NPABUTE/IbCTBO POCCUIMCKON BELEPALIAN

ITOCTAHOBJIEHUE
ot 20 ceHTs16pst 2019 1. N 1227

O ITPMU3HAHNU 1 Ob OUEHKE
COOTBETCTBUS VICIIBITATEJIBHBIX JIABOPATOPH (LIEHTPOB)
[TPUHLINITIAM
HAJIJTEXKAIIEN JJABOPATOPHOU MTPAKTUKYW, COOTBETCTBYIOUIUM
[TPMHIUIIAM
HAZIJIEXKAILIEV IABOPATOPHOI ITPAKTUKY OPTAHW3ALIVIN
OKOHOMMYECKOI'O COTPYOHMYECTBA 11 PA3BUTHUSA

B cooTBeTcTBUM ¢ TyHKTOM 12 cTatbu 46 @enepanbHOro 3akoHa 'O
TeXHUYEeCKOM perynupoBaHumn” [IpaBurenbcTBo Poccniickoii Pemepanym
TIOCTAaHOBJISIET:

1. YrBepauTs nipmunaraemsblie [IpaBuiia pu3HaHUS U OLIEHKU COOTBETCTBUS
MCITBITATEIbHBIX JJAOOpaTOpuii (IIeHTPOB) IMIPUHIMIIAM HajjIesKalei
71a6opaTOPHOI MPAKTUKM, COOTBETCTBYIOIIMM IIPUHIIMIIAM Hazjexalei
JabopaTopHOit MpakTUKM OpraHu3aiuy 5KOHOMUYECKOT0 COTPYIHNYECTBA
U pa3BUTHUSI.

2. YCTaHOBUTb, YTO MMHMCTEPCTBO 3paBooxpaHeHns Poccuiickoi
®enepauyy, MMHMUCTEPCTBO IIPOMBIIIJIEHHOCTU M TOPrOBIU POCCUIICKOT
®enepauyy, MMHUCTEPCTBO CEIBCKOTO X03s1icTBa Poccniickon @eneparninm,
denmepanbHas CyKOa 10 HAZI30pYy B cdepe 3aIuThI IIpaB IIOTpeduTeNen u
6saromosryunsi yesioBeka, @enepanbHas CIysk0a 110 BeTepMHAPHOMY U
dbuTocanuTapHoMy Hazmzopy, PenepasbHas caykba 1Mo Ha30py B chepe
3apaBooxpaHeHusi, PegepaqbHOEe MeIUKO-OMOJIOTMYECKOe aTeHTCTBO U
®denepasbHOE aT€HTCTBO 10 TEXHMUYECKOMY PEryJIMpPOBAHNIO M METPOJIOTUM
0becIieunBaiOT B COOTBETCTBUM C HACTOSIIIIMM ITOCTAHOBJI€HMEM yUacTue
pabOTHUKOB (enepasbHbIX OPTaHOB UCIIOJIHUTEIbHO BIACTU U

MO BeJOMCTBEHHBIX MM (deiepajibHbIX TOCYAaPCTBEHHBIX YUPEXKIEHUN UK
denepasbHbIX YHUTAPHBIX PEANIPUSITUI B TIpoLieaypax MPU3HAHUS U
OIIeHKM COOTBETCTBUS UCIIbITATENbHBIX JJAOOpaTOPUii (LIeHTPOB)
MIPUMHIIUIIAM HaJjIeskalei 1a60paTopHOi MPaKTUKM, COOTBETCTBYIOIIM
MIPUHIIUIIAM HaJjIexkalei 1abopaTopHoit mpakTuky OpraHusanyum
SKOHOMMYECKOT0 COTPYJHUYECTBA U Pa3BUTUSI.



3. [Ipu3HaTh YTPATUBLUUMMU CUITY:

rocraHoBiieHne IIpaButenbcTBa Poccuiickoit @emepatm ot 17 mekabpst
2013 1. N 1172 "O nmpusHaHuM 1 00 OlLIEHKE COOTBETCTBMS MCITBITATETbHbBIX
nabopatopuii (LIeHTPOB) MIPUHLIMIIAM HaJjieskallei 1abopaTopHOIi
MPAKTUKM, COOTBETCTBYIOLIMM MIPUHIIMIIAM HaJIJIesKaleil 1abopaTopHOIA
npakTuky OpraHusauny SKOHOMUUECKOTO COTPYLHMYECTBA U Pa3BUTUS"
(Cobpanme 3akoHOmaTenbcTBa Poccuiickoit @emepanym, 2013, N 51, cT.
6880);

IIYHKT 3 M3MeHEeHU, KOTOpble BHOCATCS B akThl [IpaBuTenbCcTBa
Poccuiickoit @epepaunn, yrBep>kIeHHbIX IOCTaHOBIeHMeM [IpaBuUTenbCTBa
Poccuiickoit @emepaunmu ot 15 meka6pst 2016 r. N 1363 "O BHeceHUU
M3MEHEeHU B HeKOTopbIe akThl [IpaBuTenbcTBa Poccuiickoi ®@enepaim”
(Cobpanme 3akoHOmaTenbcTBa Poccuiickoit ®emepanym, 2016, N 52, cT.
7632).

ITpencenatesns IIpaBuTEeIbCTBA
Poccuiickoit @enepatyn
IO.MEIIBEJIEB

YTBepXOeHbl

MmocTaHoB/ieHMeM [IpaBuTenbCTBA
Poccuiickoi ®engepaniu

ot 20 ceHntsiopst 2019 . N 1227

TIPABUJIA
TIPU3HAHUS 1 OLIEHKY COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHBIX
JIABOPATOPUI
(IEHTPOB) [IPMHLIMIIAM HAJUTESKALIEN IABOPATOPHOI ITIPAKTHKU,
COOTBETCTBVIOIIUM IPMHILIVIIAM HAJJIEXKALLEN JIABOPATOPHOIA
MIPAKTUKU
OPTAHM3ALIMY SKOHOMUYECKOT'O COTPYITHUUECTBA U PA3BUTHSA

I. O6IMe MoJIoKEeHUS

1. Hacrosmue [IpaBuia ycTaHaBAMBAIOT MOPSLOK IPU3HAHUS U OLIEHKMU
COOTBETCTBUS UCIBITATEIbHBIX JTAO0paTOPUit (LIEHTPOB) MIPUHIIUTIAM
HaJieskalei 1abopaTopHOit MPaKTUKM, COOTBETCTBYIOIIMM TPUHLIUIIAM
HaJyiexkaleit 1abopaTopHoi mpakTuky OpraHm3anyuy 3KOHOMMUUECKOTO
COTPYAHUYECTBA U Pa3sBUTUSA (fajiee - IPUHLMIIBI Ha1exKallen



71abopaTOPHOI MPAKTUKM).

[Ipu3HaHMe U OlleHKa COOTBETCTBUS UCITbITATEIbHbBIX JTab0paTOpuit
(LIleHTPOB) MPUHIIUIIAM Hajjieskaleii 1abopaTopHOI MPaKTUKA
OCYILECTBJISIIOTCSI HA OCHOBAHUM ITPOBEPKM COOITIOAEHMS UCTIBITATETbHBIMU
JabopatopusiMu (LIEHTpaMu) TpeOOBaHMIT JOKYMEHTOB B 00JIaCTY
CTaHJAapTU3aLMU, BKIIOYEHHbIX B [IepeYeHb JOKYMEHTOB B 00/1aCTH
CTaHJapTU3aLuu, cobiofeHNe TpeboBaHN KOTOPBIX UCIIBITATEIbHBIMMU
nabopatopusiMmu (LieHTpaMu) P MIPOBeIeHMUM J1TabopaTOPHBIX
MCCiIefOBaHMit 00ecreurBaeT COOTBETCTBYE YKa3aHHBIX MCIIBITATETbHBIX
Jabopatopuii (LIleHTPOB) MIPUHIIMIIAM HaJJIeskalei 1abopaTopHOit
MPaKTUKM, COOTBETCTBYIOLIMM MPUHIIMIIAM HaJijieskaliei 1abopaTopHOii
npakTuku OpraHM3auny SKOHOMUUECKOTO COTPYLHMUYECTBA U Pa3BUTUS,
yTBePXKIEeHHbI pacriopsskeHuem [IpasurenbcTBa Poccniickoit @epepannm
oT 8 Hos16pst 2013 1. N 2067-p.

2. ToHsaTHS, KCIIONIb3yeMble B HacTOSmMX [IpaBuiax, 03HavaroT
cleayoliee:

"ayAUT HEKIVMHNYECKOTO (IOKIMHMUECKOTO) Tab0paTOPHOTO UCCaeJ0BaHUS "
- CpaBHEHME TTePBUYHbBIX TAHHbBIX U 3aMUCeN 110 HEKIMHUUYECKOMY
(DOKMMHMYECKOMY) JIa60PATOPHOMY MCCIIeIOBAHMIO C JAHHBIMU U
3aIMCSIMM, COAEPKRAIMMMUCS B IIPOMEKYTOUYHBIX M 3aKIIOYNUTETbHBIX
OTYeTax, OCYLIeCTB/IsIEMOe B paMKaxX MHCIIEKLIVN;

"3a8BUTEND" - OPUANYECKOE JINILO0, TIPETEeHAYIOIee Ha MOJIydYeHne
(moaTBepXKIeHMe) UCTIBITaTeIbHOI TabopaTopueit (IIeHTPOM) CcTaTyca
COOTBETCTBUS IIPUHIIMIIAM HaJIekallei 1ab0paTOpHO MPaKTUKY;

"3HaQUUTEeJbHbIe HECOOTBETCTBUS" - HECOOTBETCTBMUS MUCIIbITATEIbHOM
nabopatopuu (LeHTpa) IpUHLIMIIAM HaJjieskallen 1abopaToOpHOIi
MPaKTUKU, KOTOPbIe MOTYT MOBJIUSITH HA 11€JI0CTHOCTh U Ka4eCTBO
MTOJTYYeHHbBIX JaHHbBIX HEKIMHNYECKOTO (IOKIMHUYECKOTO0) Ja60paTOPHOTO
MCCIeqOBaHUS;

"MHCIEeKTOP OpraHa MOHUTOPUHTA" - COTPYSHUK OpraHa MOHUTOPUHTA WU
MO/IBEIOMCTBEHHOT0 eMy (heJiepa/ibHOTO rOCyAapCTBEHHOTO YUpeXaeHus,
SIBJISTIOIUIICS PYKOBOAUTEJIEM VMHCIIEKLUVMOHHO TPYIIIbI;

"MHCIIeKU S - TIpOBeJleHye IIPOBEePKY IpoLenyp, IpuMeHsIeMbIX
MCIIBITaTeIbHOI TabopaTopueit (LLeHTPOM) AJis OIlpefie/ieHNs CTelleHN ee



COOTBETCTBUA IIPMHINITIAM Hannemal_ueﬁ na6opaTopH0171 IIPaKTUKNU;

"UCcIIbITaTebHas JabopaTopus (LIeHTP)" - TToapa3aeaeHe IPUIMIeCKOro
J1a, 110 MeCTy (MeCTaM) HaXOKIeHUs KOTOPOTO MPOBOASITCS
HEKIMHUYECKMe (JOKIMHMYECKNE) TabopaTOpHbIe KCCaeJ0BaHNSI,
HaxOJISITCS ITOMeIeHNsT M 060pyIoBaHe, HeOOXOAMMOe ISt UX
BBITIOJIHEHMS, & TAK)KE KOJUIEKTUB CITEIMaINCTOB ¥ PYKOBOIUTENb
MCCIeJOBaHMIA;

"KOMUCCHST" - KOMUCCHS TI0 Haiieskalei 1abopaTopHOi MpakTUKe TTPU
opraHe MOHUTOPUHTIA, SIBJISIOILASICS KOJIIerMaabHbIM OPTaHOM, CO3JaHHBIM
B LIeJIIX paCCMOTPEHMUS OTUETOB (MHBIX JOKYMEHTOB) U ITOATOTOBKMU
3aK/IIOYEHMIT B L1eJISIX TIPOBeIeHUS IPU3HAHUS U OLIEHKU COOTBETCTBUS
MCITBITATEeIbHBIX JTAOOPATOPMIL (LIEHTPOB) MPUHLIMIIAM HaJjieKaliein
71a6opaTOPHOI MPAKTUKH, COCTAB U perjiaMeHT KOTOPOTO OIpe/iessieTcs
OpraHoOM MOHUTOPMHIA;

"KpUTUYECKNe HECOOTBETCTBUS" - HECOOTBETCTBMUS UCIIbITaTeIbHOM
nabopatopuu (IeHTpa) IPUHLIMIIAM HaJjieskallen 1abopaTopHOIi
MIPAaKTUKY, BIMSIOIIME Ha 1[1eJIOCTHOCTb M KaueCTBO I10JTyUYEeHHbIX JaHHBIX
HEKJIMHUYECKOTO (AOKIMHUYECKOTO0) JIab0paTOPHOTO MCCaeJOBaHMS ;

"JINCT HECOOTBETCTBUIN" - TOKYMEHT, COepsKalluii TepeyeHb
HECOOTBETCTBUII UCIIBITATE/IbHOI JJabopaTopuu (LeHTpa) MPUHIUIIAM
HaJIjIekanei JJabopaTopHOIi MPAKTUKM, BhISIBIEHHBIX BO BpeMsI pabOoThI
MHCIIEKIIMOHHOJ I'PYIIIbI B MCIIBITATE/IbHOV JabopaTopum (LieHTpe);

"He3HAUYUTe/JbHbIe HECOOTBETCTBUS" - HECOOTBETCTBMUS UCHBITATEIbHOM
JnabopaTtopuu (LieHTpa) IPMHIMIIAM HaJeskaleil 1abopaTopHOit
MMPaKTUKM, KOTOPbIe HOCSIT HECUCTEMHBbIN XapaKTep U He BAUSIOT Ha
LeJIOCTHOCTD ¥ Ka4eCTBO IOJyYE€HHbBIX JaHHBIX HEKIMHUYECKOTO
(DOKJIMHMYECKOT0) JIabopaTOPHOIO UCC/IeJOBAHMS ;

"HeK/IMHMYEeCKoe (IOKIMHMYECKOoe) JabopaTopHOe MccaeoBaHme" -
MccienoBaHme (UCIbITaHMe) 00beKTa B TaO0PATOPHBIX, TEIIMYHBIX MU
TTOJIEBBIX YCIOBUSIX B I€JISIX MOTYUYEeHMS JaHHBIX O CBOVICTBAX 00bEKTa U
(unu) ero 6€30IacCHOCTM J1JIsI 3T0POBbS UeJIOBEeKa U (MJIM) OKPYsKaIoIIei
cpepnbl;

"OpraH MOHUTOPUHTA" - HALMOHAJIbHbBIM OPTaH 10 aKKpeaUTaLUN,
YIIOJTHOMOYEHHbIN OCYIeCTB/ISITh QYHKIIMM 10 TIPU3HAHUIO U OLleHKe



COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHBIX TAO0paTOPUit (LIeHTPOB) IMIPUHIUTIAM
HaJIIekariei JJabopaTopHO MPaKTUKMA;

