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«Հավատարմագրման ազգային մարմին» ՊՈԱԿ-ը (այսուհետ՝ ԱՐՄՆԱԲ) բժշկական լաբորատորիաներին գնահատում է ISO/IEC 15189:2022 միջազգային ստանդարտին նույնական ՀՍՏ ԻՍՕ/ԻԷԿ 15189-2024 ազգային ստանդարտի պահանջներին, ինչպես նաև եվրոպական, միջազգային (EA, ILAC)[footnoteRef:1] հավատարմագրման կազմակերպությունների, ԱՐՄՆԱԲ-ի կողմից մշակված փաստաթղթերին համապատասխան: [1:  2016 թվականից «Հավատարմագրման ազգային մարմին» ՊՈԱԿ-ը հանդիսանում է Եվրոպական հավատարմագրման համագործակցության (EA) ասոցացված անդամ, ուստի հավատարմագրման ազգային մարմինը, ինչպես նաև համապատասխանության գնահատման մարմինները պետք է կիրառեն նրանց կողմից ընդունված փաստաթղթերը:  ] 

Բժշկական լաբորատորիաների հավատարմագրման սխեմայի ընդհանուր չափանիշները սահմանվում են հետևյալ փաստաթղթերով. 
1) ՀՍՏ ԻՍՕ 15189-2024 Բժշկական լոբորատորիաներ. Որակին և իրազեկությանը ներկայացվող պահանջներ, 
ՀՍՏ ԻՍՕ 22367	Բժշկական լաբորատորիաներ. Ռիսկերի կառավարումը բժշկական լաբորատորիաներում
ՀՍՏ ԻՍՕ 15194 Բժշկական սարքեր in vitro ախտորոշման համար. Կենսաբանական ծագման նմուշներում մեծությունների չափումը. Սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշներին և ուղեկցող փաստաթղթերին ներկայացվող պահանջներ
ՀՍՏ ԻՍՕ 15190 Բժշկական լաբորատորիաներ. Անվտանգության պահանջներ
ՀՍՏ ԻՍՕ 17511 Բժշկական արտադրատեսակներ in vitro ախտորոշման համար Տրամաչափարկիչներին, ստուգիչ նյութերին և մարդկային ծագման նմուշներին վերագրվող արժեքների չափագիտական հետևելիությանը ներկայացվող պահանջներ
ՀՍՏ ԻՍՕ/ԻԷԿ 27001 (Փոփ. 1:2024) Տեղեկատվական տեխնոլոգիաներ Անվտանգության ապահովման մեխանիզմներ Տեղեկատվական անվտանգության կառավարման համակարգեր. Պահանջներ
ԳՕՍՏ 34100.3-2017/ISO/IEC Guide 98-3 Չափման անորոշություն: Մաս 3. Չափման անորոշության արտահայտման ուղեցույց
ԳՕՍՏ ԻՍՕ 18153 Բժշկական արտադրատեսակներ in vitro ախտորոշման համար. Կենսաբանական փորձանմուշներում մեծությունների չափում. Ստուգաճշտիչներին և ստուգիչ նյութերին վերագրվող ֆերմենտների կատալիզային խտության արժեքների չափագիտական հետագծելիությունը
ԻՍՕ/ՏՍ 20914 Բժշկական լաբորատորիաներ. Չափման անորոշության գնահատման գործնական ուղեցույց
ԻՍՕ 20184-1 Մոլեկուլային in vitro ախտորոշիչ հետազոտություններ. Սառեցված հյուսվածքների նախահետազոտական գործընթացների տեխնիկական պայմաններ.  Մաս 1. Անջատված ՌՆԹ
ԻՍՕ 20184-2 Մոլեկուլային in vitro ախտորոշիչ հետազոտություններ. Սառեցված հյուսվածքների նախահետազոտական գործընթացների տեխնիկական պայմաններ. Մաս 2. Անջատված սպիտակուցներ
ԻՍՕ 20166-1 Մոլեկուլային in vitro ախտորոշիչ հետազոտություններ — Ֆորմալինով ֆիքսված և պարաֆինում ներառված (FFPE) հյուսվածքների նախահետազոտական գործընթացների տեխնիկական պայմաններ. Մաս 1. Անջատված ՌՆԹ
ԻՍՕ 20166-2 Մոլեկուլային in vitro ախտորոշիչ հետազոտություններ. Ֆորմալինով ֆիքսված և պարաֆինում ներառված (FFPE) հյուսվածքների նախահետազոտական գործընթացների տեխնիկական պայմաններ. Մաս 2. Անջատված սպիտակուցներ
[bookmark: _Hlk237340688]2) Առողջապահության ոլորտում ՀՀ-ում գործող իրավական ակտերը (օրենքներ, Առողջապահութւան նախարարի հրամաններ և այլն),
3) ԱՐՄՆԱԲ-ի, EA, ILAC փաստաթղթերը, որոնք անհրաժեշտ են որակավորման ստուգում իրականացնողներին գնահատելիս.
	Փաստաթղթի նշագիրը[footnoteRef:2] [2:  Առանց տարեթվի վկայակոչված փաստաթղթերը կիրառելի են միայն վերջին հրատարակությամբ:] 

