:
	

	5.7
	Լաբորատորիայի ղեկվարությունը պետք է ապահովի`

ա(a). կառավարման համակարգերի արդյունավետության և հայտատուների պահանջների և այլ պահանջների կատարման կարևորության վերաբերյալ տեղեկատվության փոխանակումը,

 բ(b). պլանավորվման և ներդրման փոփոխությունների դեպքում կառավարման համակարգի ամբողջականությունը պահպանումը:
	

	6
	Ռեսուրսներին ներկայացվող պահանջները
	

	6.1
	Ընդհանուր պահանջներ 

Լաբորատորիան իր գործունեության իրականացման համար պետք է ունենա անձնակազմ, տարածքներ, սարքավորումներ, համակարգեր և  մատուցվող ծառայություններ, որոնք անհրաժեշտ են լաբորատոր գործունեության իրականացման և կառավարման համար:
	

	6.2
	Անձնակազմը
	

	6.2.1
	Լաբորատորիայի ողջ անձնակազմը, ինչպես ներքին, այնպես էլ արտաքին, ովքեր  կարող են ազդեցություն ունենալ լաբորատորիայի գործունեության վրա, պետք է  գործեն անկողմնակալ, լինեն իրազեկ և աշխատեն լաբորատորիայի կառավարման համակարգին համաձայն:
	

	6.2.2
	Լաբորատորիան պետք է փաստաթղթավորի անձնակազմի իրազեկությանը ներկայացվող պահանջները յուրաքանչյուր գործառույթի համար, որն ազդում է լաբորատորիայի գործունեությունների արդյունքների վրա, ներառյալ՝ կրթությանը, որակավորմանը, մասնագիտական պատրաստվածությանը, տեխնիկական գիտելիքներին, հմտությանը և աշխատանաքային փորձին ներկայացվող պահանջները:
	

	6.2.3
	Լաբորատորիան պետք է ապահովի, որ անձնակազմը իրազեկ է  իրականացնելու լաբորատոր գործունեությունները, որոնց համար նրանք պատասխանատու ենև գնահատելու շեղումների նշանակությունը:
	

	6.2.4
	Լաբորատորիան պետք է յուրաքանչյուր աշխատաողի տեղեկացնի իր պատասխանատվությունների, պարտականությունների և լիազորությունների մասին:
	

	6.2.5
	Լաբորատորիան պետք է ունենա ընթացակարգ(եր) և գրառումներ կատարի հետևյալի վերաբերյալ` 

ա(a). իրազեկությանը պահանջների սահմանում

բ(b). անձնակազմի ընտրություն

գ(c). անձնակազմի վերապատրաստում

դ(d). անձնակազմի իրավասություն

ե(e). անձնակազմի լիազորություն

զ(f). անձնակազմի իրազեկության ընթացաստուգում:
	

	6.2.6
	Լաբորատորիան պետք է լիազորի անձնակազմին` իրականացնելու  լաբորատորիային հատուկ գործունեություն` ներառելով, բայց չսահմանապակելով հետևյալը`        

ա(a). մեթոդների մշակում, փոփոխում, ստուգում և վավերացում,

բ(b). արդյունքների վերլուծությունը, այդ թվում` համապատասխանության, կարծիքների կամ մեկնաբանությունների հայտարարությունները,

գ(c). արդյունքների արձանագրություն, ստուգում և հաստատում:
	

	6.3
	Լաբորատորիայի շենքերը և շրջակա միջավայրի պայմանները
	

	6.3.1
	Լաբորատորիայի տարածքները և շրջակա միջավայրի պայմանները պետք է պիտանի լինեն լաբորատոր գործունեության համար և չպետք է բացասաբար ազդեն արդյունքների հավաստիության վրա:
	

	6.3.2
	Լաբորատոր գործունեության իրականացման համար անհրաժեշտ սարքերին և շրջակա միջավայրի պայմաններին  ներկայացվող պահանջները պետք է լինեն  փաստաթղթավորված:
	

	6.3.3
	Լաբորատորիան պետք է իրականացնի ընթացաստուգում, հսկի և գրանցի շրջակա միջավայրի պայմանները` համապատասխան բնութագրերի, մեթոդների և ընթացակարգերի համաձայն կամ այն դեպքերում, երբ դրանք ազդում են դրական արդյունքների հավաստիության վրա:
	

	6.3.4
	Տարածքների կառավարման միջոցառումները պիտի իրականցվեն, ընթացաստուգվեն և պարբերաբար վերանայվեն` ներառելով, բայց ոչ սահմանափակելով հետևյալը`

ա(a).  լաբորատոր գործունեությունների վրա ազդող գոտիների կիրառումը և հասանելիությունը,
բ(b). լաբորատոր գործունեությունների վրա ազդող բացասական ազդեցությունները կամ միջատությունը, աղտոտվածության կանխարգելումը,
գ(c). լաբորատոր գործունեության անհամատեղելի գոտիների միջև արդյունավետ բաժանումը:
	

	6.3.5
	Երբ լաբորատորիան գործունեություն է իրականացնում այն վայրերում կամ տարածքներում, որոնք գտնվում են իր մշտական հսկողությունից դուրս, այն պետք է ապահովի սարքավորումների և շրջական միջավայրի պայմանների համապատասխանությունը սույն ստանդարտի պահանջներին:
	

	6.4
	Սարքավորումը
	

	6.4.1
	Լաբորատորիան պետք է ունենա հնարավորություն կիրառելու սարքավորումներ (ներառյալ, բայց չսահմանափակելով՝ չափման միջոցները, ծրագրային միջոցները, էտալոնները(չափանմուշ), ստանդարտ նմուշները, ստանդարտ տեղեկատվական տվյալնները, ռեագենտները, ծախսվող նյութեր կամ օժանդակ սարքեր). դրանք պահանջվում են ճշգրիտ լաբորատոր  գործունեության համար և կարող են ազդել արդյունքների վրա:
	

	6.4.2
	Երբ լաբորատորիան օգտագործում է իր մշտական վերահսկողությունից դուրս սարքավորումեր, այն պետք է ապահովի սարքավորման համապատասխանությունը` սույն ստանդարտի  պահանջներին:
	

	6.4.3
	Լաբորատորիան պետք է ունենա սարքավորումների հետ վարվելու, փոխադրման, պահպանման, շահագործման և պլանային սպասարկման համար ընթացակարգեր, որպեսզի ապահովի պատշաճ գործունեությունը և կանխարգելի աղտոտվածությունը կամ վնասվելը:
	

	6.4.4
	Լաբորատորիան պետք է ստուգի, որ  սարքավորումները համապատասխանեն սահմանված պահանջներին` նախքան շահագործումը կամ տեխնիկական սպասարկումից հետո:
	

	6.4.5
	Չափումների համար օգտագործվող սարքավորումները պետք է ապահովեն չափման ճշտությունը և/կամ չափման անորոշությունը, որը պահանջվում է  հավաստի արդյունքների ստացման համար:
	

	6.4.6
	Չափիչ սարքավորումը պետք է տրամաչարփկվի, երբ

- չափման ճշգրտությունը կամ չափման անորոշությունը ազդում է արձանագրված արդյունքների հավաստիության վրա, և/կամ 

- սարքավորման տրամաչափարկումը պահանջվում է արձանագրված արդյունքների չափագիտական հետևելիությունը սահմանելու համար:
	

	6.4.7
	Լաբորատորիան պետք է մշակի տրամաչափարկման ծրագիր, որը ըստ անհրաժեշտության պետք է վերանայվի և ուղղվի, ապահովելու համար վստահությունը տրամաչափարկման կարգավիճակի նկատմամբ:
	

	6.4.8
	Բոլոր սարքավորումները, որոնք պահանջում են տրամաչափարկում  կամ, որոնք ունեն որոշակի պիտանիության ժամկետ, պետք է լինեն դրոշմված, մակնշված կամ այլ կերպ նույնականացված, որպեսզի  սարքավորում օգտագործողը կարողանա որոշել տրամաչափարկման կարգավիճակը կամ պիտանելիության ժամկետը:
	

	6.4.9
	Սարքավորումը, որը  գերծանրաբերռնվել է կամ սխալ է աշխատում, կամ  ցույց է տալիս  կեղծ արդյունքներ, կամ կարծես թերություն ունի, կամ չի համապատասխանում նշված պահանջներին, ապա այն պետք է հանվի շահագործումից: Այն պետք է մեկուսացվի, որպեսզի կանխվի նրա օգտագործումը կամ հստակ պիտակավորվի` որպես չաշխատող, մինչև այն չստուգվի, որ աշխատող սարք է: Լաբորատորիան կուսումնասիրի թերության ազդեցությունը կամ սահմանված պահանջներից դուրս շեղումներ և կնախաձեռնի անհամապատասխան աշխատանքի ընթացակարգով կառավարման գործընթացը:
	

	6.4.10
	Եթե միջանկյալ ստուգումները անհրաժեշտ են սարքավորման սարքին լինելու վերաբերյալ վստահության պահպանման համար, ապա այդ ստուգումները պետք է կատարվեն սահմանված ընթացակարգին համաձայն:
	

	6.4.11
	Եթե տրամաչափարկման սարքի և ստանդարտ նմուշների մասին տվյալները, ներառում են ստանդարտ և ուղղման գործոններ, ապա  լաբորատորիան պետք է վստահ լինի, սահմանված պահանջները ապահովելու համար ստանդարտ արժեքները և ուղղման գործոնները անհրաժեշտության դեպքում թարմացվում  և կիրառվում են:
	