"OTpacyieBOi MHCIEKTOP" - CIeLMaINCT, 00/1aJai0 i1 CTIIelaIbHbIMU
3HaHUSIMU, HEOOXOAMMBIMU /151 IIPOBEIEHMS MHCIIEKLIMY B KOHKPETHOI
0671aCTY MTPOBEIeHMSI HEKIMHUYECKUX (TOKIMHNYECKIX) JTA60paTOPHBIX
Mccae0BaHMii, peKOMEeHI0BaHHbIN ¢elepaabHbIM OPraHOM
VCIIOJITHUTEbHOM BJIACTY UM OABEAOMCTBEHHBIM OpraHy MOHUTOPMHTA
dbenepasbHbIM roCyIapCTBEHHBIM YUPEXKIEHMEM;

"OlLleHKa COOTBETCTBMS UCIIbITATeIbHOI JabopaTopuu (1leHTpa) MPUHIUIIAM
HaJieskaliei 1abopaTOpHOi MPAKTUKK " - KOMILJIEKC MePOIIPUSITHUIA TTO
IIPOBEIeHUIO C YCTAaHOBJIEHHO [1epUOAVNYHOCTBIO MHCIIEKLUIA B L1eJIsIX
TIOATBEPKAEHMS COOII0IeHM s TIPUHLIMITOB HaijIeXkalleii 1ab0paToOpHOit
MPaKTUKMU;

"MpU3HaHME COOTBETCTBUS UCTIBITATEIbHOI JJabopaTopuu (LieHTpa)
MpUHIUIIAM HaJjiexkalleit 1a60paTopHOi MPaKTUKU" - KOMIIEKC
MepONPUSATHIL TI0 TIPOBEJEeHUIO TIpeBaPUTEIbHONM U IOJTHOV MHCIIeKLUU B
1eJISIX OTIpe/ieJieHUsI CTelleHM COOTBETCTBMUSI UCIIbITaTebHO J1abopaTopun
(LleHTpa) IPUHIMIIAM HajjIeskaleii 1ab0opaTOpHOI MPaKTUKMA;

"IPUHIIUITBI HAJIJIeKaleii 1a00paTOPHO MPaKTUKN" - CUCTeEMa
TpebOBaHMIf, HAIIPaBJE€HHbIX HA 0OecreyeHye KauecTBa HEKIMHUYECKOTO
(IOKJIMHMUYECKOT0) JIJAOOPAaTOPHOTO MCCIeqOBAHMSI, B TOM UMCIEe K
MpoLeccaM OpraHu3aluy, INIAHUPOBAHMS, IOPSIIKY TTPOBEIEHMS U
KOHTPOJISI HEKITMHNYECKUX (IOKIMHMUUECKMX) JIabopaTOPHbIX MCCIeq0BaHMIi
B 00J1aCTM OXpaHbl 30POBbS UeI0BeKa 1 6€30IMacHOCTY OKpY>KaloIei
cpenbl, a Takke K 0bOpMIeHUIO, apXMBUPOBAHUIO U TIpeCTaBIeHUIO
pe3yJIbTaTOB TAKUX UCC/IeTOBAHMIA.

3. VcribiTaTenbHble JIabopaTopuu (LIeHTPhI), KOTOPbIE ITPOBOIST
HeKJIMHUYeCcKMe (IOKIMHNYECKIe) J1abopaTopHble UCC/IeIOBaHNSI 00BEKTOB,
copepskalmxcs B ecTUuugax, KoOCMeTU4YeCcKoi MpoayKUuH,
JIeKapCTBEHHbBIX CPeCTBax IJIs1 MeOULIMHCKOIO PUMeEHEeHMS,
JIeKapCTBEHHbBIX CPeCTBAaX [IJIs1 BETEPMHAPHOTrO ITPUMEHEH NS, INIIEBbIX U
KOPMOBBIX I00aBKaX, a TAK)Ke B XMMUYECKMX BellleCTBaX MPOMBIIIIEHHOTO
Ha3HAueHMsI, BIpaBe B JOOPOBOILHOM ITOPSIIKE MOJATh B OpraH
MOHMTOPMHTIA 3asiBJIeHNe B LeJISIX [IOJTyYeHUS WIN MOATBEPKIEeHNS CTaTyca
COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHOI JTabopaTopuM (1leHTpa) MPUHIIUIIAM



HaJiJiexarei J1abopaTopHOI MPaKTUKMA.

3asB/ieHMs U IpujiaraeMble K HUM JOKYMEHTBI IIPe[CTaBJISIIOTCS B OpraH
MOHMUTOPMHIA 3asIBUTEJISIMU HeIl0CpeICTBEHHO MUJIY HAIIPaBJISIIOTCS
3aKa3HbIM [TIOYTOBBIM OTIIpaB/ieHNEM C yBeJOMIEHMEeM O BpyueHUM Jinbo B
dbopme 3/1eKTPOHHOTO AOKYMEHTA, OANMCAHHOIO YCUIEHHOM!
KBaMUUMPOBAHHO 3JIEKTPOHHO MOANUCHIO.

PellrteHust opraHa MOHUTOPUHTA B paMKax OCYIIeCTBIE€HUS IPoLeayp
TIPU3HAHUS U OIIEHKM COOTBETCTBUS UCIIbITATEIbHbIX JTab0paTOpuit
(LIeHTPOB) MPMHLIMITAM HaZJIekalei 1a60paToOPHOI MPaKTUKA
0bOPMIISIOTCSI TPUKA3aMINA.

VBeIOMJIEHNS O PEIIeHMSIX, TTPUHSITHIX OPTAHOM MOHUTOPWHTA, Y KOTIUU
COOTBETCTBYIOIIVX MIPYKA30B OpraHa MOHUTOPMHTA HATIPaBJISTIOTCS
3asIBUTEJISIM ITOIB€JOMCTBEHHBIM OpraHy MOHUTOPMHTIA (emepasbHbIM
rOCyIapCTBEHHBIM YUPeXIeHMeM (fajee - yupexaeHne) 3aKa3HbIM
TIOYTOBBIM OTIIPABJIEHMEM C YBEJOMJIEHMEM O BPYUEHUM MU B hopMme
9JIEKTPOHHOTO JOKYMEHTA, MOAMCAHHOTO YCUIIEHHOM
KBa/IM(UIVPOBAHHOI 3JIEKTPOHHO MO NUCHIO.

4. IIpu nipoBeieHMM MHCIIEKLMIA OpraH MOHUTOPUHTIA, yUpexXaeHne, ux
IOJKHOCTHbIE JINIIA, a TAKKe MHCIIeKTOpa 00eCreunBaloT 3alUTy
mMH(pOopMaIu, CBSI3aHHOM CO CBEeIeHUSIMMU, COCTABJISIOIIIMU
roCyapCTBEHHYI0, KOMMEpPUYeCKYyI0 ¥ MHYIO OXpaHsIeMyl0 3aKOHOM TalHy, U
C MHBIMM CBeLeHUSAMM, NOCTYII K KOTOPbIM OTpaHUY€eH B COOTBETCTBUM C
dbenepasbHbIMM 3aKOHAMM.

II. TTopsimoK MpU3HAHUS COOTBETCTBUS
MCIIBITATETbHBIX JIAOOpATOPMIi (LIEHTPOB) MPUHIIUIIAM HaJJIesKalei
71a60paTOPHOI MPAKTUKU

5. [Ipu3HaHMe COOTBETCTBUS UCITBITATEIbHOI JJabopaTopuu (LIeHTpa)
MIpUMHIIUIIAM HaJjiexkallei 1ab0paTopHOi MPaKTUKM OCYIIECTBISIETCS 110
pe3yabTaTaM IpeaBapUTEeTIbHONM U TTOJHOM MHCITEKIIVN.

Opranmusauus IpoBeeHus MpeaBapuUTebHONM U ITOJTHOM MHCIIeKIIUA
OCYIIIeCTBIISIETCS YUPEKIeHEM.

6. B 11e/151X TpoBeIeHNsT MHCIIEKI MY 3asIBUTE/Ib IT0IAeT B OpraH
MOHMTOPVHTA 3asIBJIEHME O ITPOXOKIEHUM IIpeIBapUTe/TbHOIM MHCIIEKIUM (B



TIPOM3BOJIbHOI opme).

7. B 3asiBJIeHUM O TIPOXOXKAE€HUN TIpeBapUTe/IbHO MHCIIeKLIUA
YKa3bIBAIOTCS:

a) Ha¥MEeHOBaHMe IPUANIECKOTO JINIA, eT0 MECTOHAXOXIeHNe, HOMep
TenedoHa 1 afpec 37eKTPOHHOI MTOYTHI;

0) anpec (agpeca) MecTta (MeCT) IPOBeIeHMST HEKIMHINYE CKUX
(IOKIMHMYECKMX) TaO0PaTOPHBIX MCCIeIOBaHMIA (TIPU TPOBEIEHUA
HEKIMHUYECKUX (JOKIMHMUUYECKIX) JTaO0PaTOPHBIX MCC/IeA0BaHNUIi Ha
rIomaake (TolagKax) MHOTO PUANYECKOTO JINLA B 3as1BJIeHUA
JOTIOJTHUTEIbHO YKa3bIBaeTCs afpec (agpeca) MmecTta (MeCT) IIpoBefeHUs
TaKUX UCCIeJOBAHUIA);

B) UAeHTUGUKALIMOHHbBI HOMep HaJIOrOIIaTe/bIKa (Ipu MpoBeIeHU
HEKJIMHNYECKUX (TOKIMHUYECKMX) JIAOOPATOPHBIX MCCIeOBaHMIT Ha
TIoaakKe (ToanKax) MHOro PUAMYECKOTO JIM1LA B 3asBJIEHUN
IIOTIOTHUTEIbHO YKa3bIBAeTCS ero uaeHTUhUKALIMOHHbI HOMep
HaJIOTOI/IaTe/IbIIMKa);

r) 3asBjIsieMast 00J1aCTh HEKIMHUYECKUX (HOKIMHUYECKIX) JIaO0paTOPHbBIX
UCCIea0BaHMIA.

8. K 3asaBnenunto o MPOXOXKOEHUN Hpe,E[BapI/ITEHbHOVI MHCIIeKI N
MMPpWMJIararTcd cieayrune JOKYMEHTbI:

a) CIIMCOK TEKYIIMX U 3aBepPIIeHHbIX HEKINMHUYECKUX (TOKINHNYECKUX)
71abopaTOPHBIX UCC/IeIOBAaHMIL 3a 2 rO/a, MpeAlIeCTBYIONMe THIO MOIaun
3a5BJIEHUS;

0) TUIaHbI HEKJIMHMUYECKUX (TOKIMHUYECKNUX) TaO0paTOPHBIX UCC/IeIOBAHMIA;

B) OpraHM3aIMOHHasI CTPYKTYpa 3asiBUTEJISI ¥ UCITbITATe/IbHOM JabopaTopun
(LeHTpa);

I) OKYMEHTbI, MOATBepKAalollye KBaau(uKkauuio nepcoHana;
I) TiepeueHb CJTy>KeOHbIX MHCTPYKIINIA IePCOHANa;

e) nHdopMmaius o6 UCI0Ib3yeMbIX ITPOTPpaMMax OOyUeHMs U O pe3yabTaTax
MTOATOTOBKM ITepCOHANIA;



K) TlepeveHb CTaHJaPTHBIX OMepPalMOHHbIX MTPOLIeAypP, OTHOCSIUXCS K
HEKIMHUYECKUM (JOKIMHNYECKMM) Jab0paTOPHBIM UCC/IeJOBAHMUSIM WA
MpoIeypam, IOIJIeKal MM MHCIEKIUA;

3) IlepeveHb 060PYIOBaHMS, HEOOXOIMMOTO JIJIsI [TPOBEIEHMS
HEKIMHUYECKUX (DOKIMHUYECKNX) JIAO0PaTOPHBIX MCC/IEIOBAHMIA, @ TAKKe
MTO3TaKHBIN TIJIaH UCIIBITATEIbHOI JabopaTopuu (LIeHTpa);

") CIIUCOK (CIIMCKK) pPYKOBOAUTENEe HEKJIMHUYECKUX (TOKIMHUYECKUX)
J1ab0paTOPHBIX MCCATOBAHNIA U UL, UHULIMMPOBABIINX U
buHaHCUPYIONMX ITPOBEIeHME VCCIeA0BAHNI ([Taee - CIIOHCOP),
CBSI3aHHBIX C MOAJIEXAIMMU aYIUTY HEKIMHNYECKUMU (JOKIMHUYECKUMMN)
J1a60paTOPHBIMMU UCCTIEJOBAHUSIMMA;

K) CBeZleHMs1 00 oTjIaTe IIpoBeieHMs ITpeBapuUTeTbHOM MHCIIeKIUM (KOTIUS
TJIaTEeKHOTO JOKYMEHTA);

JI) OIUCh JOKYMEHTOB.

9. 3assBUTEJIb OTUIAUMBAET IMPOBEIeHNE TIPeIBAPUTETbHON MHCIIEKIIUN 10
rojaum 3asiBJIeHUS O TIPOXOXKAEHUM TIpeABapUTeIbHOM MHCIEKIUY B
pasmepe, yCTAaHOBJIEHHOM MYHKTOM 96 HacTosimux [IpaBut.

10. PaccmoTpeHye 3as1BiieHMS O TIPOXOXKA,EHUM TIpefBapUTeIbHOMN
VHCIIEKIMY U TTpWIaraeMbIX K HeMy JJOKYMEHTOB, TpOBepKa MOJIHOTHI U
JOCTOBEPHOCTU COEPKALIMXCS B HUX CBeLleHUI OCYILeCTBIISIIOTCS
yupexeHueM.

YupexmeHue He BIIpaBe TpebOBATh OT 3asiBUTEJISI YKa3aHUs B 3asIBJI€HUM O
MIPOXOXAEHUU TIpeaBaPUTEIbHON UHCIIEKIUU CBeJeHNU, He
MpeayCMOTPEHHBIX ITYHKTOM 7 HacTosiux [IpaBui, a Takke
MpeJicTaB/JIeHMS TOKYMEHTOB, He YKa3aHHBIX B ITYHKTE 8 HaCTOSIINX
[IpaBu.

11. B pamkax paccMOTpeHMs 3aBJIeHUS O IPOXOXKIEHUM [IpeiBapUTeIbHOMI
MHCIIeKIMM YUpeXIeHNe OCYIIeCTBIsIeT IPOBepKy dhaKkTa HaTUuums
CBeJleHUi1 0 3asiBUTese B EAMHOM rocysapCTBeHHOM peecTpe I0pUANIeCKUX
mu, B pefepasbHOM OpraHe UCIIOIHUTEIbHOV BIACTH, OCYIIEeCTBIISIOIIEM
roCyIapCTBEHHYI0 PErUCTPALMIO OPUANYECKUX JIULIL, & TAKKe ITPOBEPKY
mHdopmaimu, noaTBepKaaLieii GakT MOCTAHOBKY 3asiBUTES Ha yueT B
HaJIOTOBOM OpTaHe, - B dheJlepaJbHOM OpraHe MCIIOJIHUTEIbHO BIaCTH,



ocylIecTBJsioneM GYHKIMM 110 KOHTPOJIIO ¥ HaJ30Py 3a COO0IeHeM
3aKOHOZaTeabCTBa Poccuiickoit demepaliuy 0 Hajiorax 1 coOopax.