	Փաստաթղթի տեսակը
	Փաստաթղթի անվանումը
	Կայքը, որտեղ տեղադրված է փաստաթուղթը

	ԱՐՄՆԱԲ-ի փաստաթղթերը

	ՀՀ Էկոնոմիկայի նախարարի 2024 թվականի ապրիլի 2-ի 
N 915-Ն հրամանի հավելված
	Կարգ
	Հավատարմագրման չափանիշները, համապատասխանության գնահատման մարմինների հավատարմագրման, գնահատումների կարգը և ժամկետները 
	https://armnab.am/Documentlinks?CategoryId=3 


	ՀՀ էկոնոմիկայի նախարարի 2024 թվականի հուլիսի 8-ի N 1745-Ն հրամանի հավելված
	Կարգ
	ՀՀ հավատարմագրման ազգային մարմնի պատկերանիշի և հավատարմագրման նշանի կիրառման կարգը հաստատելու մասին
	

	PR-7
	Ընթացակարգ
	Հավատարմագրման ընթացակարգը և ընդհանուր պահանջները
	http://www.armnab.am/Documentlinks?CategoryId=5


	Հավելված PR-7/AML-01
	Պահանջներ
	Բժշկական լաբորատորիաների հավատարմագրումը
	

	PR-7.8.4
	Ընթացակարգ
	Փորձարկման և բժշկական լաբորատորիաների հավատարմագրման ճկուն ոլորտների հավատարմագրման վերաբերյալ ընթացակարգ
	

	PL-02
	Քաղաքականություն
	Գնահատման խմբի կազմի վերաբերյալ ՀԳՄ-ի կողմից առարկության քաղաքականություն
	http://www.armnab.am/Documentlinks?CategoryId=4



	PL-05
	Քաղաքականություն
	Որակավորման ստուգմանը (PT), միջլաբորատոր համեմատություններին մասնակցելու վերաբերյալ քաղաքականություն
	

	PL-06
	Քաղաքականություն
	Չափագիտական հետևելիության վերաբերյալ քաղաքականություն
	

	PL-09
	Քաղաքականություն
	Անդրսահմանային հավատարմագրման 
վերաբերյալ
	

	ЕА, ILAC փաստաթղթերը

	EA-2/15 M
	Պարտադիր
	Հավատարմագրման ճկուն ոլորտների հավատարմագրման EA պահանջները
	https://european-accreditation.org/information-center/ea-publications/

	EA-3/01 M
	Պարտադիր
	EA պայմանները Հավատարմագրման նշանի, լոգոների և հավատարմագրման այլ վկայակոչումների կիրառման, ինչպես նաև EA MLA ստորագրողի կարգավիճակին հղում կատարելու վերաբերյալ
	

	EA-4/02 M
	Պարտադիր
	Չափման անորոշության գնահատումը տրամաչափարկման մեջ
	

	ЕА-4/14 INF
	Տեղեկատու
	Ստանդարտ նմուշների ընտրությունը և կիրառումը
	

	EA-4/17 M
	Պարտադիր 
	Բժշկական լաբորատորիաների հավատարմագրման ոլորտների նկարագրությունը
	

	ЕА-4/18 G
	Ուղեցույց
	Որակավորման ստուգումներին (PT) մասնակցության մակարդակի և հաճախականության վերաբերյալ ուղեցույց
	

	EA-4/20 G
 
	Ուղեցույց
	EN ISO 15189:2022 բուժօգնության ցուցաբերման վայրում իրականացվող հետազոտությունների (POCT) պահանջներին լաբորատորիաների համապատասխանության գնահատման վերաբերյալ ուղեցույց
	

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

	ILAC G24
	Ուղեցույց
	Չափման միջոցների տրամաչափարկման հաճախականության որոշման ուղեցույց
	https://ilac.org/publications-and-resources/

	ILAC G26
	Ուղեցույց 
	Բժշկական լաբորատորիաների հավատարմագրման սխեմայի ներդրման վերաբերյալ ուղեցույց
	

	ILAC P8
	Քաղաքականություն
	ILAC-ի փոխադարձ ճանաչման համաձայնագիր. Լրացուցիչ պահանջներ հավատարմագրված համապատասխանության գնահատման մարմինների կողմից հավատարմագրման նշանների կիրառման և հավատարմագրման կարգավիճակի հայտարարության մասին
	

	ILAC P9

	Քաղաքականություն
	ILAC-ի քաղաքականությունը որակավորման ստուգման և/կամ միջլաբորատոր համեմատությունների համար, տարբերվող որակավորման ստուգումից
	

	ILAC P10
	Քաղաքականություն
	ILAC-ի քաղաքականությունը չափման արդյունքների հետևելիության վերաբերյալ
	

	ILAC P14
	Քաղաքականություն
	ILAC-ի  քաղաքականությունը տրամաչա-փարկման անորոշությունների վերաբերյալ
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