	6.4.12
	Լաբորատորիան պետք է ձեռնարկի հնարավոր միջոցներ, որ կանխի սարքավորումների չկիրառված ճշգրտումները, որոնք կարող են հանգեցնել ոչ հավաստի արդյունքների:
	

	6.4.13
	Սարքավորումների վիճակի մասին գրառումներ պետք է կատարվեն, որոնք կարող են ազդել լաբորատոր գործունեությունների վրա: Գրառումները, որպես կիրառելի, պետք է  ներառեն հետևյալը ` 

ա(a). սարքավորման նույնականացումը` ներառյալ ծրագրային ապահովման տարբերակները , այդ թվում ապարատային տարբերակը

բ(b). արտադրողի անունը, տիպի նույնականացումը, սերիական համար կամ այլ եզակի նույնականացումը,
գ(c). վկայություն այն մասին, որ սարքավորումները համապատասխանում են սահմանված պահանջներին,

դ(d).  գործունեության իրականացման վայրը,

ե(e). տրամաչափարկման ամսաթվերը և արդյունքները, ընդունման չափանիշները, հաջորդ տրամաչափարկման ամսաթիվը կամ տրամաչափարկման ինտերվալը 

զ(f).  ստանդարտ նմուշի փաստաթղթերը, արդյունքները, նրանց ընդունման չափանիշները,   պիտանիության ամսաթվերը և վավերականության ժամկետը

է(g). տեխնիկական սպասարկման պլանը և դրա իրականացումը ընթացիկ ամսաթվին համաձայն, եթե դա պահանջվում է սարքավորման աշխատանքի համար,
ը(h). սարքավորման ցանկացած վնասվածքների, անսարքությունների, ձևափոխումների կամ նորոգման նկարագրությունը:
	

	6.5 
	Չափագիտական հետևելիությունը
	

	6.5.1
	Լաբորատորիան պետք է սահմանի և պահպանի իր  չափման արդյունքների չափագիտական հետևելիությունը համապատասխան` փաստաթղթավորված տրամաչափարկման անընդհատ շղթայի համեմատման միջոցով, որոնցից յուրաքանչյուրն իր ներդրումն ունի չափման անորոշության մեջ:
	

	6.5.2
	Լաբորատորիան պետք է ապահովի չափման արդյունքների հետևելիությունը` միավորների միջազգային (ՍԻ)համակարգին, հետևյալ կերպ`
ա(a). Տրամաչափարկումը, որը ապահովվում է իրազեկ լաբորատորիայի կողմից, կամ
բ(b). իրազեկ արտադրողների կողմից մատակարարված սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշի սերտիֆիկացված արժեքներով,որոնք ապահովում են ՍԻ համակարգի նկատմամբ չափագիտական հետևելիությունը, կամ  

գ(c). ՍԻ համակարգի միավորների ուղղակի կիրառմամբ` ուղղակի կամ անուղղակի, ազգային կամ միջազգային էտալոնների հետ  միջոցով:  
	

	6.5.3
	Եթե չափագիտական հետևելիությունը ՍԻ համակարգի միավորումներին համարվում են տեխնիկապես անհնար, լաբորատորիան պետք է ցուցադրի չափագիտական հետևելիությունը համապատասխան հիմքով համեմատելու համար, օրինակ`     

ա(). սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշի սերտիֆիկացված արժեքին,    որը  ստացված է իրազեկ արտադրողի կողմից,կամ

բ(b).   չափման ռեֆերենս մեթոդով ստացված չափման արդյունքները, սահմանված մեթոդով կամ համաձայնեցված  ստանդարտներով, որոնք  նկարագրված են մատչելի և ճանաչվում են որպես ըստ նշանակության կիրառման համար չափման արդյունքներ տրամադրող, պիտանի են և ապահովված են համապատասխան համեմատությամբ:
	

	6.6
	Արտադրանքի և ծառայությունների արտաքին մատակարարումներ
	

	6.6.1
	Լաբորատորիան պետք է երաշխավորի, որ միայն  արտաքին մատակարարի կողմից տրամադրված արտադրանքներն և  մատուցված ծառայություններն են, որոնք ազդում են լաբորատորիայի գործունեության վրա, այն դեպքում երբ.

-
նախատեսված են լաբորատորիայի սեփական գործունեության մեջ օգտագործելու համար,

-
մասամբ կամ ամբողջությամբ տրամադրվում են պատվիրատուին լաբորատորիայի կողմից այն վիճակում, ինչպես ստացվել են արտաքին մատակարարի կողմից,

-
լաբորատորիայի գործունեությանը օժանդակելու նպատակով:
	

	6.6.2
	Լաբորատորիան պետք է ունենա ընթացակարգեր և  կատարի գրառումներ`

ա(a). սահմանելու, վերանայելու և հաստատելու լաբորատորիային ներկայացված պահանջները` արտաքին մատակարարի կողմից տրամադրված արտադրանքի և ծառայությունների համար,

բ(b). որոշելու արտաքին մատակարարների գնահատման, ընտրության, գործունեության ընթացաստուգման և կրկնակի գնահատման համար նախատեսված չափանիշները 

գ(c). երաշխավորելու, որ արտաքին մատակարարի կողմից տրամադրված արտադրանքները և ծառայությունները համապատասխանեն  լաբորատորիայի սահմանած պահանջներին, կամ որտեղ կիրառվում են, կամ նախքան դրանք կկիրառվեն, կամ ուղղակի կտրամադրվեն պատվիրատուներին` համապատասխան սույն ստանդարտի պահանջներին, 

դ(d). ձեռնարկելու որևէ գործողություն` ընդունված արտաքին մատակարարի գնահատման, ընթացաստուգման և կրկնակի գնահատման արդյունքներով:
	

	6.6.3
	Լաբորատորիան պետք է ներկայացնի իր պահանջները արտաքին մատակարարներին. 

ա(a). տրամադրված արտադրանքի և ծառայությունների համար,

բ(b). պիտանիության չափանիշների մասին,

գ(c). իրազեկության վերաբերյալ` ներառյալ անձնակազմի որակավորման պահանջները,
դ(d). գործունեությունների վերաբերյալ, որոնք լաբորատորիան կամ պատվիրատուն մտադրված է իրականացնել արտաքին  մատակարարի կողմից տրամադրվող տարածքում:
	

	7
	  Գործընթացին ներկայացվող պահանջները
	

	7.1
	Հարցումների, տենդերների և պայմանագրերի վերանայումը
	

	7.1.1
	Լաբորատորիան պետք է ունենա հարցումները, տենդերները և պայմանագրերը վերլուծելու ընթացակարգեր: Ընթացակարգը պետք է ապահովի, որպեսզի.

ա(a). պահանջները համապատասխան ձևով սահմանված, փաստաթղթավորված և հասկանալի լինեն,

բ(b). լաբորատորիան ունենա հնարավորություններ և ռեսուրսներ, որպեսզի համապատասխանի պահանջներին, 

գ(c). եթե ներգրավվում են արտաքին մատակարարներ, կիրառվում է 6.6 կետի պահանջները, և  լաբորատորիան ծանուցում է հայտատուին, այն լաբորատոր գործունեության մասին, որը պետք է իրականացվի արտաքին մատակարարի կողմից և ստանա հայտատուի հավանությունը:
	

	7.1.2
	Լաբորատորիան պետք է տեղեկացնի հայտատուներին, երբ հայտատուի կողմից պահանջված մեթոդը, համարվում է ոչ կիրառելի կամ ուժը կորցրած: 
	

	7.1.3
	Երբ հայտատուն պահանջում է դիմում մասնագրի կամ ստանդարտի համապատասխանությունը  փորձարկմանը կամ տրամաչափարկմանը (օրինակ` պիտանի է/պիտանի չէ, թույլատրելի սահմաններում է/թույլտրելի սահմաններում չէ), ապա մասնագիրը կամ ստանդարտը և որոշման ընդունման կարգը պետք է հստակ սահմանվի: Եթե  որոշման ընդունման կարգը  սահմանված չէ մասնագրերում, ստանդարտներում ընդունված կարգի մասին է պետք է տեղեկացնեն հայտատուին և համաձայնեցնեն նրա հետ:
	

	7.1.4
	Հարցման կամ տենդերի և պայմանագրի միջև տարաձայնությունը պետք է լուծվի նախքան լաբորատոր գործունեության սկսվելը: Յուրաքանչյուր պայմանագիր պետք  է ընդունելի լինի, ինչպես լաբորատորիայի, այնպես էլ հայտատուի համար: Հայտատուի կողմից պահանջվող շեղումները պայմանագրի դրույթներից չպետք է ազդի լաբորատորիայի օբյեկտիվության կամ արդյունքների հավաստիության վրա:
	

	7.1.5
	Հայտատուն պետք է տեղեկացված լինի պայմանագրի դրույթների ցանկացած շեղումների մասին:
	

	7.1.6
	Եթե աշխատանքը սկսելուց հետո պայմանագրում  փոփոխություններ են կատարվել, ապա պետք է իրականացվի կրկնակի վերլուծություն, և փոփոխությունների մասին պետք է տեղեկացվի  անձնակազմին, ում դա վերաբերում է:
	

	7.1.7
	Լաբորատորիան պետք է համագործակցի հայտատուների կամ նրանց ներկայացուցիչների հետ` հայտատուի հարցումները ճշտելու և  ներկայացնելու հնարավորություններ՝ իրականացվող աշխատանքին հետևելու նպատակով:
	