B csiydae oTCyTCTBMSI COOTBETCTBYIOIIUX CBEJIeHMII O 3asiBUTe e
yupeskaeHnue B TedeHue 10 pabounx gHel co JHS PeErucTpaluy 3asiBJieHUs O
MIPOXOKAEHMM TIpeBapUTEIbHOM MHCIIEKIIY BO3BPAIlaeT 3asiBIeHne
HaIpaBUBIIEMY €ro JINIy 6€3 pacCMOTPEHMS.

Cpe,ILCTBa, IIOCTYIIMBIINME B OIVIATY ITPOBEAEHMSI npenBapMTeanOﬁ
MHCIIEKI VU, ITOOJIEKAT BO3BPATY 3asIBUTE/JI0 Ha OCHOBAHUM €r'0 3asiBJIEHMA.

12. B ciiyuae eciiu 3asiBjieHME O IMTPOXOKAEHUM ITPeaBAPUTETbHOI
MHCIIEKIVU He COAEePXKUT CBeIeHUM, ITPeayCMOTPEHHbBIX ITYHKTOM 7
Hacrostyx [IpaBwit, u (M) JOKYMEHTBI, yKa3aHHbIE B ITyHKTE 8
HacTosmux [IpaBus, MpeAcTaBaeHbl He B IOJTHOM 00beMe, yupexaeHue B
TeueHye 3 pabounx AHel CO THS perucTpaly 3asiBJIeHNs HaIlpaBJIsieT
3asIBUTEJIIO0 YBeAOMJIEHE O HEOOXOAMMOCTH yCTpaHeHus B 30-IHeBHBbI
CPOK BbISIBJIEHHBIX HAPYILIEHUIT U (MJIN) ITPeCTaBIeHMST HeJOCTAOIINUX
IOKYMEHTOB.

B ciiyuae HenpencraBieHus 3asBuTesieM B 30-IHEBHBIN CPOK YKa3aHHbBIX
3asBJIeHMs U (MJIM) JOKYMEHTOB yupeskeHye BO3BpalaeT 3asBjieHye
HalpaByBIIeMY ero Juily 6e3 pacCMOTpeHMS.

CpencTBa, MOCTYIIMBIIME B OTUIATY ITPOBEIEHNS TIPEABAPUTETbHOI
MHCIIeKIMMU, TToJIJieXkaT BO3BPATY 3asiBUTEII0 HA OCHOBAaHUY €ro 3asIBJIeHNS.

13. TIpenBapuTenbHasi MHCIIEKLMS IPOBOIUTCS B TEUEHME 3 MeCS1eB CO JHS
IpuemMa OT 3asIBUTEIS 3asiBJIeHMS O ee TIPOXOXKAeHUM U JOKYMEHTOB,
YKa3aHHbBIX B IyHKTe 8 HacTosAmuX [IpaBuit.

14. TIpyka3zom opraHa MOHMTOPMHTA HA OCHOBAHUU TIPeIJIOKeHU M
yUYpeXxaeHNns yTBePKAAeTCS COCTaB MHCIIEKLMOHHO TPYIIIbI, KOTOpas
MIPOBOJUT TpeBapUTEIbHYIO MHCIIEKLIIO U POPMUPYETCSI B COOTBETCTBUM
¢ HactosAmymu IIpasunamm.

Vudopmanust o MpuHATOM OpraHOM MOHUTOPUHTA peLieHUN C
MPUIOKeHMEeM KOMIUY MIpMKa3a OpraHa MOHUTOPUHTA O COCTaBe
MHCIEKI[MOHHO TPYIIbI M CPOKAX MPOBeAeHMs TIpelBapUTebHO
MHCIIeKI[MM HaTIpaBJIsieTCsl yUpeskaeHneM 3asiBUTeIIO.



3asiBUTeJIb BIIPaBe B TeueHMe 5 pabounx JHe co JHS TOTydeHUsT
MHbOopMaIMM 0 COCTaBe MHCIEKIIMOHHO IPYIIbI IPeCTaBUTD B
yupexxJeHne CBeLeHMsI 0 HeCOOTBETCTBUM BKIIOUEHHOTO B COCTaB
MHCIEeKI[MOHHO TPYIINbl MHCIIEKTOPA (MHCIIEKTOPOB) TPe6GOBAHUSIM,
YCTaHOBJIEHHBIM ITyHKTaMu 88, 92 - 94 Hactosmux [IpaBuii.

B cyuae noaTBepikmeHns (pakTa HECOOTBETCTBUS UeHa MHCITEKIIMIOHHO
TPYIIIBI YKa3aHHBIM TPEOOBAHMSIM OpraH MOHUTOPMHTA Ha OCHOBAHUM
MIOCTYIIUBIIMX B yUpeskAeHMe cBeJleHNii B TeueHe 10 paboumx qHeit co mHS
UX TIOCTYIUIEHUS OT 3asBUTEJISI IPMHMMAET pellleHue O 3aMeHe B COCTaBe
MHCIIEKIIMIOHHO TPYIIbI TAKOTO YieHa.

Vudopmannsi o NpUHATOM OPraHOM MOHUTOPUHTA PellieHN O BHECEHUN
M3MEHeHM1 B COCTaB VMHCIIEeKLIVOHHO I'PYIINLI C IPUIOKEHNEeM KOIIUU
MprKkasa opraHa MOHUTOPUHTA B TeueHMe 3 pabouux AHe co IHS ero
TIPUHATHS HAlIPaBJISIeTCS yUPeKIeHeM 3asBUTeJII0.

15. TlpegBapuTebHAas MHCIIEKIMS TIPOBOIUTCS B 1I€JISIX OTIpeieIe HUsI
BO3MOSKHOCTM MPOBeIeHUSI TTOTHOM MHCITeKIIUNA.

16. B xome npoBeneHus peaBapUTEIbHON MHCIIEKIIUU UHCIIEKIIMOHHOMN
TPYIIIIOV TIPOBOAMUTCS OLleHKa:

a) JOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B ITyHKTe 8 HacTosawux [Ipasui;
6) Tuma, pazMepa 1 pacIoosKeHUSI UCTIbITATeIbHO TabopaTopuu (LIeHTpa);

B) 00/1aCTV HEKITMHMUYECKMX (TOKIMHMUYUECKNUX) TaO0OpaTOPHBIX
MCClIefOBaHMi, KOTOPbIE OYIYT IMTPOBEPSITHCS B X0 TIPOBEIeHMS ITOTHOM
UHCIIEeKIIUNA;

T) CTPYKTYPbI YIIpaBIeHMS UCIIBITaTeIbHOI JIabopaTopuu (1eHTpa).

17. Ilocne nipoBegeHMS MHCIIEKLIVIOHHOM IPYIIIION OLIeHKU JOKYMEHTOB,
YKa3aHHBIX B IIyHKTe 8§ HacTosmux IIpaBui, rpegBapuTenbHas MHCIIEK U
IIPOBOJMUTCS 10 MECTY OCYIILeCTBI€HNS [ esITeIbHOCTYU UCIIbITaTe/IbHOM
nabopaTopuu (1eHTpa).

18. IlpegBapuTebHast MHCIIEKLMS TI0 MECTY OCYIIeCTBIeHUS JesITeTbHOCTU
MCITBITATeIbHOI JTabopaTopuy (LIeHTPa) HAUMHAETCSI C 03HAKOMJIEHUS
YIIOJJTHOMOYEHHBIX IIpeiCTaBUTe e 3asBUTES C LeIsIMU, 3aJla4aMu,
npeaMeTOM, CpPOKaMM M YCJIOBUSIMU TTpeiBapUTeIbHOM MHCIIEKII N,



COCTaBOM MHCHEKIMOHHOM I'PYIIIIbI 1 IIOJTHOMOYMSAMMU €€ YJIEHOB.

19. Tlo 3ampocy MHCIIeKIMOHHOJ IPYTIIIbI 3asIBUTEJb 00s13aH MpeCTaBUTh
HEOOXOAMMYIO JOKYMEeHTaINIo ¥ MH(OpMaInio, KOTOpPbie OTHOCSITCS K
rpegMeTy U LiesIM [IpeiBapUTEe/IbHON MHCIIEKIUM U IOATBEPXKIA0T
COOTBETCTBYE UCITBITATEIbHOI JJabopaTopum (IeHTpa) MPUHIUIIAM
HaJIjIekaleii JJabopaTopHOIi MPAKTUKM, a TAK)Ke 00eCIIeUnThb TOCTYI
YJIeHOB MHCIEKLMOHHOM I'PYIIIIbI HA TEPPUTOPUIO, B UCIIOJIb3yeMble TIpU
OCYIIECTBJIEHUN AeSITeJbHOCTU 34aHVsI, COOPYKeHMSI, TOMeLeHNs, K
MCIIO/Tb3YEeMbIM 3asiBUTEIEM 000PYI0OBAHMIO, TECT-CHUCTEMAM, BEIIECTBAM U
MaTepuajiam.

20. Mo pe3yabTaTaM MPOBEIEHMS ITPeIBAPUTEIbHONM MHCTIEKITUN
MHCITEKI[MOHHO TPYIIITOI COCTABIISIETCS OTUYET O pe3y/IbTaTax IMPOBeIeHMs
MpeIBapUTEIbHOM MHCIIEKIMH, COIePsKalllMii C/IeIYIONe CBeIeHMS :

a) maTa, BpeMs M MeCTO COCTaBJIeHMSI OTUETa;
0) bamuaMm, MMeHa 1 oTuecTBa (MU HAJINUYMM) MHCIIEKTOPOB;
B) HaMeHOBaHMe I0PUANIECKOTO JIUIIA;

r) paMuus, UMs, OTYECTBO (MIPU HATUYMN) U TOJDKHOCTD TPeACTaBUTeNS
I0PUMYECKOTro JINILA, IPUCYTCTBOBABLIETO IIPY IIPOBeIeH UM
IpeJBapUTe/IbHOM MHCIIEKLVN;

II) maTa, Bpems 1 MeCTO (MeCTa) MpOoBeAeHNs peaBaPUTeIbHOM
VHCIIEKLIVN;

) repevyeHb PaCCMOTPEHHBIX JOKYMEHTOB, ITOATBEPKIAFOIINX
COOTBETCTBME UCIIBITATeIbHOI JIabopaTopuu (IleHTpa) MPUHLIUIIAM
HaJIijiexariei JJabopaTopHOIi MPaKTUKMA;

X) IepedeHb BbISIBJIEHHBIX 10 Pe3y/IbTaTaM IMPOBeIeHNS ITpeaBapUTebHOIA
MHCIEeKI[MY HECOOTBETCTBUI MUCIIbITaTEIbHO JIabopaTopun (1eHTpa)
TIPUHIIUIIAM HaJjIexkalei 1abopaTopHOi MPaKTUKN.

21. K otuery 0 pe3yJsibTaTax IpoBeaeHMs IIpegBapUTeJIbHON MHCIIeKLIVN B
cJyuae BbISIBJIEHMSI HECOOTBETCTBUI UCITBITATEIbHOV JTabopaTopum
(LleHTpa) IPUHIMIIAM HajIeskalei 1ab0paTOPHO MPAKTUKY PUIATaloTCs
JIICT HECOOTBETCTBUIA, KOMMY AJOKYMEHTOB, IMOATBEPKAAI0IINX HaTu4Iue
BBISIBJIEHHBIX HECOOTBETCTBMI1, KOMIMUM MHBIX IOKYMEHTOB,



MCITI0JIb3OBAaHHBIX ITPU €TI0 COCTAaBJIE€HUN (HpI/I HaJ'II/ILII/II/I), d TaKXXe CBeJeHMs
00 03HaKOMJIEHUM WJIM OTKa3€ B 03HAKOMJIEHUY C JINICTOM HECOOTBETCTBUIL
npeacTaBUTEIS 3asIBUTEJIA.

22. OTueT 0 pe3yabTaTax IIPOBeIeHNs [IPeaBapUTeIbHOI MHCIIeKIN
MOJTIMCHIBAETCS BCEMM UeHaMy MHCIIEKIIMOHHO IPYIIIIbI, YTBEPKIAeTCs
ee PyKOBOAMUTEIEM U B TeUeHMe 5 pabounx JHei CO JHS OKOHYAHMS
1IpeIBapUTebHOM MHCITEKI[MI TIPeICTaB/sSeTCs (HalpaBIseTcst) C
pWIOKeHeM (TIpy HaJudum) B YIPEsKAeHNe 1 UCIIbITaTeIbHYI0
nabopatopuio (LIeHTP).

23. YupexaeHue obecreunBaeT pacCMOTpeHMe Ha 3acelaHMM KOMUCCUM
OTYeTa O pe3yJibTaTax IIPOBeAeHMS TPeBapPUTETbHONM MHCIEKLUU C
y4acTueM UjeHOB MHCIIeKI[MOHHOV IPYMIIbl, @ TP HAJIMYUY BbISIBIEHHBIX
HECOOTBETCTBUII UCIIBITATEIbHO JIabopaTOpuM (LIeHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJyIexkaleii 1ab60paTopHON MPaKTUKM TaKKe C yIacTUeM
YIIOJTHOMOYEHHbIX TMIpe/iCTaBUTe el 3asiBUTEIS.

I[To uToram 3acemganust Komuccyeit opopMIISIETCS 3aKTIOUEHE O
pe3yabTaTax MPoBeIeHMs TpeaBapUTeTbHOM MHCIIEKLMM B COOTBETCTBUM C
dbopMoii, ycTaHOBIEHHOV OpraHOM MOHMTOPMHTA.

24. OpraH MOHMTOpPHMHTAa Ha OCHOBaHUM 3aK/IIOUYEeHMSI KOMUCCUHM B Te€UEHIME
5 pa6oq14x IHEei CO THS ero IMMOCTYIVIEHUS IIDUHMMAET pelIeHNue:

a) 0 BO3MOXXHOCTY HaIlpaBJIeHMs 3asiBUTEJIeM 3asiBJIeHS O IIPOXOXKIEHUN
TIOJIHOM MHCIEKLVU B LeJIsIX IIPU3HAHUS COOTBETCTBUS UCIBITATEIbHOMN
nabopaTtopun (LieHTpa) MPUHIMIIAM HajIeskallei 1ab0paTOpHOI MPaKTUKU
- B CJIyuae OTCYTCTBMUS BbISIBJIEHHBIX B X0/l TIPOBeAeHMs TIpeIBApUTEIbHOI
MHCIIEKIIMM HECOOTBETCTBUIA UCITBITATEIBbHO JabopaTopun (IeHTpPa)
MIPpUMHIIUIIAM HaJjiexkallei 1abopaTopHOi MTPaKTUKH;

6) 0 HeOOXOAMMOCTH yCTPaHEHM S 3asiBUTeJIeM BbISIBIEHHBIX B XO/1€
MpOBeIeHMs TpefBapUTEIbHON MHCIIEKLI Y HECOOTBETCTBUIA
MICITBITATEIbHO JJabopaTopuu (LIleHTpa) MPUHIIMIIAM HaJjiesKall e
J1a60paTOPHOI MPAKTUKY - TIPU HAJTMUMY BBISIBJIEHHBIX HECOOTBETCTBUIK
MCIIBITATEIbHOI JJabopaTopuy (LIeHTpa) MPUHIMIIAM Hajjieskalei
71a60paTOPHON MPAKTUKNA.