	7.1.8
	Վերլուծության մասին գրառումները, ներառյալ փոփոխությունները,  պետք է պահպանվեն: Հայտատուի հետ համապատասխան պայմանավորվածությունների մասին  գրառումները, որոնք վերաբերում են  հայտատուին կամ լաբորատորիայի գործունեության արդյունքներին, պետք է պահպանվեն:  
	

	7.2  
	Մեթոդների ընտրությունը, ստուգումը և վավերացումը  
	

	7.2.1
	Մեթոդների ընտրությունը և ստուգումը
	

	7.2.1.1
	Լաբորատորիան պետք է կիրառի իր գործունեության ոլորտին համապատասխան մեթոդներ և ընթացակարգեր և անհրաժեշտության դեպքում, չափման անորոշության գնահատման, ինչպես նաև վիճակագրական տվյալնների մշակման համար:
	

	7.2.1.2
	Բոլոր մեթոդները, ընթացակարգերը և ուղեկցող փաստաթղթերը, ինչպիսիք են  հրահանգները, ստանդարտները, շահագործման ձեռնարկները և  տեղեկատուները, որոնք վերաբերում են լաբորատորիայի գործունեությանը, պետք է պահվեն արդիական վիճակում և մատչելի լինեն անձնակազմին:
	

	7.2.1.3
	Լաբորատորիան պետք ապահովի միայն մեթոդի վերջին գործող խմբագրության տարբերակի կիրառումը, բացառությամբ այն դեպքերի, երբ  պիտանի չէ կամ հնարավոր չէ կիրառել: Անհրաժեշտության դեպքում մեթոդների կիրառման համար պետք է մշակվեն  դրանց նկատմամբ լրացումներ, որպեսզի  ապահովի դրանց հետևողական կիրառումը:
	

	7.2.1.4
	Եթե հայտատուն չի նշում կիրառվող մեթոդը,  ապա լաբորատորիան պետք է ինքնուրույն ընտրի համապատասխան մեթոդը և  այդ մասին տեղեկացնի հայտատուին: Առաջարկվում է կիրառել այն մեթոդները, որոնք հրատարակված են միջազգային, տարածաշրջանային կամ ազգային ստանդարտներում կամ առաջարկված են հեղինակավոր տեխնիկական կազմակերպությունների կողմից, կամ նկարագրված են համապատասխան գիտական ամսագրերում կամ ձեռնարկներում, կամ առաջարկված են  սարքավորումն  արտադրողի կողմից: Լաբորատորիայի կողմից մշակված կամ ընդունված մեթոդները նույնպես կարող են կիրառվել:
	

	7.2.1.5  
	Մինչև մեթոդների ներդնումը, լաբորատորիան պետք է հաստատի, որ նա կարող է  պատշաճ  կերպով կիրառել ընտրված մեթոդները և ապահովել պահանջների կատարումը: Հաստատման մասին գրառումները պետք է պահպանվեն: Եթե մեթոդները վերանայվում  են մշակող կազմակերպության կողմից, ապա  անհրաժեշտ է դրանք  ամբողջությամբ կրկնակի հաստատվեն:
	

	7.2.1.6
	Եթե պահանջվում է նոր մեթոդի մշակում, ապա պետք է կազմվի աշխատանքային պլան, որը պետք է հանձնարարվի անհրաժեշտ ռեսուրսներով ապահովված համապատասխան որակավորված անձնակազմին: Մեթոդի մշակման ընթացքում, պետք է իրականացվեն պարբերական ստուգումներ համոզվելու` հայտատուի հարցումները կատարվում են,թե ոչ: Մշակման պլանում ցանկացած փոփոխություն պետք է  համաձայնեցվի և հաստատվի:
	

	7.2.1.7
	Լաբորատորիայի գործունեության բոլոր տեսակների համար նախատեսված մեթոդներից շեղումները թույլատրելի են միայն ան դեպում, երբ այդ շեղումները փաստաթղթավորված, տեխնիկապես հինավորված, լիազորված և ընդունված է հայտատուի կողմից:
	

	7.2.2
	Մեթոդների վավերացումը
	

	7.2.2.1
	Լաբորատորիան պետք է վավերացնի ոչ ստանդարտ մեթոդները, լաբորատորիայի կողմից մշակված մեթոդները և ստանդարտ մեթոդները, որոնք կիրառվում են լաբորատորիայի գործունեության ոլորտից  դուրս, կամ ձևափոխված մեթոդները: Նման վավերացումները պետք է լինեն ամբողջական, որպեսզի համապատասխանեն տվյալ կիրառմանը կամ կիրառման ոլորտի պահանջներին
	

	7.2.2.2
	Վավերացված մեթոդում փոփոխություններ կատարելու դեպքում, նման փոփոխությունների ազդեցությունները պետք է  լինեն սահմանված և եթե նրանք ազդում են սկզբնական վավերացման վրա, պետք է իրականացվի նոր վավերացում:
	

	7.2.2.3
	Վավերացված մեթոդների բնութագրերը, որոշակի  գնահատված  նշանակման համար  պետք է համապատասխանի հայտատուների պահանջներին և սահմանված պահանջներին:
	

	7.2.2.4
	Լաբորատորիան, որպես վավերացման վկայություն, պետք է գրանցի հետևյալը`

ա(a). վավերացված կիրառվող ընթացակարգը,

բ(b). պահանջների առանձնահատկությունները,

գ(c). մեթոդի բնութագրերի ցանկի սահմանումը,

դ(d). ստացված արդյունքները,

ե(e). մեթոդի վավերականության մասին եզրակացություն, նշելով ենթադրվող կիրառման համար պիտանիությունը:
	

	7.3
	Նմուշառումը
	

	7.3.1
	Լաբորատորիան պետք է ունենա նմուշառման պլան և մեթոդներ, եթե այն իրականացնում է նյութերի կամ արտադրանքի նմուշառում՝ հետագա փորձարկման կամ տրամաչափարկման համար: Նմուշառման մեթոդը  պետք է ընդգրկի ստուգվող գործոնները, որպեսզի ապահովի  հետագա փորձարկման և ստուգաչափման արդյունքների հավաստիությունը: Նմուշառման պլանը և մեթոդը պետք է հասանելի լինի  նմուշառման տեղում: Նմուշառման պլանը, երբ նպատակահարմար է, պետք է հիմնված լինի համապատասխան վիճակագրական մեթոդների վրա:
	

	7.3.2
	Նմուշառման մեթոդը պետք է նկարագրի`

ա(a). նմուշների կամ դրանց վերցնելու տեղի ընտրությունը,

բ(b). նմուշառման պլանը,

գ(c).   անհրաժեշտ  փորձարկում և տրամաչափարկում իրականացնելու համար նմուշի ստացման համար արտադրանքի և նյութերի հետ վարման և նախապատրաստման կարգը:
	

	7.3.3
	Լաբորատորիան պետք է պահպանի նմուշառված օրինակների մասին համապատասխան  տվյալները, որոնք կազմում են  անցկացված փորձարկման կամ տրամաչափարկման մաս: Այդ գրառումները պետք է ներառեն, որտեղ տեղին է`

ա(a). վկայակոչում կիրառվող նմուշառման մեթոդի մասին,

բ(b). նմուշառման ամսաթիվը և ժամը,

գ(c). նմուշը նույնականացնելու և նկարագրելու համար տվյալները (օրինակ` համար, քանակ, անվանում)

դ(d). նմուշառում իրականացնող անձի նույնականացումը,

ե(e). կիրառված սարքավորման նույնականացումը,

զ(f). շրջակա միջավայրի կամ փոխադրման պայմաննեը

է(g). սխեմաները կամ նմուշառման վայրի նույնականացման այլ համարժեք մեթոդները, եթե դրանք տեղին են

ը(h).  նմուշառման պլանից կամ նմուշառման մեթոդից շեղումները, լրացումները կամ բացառումները:
	

	7.4
	Փորձարկումների կամ տրամաչափարկման ենթակա օբյեկտների հետ վարվելաձևը
	

	7.4.1
	Լաբորատորիան պետք է ունենա փորձարկման կամ տրամաչափարկման ենթակա օբյեկտների փոխադրման, ստացման, վերման, պահման, պահպանման, ոչնչացման կամ հետ վերադարձման ընթացակարգեր, ներառյալ՝ փորձարկման կամ տրամաչափարկման ենթակա օբյեկտի ամբողջականության պահպանման և  հայտատուի ու լաբորատորիայի հետաքրքրությունների պաշտպանության դրույթները: Լաբորատորիան պետք է հատուկ ուշադրություն դարձնի փորձարկման կամ տրամաչափարկման օբյեկտների տեղափոխելու, պահելու/սպասելու, , դրանց հետ վարվելու,և նախապատրաստելու ընթացքում փչացումից, աղտոտումից, կորստից կամ վնասվածությունից խուսափելու համար: Պետք է հետևել օբյեկտների հետ վարվելու հրահանգներին:
	

	7.4.2
	Լաբորատորիան պետք է ունենա փորձարկման կամ տրամաչափարկման ենթակա օբյեկտների նույնականացման միանշանակ հասկանալի համակարգ: Նույնականացումը պետք է պահպանվի այնքան, քանի դեռ օբյեկտy գտնվում է լաբորատորիայի պատասխանատվության ներքո: Համակարգը պետք է ապահովի, որպեսզի բացառի օբյեկտների ֆիզիկապես շփոթումը կամ գրառումներում կամ այլ փաստաթղթերում վկայակոչումների շփոթումը: Եթե կիրառելի է, համակարգը պետք է նախատեսի օբյեկտների կամ օբյեկտների խմբերի բաժանումը և դրանց տեղափոխումը:
	

	7.4.3
	Փորձարկման կամ տրամաչափարկման օբյեկտները  ստանալուց հետո,սահմանված պայմաններից շեղումները պետք է գրանցվեն: Եթե փորձարկման կամ տրամաչափարկման օբյեկտի  պիտանիության վերաբերյալ կա կասկած, կամ եթե այն չի համապատասխանում ներկայացված նկարագրությանը, ապա լաբորատորիան նախքան աշխատանքը սկսելը պետք է խորհրդակցի հայտատուի հետ՝ հետագա հրահանգներ ստանալու նպատակով և գրառի բանակցություններից ստացված արդյունքները:  Եթե հայտատուն պահանջում է օբյեկտի փորձարկումը կամ տրամաչափարկումը` շեղվելով սահմանված պայմաններից, ապա լաբորատորիան հաշվետվության մեջ պետք է ներառի պատասխանատվությունից հրաժարվելու մասին տեղեկատվությունը, որոնք ցույց են տալիս ինչպիսի արդյունքների վրա կարող են ազդել շեղումները:
	

	7.4.4
	Եթե փորձարկման կամ տրամաչափարկման օբյեկտները պետք է պահվեն կամ օդափոխվեն  սահմանված շրջակա միջավայրի պայմաններում, այդ պայմաններ վերաբերյալ տվյալնները  պետք է պահպանվեն, հսկվեն և գրանցվեն:
	

	7.5
	Տեխնիկական գրառումները
	

	7.5.1
	Լաբորատորիան պետք է ապահովի տեխնիկական գրառումներում յուրաքանչյուր տեսակի լաբորատոր գործունեության արդյունքների և լիարժեք տեղեկատվության մասին  հաշվետվության առկայությունը, որը թույլ է տալիս, եթե  դա հնարավոր է  նույնականացնել գործոնները, որոնք ազդում են չափման արդյունքների և  դրանց հետ կապված չափման անորոշության վրա, ինչպես նաև ապահովել տվյալ աշխատանքի կրկնելու հնարավորությունը  նախնական պայմաններում:  Տեխնիկական գրառումները է ներառում են ամսաթիվը և լաբորատոր յուրաքանչյուր գործունեության տեսակի,  տվյալնների և արդյունքների ստուգման համար պատասխանատու աշխատողների նույնականացումը: Նախնական դիտարկումները, տվյալները և հաշվարկները պետք է գրանցված լինեն  այն ժամանակ երբ ստացվել են և պետք է նույնականացվեն կոնկերտ խնդիրների հետ:
	

	7.5.2
	Լաբորատորիան պետք է ապահովի տեխնիկական գրառումներում փոփոխությունների հետևելիությունը սկսած նախորդ տարբերակից մինչև սկզբնական տվյալների դիտարկումը: Ե'վ սկզբնական և փոփոխված տվյալները և' ֆայլերը պետք է պահպանվեն, ներառլյալ  ամսաթիվը և այդ փոփոխությունների բովանդակությունը և անձանց, ովքեր պատասխանատվություն են կրում այդ փոփոխությունների համար:
	

	7.6
	Չափման անորոշության գնահատումը
	

	7.6.1
	Լաբորատորիան պետք է նույնականացնի չափման անորոշության բաղադրիչները: Չափման անորոշության գնահատման ընթացքում էական համարվող անորոշության բաղադրիչները, ներառյալ նմուշառումից առաջացած բաղադրիչները, պետք է հաշվի առնվեն համապատասխան վերլուծության մեթոդներով:
	

	7.6.2
	Տրամաչափարկում իրականացնող լաբորատորիան, այդ թվում՝ իր սեփական սարքավորումը, պետք է գնահատի բոլոր տրամաչափարկումների համար չափման անորոշությունը:
	

	7.6.3
	Փորձարկում իրականացնող լաբորատորիան պետք է գնահատի չափման անորոշությունը: Եթե փորձարկման մեթոդը չի պարունակում չափման անորոշության խիստ գնահատումը, ապա գնահատումը պետք է հիմնվի տեսական սկզբունքների և մեթոդի իրականացման գործնական փորձի վրա:
	

	7.7
	Արդյունքների հավաստիության ապահովումը
	

	7.7.1
	Լաբորատորիան պետք է ունենա արդյունքների հավաստիության ընթացաստուգման համար ընթացակարգ: Ստացված արդյունքները պետք է գրանցվեն այնպես, որպեսզի հայտնաբերվեն միտումները, որտեղ այն գործնականորեն հնարավոր է, կիրառելով արդյունքների վերլուծության համար վիճակագրական մեթոդներ: Ընթացաստուգումը պետք է պլանավորվի և  դրա արդյունքները վերլուծվի: Դա կարող է ընդգրկել հետևյալը, չսահմանափակվել դրանով`

ա(a). որակի հսկողության համար նմուշների կամ ստանդարտ նմուշների օգտագործումը,

բ(b). այլընտրանքային (կրկնօրինակ) չափիչ սարքերի օգտագործումը, որոնք տրամաչափարկվել են արդյունքների հետևելիությունը ապահովելու համար, 

գ(c).  փորձարկող և չափող սարքավորումների գործարկման ստուգումը,

դ(d).  ստուգիչ կամ աշխատանքային էտալոնների կիրառումը, ստուգող քարտերի կիրառմամբ, որտեղ դա անհրաժեշտ է,, 

ե(e). չափիչ սարքավորման միջանկյալ ստուգումներ,

զ(f). փորձարկման կամ տրամաչափարկման կրկնօրինակումը` կիրառելով նման կամ տարբեր մեթոդներ,

է(g). պահպանված օրինակների կրկնակի վերափորձարկում կամ կրկնակի տրամաչափարկում,

ը(h). արդյունքների փոխադարձ կապը (կոռելյացիա) օբյեկտների տարբեր բնութագրերի համար,

թ(i). ստացված տվյալների վերլուծություն,

ժ(j). ներլաբորատոր համեմատություններ,

ժա(k). «կույր» նմուշ(ներ)ի փորձարկում:
	

	7.7.2
	Լաբորատորիան պետք է իրականացնի իր կատարած աշխատանքի  որակի ընթացաստուգումը համեմատելով` այլ լաբորատորիայի արդյունքների հետ, եթե այդ հնարավոր է և կիրառելի: Նման ընթացաստուգումը պետք է պլանավորվի և  դրա արդյունքները պետք է վերլուծվեն: Այն պետք է ներառի, բայց չսահմանափակի հետևյալը`

ա(a). մասնակացություն որակավորման ստուգմներին,
բ(b).  մասնակցությունը միջլաբորատոր համեմատություններին, որը  տարբերվում է որակավորման ստուգումներից:
	

	7.7.3
	Ընթացաստուգման գործունեությունից ստացված տվյալները պետք է վերլուծվեն, օգտագործվեն հսկողության համար, և եթե կիրառելի է, բարելավել լաբորատորիայի գործունեությունը: Եթե  տվյալնների վերլուծության արդյունքները, որոնք  ստացվել են  լաբորատոր գործունեության ընթացաստուգման ժամանակ, նախօրոք սահմանված չափանիշներից տարբերվում են, պետք է համապատասխան միջոցներ ձեռնարկվեն ստացված ոչ ստույգ արդյունքների տրամադրումը կանխելու համար
	

	7.8
	Արդյունքների վերաբերյալ հաշվետվությունը
	

	7.8.1
	Ընդհանուր դրույթները
	

	7.8.1.1
	Արդյունքները պետք է վերանայվեն և հաստատվեն նախքան տրամադրումը:
	

	7.8.1.2
	Արդյունքները պետք է ներկայացվեն ճշգրիտ, հստակ, միանշանակ և անկողմնապահ, և որպես կանոն հաշվետվության ձևով (օրինակ` փորձարկման արձանագրություն, տրամաչափարկման սերտիֆիկատ կամ նմուշառման ակտ), որը համաձայնեցված է հայտատուի հետ, պետք է ներառի ողջ տեղեկատվությունը, և անհրաժեշտ արդյունքների մեկնաբանման համար և օգտագործվող մեթոդով պահանջվող ամբողջ տեղեկությունը: Ամբողջ թողարկված հաշվետվությունները պետք է պահպանվի, որպես տեխնիկական գրառումներ£  
	

	7.8.1.3
	Հայտատուի հետ համաձայնեցնելու դեպքում, արդյունքները կարող են ներկայացվել առավել պարզեցված եղանակով: 7.8.2-ից մինչև 7.8.6 կետերում թվարկված ցանկացած տեղեկատվություն, որը չի զեկուցվել  հայտատուին, պետք է մատչելի լինի առաջին իսկ պահանջով:
	

	7.8.2
	Հաշվետվությանը ներկայացվող ընդհանուր պահանջները (փորձարկում, տրամաչափարկում կամ նմուշառում)
	

	7.8.2.1
	Ոչ ճիշտ հասկանալու և ոչ ճիշտ պարզաբանելու հնարավորությունները նվազեցնելու նպատակով, եթե լաբորատորիան չունի հիմնավորված պատճառներ այն չկատարելու համար յուրաքանչյուր  հաշվետվություն պետք է ներառի  առնվազն հետևյալ տեղեկատվությունը.