25. YupeskneHye B TeueHMe 3 pabounx JHe co THS IPUHSITUSI YKa3aHHOTO
B ITYHKTe 24 HacTosAwwmx [IpaBui penieHus: HarpaBiIsieT 3asiBUTEI0



yBeJOMJIEHNME O pe3y/IbTaTaX IIPOBEOCHUA npenBapMTeanoﬁ MHCIIeKOUH C
IMIPpUJIOKEeHNMEM KOIINM IIPMKa3a OpraHa MOHMUTOPWMHTA.

26. CpOK yCTpaHeHMs BBISIBJIEHHBIX B X0/l TIPOBeIeHMs [IpeBapUTeIbHON
MHCITEKI[MM HECOOTBETCTBUI MUCITBITATEIbHO JITabopaTopum (1eHTpPa)
MPUHIIUIIAM HaJIeskallei 1ab0paTOpHON MPaKTUKY He MOKET ITPEBbIIIATh
3 Mecsila co JHS HaIllpaBJIeHMs 3asBUTENI0 YBeOOMJIEHUS O pe3yabTaTax
MpoBeAeHNs TpeIBapUTEIbHON MHCIIEKI M.

27. YBegomieHue 06 YCTpaHEHUM BbISIBJIEHHBIX 10 Pe3y/IbTaTaM
IIpOBeleHNs IIpeiBapUTe/IbHOM MHCIIeKL MY HeCOOTBEeTCTBUI
MCTIBITATebHOI TabopaTopuu (LieHTpa) MPUHLIUIIAM HaaJiexaei
71abopaToOpPHOIi MPaKTUKY, & TAKKe TOKYMEHTbI (CBeleHNs),
MIOATBEPXKAalol/e yCTpaHeHe TaKX HeCOOTBEeTCTBUI, HAIIPABJISIOTCS
3asBU/TeJIeM B yUpekIeHye BMeCTe C 3asBJIeHVeM O IIPOXOKAeHUN IT0JIHOM
VIHCIIeKLIVINA.

28. [TosmHas MHCITEKUMS ITPOBOANUTCS B 1IeJISIX MPM3HAHMS COOTBETCTBUS
MCITBITATEIbHO JJabopaTopuy (1IeHTpa) MPUHIIMIIAM HaJjIesKal e
J1a60paTOPHOI MPAKTUKM Ha OCHOBAHUM ITPEICTABIEHHOTO 3asIBUTEIeM
3a51BJIEHMS O TIPOXOXKIEHUM TTOJTHOM MHCIIEKIIUN U PE3YIbTAaTOB
MPOBeJIeHUS TTIPeiBAPUTENbHON MHCITEKITUMN.

29. 3asiBjIeHMe O MPOXOXKIEHMUM ITOJTHOV MHCIIEKIUY (B ITPOMU3BOJIbHOM
dbopMe) rogaeTcs 3asiBUTE/IEM B OpraH MOHUTOPYMHIA B CPOK He MMo3Hee 3
MecCs1LeB CO JHS HaIlpaBJIeHMsI eMy YBeJOMJIEHMS O pe3y/IbTaTax
TIpoBele NS TIpeABapUTeNbHO MHCIIeKI[UMN.

K 3agBiieH110 0 IPOXOXKAEHMUY TTOJTHOM MHCIIeKL MY IIPUIAraloTcs CBegeHNs
00 oruiaTe TpoBeieHNs MOJTHOV MHCTIeKI[UY (KOS IIaTeXXHOTO
JOKYMEHTA).

B ciiyuae HenpecTaBieHMsI B OpraH MOHUTOPUHTA 3asIBJIEHUS O
MIPOXOXKAEHUM TTOJTHOM MHCIEKLI MU, a TAKKe YBeIOMJIeHUS U JOKYMEHTOB,
MpeayCMOTPEHHBIX ITYHKTOM 27 HacTOSIIIMX [IpaBui, B 3-MeCSUHbI CPOK
CO JHS HATIpaBJIeHNS 3asBUTEJII0 YBEAOMJIEHUS O Pe3yabTaTax IpoBedeHUs
IIpeIBapUTEIbHOM MHCIIEKIY 3assBUTEIb 00513aH MPOIITY ITIOBTOPHYIO
MpeaBapuUTeIbHYIO MHCIIEKLIMIO B COOTBETCTBUM C MyHKTaMMu 6 - 24
HacTtosux [IpaBuil.

30. 3asiBUTEb OMJIAYMBAET IIPOBEIeHME TTOJTHOM MHCIEeKIIUA 10 MOAaun



3asBJIEHNA O IIPOXOKAEHUN MMOJTHOJ MHCIIEKLIUU B pa3mepe,
YCTaHOBJIEHHOM ITYHKTOM 97 HaCTOAIINX HpaBI/IJ'I.

B ciryyae Heoru1aThl 3asIBUTEIEM ITPOBEIEHMS TTOTHOM MHCIEKIVN
yupexXaeHye B TeueHue 3 paboumx JHei co JHS perucTpanym 3asBJeHNs O
MIPOXOXKIEHMM TTOJTHOV MHCIIEKI MY BO3BpalllaeT 3asiBJieHMe HallpaBUBIIEMY
ero juily 6e3 paccCMOTpeHMsI.

31. IlomHas MHCIIEKUMS [IPOBOAUTCS 10 MECTY OCYLIeCTBIeHUS
JlesITeJIbHOCTY UCIIBITATE/IbHOM JJabopaTopuu (LieHTpa) 110 BCEM aJipecam
3a5BJIEHHbIX MeCT IIPOBeeHMS HeKIMHNYECKUX (TOKIMHNYECKUX)
71abopaTOPHBIX UCCIeIOBaHMI MHCIIEKI[MOHHO IPYTIIOii, TPOBOAMBIIEH
IpefBapUTe/IbHYIO0 MHCIIeKLUIO.

B ciryyae HeBO3MOKHOCTM (HaXOXIeHYe B OTIIyCKe, Ha JIeUeHUU U I10
IDYTUM YBaKUTEJIbHBIM IIPUYMHAM) YUACTUS YeHa (4IeHOB)
VMHCIIeKLMIOHHO TPYIbI, IPOBOAMUBIIErO (IIPOBOAVBIINX)
IpefBapUTEbHYI0 MHCIIEKIMIO, B [IPOBEeleHUY ITIOJTHOV MHCIIeK U OpraH
MOHUTOPMHTIA IIPUHUMAET pellieHe O 3aMeHe ujieHa (YIeHOB)
VIHCIIeKLIVIOHHOV I'PYIIIIbI.

Vudopmanusi o NpuHATOM OpraHOM MOHUTOPUHTA pelieHUN C
MIPUJIOKEHMEM KOIIMY MPMKa3a OpraHa MOHUTOPVHTIA HANIPaBIISIeTCS
yupexaeHneM 3asiBUTENIO.

[TosHAsT MHCITEKIINS TIPOBOAMUTCS B CPOK, HE ITPEBBIIIAIOIINI 3 MeCsSIIeB CO
JHS TIpYeMa OT 3asIBUTEJIS 3asIBJIEHMSI O IIPOXOKIEeHMM ITOJTHOM MHCIIEKLIVIA.

32. [ToHast MHCIIEKILVS OCYIIeCTBIISIeTCSI B COOTBETCTBUM C ITPOTrPaMMOii
TIOJTHO MHCITeKIIVH, YTBEPXKIaeMOoii OpraHOM MOHUTOPUHTA.

YBenomiieHMe O CPOKax IMTPOBeIeHMS TOJTHOM MHCIIEKIIMY U IpOorpaMma
TOJIHOM MHCIEKLIMM HAIIPABJSIOTCS YUPEXIeHeM 3asiBUTEII0 He MeHee
yeM 3a 15 pabounx gHei g0 Hauasia MPOBeIeHNs ITOJTHOI MHCIEKII V.

33. [IporpaMmMa MOJTHOM MHCIIEKIIUM COIePsKNUT:
a) LieJIM ¥ 00J1aCTY MOJTHOM MHCIIeKIINM;

0) mepeueHb pabOT, TPOBOAMMBIX B paMKaXx ITOJTHOM MHCIIEKIUN, U
00BEKTOB, ITOABEPTaeMbIX MHCIEKIMM (OpraHu3aLus padoThl
MCITBITATEIbHOI JTJabopaTopun (1eHTpa), ITepCoOHaJ, IporpaMma



obecrieueHMsI KaueCcTBa, IOMellleH s, 000pyIoBaHNe, MaTe pUaJbl,
peareHTbI 1 06pasiibl, MHGOPMAIMOHHBIE CUCTEMBI, GU3MUECKIE U
XUMUYECKYE TeCT-CUCTEMBI, OM0JIOTMYECKIE TECT-CUCTEMBI, B TOM YMCIIE
uX 06CITy>KMBaHMe, pa3MelleHe U COieP>KaHNe, UCITBITyeMbIe
(TecTupyeMmble) U CTaHIAPTHBIE BellleCTBa, CTAaHapTHbIE OllepalliOHHbIe
TIPOIeypPhl, ITPOIeCC MPOBeAEeHMS UCCIeOBaHMSsI, OTYETHOCTb O
pe3yabTaTax UCCaeA0BaHMS, YCIOBUS U ITIEPUOJ, XpaHEHMSI 3a1mceii);

B) [lepeueHb JOKYMEHTOB, KOTOpbIe TPeOYyITCs /111 TPOBeleHUs TTOJIHOM
MHCIIeKI[MY, B TOM UKCJIe TIepeueHb TOKYMEeHTOB 1 00pa31ioB (00'beKTOB),
KOTOpbIE TPeOYIOTCS IJIsT ayAUTA HEKIMHNYECKUX (IOKIMHNYECKIX)
n1abopaTOpPHBIX UCCIelOBaHMIA, KOTOPOMY MO IeKaT TeKyIue (Ipu
HaJM4MM) U 3aBeplieHHble HEKIMHNYeCKye (JOKIMHMYEeCKIe)
nabopaTopHble UCC/IeJOBaHNS, TPOBeeHHbIe 3a 2-JIeTHUI Mepuoy, 10 THS
MO/IauM 3asIBJIEHUS O POXOKIEHNY ITOTHOM MHCIIEKIINN;

I) IOMeIeHMs UCITbITaTebHOI JabopaTopun (LleHTpa), KOTOpble OYAYT
MTOABEPTHYTHI MHCIIEKIUMN.

34. [lonHas MHCITIEKIMA 110 MEeCTY OCYIHIeCTBJICHUS AeATEJIbHOCTU
VUCIIBITATeJIbHON! na60paTopMM (HEHTpa) HauMHaAeTCA C 03HAKOMJIEHUA
YIIOTHOMOYE€HHbIX HpeﬂCTaBMTeﬂeVI 3adBUTeIA C IeJIIMHA, 3aJa4aMu,
npeagMeToM, CpOKaMM 1 yCJIOBUAMMU e€e ITpoBeJeHN I, COCTaBOM
I/IHCHEKHI/IOHHOﬁ I'PYIIIIBI U TIOJTHOMOUMSAMMU €€ YJIEHOB.

B xope nmpoBeneHNs MOJIHOM MHCIIEKU MUY ayLUTy HEKJIMHUYECKOTo
(IOKJIMHMYECKOT0) JIabopaTOPHOTO MCCIeJOBAHMS TOAJIEXAT TeKyIIye (TIpu
HaJIMUNA) U 3aBEPLIEHHbIE HEKJIMHMNYECKME (OOKIMHUYECKIE)
nmabopaTopHbie UCC/IeJOBaHMS, BbITIOJIHEHHbIE B COOTBETCTBUMA C
MIPUHLMIIAMY Ha/JIexkalei 1abopaTopHOi MPaKTUKY 3a 2-JIETHUI TIEPUOTI
JIO IHS [0Aa4UM 3asiBJIEHUS O IIPOXOKIEHNM ITOJTHOM MHCIIEKIUN.

AyIuUT HEKIMHUYECKOTO (HOKIMHMYECKOT0) Tab0paTOPHOTO UCC/IeOBaHNS
IIPOBOAMUTCS [JIsI OlIpefie/IeH sl KaueCTBa U LeJIOCTHOCTHM I0JTy4eHHBIX
JIaHHBIX C LIeJIbI0 BOCCTAHOBJIEHNS X01a UCC/Ie,0BaHNI 3a CUeT CPaBHEeHU S
OoTYeTa C IJIAaHOM IIPOBeJeHN s UCCIeJOBaHWi, COOTBETCTBYIOIIUX
CTaHZAPTHBIM OIlepalOHHBIM IIpoLleAypaM, MUCXOAHBIM JAHHBIM U JPYIUM
apXMBHBIM MaTepyuasiaM.

ITo 3aIlpocy MHCIIeKLIMOHHOMI T'PYVIIIIbI 3asBUTEJIb 00s13aH nmpeacTaBUTb



HeoOXO0IMMYI0 JOKYMEHTALMIO ¥ MHPOPMAIINIO, KOTOPbIE OTHOCSITCS K
rpegMeTy U LeIsIM MOJTHOM MHCIIEKUMA U TTIOATBEPXKAAIT COOTBETCTBIE
MCITIBITATeIbHOI JJabopaTopum (LIeHTpa) MPUHIIMITAM HajIjIeskalei
1ab0opaTOPHOI MPAKTUKH, a TAKKe 00eCTIeUnThb JOCTYT YJIEeHOB
VHCIEeKIUMOHHOV TPyIINbl HA TEPPUTOPHUIO, B UCIIO/Ib3yeMble IIPU
OCYILIECTBJIEHUN AeSITEeJTbHOCTU 34aHMSI, COOPYKeHMSI, TOMeLeHMs, K
MCITO/Tb3YEeMbBIM 3asiBUTEIEM 000PYIOBAHMIO, TECT-CUCTEMAM, BEIeCTBAM U
marepuagiaM.