ա(a). փաստաթղթի անվանումը (օրինակ՝ «Փորձարկման հաշվետվություն (արձանագրություն)», «Տրամաչափարկման սերտիֆիկատ» կամ «Նմուշառման հաշվետվություն (ակտ)»),

բ(b).  լաբորատորիայի անվանումն ու հասցեն,

գ(c). լաբորատոր գործունեության իրականացման վայրը, ներառյալ՝ հայտատուի գործունեության իրականացման վայրը, եթե աշխատանքները իրականացվել են հայտատուի կողմից նշված վայրում կամ լաբորատոր գործունեության իրականացման  վայր (վայրեր)ի սահմաններից դուրս իրականացված աշխատանքների վայր(վայրեր)ը, ժամանակավոր աշխատանքների իրականացման վայր(վայրեր)ը` ներառյալ շարժական օբյեկտները,
դ(d).  միանշանակ նույնականացումը, ներառյալ՝ յուրաքանչյուր էջի վրա նույնականացումը, որպեսզի ապահովվի բաժնի (էջի) ճանաչումը որպես փորձարկման արձանագրության մաս, ինչպես նաև  հաշվետվության վերջին էջի հստակ նույնականացումը,

ե(e). հայտատուի անունը, անվանումը և կոնտակտային տվյալները,

զ(f). կիրառվող մեթոդի նույնականացումը,

է(g). նկարագրությունը, միանշանակ նույնականացումը և անհրաժեշտության դեպքում՝ օբյեկտի վիճակը,

ը(h). փորձարկման նմուշ(ներ)ի կամ տրամաչափարկման օբյեկտների   ստացման ամսաթիվը, կամ նմուշառման ամսաթիվը, եթե դա որոշիչ նշանակություն ունի արդյունքների հավաստման կամ կիրառման համար, 

թ(i). լաբորատոր գործունեության իրականացման ամսաթիվը,

ժ(j). հաշվետվության թողարկման ամսաթիվը,

ժա(k). լաբորատորիայի կամ այլ մարմինների կողմից օգտագործվող նմուշառման օրինակների պլանի և մեթոդի վկայակոչումը, եթե դա կարևոր է արդյունքների հավաստման կամ կիրառման համար,

ժբ(l).  հայտարարություն այն մասին, որ արդյունքները վերաբերում են միայն  այն օբյեկտներին, որոնք փորձարկվել, տրամաչափարկվել կամ նմուշառվել են ,

ժգ(m). արդյունքները՝ չափման միավորների նշմամբ, եթե անհրաժեշտ է,

ժդ(n). մեթոդի լրացում, շեղում կամ բացառում,

ժե(o). հաշվետվությունը հաստատող անձի(անձանց) նույնականացումը,

ժզ(p). արդյունքների միանշանակ նույնականացում` ստացված արտաքին կատարողների կողմից:
	

	7.8.2.2
	Լաբորատորիան պետք է պատասխանատվություն կրի հաշվետվության մեջ ներկայացված ամբողջ տեղեկատվության համար, բացառությամբ հայտատուին տրամադրված տեղեկատվությանը: Հայտատուի կողմից ներկայացված վկայությունները պետք է լինեն  հստակ նույնականացված: Բացառությամբ այն դեպքի, եթե հայտատատուի կողմից է ներկայացված  տեղեկատվությունը և այն կարող է ազդեցություն ունենալ  փորձարկման  կամ տրամաչափարկման արդյունքների հավաստիության վրա, հաշվետվությունը պետք է ներառի պայմանավորվածություն  պատասխանատվության բացակայության  մասին: Եթե լաբորատորիան չի իրականացնում օբյեկտների  նմուշառում (օրինակ` օբյեկտը ներկայացված է հայտատուի կողմից), ապա հաշվետվության մեջ պետք է նշվի, որ արդյունքները վերաբերում են հայտատուի կողմից ստացված օբյեկտներին:
	

	7.8.3
	Փորձարկման արձանագրությանը ներկայացվող հատուկ պահանջները
	

	7.8.3.1
	Որպես լրացում 7.8.2 կետում թվարկված պահանջներին, փորձարկումների արձանագրությունները, եթե դա անհրաժեշտ է փորձարկումների արդյունքների մեկնաբանության համար, պետք է ընդգրկեն հետևյալը`

ա(a). տեղեկություններ փորձարկման հատուկ պայմանների մասին, ինչպիսիք են շրջակա միջավայրի պայմանները,

բ(b).  պահանջներին կամ մասնագրերին համապատասխանության մասին հայտարարություն, որտեղ այն կիրառելի է ( տես 7.8.6 կետը), 

գ(c). չափման անորոշություն` ներկայացված չափման այն նույն միավորով, ինչպես չափմանը մեծությունը կամ  հարաբերական արտահայտությունը չափման մեծության նկատմամբ ( օրինակ տոկոսներով) նշվում է, եթե`

•
դա առնչվում է փորձարկման արդյունքների հավաստիության կամ կիրառման հետ,

•
դա պահանջում է հայտատուն, կամ

•
չափման անորոշությունն ազդում է սահմանված սահմանի համապատասխանության վրա,

դ. կարծիքներ և մեկնաբանություններ, որտեղ կիրառելի է (տես 7.8.7 կետը),

ե. լրացուցիչ տեղեկատվություն, որը կարող է նախատեսված լինի կոնկրետ մեթոդով, կառավարման մարմինների, հայտատուի կամ հայտատուների խմբերի կողմից:
	

	7.8.3.2
	Այն դեպքում, երբ լաբորատորիան պատասխանատու է նմուշառման գործունեության համար, փորձարկման արձանագրությունները պետք է  բավարարեն 7.8.5 կետում թվարկված պահանջներին, անհրաժեշության դեպում փորձարկման արդյունքները մեկնաբանելու համար:
	

	7.8.4
	Տրամաչափարկման սերտիֆիկատներին ներկայացվող հատուկ պահանջները
	

	7.8.4.1
	Որպես լրացում 7.8.2 կետում թվարկած պահանջներին, տրամաչափարկման սերտիֆիկատները պետք է ներառեն հետևյալը`

ա(a). չափման անորոշություն` ներկայացված չափման այն նույն միավորով, ինչպես չափմանը մեծությունը կամ  հարաբերական արտահայտությունը չափման մեծության նկատմամբ ( օրինակ տոկոսներով),
բ(b).  չափման արդյունքների վրա ազդող պայմանները, որոնց ժամանակ իրականացվել է տրամաչափարկումը (օրինակ՝ շրջակա միջավայրի պայմանները), 

գ(c). չափագիտական հետևելիության միջոցների մասին հաստատումը ( տես հավելված Ա),

դ(d).  արդյունքներ, որոնք առաջացել են ցանկացած վերանորոգումից կամ կարգաբերումից առաջ կամ հետո, առկայության դեպքում, 

ե(e). պահանջներին կամ մասնագրերին համապատասխանության մասին հայտարարություն, եթե դա կիրառելի է ( տես 7.8.6 կետը), 

զ(f). կարծիքներ և մեկնաբանություններ, եթե դրանք կիրառելի են (տես 7.8.7 կետը):
	

	7.8.4.2
	Այն դեպքում, երբ լաբորատորիան պատասխանատու է նմուշառման համար, տրամաչափարկման սերտիֆիկատները պետք է  բավարարեն 7.8.5 կետում թվարկված պահանջներին, այն դեպքում, երբ անհրաժեշտ է մեկնաբանել տրամաչափարկման արդյունքները:  
	

	7.8.4.3
	Տրամաչափարկման մասին տվյալներ պարունակող սերտիֆիկատը կամ տրամաչափարկման դրոշմը չպետք է պարունակի հանձնարարականներ տրամաչափարկման միջակայքի մասին, եթե դրանք նախօրոք  համաձայնեցված չեն հայտատուի հետ:
	

	7.8.5
	Նմուշառման հաշվետվությանը/ակտին/ ներկայացվող հատուկ պահանջներ
Այն դեպքում, երբ լաբորատորիան պատասխանատու է նմուշառման գործունեության համար, ի լրումն 7.8.2 կետում թվարկված պահանջներին, նմուշառման ակտերը, անհրաժեշտ է  արդյունքները մեկնաբանելու համար, պետք է ներառեն  հետևյալը.