35. Ilo pe3ynbTaTaM MPOBeAEHMS TTOJHOM MHCITEKIVY MHCIIEKI[MOHHOM
TPYNIION COCTABJISIETCS OTYET O Pe3y/IbTaTax IMPOBeIeHMS TOJTHON
VHCIEKILVN, COAepXKalliuii caeayioie CBeaeHns :

a) marTa, BpeMsl M MeCTO COCTaBJIEHMSI OTUETa;
0) bamumaMm, MMeHa 1 oTuecTBa (MU HAJIMUIMM) MHCIIEKTOPOB;
B) HaMeHOBaHMe IPUAMUECKOTO JINIIA;

r) paMusus, UM, OTYECTBO (MIPU HATUYUN) U TOJDKHOCTD ITPeACTaBUTeNs
I0PUIMYECKOTr0 NI, IPUCYTCTBOBABLIETO IIPY IIPOBeeH UM ITOTHOM
VHCIIEKIUH;

II) IaTa, BpeMs 1 MeCTO (MeCTa) pOoBedeHMs TTOJTHOM MHCIIEeKIINN;

€) OIMCaHMe UCTIbITaTeIbHOI JabopaTopun (LIEHTPa), KaTeropun
TEeCTUPYEMbIX 0OBEKTOB M IIPOBOAVMBIX VCIIBITAHMIA, @ TAKKe MHGOPMAaIMs
0 pasMeleHUM UCTIbITaTeIbHO JIabopaTopuu (1leHTpa) U IepcoHalle;

K) MHGOpMaIMs 0 pe3yabTaTax MpoBeJeHNs MOJTHOV MHCIIeKIIUY TI0
CJIeIyIOIIVIM pasfesam:

opraHmu3anusi paboThl MCIIBITATEIbHOI JIabopaTopum (1eHTpPa);
repcoHar;

rporpamMma obecrieueHust KauecTBa;

IIOMeIlleHNs;

o6opyI0oBaHMe, MaTepuasibl, peareHThbl 1 00pasIibl;

I/IH(I)OpMaI_U/IOHHbIe CUCTEMDI;



(l)I/IBI/I‘-IeCKI/Ie N XMMM4YeCKMe TeCT-CUCTEMBbI;

61oI0rMYecKme TeCT-CUCTeMbI, B TOM UMCJie UX O6C.TIY)KI/IB8.HI/IE,
pasMelgeHmne n cogepykaHme;

UCIIbITyeMble (TeCcTUpyeMble) U CTaHOapTHLIE BelleCTBa;
CTaHZapTHBIe OllepaliIOHHbIe ITPOLefyPhI;

IIpOBefieHVe UCCIIeJOBaH S ;

OTYETHOCTH O pe3y/IbTaTax UCCIef0BaHNs;

YCJIOBUS M IIePUOJ, XpaHeHU 3alliCeit;

3) MlepeyeHb BbISIBJIEHHBIX T10 pe3y/abTaTaM IIPOBeaeHMs TTOTHOM
MHCITEKIMM HECOOTBETCTBUI UCITBITATEIbHOI JITabopaTopum (IeHTPa)
MIPUHIIMIIAM HaJjieskalei 1abopaTOpHO MPaKTUKMA.

36. K oTyeTy 0 pe3yabTaTax NpoBeeHMs MTOTHOI MHCIIEKI U B C/Tydyae
BBISIBJIEHMSI HECOOTBETCTBUIA CIIBITATEIbHOI TabopaTopuu (LIeHTPa)
MIPUHLIMIIAM HaJjieskalei J1abopaTOPHOI MPaKTUKM ITPUIAraloTCsI JTIUCT
HECOOTBETCTBUIA, KONUU JOKYMEHTOB, ITOATBEPKAAIINX HaTu4Iue
BBISIBJIEHHBIX HECOOTBETCTBUI, KOIIUM UHBIX JOKYMEHTOB,
MCII0JIb30BAHHBIX TIPU €TI0 COCTABIEHUM (TIPU HAJIMUNUA), a TAKKE CBEIEeHUS
00 03HAaKOMJIEHMM WIN O0TKa3e B 03HAKOMJIEHUU C JIMCTOM HeCOOTBETCTBUI
TpefCTaBUTES 3aIBUTEIS.

37. OT4eT 0 pe3yabTaTax MPOBeeHNMSs [TOJTHOM MHCIIEKIUY OO ChIBAETCS
BCeMM WJIeHaMM MHCIIEKI[MOHHOM IPYIIbl, YTBEPKOAAETCS ee
PYKOBOJIMTEJIEM U B TeUeHMe 5 pabounx AHe co THS OKOHUAHUS ITOTHO
MHCIIEKUIMU IPeACTaBsIeTCs (HalpaBJIsieTCs ) ¢ PUIoKeHUsIMH (TIpu
HaJIMYMM) B YUPEKAEHME Y UCIIBITATEIbHYIO JIAG0PaTOPHIO (LIEHTD).

YupexxmeHue obecrieuBaeT pacCMOTpPeHMe Ha 3acelaHMy KOMUCCUY OTUeTa
0 pe3y/bTaTax MPOBeJAEHMS ITOJTHOM MHCIIEKIM C yYaCTHEM UJIeHOB
MHCIIEKI[MOHHO T'PYIIIbI, & IIPY HAJIMUMUM BbISIBJIEHHBIX HECOOTBETCTBUI
UCIIBITaTeIbHOI TabopaTopuu (LleHTpa) MPUHIIMIIAM HaJjiexalei
71a60paTOPHOI MPAKTUKY TaKKe € yUacTMeM YIIOJTHOMOYEHHBIX
TpeCTaBUTe el 3asIBUTEJIS.

ITo utoram sacemaHus Komuccuen OCbOpMHHGTCH 3aKJII4YeHue o



pe3yibTaTax TTOJTHOM MHCITIEKLIMY B COOTBETCTBUMA C d)OpMOﬁ,
YCTaHOBJIeHHOVI OpraHoOM MOHMTOPMHTA.

38. OpraH MOHUTOPMHI'A HA OCHOBaHUM 3aK/II0OUeHMI KOMMUCCUN B TeUeHne
5 pa6oq1/1x JIHEe CO OHS ero IMMOCTYIVIEHUS IIPDUHMMAET PeIICHNUe:

a) 0 IIPMCBOEHMM UCIIBITATE/IbHOI JabopaTopum (LIEHTPY) cTaTyca
COOTBETCTBUS MIPUHLIMITAM Hagiexkalei J1abopaTOpHOI MPaKTUKMA;

6) 0 HeOGXOAMMOCTH YCTPAHEHMS BBISIBJIEHHBIX B XOJIe TTPOBEIEHMSI TIOJTHOT
MHCIEKIMM HECOOTBETCTBUI UCIIbITaTeIbHO JIabopaTopuu (1eHTpa)
TIPUHIIUIIAM HaJjIexkalei 1abopaTopHOi MPaKTUKN.

39. YupexkmeHue B TeueHMe 3 pabounx AHei co JHSI IPUHSITUSI YKa3aHHOTO
B ITyHKTe 38 HacTosmux [IpaBui pelieHMs HAIIpaBJIsieT 3asIBUTEITIO
yBeIOMJIEHME O pe3y/IbTaTax IPOBeAeHMSI ITOJTHOI MHCITEKIIVH C
MIPUJIOKEHMEM KOIIMM MPMKa3a OpraHa MOHUTOPVHTA.

40. B cyiydae MpuHSITHAS OPTaHOM MOHUTOPUHTA PellleHNs] 0 He0OX0MMOCTH
yCTpaHeHMSsI BbISIBIEHHBIX B XOZI€ TIPOBeIeHNsI TTOTHOV MHCIIEeKLINYU
HECOOTBETCTBUIA UCITBITATEbHOI JTaGopaTOopMu (II€HTPa) MPUHIIATIAM
HaJIjiexkarei JJabopaTopHOi MMPAKTUKM 3asiBUTE/b 00s13aH B TeUeHue 3
MecCsILeB CO AHS HaIlpaBIeHUsI eMy YBeIOMJIEHMSI 0 HE0OXOMMOCTH
yCTpaHeHMsI BbISIBIEHHBIX B XOZie TIPOBeleHNsI TTOTHOV MHCIIeKLIUN
HECOOTBETCTBUIA UCITBITATENbHOI JITaGopaTOopuu (LI€HTPA) MPUHIIATIAM
HaJijiexariei JJabopaTopHOi MPaKTUKM YCTPAHUTD BbISIBIIEHHbIE
HECOOTBETCTBMUS M HAIIPABUTh B YUPEKIeHMe YBeJOMIIeH e 00 UX
yCTpaHeHU! C IPUJIOKeHMEeM TOKYMEHTOB (CBeIeHMIT), ITOATBEPKIAIOIINX
yCTpaHeHMe TaKUX HECOOTBETCTBUIA.

41. B ciryuae HemnpeicTaBIeHMSI 3asIBUTE/IEM YBeIOMIeHUsI 00 yCTpaHeHUU
BBISIBJIEHHBIX 110 pe3yabTaTaM IIpOBedeHMsI TTOTHOV MHCITeKIUN
HECOOTBETCTBUII UCIIBITATEIbHO JIabopaTOpuM (LIeHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJIijiexarei JJabopaTopHOi MIPAKTUKM B TeUeHMe 3 MecsI1eB CO JHS
HaIpaBJIeHNsI eMY YBeIOMJIEHMS] O HEOOXOAMMOCTH YCTPAaHEHUS
BBISIBJIEHHBIX B X0JIe IPOBEeIeHMSI ITOTHOM MHCIIEKIMM HECOOTBETCTBUI
MCIIBITATeIbHOI JTabopaTopuy (LIeHTpa) MPUHIMIIAM HaJIjIeskal e
71abopaTOpPHOI MPAKTUKYM OpraH MOHUTOPMHTA IPMHUMAET pellieHne 06
OTKase B IPUCBOEHUY UCIIBITATEIbHOI JJabopaTopuu (LIeHTPY) cTaTyca
COOTBETCTBUS IMIPUHIMITAM HaJiekalei JJabopaTopHO MPaKTUKMA.



VupexxzeHue B TeueHye 3 JHei CO AHS NPUHATUS YKa3aHHOTO pellieHNs
HaIpaBJisieT 3assBUTEJTI0 YBeJJoM/IeH e 06 0TKa3e B IIPUCBOEHUN
UCTIBITATEIbHO JJabopaTopuu (LIEHTPY) CTaTyCca COOTBETCTBUS ITPUHIIUIIAM
HaJijexare J1abopaToOpHOIi MPAKTUKK C TIPUIIOSKeHMEeM KOIUM TTpuKasa
OpraHa MOHMUTODPMHTA.

42. Tpu moy4YeHMM OT 3asIBUTENS YBeIOMJIEHNS 00 yCTpaHeHU
HeCOOTBETCTBUIA UCIIbITATeNbHOI IabopaTopuu (LieHTpa) MPUHIUIIAM
HaJieskalieit 1abopaTOpHOIt MPaKTUKM B TeUeHMe 3 MeCsIIeB CO THS
IIOJTyYeHMs TAKOTO YBeJOMJIEHUSI MHCITeKLMOHHOM I'PYIIIION ITPOBOAUTCS
IIpOBepKa IpeCTaBIeHHbIX 3asBUTe/IeM JOKYMEHTOB (CBeeHMin),
MOATBEPKAAIOUINX YCTPAHEeHME BbISIBJI€HHBIX 110 pe3yabTaTaM [IpOBeleHMs
MIOJIHOM MHCIIeKLIMY HECOOTBETCTBUI MCIIBITATENbHOI Tab0opaToOpumn
(LleHTpa) MPUHLMIIAM HaJijieXkalleii 1a6opaTOpHOIi TPAaKTUKM, B TOM UKCIIe
IIpY HEOOXOAMMOCTH ITPOBEPKA 110 MECTY OCYIIeCTBIEHUS JesaTeIbHOCTU
MICIIBITATEIbHOI JJabopaTopuu (LIeHTpa).

43, TTo pe3ysnbTaTaM IIPOBEPKM YCTPAHEHMSI UCIIBITATeIbHOI JTabopaTopueit
(LIeHTPOM) BBISIBJIEHHBIX 10 Pe3yabTaTaM MPOBEIEHMS TTOJTHON MHCIEKIIUN
HECOOTBETCTBUI IMPUHIIUIIAM HaJjIeskalleil 1abopaTOPHO MPaKTUKNA
MHCIIEKLIMIOHHOM TPYIIION COCTAaBIISIETCS OTYET O pe3y/bTaTax [IPOBEPKU, B
KOTOPOM YKa3bIBaOTCS:

a) 1aTa, BpeMs ¥ MeCTO COCTaBIeHNs OTUeTa;
6) bamwmwinm, MeHa 1 oTyecTBa (IIPU HAJIUUMM) MHCIIEKTOPOB;
B) HaMIMEeHOBaHMe IpUANYeCcKOro JInla;

r) paMuns, UMs, OTYECTBO (TP HATMUMN) U TOJDKHOCTD TIPEACTaBUTES
IOPUIMYECKOTO JIUIIA, TIPUCYTCTBOBABIIETO MIPU OCYIEeCTBIEHUM ITPOBEPKU
(B cimydae mpoBeieHMs TIPOBEPKU T10 MECTY OCYILEeCTBIEHWUS eI TeIbHOCTU
MCITBITATEIbHOI JTJabopaTopuu (1IeHTpa);

Il) nara, BpeMs 1 MeCTO (MeCTa) OCYILeCTBIeHNS [IPOBEPKU;

) 3aK/IIoYeHne 00 ycTpaHeHU! (HeyCTpaHEeHNUM) UCTIbITATeNbHOM
nabopatopueii (IIeHTPOM) HECOOTBETCTBUI IPMHIIUIIAM HaJJIesKalein
J1a60paTOPHOI MPaKTUKMN;

)K) He3HauyuTe/lbHble HeCOOTBETCTBUS UCIIbITATEIbHOM na6opaTopMM



(LleHTpa) IPUHIMIIAM HajJiekalei 1ab60paToOpHO MPaKTUKY (TIpK
HaIUYUN).

44. Ot4er 0 pe3yibTaTax IPOBEPKM YCTPAHEHMS UCTIBITATEIbHOM
nabopaTopueii (LIeHTPOM) HECOOTBETCTBMII IPUHLIMITAM HajIeKallei
J1a60PaTOPHOI MPAKTUKY TTOATIMCHIBAETCS BCEMMU YJIeHAMMU
MHCIIEKIIMOHHOJ I'PYIIbI, yTBEPXKIAETCS ee PyKOBOJAUTEEM U B TeUeHue 5
pabounx AHel co JHSI OKOHYaHMS YKa3aHHO MTPOBEPKU MpeNCTaBIIseTcs
(HampaBJIsSIeTCS) B YUPEXIeHMe U UCIIbITaTeIbHYIO0 TabopaTopuio (LIEeHTP).

YupeskaeHne o6ecrieuBaeT pacCCMOTPEHYE OTUYETA O Pe3yIbTaTax
MIPOBEPKM YCTPAHEHMS UCTIBITATEIbHO JTabopaTopueii (LIeHTPOM)
HECOOTBETCTBMII IPUHIIMIIAM HaJIekallei 1abopaTopHO MPaKTUKY Ha
3acelaHMM KOMMUCCUM C YIaCTHEM UI€HOB MHCIIEKIIMOHHO IPYTIIIBI U
YIIOJTHOMOYEHHBIX IIPEe/ICTaBUTEIIEl 3asIBUTEJIS.