ա(a). նմուշառման ամսաթիվը,

բ(b). նմուշառված նյութի կամ օբյեկտի միանշանակ նույնականացումը( անհրաժեշտության դեպքում ներառելով` արտադրողի անվանումը, տիպի կամ տեսակի նշագրումը և սերիական համարը, երբ այն կիրառելի է),

գ(c). նմուշառման տեղը, ներառյալ՝ ցանկացած գծապատկերը, գծագիր կամ նկարը,

դ(d). նմուշառման պլանի և մեթոդի վկայակոչումը,

ե(e). վկայություններ նմուշառման ժամանակ շրջակա միջավայրի  ցանկացած պայմանների մասին, որոնք կարող են ազդել արդյունքների մեկնաբանության վրա,

զ(f). տեղեկատվություն, որը անհրաժեշտ է հաջորդող փորձարկման կամ տրամաչափարկման ժամանակ չափման անորոշությունը գնահատելու համար:
	

	7.8.6
	Համապատասխանության վերաբերյալ ներկայացվող եզրակացությունները
	

	7.8.6.1
	Եթե փորձարկման կամ տրամաչափարկման արդյունքների հիման վրա տրվում է տեխնիկական պայմաններին կամ ստանդարտին համապատասխանության մասին եզրակացությունը, լաբորատորիան պետք է փաստաթղթավորի որոշումը ընդունելու կարգը` հաշվի առնելով ռիսկի աստիճանը (օրինակ, կեղծ դրական կամ կեղծ բացասական և վիճակագրական վարկածը), կապված որոշումների ընդունման կարգի հետ:
	

	7.8.6.2
	Համապատասխանության  մասին եզրակացություն պարունակող հաշվետվությունում պետք է հստակ և պարզ  նշվի հետևյալը`

ա(a).  տվյալ եզրակացությունը ո ՞ր արդյունքներին է վերաբերում,

բ(b).  ինչպիսի՞ մասնագրերի, ստանդարտներին կամ դրանց ո ՞ր մասերին է համապատասխանում  կամ չի համապատասխանում, 

գ(c). որոշման ընդունման կարգի կիրառումը (եթե այն չի նշված պահանջված ստանդարտի կամ մասնագրի մեջ):
	

	7.8.7
	Կարծիքների և մեկնաբանությունների ներկայացնելը
	

	7.8.7.1
	Երբ կարծիքները և մեկնաբանությունները ներկայացված են, լաբորատորիան պետք է երաշխավորի, որ միայն անձնակազմը, որը լիազորված է կարծիքներ և մեկնաբանություններ արտահայտելու համար` ներկայացրել է համապատասխան հայտարարությունը: Լաբորատորիան պետք է փաստաթղթերով հիմնավորի այն հիմքը, որով ներկայացված են հաշվետվության եզրակացությունում կարծիքները և մեկնաբանությունները:
	

	7.8.7.2
	Փորձարկման կամ տրամաչափարկման հաշվետվություններում պարունակվող կարծիքները և մեկնաբանությունները պետք է հիմնված լինեն  փորձարկման կամ տրամաչափարկման  արդյունքների վրա և պետք է հստակ նշված լինեն:
	

	7.8.7.3
	Եթե կարծիքները և մեկնաբանություններն հայտատուին տեղեկացվել է անմիջական երկխոսությամբ, երկխոսության  մասին գրառումները պետք է պահպանվեն:
	

	7.8.8
	Հաշվետվությունների փոփոխությունները
	

	7.8.8.1
	Եթե թողարկված հաշվետվությունները փոփոխության, լրացման կամ վերաթողարկման կաիրք կա, ապա ցանկացած  կատարված փոփոխություն պետք է հստակ որոշված լինի:
	

	7.8.8.2
	Հաշվետվություններ թողարկումից հետո դրանում փոփոխությունները պետք է ձևակերպվեն միայն լրացուցիչ փաստաթղթի տեսքով կամ տվյալների փոխանցման այլ միջոցով, որ ներառում է հետևյալ ձևակերպումը.

«հաշվետվության փոփխություն լրացում, հերթական համարը ... (կամ այլ նույնականացում), կամ այլ համարժեք ձևակերպում:

Նման փոփոխությունները պետք է բավարարեն սույն ստանդարտի բոլոր պահանջները:
	

	7.8.8.3
	Եթե անհրաժեշտ է թվարկել լրիվ նոր հաշվետվություն, այն պետք է ունենա միանշանակ նույնականացում և պարունակի բնագրի վկայակոչումը, որին այն փոխարինում է:
	

	7.9
	Բողոքները (գանգատները)
	

	7.9.1
	Լաբորատորիան պետք է ունենա փաստաթղթվորված ընթացակարգ բողոքներն(գանգատներն) ստանալու, գնահատելու և  որոշումներ ընդունելու համար:
	

	7.9.2
	Բողոքների(գանգատների) հետ վարման ընթացակարգի նկարագրությունը պետք է հասանելի լինի բոլոր հետաքրքրված կողմերին: Բողոքը ստանալուց հետ, լաբորատորիան պետք է համոզված լինի, որ բողոքները(գանգատները) վերաբերում է լաբորատորիայի գործունեությանը, որի համար այն պատասխանատվություն է կրում և եթե դա այդպես է, պետք է քննարկի դա: Լաբորատորիան պետք է կրի պատասխանատվություն բողոքների(գանգատների քննարկման բոլոր փուլերում կայացրած որոշումների համար:  
	

	7.9.3
	Բողոքների(գանգատների) քննարկման  ընթացակարգը պետք է ներառի ծայրահեղ դեպքում հետևյալ տարրերը և մեթոդները`

ա (a). Բողոքների(գանգատների)  ստացման, ստուգման, քննարկման և որոշումների ընդունման մասին գործողությունների գործընթացի նկարագրությունը, որոնք պետք է ձեռնարկվեն,

բ(b) Բողոքների(գանգատների) գրանցումը և հետևումը,ներառելով դրանց  համար ձեռնարկված գործողությունները,

գ(c) . անհրաժեշտ միջոցների ընդունման ապահովումը:
	

	7.9.4
	Բողոքների(գանգատների) ստացած լաբորատորիան պետք է պատասխանատվություն  կրի հավաստի տեղեկատվությունը հավաքագրելու և հաստատելու համար, որը անհրաժեշտ է դրա ստուգման համար:
	

	7.9.5
	Երբ դա հնարավոր է, լաբորատորիան պետք է հաստատի  ստացված բողոքները(գանգատները)  և տեղեկացնի հայտատուին  դրա քննարկման ընթացքի և արդյունքները մասին:
	

	7.9.6
	Բողոքների(գանգատների)  վերանայման արդյունքները, որոնց մասին տեղեկացվել են հայտատուին, պետք է լինեն ընդունված կամ վերանայված և հաստատված այն անձի(անձանց) կողմից, ովքեր ընդգրկված չեն լաբորատորիայի գործունեություններում,որոնց վերաբերյալ ստացվել են բողոքները(գանգատները):
	

	7.9.7
	Հնարավորության դեպքում, լաբորատորիան հայտատուին պետք է տրամադրի պաշտոնական ծանուցում` բողոքների(գանգատների)  քննարկման գործընթացների ավարտի մասին
	

	7.10
	Անհամապատասխան աշխատանքի կառավարում  
	

	7.10.1
	Լաբորատորիան պետք է ունենա ընթացակարգեր, որոնք պետք է իրագործվեն, երբ լաբորատոր գործունեության որևէ խնդիրը կամ իր աշխատանքի արդյունքները չեն համապատասխանում լաբորատորիայի սեփական ընթացակարգերին կամ համաձայնեցված չեն հայտատուի պահանջներին (օրինակ` սարքավորումը կամ շրջակա միջավայրի պայմանները չեն սահմնաված համապատասխանում սահմանված սահմաններին, ընթացաստուգման արդյունքները չեն համապատասխանում ընթացաստուգման սահմանված չափանիշներին): Այդ ընթացակարգերը պետք է ապահովեն, որ` 

ա (a). անհամապատասխան աշխատանքի կառավարման  համար սահմանվեն պարտավորությունները և լիազորությունները,

բ(b).ապահովեն գործողությունների համապատասխանությունը  (անհրաժեշտության դեպքում, ներառելով` աշխատանքների դադարեցումը  կամ կրկնումը հաշվետվությունների հանձնման դադարեցումը) լաբորատորիայի կողմից սահմանված ռիսկի մակարդակին,

գ(c). անհամապատասխան  աշխատանքների  նշանակալիության գնահատումը, այդ թվում դրա նախորդ արդյունքների վրա հնարավոր ազդեցության վերլուծությունը   

դ (d). անհամապատասխան աշխատանքների ընդունման կամ չընդունման  վերաբերյալ որոշման ընդունումը,

ե( e). անհրաժեշտության դեպքում, հայտատուին ծանուցումը, և աշխատանքի արդյունքների մասին արձագանքը

զ(f). աշխատանքը վերսկսելու որոշման ընդունման վերաբերյալ պատասխանատվության սահմանումը:
	

	7.10.2
	Լաբորատորիան պետք է պահպանի անհամապատասխան աշխատանքների մասին գրառումները և գործողությունները, ինչպես սահմանված են 7.10.1-ի բ-ից զ կետերում:
	

	7.10.3
	Լաբորատորիան պետք է անհապաղ կատարի ուղղիչ գործողություններ, գնահատումը ցույց է տալիս, որ  անհամապատասխան աշխատանքը կարող է կրկնվել, կամ կան կասկածներ լաբորատորիայի գործունեության համապատասխանության վերաբերյալ,  սեփական քաղաքականության և ընթացակարգերի նկատմամբ:
	

	7.11
	Տվյալների և տեղեկատվության կառավարումը
	

	7.11.1
	Լաբորատորիան պետք է ունենա թույտվություն բոլոր տվյալների և տեղեկատվության նկատմամբ, որոնք անհրաժեշտ են լաբորատոր գործունեության իրականացման համար:
	

	7.11.2
	Լաբորատոր տեղեկատվության կառավարման համակարգ(եր)ը, որոնք կիրառվում են տվյալների հավաքագրման, մշակման, գրանցման, ներկայացման,  պահպանման և փնտրման համար, գործարկելուց առաջ պետք է հաստատվեն լաբորատորիայի գործառնության համար, ներառելով  տեղեկատվության կառավարման համակարգերում ինտերֆեյսերի պատշաճ աշխատանքը: Ցանկացած փոփոխությունների, այդ թվում, կոնֆիգուրացիայի (մոդիֆիկացիայի)  առևտրային ծրագրային  ապահովման միջոցների  կոնֆիգուրացիայի (մոդիֆիկացիայի)  փոփոխության դեպքում, դրանք պետք է լինեն հաստատված, փաստաթղթավորված և ստուգված` մինչ ներդնումը:
	

	7.11.3
	Լաբորատոր տեղեկատվության կառավարման համակարգը պետք է.

ա(a). պաշտպանվի ոչ լիազորված թույտվությունից,

բ(b).  վնասից և կորստից ապահովի պաշտպանությունը,

գ(c). գործարկվի շրջակա միջավայրի պայմաններում, որոնք համպատասխանում են մատակարարի կամ լաբորատորիայի մասնագրերի, այն դեպքում երբ, որ ոչ համակարգչայնացված համակարգը ստեղծում է պայմաններ, որոնք կապահովվեն ձեռքով կատարված գրառումների և նրանց վերծանման անփոփոխությունը,

դ(d).  գործի այնպես, որպեսզի ապահովվի տվյալնների և տեղեկատվության ամբողջականությունը,

ե(e). Ապահովի համակարգային խափանումների և համապատասխան անհետաձգելի և ուղղիչ գործողությունների գրանցումը:
	

	7.11.4
	Երբ լաբորատոր տեղեկատվության կառավարման համակարգի կառավումը իրականացվում է ներքին կամ արտաքին իրականացնողների կողմից, լաբորատորիան պետք է ապահովի, որ պրովայդերը կամ համակարգի օպերատորը համապատասխանում են սույն փաստաթղթին ներկայացված բոլոր պահանջներին:
	

	7.11.5
	Լաբորատորիան պետք է ապահովի,որ   անձնակազմի համար լինեն մատչելի լաբորատոր տեղեկատվության կառավարման համակարգի վերաբերյալ վկայակոչված  հրահանգները, ձեռնարկները և   տեղեկատվական տվյալները:
	

	7.11.6
	Հաշվարկնեը և տվյալների փոխանցումը պետք է ենթարկվեն համապասխանաբար  պարբերական ստուգման:
	

	8
	Կառավարման համակարգին ներկայացվող պահանջները
	

	8.1.1
	Ընդհանուր պահանջները
Լաբորատորիան պետք է սահմանի, փաստաթղթավորի, ներդնի և պահպանի կառավարման համակարգ, որը կարող է պահի և ներկայացնի սույն փաստաթղթի պահանջների իրականացումը և ապահովի լաբորատոր արդյունքների որակը: Ի լրումն սույն փաստաթղթի բաժին 4-ից 7-ին ներկայացվող պահանջների իրականացման, լաբորատորիան պետք է ներդնի կառավարման համակարգ Տարբերակ Ա-ին կամ Տարբերակ Բ-ին համապատասխան:
	

	8.1.2
	Տարբերակ Ա
Լաբորատորիայի կառավարման համակարգը պետք է նախատեսի նվազագույնը հետևյալը`

•
կառավարման համակարգերի փաստաթղթերը (տես 8.2),

•
կառավարման համակարգերի փաստաթղթերի կառավարումը (տես 8.3),

•
գրառումների կառավարումը (տես 8.4),

•
ռիսկի և հնարավորությունների հետ կապված գործողությունները (տես 8.5),

•
բարելավումը (տես 8.6),

•
ուղղիչ գործողությունները (տես 8.7), 

•
ներքին աուդիտը (տես 8.8),

•
ղեկավարության կողմից  կատաված վերլուծությունը (տես 8.9):
	

	8.1.3
	Տարբերակ Բ
Լաբորատորիան, որը մշակել և պահպանում է ԻՍՕ 9001 ստանդարտի պահանջներին համապատասխան կառավարման համակարգ և ունակ է պահպանել և ցուցադրել բաժին 4-ից 7-ը ներկայացվող պահանջների հետևողական կատարումը, ինչպես նաև կատարում է առնվազն 8.2-8.9 կետերով սահմանված կառավարման համակարգի պահանջները:
	

	8.2
	Կառավարման համակարգի փաստաթղթավորումը (Տարբերակ Ա)
	

	8.2.1
	Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է սահմանի, փաստաթղթավորի և պահպանի սույն փաստաթղթի նպատակներին հասնելու համար նախատեսված քաղաքականությունը և նպատակները և ապահովի, որ քաղաքականության և նպատակների ճանաչումը և իրագործումը կազմակերպության լաբորատորիայի բոլոր մակարդակներում:
	

	8.2.2
	Քաղաքականությունը և նպատակները պետք է նախատեսեն    իրազեկությունը, անկողմնակալությունը և լաբորատոր գործունեության անընդհատությունը:
	

	8.2.3
	Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է ցուցաբերի կառավարման համակարգի մշակման ու ներդրման և դրա արդյունավետության անընդհատ բարձրացման նկատմամբ գործելու իր պատրաստակամությունը:

	

	8.2.4
	Սույն փաստաթղթի պահանջների իրականացմանը վերաբերող բոլոր փաստաթղթերը գործընթացները, ընթացակարգերը համակարգերը, գրառումները պետք է ներառվեն, համադրվեն կամ կապված լինեն կառավարման համակարգի հետ:
	

	8.2.5
	Լաբորատոր գործունեության մեջ ներառված ողջ անձնակազմը պետք է թույտվություն ունենա կառավարման համակարգի փաստաթղթերի այն հատվածներին, որոնք վերաբերում են իրենց պատասխանատվության ոլորտին:
	

	8.3
	Կառավարման համակարգերի փաստաթղթերի կառավարումը (Տարբերակ Ա)
	

	8.3.1
	Լաբորատորիան պետք է կառավարի փաստաթղթերը ( ներքին և արտաքին), որոնք վերաբերում է սույն փաստաթղթի պահանջներին իրականացմանը:
	

	8.3.2
	Լաբորատորիան պետք է ապահովի`

ա (a). փաստաթղթերի` հապատասխանության հաստատումը լիազորված անձնակազմի կողմից նախքան դրանց թողարկումը,

բ (b). փաստաթղթերը պարբերաբար վերանայումը և անհրաժեշտության դեպքում դրանց թարմացումը,

գ (c). փաստաթղթերի փոփոխությունները և ընթացիկ կաչգավիճակի  նույնականացումը,

դ (d). կիրառելի փաստաթղթի համապատասխան տարբերակների առկայությունը կիրառման վայրերում  և անհրաժեշտության դեպքում դրանց բաշխման վերահսկումը,

ե (e). փաստաթղթերի միանշանակ նույնականացումը,

զ (f). ուժը կորցրած փաստաթղթերի չմտադրված օգտագործման կանխումը և դրանց համապատասխան նույնականացումը, եթե դրանք պահպանվում են այլ նպատակներով:
	

	8.4
	Գրառումների կառավարումը (Տարբերակ Ա)
	

	8.4.1
	Լաբորատորիան պետք է վարի աշխատանքային վիճակում գրառումները և պահպանի սույն փաստաթղթի պահանջների ապահովումը ցուցադրող պարզ գրառումներ:
	

	8.4.2
	Լաբորատորիան պետք է իրականացնի հսկողություն, նույնականացման, պահպանման, պաշտպանության, պահուստային կրկնօրինակման, արխիվացման, որոնման, ժամանակավոր պահպանման և իր գրառումների հեռացման համար: Լաբորատորիան պետք է պահի իր գրառումները, պայմանագրային պարտավորություններով սահմանված որոշակի ժամանակահատվածում:
Այդ գրառումների թույտվությունը պետք է համապատասխանի գաղտնիության մասին պայմանավորվածության պահանջներին, իսկ գրառումները պետք է լինեն  հասանելի, ըստ պահանջի:
	

	8.5
	Ռիսկի և հնարավորությունների հետ կապված գործողությունները (Տարբերակ Ա)
	

	8.5.1
	Լաբորատորիան պետք է քննարկի լաբորատոր գործունեության հետ կապված ռիսկերը և հնարավորությունները, որպեսզի 

ա (a). երաշխավորի,որ կառավարման համակարգը կհասնի նախատեսված արդյունքների,

բ (b). մեծացնի հնարավորությունները` լաբորատորիայի նպատակներին և խնդիրներին հասնելու համար,

գ (c). լաբորատոր գործունեությանում կանխի անցանկալի ազդեցությունները և  հնարավոր խափանումները,

դ (d). հասնի բարելավման:
	

	8.5.2
	Լաբորատորիան պետք է պլանավորի` 

ա (a). գործողությունները, որոնք վերաբերում են ռիսկերին և հնարավորություններին,

բ (b). ինչպես

•
կառավարման համակարգերում ներդնի և կիրառի տվյալ գործողությունները,

•
գնահատի այդ գործողությունների արդյունավետությունը:
	

	8.5.3
	Ռիսկերի և հնարավորությունների հետ կապված գործողությունները պետք է համարժեք լինեն լաբորատոր արդյունքների հուսալիության վրա հնարավոր ազդեցությանը:
	

	8.6
	Բարելավումը (Տարբերակ Ա)
	

	8.6.1
	Լաբորատորիան պետք է նույնականացնի և ընտրի բարելավման համար հնարավորությունները, ինչպես նաև ձեռնարկի անհրաժեշտ գործողություններ:
	

	8.6.2
	Լաբորատորիան պետք է ձգտի ունենալ հետադարձ կապ հայտատուների հետ` թե դրական թե բացասական: Այդպիսի հետադարձ կապ պետք է վերլուծվի և կիրառվի կառավարման համակարգերի բարելավման, լաբորատոր գործունեության և հայտատուների սպասարկման համար:
	

	8.7
	Ուղղիչ գործողությունները (Տարբերակ Ա)
Անհամապատախանության հայտնաբերման ժամանակ, լաբորատորիան պետք է.