[To utToram 3acefanust Komuccuei opopMIsIeTCS 3aKJII0UeHNE O
pe3y/abTaTax MPOBEePKM YCTPaHEHUS UCITBITaTeIbHOI JJabopaTopueit
(LIleHTPOM) HECOOTBETCTBUI MIPUHIIMITAM HaJjIeskallen 1abopaToOpHOIi
MIPaKTUKM B COOTBETCTBMM C GOPMOIA, YCTAHOBIEHHO OPraHOM
MOHUTOPMHTA.

45. OpraH MOHMTOpPHMHTAa Ha OCHOBAaHUM 3aKIIOUYEeHMA KOMUCCUNA ITPUHMMAET
penieHmne:

a) 0 IIPMCBOEHMM UCIIBITATE/IbHOI JabopaTopum (LIEHTPY) cTaTyca
COOTBETCTBUS MIPUHIIMIIAM Haziexkalei 1abopaToOpHO MPaKTUKH - B
cJTyyae OTCYTCTBMS BbISIBJIEHHBIX B XO[e ITIPOBeAeH S IPOBEPKU
HECOOTBETCTBUIT UCTIBITATEIbHO JIabopaTOpuM (LIeHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJyIekalei 1ab0paTopHON MPaKTUKY MM BBISIBJIEHNUSI HE3HAUYMTEIbHbBIX
HECOOTBETCTBMI UCIIBITATe/IbHOI TabopaTopuu (1leHTpa) MPUHLUIIAM
HaJiJIekariei JJabopaTopHOI MPaKTUKMA;

6) 06 oTKa3e B IPUCBOEHMM UCITBITATEIbHOI JJabopaTopuu (LIEHTPY) CTaTyca
COOTBETCTBUS MIPUHIIMIIAM HaZiexkalei 1abopaToOpHO MPaKTUKH - B
cJlyyae HeYyCTPaHeHMSI KPUTUUIECKUX M 3HAUUTEIbHbIX HECOOTBETCTBUIA
MCIIBITATeIbHOI JTabopaTopuy (LIeHTpa) MPUHIMIIAM HaJIjIeskal e
J1a60paTOPHON MPAKTUKN.

46. B TeueHne 3 paboumx qHEI CO THS MIPUHSITUS PEIIeHMS O IPVUCBOEHUN
VICTIBITaTeIbHOI TabopaTopuu (LLEeHTPY) CTaTyca COOTBETCTBUS IPUHLIUIIAM



HaJijiexaniei JJabopaTopHOIi MPaKTUKM yUpeskAeHe OpraHu3yeT BHeCeHe
CBeJIeHM i1 00 MCITbITaTeIbHOV TabopaTopuy (LIeHTPE) B PeecTp
UCIIBITATETbHBIX JJAO0OpaTOPUit (LIeHTPOB), COOTBETCTBYIOIINX TPUHIAIIAM
HaJyIexkalei 1abopaTopHON MPaKTUKY (Jlaiee - peecTp), U HaTlpaBJIsIeT
3asBUTEJIIO0 YBeOMJIeHME O TIPUCBOEHUM UCTIBITATe/IbHO JIabopaTopun
(LIleHTpY) cTaTyca COOTBETCTBUS MIPUHIIUIIAM HaJJiexkalei 1abopaTopHOi
MIPAKTUKU C IPUIOKeHMeM KOIIMM IIpMKa3a OpraHa MOHUTOPUHTIA U
TIepeyYHs BbISIBJI€HHBIX HE3HAUNTEIbHbIX HECOOTBETCTBUIA UCIBITATETbHOM
nabopatopun (LleHTpa) MPUHLIMIIAM Ha IjIeskaneit JabopaTOpHO MPaKTUKNA
(IpU HAIMYMN), OAJIEKAIIMX YCTPAHEHMIO 10 TPOBEEeHMS OLLeHKU
COOTBETCTBUSI.

47. B peecTp BHOCSTCS CBeeHMsI 00 00/1aCTM HEKIMHUIECKUX
(DOKIMHUYECKUX) UCCIeJOBaHU, IPOBOAUMBIX UCIIBITATEIbHOM
nabopaTopueii (IIeHTPOM) B COOTBETCTBUM C IIPUHIMITAMY HaIexKalein
71a60paTOPHOI MPAKTUKY, a UMEHHO:

a) GM3UKO-XUMMUECKIe UCTIBITAHUS;
6) ucciemoBaHMSI TOKCUUHOCTH,
B) UCC/IeJOBAHUS MYTareHHOCTMU ;

I') 9KOJIOTMYEeCKIe MCC/IeIOBAHNSI TOKCMYHOCTY Ha BOAHBIX M Ha3€ MHbBIX
OpraHyu3Max;

Il) CCJIeIOBaHMS MTOBeeHNSI 00beKTa UCCIeIoBaHMS B BOZie, IIOYBE U
BO37yxe, 61M0aKKyMYJISII[AN;

e) MCCclIef0BaHNs OCTAaTKOB;

K) UCCIeJOBaHM S BIAVSIHUS HAa Me30KOCMbI ¥ IIPUPOJHBIE IKOCUCTEMBI;
3) XMMMKO-aHaJIUTUUECKMe U XMMUKO-KJIMHUYECKIe UCTIbITaHWS,

") Opyrye uccienoBaHusl.

48. Tlopsimok popMUpOBaHUS U BeJleHUS peecTpa YCTaHaB/IMBaeTCs
MuHNUCTEPCTBOM S3KOHOMMUYECKOTO pa3BuTusi Poccuiickoi @emepanuu.

49. 3ag9BUTENb BIIpaBe O6paTI/ITbC$I B yUpeXaeHne C 3asiBJieHMEM O BblAaye
JOKYMEHTA, IIOATBEPKAaI0IIero (l)aKT BHeCeHMsI CBeJeHUI O IMpUCBOEHUN



MCIIBITaTeIbHOI TabopaTopu (LIeHTPY) CTaTyca COOTBETCTBUS IPUHIIUIIAM
HaJIjIexkare JJabopaTopHOIi MPaKTUKM (B ITPOM3BOJIbHOI popme) B peecTp.

50. IokyMeHT, oA TBepKAaoIINit GakT BHECEHUS CBeJleHUit O TPUCBOEHUN
UCIIBITATebHO JabopaTopuu (LIeHTPY) CTaTyca COOTBETCTBUS TPUHLIUIIAM
HaJyieskalei 1abopaTopHOi MPAKTUKM B PEECTD, BbIIAETCS YUpesKAeHMeM
B TeueHMe 10 paboumx AHEI CO THS MOSyUYeHNS 3asIBJIEHMS O BbIIaue TaKoro
JIOKYMEHTA.

51. B csiydyae npuHSITHS pellieHUs 00 OTKa3e B IPUCBOEHMY UCTIbITATENbHOM
nabopatopun (IIeHTPY) CTATyca COOTBETCTBUS MPUHIIMIIAM HajIexkalein
71abopaTOpPHOIi MPaKTUKY yUpeXaeHue B TeueHue 3 pabounx IHeit mocie
MIPUHSTUS TAKOTO pPellleHNs yBeJJOMJIsIeT 3asiBUTesisl 06 OTKase B
MIPUCBOEHUM UCTIBITATENIbHO JIabopaTopuu (LIEHTPY) CTATyCca COOTBETCTBUS
MIpUHIIUIIAM HaJjiexkallei 1a60paTopHOit MPaKTUKY C IPUWIOKeHNeM
KOIIMY IIpMKa3a OpraHa MOHUTOPUHIA M YKa3aHMeM IIPUUNH OTKa3a.

52. PetieHus, neiicTBus (6e3aeiicTBMe) OpraHa MOHUTOPUHTA, YUpeXaAeHUS
M UIX JOJKHOCTHBIX JIUIT TIPU OCYIIIeCTBI€HUYM TTPU3HAHUSI COOTBETCTBUS
UCTIBITATebHBIX JJAOOpaTOpuit (LIeHTPOB) MPUHLIMIIAM HaJljieXXallei
71a60paTOPHOI MPAKTUKYM MOTYT ObITh 003KaJ0BaHbI B CyeOHOM MOpsIIKe, a
Takke B JOCYHeOHOM MOpPsIIKe B COOTBETCTBUY C 3aKOHOATEIbCTBOM 00
OopraHM3aluy MpegocTaBieHNs roCcyIapCTBEHHbIX M MyHULIUTIATbHBIX

YCIIyT.

I11. TlopsimoxK npoBeeHns OLLeHKY COOTBETCTBUS
UCIIBITaTeIbHBIX JJabopaTopuii (LIeHTPOB) MPUHLIMIIAM HaaJexallei
71abopaTOPHOI MPaKTUKU

53. WcipITaTenbHas jabopatopusi (LieHTP) 00si3aHa TPOXOAUTD OI[EHKY
COOTBETCTBUS NMIPUHIIMITAM Hajjiexkalei 1abopaTOpHO MPaKTUKA He
I03Hee yeM yepes 2 rofia Co JHS IPUCBOEHMS UCIIBITaTeIbHOM
nabopaTtopuu (LIEHTPY) CTAaTyca COOTBETCTBMUS ITPUHLIMITAM HaJIJIesKalei
71a6opaTOPHOI MPAKTUKU WU TIPOXOKIeHMS TIpeabIylielt OlleHK!
COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHOI JTabopaTopuy (1leHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJIjIexkaniei JJabopaTopHO MPaKTUKMA.

O11eHKa COOTBETCTBUS MUCIBITATENbHOI JabopaTopuy (LleHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJIijIexarei J1abopaTopHOIi MMPAKTUKM OCYIIECTBIISIETCS 110 pe3yabTaTamM
MIPOBEeIe HMSI IHCITEKLIVIN.



B nensix mpoBeneHMs MHCIIEKLIMY 3asIBUTEIb [I0aeT B OpraH MOHUTOPWHTA
3asBIeHMe O IIPOXOKIAEeHMUM OLLleHKY COOTBETCTBUS IPUHLIUIIAM
HaJIeskaliei 1abopaTopHOi MPaKTUKHU (B MPOM3BOIbHOI opMme).

54. B 3asBeHUM O IPOXOKAEHUM OLIEHKM COOTBETCTBMUS MCITBITATEIbHO
nabopaTtopuu (LieHTpa) MPUHIMIIAM HaJIeskalei 1ab0paTOpHOI MPaKTUKA
YKa3bIBAIOTCS:

a) HaMMeHOBaHMe IPUANIECKOTO JIUIA, eT0 MEeCTOHAXOXIeHre, HOMep
TesiehOHA U aZipec 37eKTPOHHOI MOYTHI;

0) anpec (agpeca) mecTta (MeCT) OCYIIeCTBIEHMS] HEKIMHUYECKUX
(DOKIMHMYECKUX) JTAOOPATOPHBIX MCCIeAOBAHMIT, B TOM UMCIIe ITPU
HEeOoOXOAMMOCTU C YyKa3aHueM JOTMOTHUTEeTbHOTO afpeca (aipecoB) MecTa
(MeCT) OCYIIeCTBIEHNSI HEKIMHNYECKUX (IOKIMHNYECKMX) TaO0PaTOPHBIX
MCC/Ied0BaHMIL;

B) IeHTU(UKALVOHHBI HOMeD HaJoroIuIaTe/lbIlMKa (Ipy MpoBefeHUN
HeKJIMHUNYECKUX (TOKIMHUYECKUX) TAO0paTOPHBIX UCCIeN0BaAHMI C
MICIIO/Ib30BaHMEM ILIOLaZ0K MHOTO I0PpUANYECKOro JINLA B 3asIBJIeHUN
IIOTIOTHUTEIbHO YKa3bIBaeTCs ero uaeHTUhUKALMOHHbIE HOMep
HaJIOrOIl/IaTesbIIUKA);

r) 06/71aCTU HEKIMHUYECKUX (OKJIMHNYECKUX) UCCAeA0BaHMIA, TPOBOAVIMBIX
UCTIBITaTeIbHOI JabopaTopueit (LIeHTPOM) B COOTBETCTBUM C IPUHLIMIIAMHA
HaJiesxalieit 1abopaTOpHOit MPaKTUKM, B TOM YKCIe IPU HEOOXOIUMOCTU C
yKa3aHMeM JIOTIOTHUTEeTbHbIX 00/1aCcTeli HeKIMHUYeCKUX (TOKINHUYECKMX)
uccaeg0BaHUIA.

55. K 3aIBJIEHMIO O IIPOXOKIEHUM OI[€HKYM COOTBETCTBUS UCIIbITATETIbHOM
nabopaTopun (LleHTpa) MPUHIMIIAM HaAJIeskalei 1ab0paToOpHOI MPaKTUKU
MIPUJIAraloTCs CIeAYIoN[/ie TOKYMEHThI:

a) JOKYMEeHTbI (KOTIUY JO0KYMEHTOB), TIOATBEPKAalol/ie COOTBETCTBUE
MCITBITATeIbHOI JJabopaTopuy (LIeHTpa) MPUHIIMITAM HajIjIesKkale
71a60paTOPHOI MPAKTUKM, B KOTOPBIE 32 TIEPUO/I, C TTOCTeIHEN MHCITEKIUY
OBbUIM BHECEHbI M3MeHeHNS ;

6) CIMCOK TEKYIIMUX U 3aBePIIEHHBIX HEKIMHNYECKNX (TOKINHUYECKUX)
n1abopaTOpPHBIX UCCIelOBaHMIi 3a 2 roJja, IpeAlleCTBOBABIINMeE THIO TOAYN
3asIBJICHVS;



B) IUIaHbI HEKIMHMUYECKUX (TOKIMHNUECKMX) TaOOpaTOPHBIX MCCIeJOBaHMIA;

') CIMUCOK (COMCKM) PYKOBOANUTEEe HEKJINMHNYECKNUX (TOKIMHUYE CKUX)
71abopaTOPHBIX UCC/IeIOBAHMI U CIIOHCOPOB, CBSI3aHHBIX C MTOJIEXKAIUMU
ayIUTY HEKIMHUYECKUMU (TOKIVMHUYECKMMI) J1abOpaTOPHBIMU
UCCIef0BaHUAMU;

Il) cBeieHMsT 06 OTuIaTe MPOXOXKIEHMSI OLIEHKY COOTBETCTBUS
MCITIBITATEeIbHOI JTabopaTopuu (LIeHTpa) MPUHIIMITAM HaJijIeskalei
71a60paTOPHOI MPAKTUKY (KOMHS MJIATEXXHOTO JOKYMEHTA);

E) OIINCDH IIpUIarae€mMbiX JOKYMEHTOB.

56. Ilpu mpoBeAeHUM OILIeHKM COOTBETCTBMS UCIIbITATe/IbHOI JJabopaTopun
(LleHTpa) MPUHIMIIAM HajjIeskalei 1ab0paTOpHO MPAKTUKY 3asIBUTETb
OIUTAYMBAET MPOBeIeHMEe MHCIIEKIIUY IO TTOAAUM 3asIBJIEHUS O
MIPOXOXKIEHMM OLIEHKY COOTBETCTBMS MCIIbITaTeIbHOJ JITaO0OpaTOpum
(LleHTpa) IPUHIMIIAM HajJiexkaleit 1ab60opaToOpHOI MPaKTUKYU B pa3mepe,
YCTaHOBJIEHHOM ITyHKTOM 98 HacTosmux [IpaBuit.