ա (a). արձագանքի անհամապատասխանությանը, երբ դա կիրառելի է

•
միջոցներ ձեռնարկի այն հսկելու և շտկելու ուղղությամբ,

•
քննարկելու հետևանքները,

բ (b).  գնահատի գործողությունների անհրաժեշտությունը անհապատասխանության պատճառը վերացնելու համար, որպեսզի կանխի դրա կրկնվելը կամ նորի առաջացումը. 

•
անհամապատասխանությունը վերանայելու և վերլուծելու,

•
անհամապատասխանության պատճառները բացահայտելու,
•
նմանատիպ անհամապատասխանությունների առկայության բացահայտումը կամ առաջացման հնարավորությունի միջոցով:
գ (c). ձեռնարկի անհրաժեշտ գործողություն,

դ (d). գնահատի ուղղիչ գործողության արդյունավետությունը,

 ե (e). կրկնակի գնահատի պլանավորման արդյունքներով բացահայտված ռիսկերը և հնարավորությունները, եթե դա անհրաժեշտ է,

զ (f). անհրաժեշտության դեպքում, կատարի փոփոխություններ կառավարման համակարգերում:
	

	8.7.2
	Ուղղիչ գործողությունները պետք է համապատասխանեն բացահայտված անհամապատասխանության հետևանքներին:
	

	8.7.3
	Լաբորատորիան պետք է պահպանի գրառումները, որպես վկայություն, որոնք առնչվում են. 

ա(a). անհամապատասնությունների բնույթի, պատճառ(ներ)ի և յուրաքանչյու հետագա գործողությունների նկատմամբ,

բ (b). ուղղիչ գործողությունների արդյունքների նկատմամբ:
	

	8.8
	Ներքին աուդիտները (Տարբերակ Ա)
	

	8.8.1
	Լաբորատորիան, պլանավորված պարբերականությամբ,պետք է անցկացնի ներքին աուդիտներ, որպեսի ստանա տեղեկավություն այն մասին, որ լաբորատորիայի կառավարման համակարգը`

ա(a). համապատասխանում է.

•
կառավարման համակարգերի նկատմամբ սեփական պահանջներին, այդ թվում լաբորատոր գործունեությանը,

•
սույն փաստաթղթի պահանջներին,

բ (b). արդյունավետ կերպով ներդրվել է և պահպանվում է:
	

	8.8.2
	Լաբորատորիան պետք է.
ա(a). պլանավորի, սահմանի, ներդնի և իրականացնի աուդիտի ծրագիրը, այդ թվում պատասխանատվությունների, հաճախականությանը, մեթոդների նկատմամբ, պլանավորված պահանջները և հաշվետվություննեը, որոնք պետք է հաշվի առնեն համապատասխան  լաբորատոր գործունեության կարևորությունը, լաբորատորայի  վրա ազդող փոփոխությունները, ինչպես նաև նախորդ աուդիտների արդյունքները,

բ (b).  սահմանի աուդիտի չափանիշները և յուրաքանչյուր աուդիտի ոլորտը,
գ(c). ապահովի, որ աուդիտից ստացված արդյունքները ներկայացվեն են ղեկավարության  համապատասխան անձանց,

դ (d). կատարի համապատասխան ուղղումներ և ձեռնարկի ուղղիչ գործողություններ, առանց չհիմնավորված ուշացումների,

ե (e). պահպանի գրառումները, որպես  ծրագրերի իրականացման և աուդիտներից արդյունքների վկայություն:
	

	8.9
	Ղեկավարության կողմից վերլուծությունը (Տարբերակ Ա)
	

	8.9.1
	Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պլանավորված ժամանակահատվածում պետք է վերլուծի իր կառավարման համակարգը,  որպեսզի ապահովի նրա մշտական պիտանիությունը,  համապատասխանությունը և արդյունավետությունը` ներառյալ սույն փաաստաթղթի կատարման հետ կապված հայտարարված քաղաքականությունն ու նպատակները:
	

	8.9.2
	Ղեկավարության կողմից  վերլուծության մուտքային տվյալները  պետք է  գրառվեն և ներառեն հետևյալ տեղեկատվությունը

ա (a). լաբորատորիային վերաբերող ներքին և արտաքին  պայմանների փոփոխությունները,

բ(b). նպատակների իրականացումը,

գ(c). ընթացակարգերի և քաղաքականության պիտանիությունը,

դ(d ղեկավարության կողմից նախորդ վերլուծություններից հետո պլանավորված գործողությունների կարգավիճակը, 

ե (e). վերջին ներքին աուդիտի արդյունքները,

զ (f) ուղղիչ գործողությունները,

է (g). արտաքին  մարմինների կողմից գնահատականները,

ը (h). աշխատանքի ծավալի կամ տեսակի, կամ լաբորատոր գործունեության որորտի փոփոխությունները,

թ (i). հայտատուների կողմից գնահատումը,

ժ (j) . բողոքները(գանգատները),

ժա (k). իրականացված բարելավումների արդյունավետությունը,

ժբ(l). ռեսուրսների բավարար լինելը,

ժգ(m). ռիսկերի նույնականացման արդյունքները,
ժդ (n). արդյունքների հավաստիության ապահովման արդյունքները,

ժե(o). այլ նշանակալի գործոնները, ինչպիսիք են գործունեության ընթացաստուգումը և ուսուցումը:
	

	8.9.3
	Ղեկավարության կողմից վերլուծության ելքային տվյալները  պետք է ներառեն բոլոր գործողությունների և որոշումների վերաբերյալ գրառումները, որոնք վերաբերում են`

ա (a). կառավարման համակարգերի և գործընթացների արդյունավետությանը,

բ(b). լաբորատոր գործունեության բարելավմանը, որը վերաբերում է  սույն փաստաթղթին ներկայացվող պահանջների կատարմանը,

գ(c). պահանջվող ռեսուրսների տրամադրմանը,

դ(d). ցանկացած անհրաժեշտ փոփոխություններին:
	


	Լրացուցիչ պահանջներ
	Փաստաթղթի նշագիրը և/կամ անվանումը
	Որտեղ է վկայակոչված

(Փաստաթղթի անվանումը, կետը)
(լրացվում է ՀԳՄ-ի կողմից)

	Հավատարմագրման նշանի կիրառումը/տեքստային վկայակոչումը

	K-03 Հավատարմագրման ազգային մարմնի պատկերանիշի և հավատարմագրման նշանի կիրառման կարգը
	

	ՀԱՄ-ի քաղաքականությունները
	PL-05 Որակավորման ստուգմանը (PT), միջլաբորատոր համեմատություններին մասնակցելու վերաբերյալ քաղաքականություն
	

	
	PL-06 Չափագիտական հետևելիության վերաբերյալ քաղաքականություն
	

	Համապատասխանությունը EA, ILAC-ի պարտադիր փաստաթղթերին
	EA 4/02 M  Տրամաչափարկման ժամանակ չափման անորոշության գնահատումը
	

	
	ILAC P9  ILAC-ի քաղաքականությունը որակավորման ստուգման գործընթացին մասնակցության վերաբերյալ

	

	
	ILAC-P10   ILAC-ի քաղաքականությունը չափման արդյունքների հետևելիության վերաբերյալ

	

	
	ILAC-P14   ILAC-ի քաղաքականությունը տրամաչափարկման ժամանակ անորոշության վերաբերյալ
	

	Համապատասխանությունը EA, ILAC-ուղեցույցներին, տեղեկատվական  փաստաթղթերին


	EA-4/09   Զգայական (սենսորային)  փորձարկման լաբորատորիաների հավատարմագրումը
	

	
	EA-4/14  Ստանդարտ նմուշների ընտրությունը և կիրառումը
	

	
	EA-4/15 G Չքայքայող հսկողության  փորձարկումների հավատարմագրումը
	

	
	EA-4/16 EA-ի ուղեցույց քանակական փորձարկման մեջ անորոշությունները արտահայտելու վերաբերյալ
	

	
	EA-4/18 Որակավորման ստուգումներին (PT) մասնակցության մակարդակի և հաճախականության վերաբերյալ ուղեցույց
	

	
	EA-4/21 INF Լաբորատորիայի հավատարմագրման գործընթացի շրջանակում փոքր միջլաբորատոր համեմատությունների համապատասխանության գնահատման ուղեցույց
	

	
	ILAC-G8 Պահանջներին համապատասխանության վերաբերյալ հաշվետվության կազմման ուղեցույց
	

	
	ILAC-G17 Փորձարկումներում չափման անորոշությունները ներկայացնելու հայեցակարգը՝  ՀՍՏ ԻՍՕ/ԻԷԿ 17025 ստանդարտի կիրառման հետ համատեղ  
	

	
	ILAC-G18 Լաբորատորիաների հավատարմագրման ոլորտի ձևակերպման վերաբերյալ ուղեցույց
	

	
	ILAC-G19 Քրեագիտական գործընթացի մոդուլները
	

	
	ILAC G21  Անդրսահմանային հավատարմագրում – համագործակցության սկզբունքները
	

	
	ILAC-G24 Չափիչ սարքերի տրամաչափարկման հաճախականության որոշման ուղեցույց
	

	Այլ միջազգային, եվրոպական հավատարմագրման պահանջներ 
(նշել փաստաթղթի նշագիրը)
	
	











                                                                                

3-րդ խմբագրություն          17.05.2019       
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