57. B paMKax pacCMOTpPeHMS 3asiBJIEHNST O TIPOXOKIEHUM OLIEHKU
COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHO JTabopaTopuy (1leHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJIjIexkarei JJabopaTopHOi MPAKTUKM YUPEsKAeHe OCYIeCTBIISIET
MpoBepKy dhaKTa HaJIUUMUs CBefeHit 0 3asiBuTesie B EnyiHOM
roCyIapCTBEHHOM peecTpe pUIUuecKux Jull, B demepaabHOM OpraHe
VCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTH, OCYLIECTBIISIOIEM roCyIapCTBEHHYIO
perucTpaumio pPUAMIe CKUX JINII, a TaKKe MHbOopMaInu,
MoATBepsKAawIei GakT MOCTAHOBKYM 3asiBUTEJISI HA yUeT B HAJIOTOBOM
opraHe, - B pefepaabHOM OpraHe UCIIOJHUTEIbHOI BJIAaCTH,
ocyltecTBJsioneM GyHKIMM 10 KOHTPOJIIO ¥ HaJ30PYy 3a COO0IeHeM
3aKoHomaTenbcTBa Poccuiickoit demepaiiyy 0 Hajorax 1 coopax.

B ciiydae oTcyTCcTBUSA CBeieHMII 0 3asBUTele B EfMHOM rocyiapCTBeHHOM
peecTpe I0pUANYECKUX JINI] yUpeXaeHye B TeueHue 10 pabouux qHedt co
JIHS perucTpanuy 3asiBJieHUs O MPOXOKIEHUM OLLleHKU COOTBETCTBUS
MCITIBITATeIbHOI JTabopaTopuy (LIeHTpa) MPUHIIMITAM Ha IjIeskale
71a6opaTOPHOI MPaKTUKYM BO3BpalllaeT 3asiBjieHMe HallpaBUBIIIEMY ero JIIY
6e3 pacCMOTpEHMSI.

CpepncTBa, OCTYNMBIINME B OIIATY ITPOBEeAEHNS MHCIEKIMM B paMKax
IIPOBeIeHMSI OI[€HKM COOTBETCTBMS MUCIBITATEIbHOI JJabopaTopuu (LIeHTpa)



IMPpUHIONIIaM Hannemameﬁ na6opaTopH0171 IMIPAKTUKHU, ITOAJIEXKAT BO3BPATY
3asdBUTEJII0 Ha OCHOBAHMM €TI0 3a4BJICHNI.

58. B ciryyae ecnu 3asiBjieHMe O IPOXOXKIEHUY OLLeHKM COOTBETCTBUS
MCITBITATEIbHOV JJabopaTopuy (LIeHTpa) MPUHILIMIIAM HaJljIesKall e
71ab0paTOPHOIi MPAKTUKY HE COOTBETCTBYET TPEOOBAHMSIM,
MpeayCMOTPeHHBIM TYHKTOM 54 HacTosmux [IpaBui, u (Man) JOKYMEHTbI,
yKka3aHHbIe B IIyHKTe 55 HacTosiuux [IpaBui, mpeAcTaBieHbl He B TOJIHOM
o6beMe, yupeskaeHne B TeueHue 3 pabouux gHel co JHS IpuemMa Takoro
3asIBJIEHMS HATIpaBJIseT 3assBUTEJTI0 yBeJOMJIeH e O HEOOXOAMMOCT
ycTpaHeHus B 30-AHEBHBIN CPOK BBISIBJIEHHBIX HApYLIeHUI.

B ciyuae HenpeacTaBieHus 3asiBuTeneM B 30-IHEBHBIV CPOK HaAJ IeXKallM
06pa3oM 0hOPMJIEHHOT'O 3asIBJIEHMSI O ITPOXOXKIEHUM OLIEHKY COOTBETCTBMUSI
MCITBITATEIbHO JTabopaTopuu (1leHTpa) MPUHIIMIIAM HajjIesKal e
J1a60paTOPHON NMPAKTUKYU U (VMJIM) TOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B ITYHKTE 55
HacTosiuux [IpaBui, opraH MOHUTOPUHTA IPUHMMAET pellleHue O
MIPMOCTAHOBJIEHUM CTATyCa COOTBETCTBUS MUCIIBITATEIbHOI TJabopaTopumn
(LleHTpa) IPUHIMIIAM HaJjIekaleii 1abopaTOpHOI MPaKTUKMA.

YupexxmeHue B TeueHMe 3 pabounx JHei co THS IPUHITUSI YKa3aHHOTO
pelleHus OpraHu3yeT BHECEHMe CBeIeHM O PUOCTAHOBIEHUY CTaTyCa
COOTBETCTBUSI MCITBITATEIbHO JabopaTopuy (LieHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJiJiexarieit JJabopaTopHOIi MPaKTUKMU B PeecTp U HapaBJisieT 3asBUTEITIO
yBeOMJIeHME O IMTPUHSITOM OPraHOM MOHUTOPUHTA PelIeHN C
MIPUWIOXKEHMEM KOTIMY TIpUKa3a OpraHa MOHUTOPMHTA.

59. O1ileHKa COOTBETCTBUSI UCIIBITATENbHbBIX JIA00paTOPMii (LIEHTPOB)
MIPUMHLIMIIAM HaJjiexkallei 1abopaTopHoil MpakTUKY MIPOBOAUTCS B hopMme
MHCIEeKIMU, OCYIIeCTBASIeMOi MHCIIeKIIMOHHOI Ipynmoit, hopMupyemoii B
COOTBeTCTBUM ¢ HacTosmymu [Ipasunamn.

60. B xone npoBeaeHNs MHCIIEKIIUU ayJIUTY HEKIMHUYECKOTO
(IOKJIMHMYECKOT0) JIabopaTOPHOTO MCCAeJOBAHMS TTOAJIEXAT TeKyIye (TIpu
HaJIN4YUM) U 3aBepIlIeHHbIe HEKIMHNYECKIE (TOKIMHNYECKIE)
J1a60paTOpHBIE MCCAeI0BAHMS, BBIITOJTHEHHBIE B COOTBETCTBUM C
NIpUHLIMIIAMY Hafjiexkaliei 1abopaTopHoii IpakTUKY 3a 2 roja,
MpeIecTBOBAaBIINE JHIO ITO1AUM 3asIBJIEHUS O IPOXOKIEHWM OLIeHKU
COOTBETCTBUS UCIIBITATE/IbHOI JTabopaTopuM (LIeHTpa) IPUHIIUIIAM
HaJIijiexarei J1abopaTopHoOIi MpakTuKu. VicciiemoBanust Jisl ayauTa



OTOMPAIOTCS MHCIIEKI[MOHHO TPYIIION C yUeTOM MOJIOKeHMII yHKTa 34
HacTtosux [IpaBuit.

61. IIpoBeneHme MHCIIEKLMN IIPU IPOBELEHUM OLIEHKU COOTBETCTBUS
MCITBITATEIbHOV JJabopaTopuy (LIeHTpa) MPUHILIMIIAM HaJljIesKall e
71a60paTOPHOI MPAKTUKY OCYIIECTBIISIETCSI B COOTBETCTBUM C
TIOJIOKEeHUSIMMU, TIPeSyCMOTPEHHBIMM ITyHKTaMu 31 - 36 HacTOAIIUX
[IpaBu.

OTueT 0 pe3ynbTaTax NpoOBeIeHMs MHCIIEKI UM IIPU IIPOBeJeHUM OLIeHKN
COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHOI JJabopaTopuy (1leHTpa) IPUHIIUIIAM
HaJieskaleit 1abopaTOpHOIt MPaKTUKM MOAIMCHIBAETCSI BCEMU UleHaMU
MHCIEKI[MOHHO TPYIIbI, YTBEPXKIAETCS €€ PYKOBOAUTEIEM U B TEUEHMeE 5
pabouux AHel co IHS OKOHUYAHMST MHCIIEKIIMY ITPeICTaBIISIeTCS
(HampaBisgeTcs) ¢ MPUWIOKEeHUIMU (TIPU HAIMUUN) B YUPEKIeHue U
MCITBITATEIbHYIO JITAOOPATOPHIO (LIEHTP).

YupexxmeHue obecrieurBaeT pacCCMOTPeHMe Ha 3acelaHMy KOMUCCHUY OTUeTa
0 pe3yJbTaTax MPOBeAeHsI UHCIIEeKUMU [IPU IIPOBEOEHUM OLIEHKN
COOTBETCTBUS UCIIBITATE/IbHOI TabopaTopuM (LieHTpa) IPUHIIUIIAM
HaJIjIexkarei JJabopaTopHOIi MPAKTUKM C YIaCTHMEM YJIEHOB
MHCIIEKIMOHHOV TPYIIbI, a IPU HATMUYKM BbISIBJI€HHBIX HECOOTBETCTBUM
MCITBITATEIbHOV JJabopaTopuu (1leHTpa) MPUHIIMIIAM HajjiesKal e
71abopaTOPHOI MPAKTUKY TaKKe € yUacTMeM YIIOJTHOMOUYEHHBIX
IpencTaBuUTe/eN 3assBUTEIS.

62. OpraH MOHUTOPMHTA Ha OCHOBAHUM 3aK/IHUYEeHMS KOMUCCUM ITPUHUMAET
pelieHue:

a) 0 TOATBEPKAEHMUM CTATyCa COOTBETCTBUS UCIbITATEILHO JIabopaTopum
(LleHTpa) IPUHIMIIAM Haajieskalei 1abopaTopHO MPAKTUKY - B CTy4yae
OTCYTCTBMS BBISIBJIEHHBIX B X0[€ MPOBeAeHUs ITIPOBEPKU HECOOTBETCTBUN
MCITBITATeIbHOI JTabopaTopuy (LIeHTpa) MPUHIMITAM HajIjIesKal e
J1a60paTOPHO MPAKTUKYM UM BBISIBJIEHUS HE3HAUMUTEIbHBIX
HECOOTBETCTBUII UCIIBITATEIbHO JIabopaTopuu (LIeHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJjIexkaleii 1ab60paTopHO MPaKTUKM,

6) 0 IPMOCTAaHOBIEHUM IEICTBUS CTATyCa COOTBETCTBMS MUCIIBITATEIbHOM
nabopatopuu (LleHTpa) MPUHIMIIAM HaJjIeskalei 1abopaTopHO MPaKTUKU
- B C/Ty4yae BBISIBJIEHUSI KPUTUUECKMUX HECOOTBETCTBUIA,



B) 0 HEOOXOAMMOCTY YCTPAaHEHMS BbISIBIEHHBIX 3HAUUTEIbHbIX
HEeCOOTBETCTBMII UCIIBITATeIbHO JIabopaTOpuM (LIeHTpa) MPUHIUIIAM
HaJIjIekaleii JJabopaTopHOI MPAKTUKA - B CJTyYae BbISBIEHUS
3HAUNTEIbHbIX HECOOTBETCTBUIA.

63. B ciiydyae npuHATHS pellieHus O TTIOATBEePXKAEHUN CTaTyCca COOTBETCTBUS
MCIIBITATEIbHO JTabopaTopun (LieHTpa) MPUHILIMIIAM HajIexkanei
71abopaTOPHOI MPAKTUKY YUPEXKIeHe B TeueHe 3 pabounx gHei co JHS
TIPUHSATHUS YKa3aHHOI'O pellleHns] OpraHu3yeT BHECEHME CBeeHUI O
MOATBEPXKIEHNY CTaTyCca COOTBETCTBUS UCIIBITATENbHOI J1abopaTopun
(LleHTpa) MPUHLIMIIAM HaJjIeXkalleii 1a60paTOpPHOI MPAKTUKY B peeCTp U
HAIIPaBJIsIeT 3asiBUTEJI0 YBeLOMJIeHY e O IIPUHATOM OPraHOM MOHUTOPUHTA
pelIeHNn C IPpUIoKeHeM KoUK IpUKa3a opraHa MOHUTOPUHTA U
TiepeyHs BbISIBJ€HHBIX HE3HAUUTEbHbIX HECOOTBETCTBUI UCITBITATE/IbHOM
nabopaTopuu (1eHTpa) IPUHIIMIIAM HaJIJIeXXaleii 1abopaTOPHOI MTPaAKTUKA
(Ipy HaMM4MK), IOAJIeKAIMX YCTPAHEHMIO 10 IIPOBeleH NSl OuepeHOM
OLIeHK! COOTBETCTBUS.

64. B ciiydyae npuHSATHUS pellieHUs O TIPUOCTAHOBIEHUN IeiCTBUS CTaTyca
COOTBETCTBUS UCIIBITATE/IbHOI JTabopaTopuM (LIeHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJIijiexare JJabopaTopHOi MIPAKTUKM yUpeskAeHNe B TeueHue 3 paboumx
JHel CO OHS NPUHSITUS YKa3aHHOIO pellleHMs] OpraHu3yeT BHECEHMe
CBeJleHI O TIPMOCTAHOBJIEHUM CTATYCA COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHOM
nabopatopun (IleHTpa) MPUHLIMIIAM HaJjieskaleit JabopaTOpHO MPaKT UK
B peeCTp U HampasJisieT 3aIBUTEJII0 YBeJJOMJIEHe O IIPUHSATOM OPraHOM
MOHUTOPUHTA pELIeHUN C IPUIOKEHNEeM KO MpMUKa3a opraHa
MOHUTOPUHTA U TTePEeUHS BbISIBJIIEHHbIX 10 Pe3yjabTaTaM MHCIEKIUU IPU
MIPOBEIeHMM OLIEHKY COOTBETCTBUSI UCIIBITATEIbHOI JJabopaTopuy (LIeHTPa)
MIPUHIIMIIAM HaJjIeskaleit 1abopaTOpHO MPAKTUKA KPUTUUECKUX
HECOOTBETCTBMI UCIIBITATe/IbHOI TabopaTopuu (1leHTpa) MPUHLUIIAM
HaJIjIexkariei JJabopaTopHOI MPaKTUKMA.

65. B ciiyyae puHSITUS pellieHMsT 0 HeOOXOAMMOCTY YCTpaHeHUS
BbISIBJIEHHBIX 3HAUMTETbHBIX HECOOTBETCTBMUIA UCIIBITATEbHOIA
nabopaTopuu (1eHTpa) IPUHIIMIIAM HaJIJIeXXaleii 1abopaTOPHOI MTPaAKTUKA
yupexxgeHye B TeueHue 3 paboumx JHe co JHS MPUHSITUS YKa3aHHOTO
pelieHMsI HalpaBJseT 3asiBUTENI0 YBeIoMJIeH)e O TIPUHSITOM OpraHOM
MOHMTOPMHTA PelleHNM C TIPUIOKEeHMeM KOIUM ITpUKa3a opraHa
MOHMTOPMHTA U TIepEYHSI BbISIBJIEHHBIX 10 Pe3yIbTaTaM MHCIEKIUY [P



MIpOBeIeHMUM OL|eHKM COOTBETCTBUS UCTIBITATeIbHOI TabopaTopuu (LieHTpa)
MIPUMHLIMIIAM HaJJiexallei 1abopaTopHOii MPaKTUKY 3HAUUTETbHBIX
HECOOTBETCTBUIA UCIIBITATENbHOI JIabopaTopuu (IIeHTPa) MPUHITATIAM
HaJijiexarieii 1abopaTopHOIi MPaKTUKMA.

66. 3assBUTETb 00SI3aH YCTPAHUTH BbISIBJIEHHbBIE B XO/I€ ITPOBEIEHMS
VHCIIeKLIMM KPUTUUYECKME VTN 3HAUUTEe/IbHbIe HECOOTBETCTBUS
MICTIBITaTeIbHOI TabopaTopuu (LieHTpa) MPUHLUIIAM HaaJiexalei
71abopaTOPHOIL MPaKTUKY B TeueHe 6 MecsilieB CO JHS HaIlpaBaeHUsI
yupexaeHneM yBeJOMIeHMSI B COOTBETCTBUM C MyHKTamu 64 uiu 65
HacTosmyX [IpaBuI ¥ HANIPaBUTh B yUpeXIeHNe yBeJoMIeHe 06
yCTpPaHEHUM BbISIBJIEHHBIX I10 pe3y/abTaTaM MPOBeJeHMs] MHCIIEKLIUY TPU
MIpOBeleHMM OL|€HKM COOTBETCTBYS UCTIBITATeIbHOI TJabopaTopuu (LieHTpa)
MIPUHLIUIIAM HaJiexkallei 1abopaTopHOi MPaKTUKU KPUTUUECKUX WU
3HAUUTEJIbHbIX HECOOTBETCTBUIA, @ TaKXKe JOKYMEHTHI (CBeeHus),
MIOJATBEP KA e YCTPaHeHM e TaKUX HeCOOTBeTCTBUIA.

67. Ilpu nipeAcTaBaeHMM 3asBUTEEM YBeIOMIeHNsI 00 yCTpaHeHUM
KPUTUYECKUX HECOOTBETCTBUI MCITBITATEIbHOI JIabopaTopuu (IeHTpa)
MpUHIIUIIAM HaJjiexkaliei 1ab0paTopHOi MPaKTUKM MHCIIEKI[MOHHOM
TPYIIOi TI0 MeCTY OCYIIeCTBIeHMS JesITeTbHOCTY UCIIbITATe/IbHOI
nabopaTtopuu (LeHTpa) MTPOBOAUTCS IMPOBEPKA YCTPAHEHMS KPUTUUECKUX
HECOOTBETCTBUIA UCIIBITATENbHOI JIabopaTopmu (LIeHTPa) MPUHITATIAM
HajJIexkalei 1abopaToOpHON MPaKTUKY B CPOK He 6osiee 3 MecsIIeB CO THS
MOCTYTIJIEHUSI TAKOTO YBeJOMJIEHMSI.

ITo pe3ysbTaTaM yKa3aHHOI MPOBEPKY COCTAB/ISIETCS OTUET 06 yCTpaHEeHUY
(HeyCTpaHeHMN ) KPUTUUECKUX HECOOTBETCTBUI MUCIIbITATeTbHO
nabopaTtopuu (LleHTpa) MIPUHIIMIIAM Hajieskalei 1abopaTopHOit
MPaKTUKM, KOTOPBIN MOAIMCHIBAETCS BCEMM YJ€HAMM MHCITeKIIMOHHOM
TPYIIIBI, YTBEPXKIAETCS ee PYKOBOJUTEIEM U B TeueHue 5 pabounx aHel co
ITHSI OKOHYaHMSI TIPOBEPKY IIPeICTABISIETCS (HATIPaB/IsIeTCs) B yUpekaeHme
M VICTIBITATe/IbHYIO JTabopaTopuio (I[eHTP).

YupeskaeHue o6ecrieurBaeT pacCMOTPEHME OTYeTa 00 yCTPaHEHU U
(HeyCTpaHeHMM ) KPUTUUECKUX HECOOTBETCTBUI MUCIIbITATETbHO
nabopaTtopuu (LieHTpa) MPMUHIMIIAM HajIeskallei 1ab0paToOpHOI MPaKTUKU
Ha 3acelaHNM KOMUCCUM C YIACTHEM WIEHOB MHCIIEKIIMOHHO I'PYIIITBI U
YIIOJITHOMOYEHHBIX ITPeICTaBUTe el 3asIBUTEIS.



I[To uToram 3acemanust Komuccueit ohopMmIsieTcs 3aKII0UEeHMEe O
pe3ynbTaTax MPOBEPKM YCTpaHEHUSI KPUTUYECKUX HECOOTBETCTBUIM
MCITBITATeIbHOI JTabopaTopum (LIeHTpa) MPUHIIMITAM HajIjIeskalei
71a6opaTOPHOI MPAKTUKYU B COOTBETCTBUM C (POPMOIL, yCTaHOBJIEHHO
OpraHoM MOHUTOPWHTA.

68. B ciiyyae mpu3HaHUS KOMUCCUEN KPUTUIECKUX HECOOTBETCTBUI
MCIIBITaTebHOI TabopaTopuu (LleHTpa) MPUHLIMIIAM HaJjiexalei
71abopaTOPHOI MPAKTUKYM YCTPAaHEHHBIMYM OpraH MOHUTOPMHTA Ha
OCHOBAHMY 3aKIKYEHMS] KOMUCCUY IPUHMUMAET PelIeHne O
BO300HOBJIEHMM CTATyCa COOTBETCTBUS MCITBITATEIbHOJ JITAO0OpaTOpUM
(LeHTpa) MPUHIIMIIAM Hazjiexkalei 1a6opaTopHOi MPaKTUKNA.

YupekmeHue B TeueHue 3 pabounx JHei co THS IPUHITUSI YKa3aHHOTO
pelieHKsI OpraHU3yeT BHeCeHe CBeJleHUi1 0 BO30OHOBIEHMM CTaTyca
COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHOI JTabopaTopuy (1leHTpa) IPUHIIUIIAM
HaJIjiexkariei JJabopaTopHOIi MPAKTUKMU B PEeCTp ¥ HAIpaBJIsSieT 3asBUTEITIO
yBeJloOMJIeHME O TIPUHSATOM OPTaHOM MOHUTOPUHTA PEIIeHUN C
MIPUWIOKEHMEM KOITMM TIPMUKa3a OpraHa MOHUTOPUHTA.

69. B ciryyae HermosryueHus OT 3asiBUTENIS YBeIOMJIeHMSI 00 yCTpaHeHUN
KPUTUUYECKUX HECOOTBETCTBUI MCITBITATEIbHOI JTabopaTopuu (IeHTpa)
MIPUHIIMIIAM HaJjIeskaleit 1abopaTOpHO MPaKTUKU B TeueHMe 6 MecsI1ieB
CO [IHS HAIlpaBJeHUs yUpexIeHeM yBeJOMJIEHUS B COOTBETCTBUM C
IYHKTOM 64 HacTosIuX [IpaBui opraH MOHMTOPMHTA IPUHUMAET pelleHue
0 MpeKpalleHNN CTaTyca COOTBETCTBMUS UCIIBITATEIbHO JIabopaToOpun
(LleHTpa) IPUHIMIIAM HaJjiekalieii 1ab0paTOPHOIl MPaKTUKMA.

70. B ciiydae puHSATUS pellieHns O IIpeKpallleHnu CTaTyca COOTBETCTBUS
MCITIBITATEeIbHOI JTabopaTopuy (LIeHTpa) MPUHIIMIIAM HajIjIeskal e
71a60paTOPHO MPAKTUKYM YUPEKIEHME B TeUeHMe 3 pabounx gHe co THS
TIPUHSTUS TAKOTO PelleHNsI OpraHnu3yeT BHeCeHe CBefeHNl O
MpeKpaIieHny CTaTyca COOTBETCTBUS UCIIbITATENbHOI JabopaTopumn
(LleHTpa) MPUHLIMIIAM HaJjIeXkalleii 1a60paTOpHOIi MPAKTUKY B peecTp U
HaIpaBJIsIeT UCIIbITATe/IbHOM JabopaTopun (LIEHTPY) YBeAOMJIEHME O
MIPUHSTOM OPTaHOM MOHUTOPMHTA PelleHUM C TIPUJIOSKEHMEM KOIIUU
MpuKasa opraHa MOHUTOPUHTIA M YKa3aHMEeM IIPUYMH TIpeKpalle HUs
craryca.

71. YBenomiieHme 00 YCTpaHEHMMN BbISIBJIEHHBIX 11O pe3y/IbTaTaM



MPOBeEeHUS MHCIIEKUMM 3HAUUTEIbHBIX HECOOTBETCTBUI UCIIBITATEIbHO
nabopatopuu (LleHTpa) IPUHIIMIIAM HaJIeskallei 1abopaTopHOit
MPaKTUKU, & TAKKe TOKYMEHTBHI (CBeIeHs), oA TBEPKAAI0IIe YCTPAaHEeHN e
TaKMX HECOOTBETCTBUI, paCCMaTPUBAIOTCS MHCIIEKLIIMOHHO TPYIIIION.
PesynbTaThl pacCMOTpeHMS SOKIALbIBAIOTCS HA 3aceJaHuUM KoMuccun. B
CJy4yae eciay 3HauuTelbHble HECOOTBETCTBMUS IPU3HAHbl KOMUCCUEI
HeyCTpaHeHHBbIMM, OpraH MOHUTOPUHTA 00eCreuynBaeT MPOBEPKY
VHCIIEKLIMIOHHO TPYIIION YCTPaHEeHNSI 3HAaUUTeIbHbIX HeCOOTBE TCTBUI
MCITBITATEIbHOV JJabopaTopuy (1IeHTpa) MPUHIIUIIAM HaJjIesKalei
71abopaTOPHOI MPAKTUKY TI0 MECTY OCYILECTBIEHUS AeSITeTbHOCTU
UCIIBITaTeIbHOI JTabopaTopumu (1IeHTpa) B CPOK He 6ojiee 3 MecsIeB CO THS
MIOCTYIZIEHYS YKa3aHHOT'O YBeLOMJIeHUSI.

[To pe3yabTaTaM yKa3aHHOM ITPOBEPKY COCTABIISIETCS OTUET 00 YCTpaHEHUM
(HeyCTpaHeHMN) 3HAUUTEIbHBIX HECOOTBETCTBUI UCITbITATEIbHOM
nabopaTtopuu (LieHTpa) IPUHIMIIAM HaJieskaleil 1abopaTopHOit
MIPAKTUKU, KOTOPBIN OANMCHIBAETCS BCEMU YleHaMU MHCIIEKLIMOHHOM
TPYIIIIBI, YTBEPKAAETCS ee pyKOBOAMTe/IeM U B TeueHue 5 pabounx mHelt co
JIHSI OKOHYaHMS TIPOBEPKU TMpeACTaB/IsieTCsl (HAallpaBJsieTCs) B yUpexXaeHme
M ICTIBITATeJIbHYIO JTa00paTopuio (IIEHTP).

YupexxmeHue obecrieumBaeT pacCMOTpeHMe OTYeTa 00 YCTpaHeHU M
(HeyCTpaHeHMN) 3HAUUTEIbHBIX HECOOTBETCTBUI UCITbITATEIbHOM
nabopatopun (IleHTpa) MPUHLIMIIAM Hajieskalei 1abopaToOpHO MPaKTUKNU
Ha 3aceaHuy KOMUCCUM C yYaCTUEM UIEHOB MHCIIEKIMOHHOV IPYIIIbI U
YIIOJTHOMOYEHHBIX IIpeICTaBUTEIe 3asIBUTEIS.

ITo uToram 3acefanus Komuccueit ohopMIseTcs 3aKIoueHne o
pe3yibTarax MPpOBEPKM YCTPAaHEHUS 3HAUUTEIbHBIX HECOOTBETCTBUI
MCITIBITATeIbHOI JTabopaTopumy (LIeHTpa) MPUHIIMITAM HaJIjIeskalei
71a60paTOPHOI MPAKTUKYU B COOTBETCTBUM C (POPMOIA, YCTAHOBIEHHO
OpraHoM MOHUTOPMHTA.

72. B ciiydae HeyCTpaHeHUS 3asiBUTEJIEM BbISIBJIEHHBIX 3HAUUTEIbHBIX
HECOOTBETCTBMII UCTIBITATE/IbHOT JJabopaTopuu (LileHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJijiexkariet JJabopaTopHOIi MPaKTUKY OpraH MOHUTOPMHTA HA OCHOBAaHUY
3aK/II0YeHMs KOMUCCUM TIpUHMUMAeT pelileHye O IPUMOCTAaHOBIEHUM CTaTyca
COOTBETCTBUSI UCIIBITATEIbHO TabopaTopuu (LieHTpa) MPUHIIUTIAM
HaJiexarieii 1abopaTopHOIi MPaKTUKMU.



73. B cimyyae HemoylyueHMsI OT 3asiBUTeS yBeJOMJIeHMsI 00 yCTpaHeHUM
3HAUUTEbHbIX HECOOTBETCTBUII UCIIBITATEIbHO JabopaTopun (LieHTpa)
MIPUMHLMIIAM HaJjiexkarliei 1abopaTopHOil MPaKTUKY B TeueHMe 6 MecsiieB
CO I HS HallpaB/IeHVs yUpeXIeHeM yBe[OMIeH)SI B COOTBETCTBUM C
ITYHKTOM 65 HacTosimux [IpaBui opraH MOHUTOPMHIA IPUHMMAET pelleHue
0 MIPUOCTAHOBJIEHMM CTATyCa COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHO TabopaTopumn
(LleHTpa) MPUHLIUIIAM HaJjiexkalei 1ab0paTopHOI MPaKTUKMA.

74. B ciydae IpUHSATUS pellieHNs O IPUOCTAaHOBJIEHUY CTaTyca
COOTBETCTBUSI UCIIBITATEIbHO TabopaTopum (LleHTpa) MPUHIIUTIAM
HaJyIeskaiiei 1abopaTopHOI MPAKTUKM YUPEXKIeHNe B TeueHne 3 paboumx
JHel CO OHS NPUHATUS TaKOro pelleHys] OpraHu3yeT BHeCeHue CBeJeHui O
MIPMOCTAHOBIEHUM CTATyCa COOTBETCTBUS MUCIIbITATEIbHO JabopaTopumn
(LeHTpa) IPMHIIMIIAM HajIexkaleii 1a60paTopHOi IPaKTUKU B peecTp U
HaIpaBJISIeT UCITbITATeNIbHO JJabopaTopuy (1eHTPY) YBeJOMJIEHME O
IIPUHATOM OPraHOM MOHUTOPMHTA pelleHUN C IPUIOKeHUeM KO
IpuKasa opraHa MOHUTOPUHIA U YKa3aHMeM IIPUYMH IpeKpalleHUs
craryca.

75. PeliteHus, neiicTBus (6e3aeiicTBMe) OpraHa MOHUTOPUHTA, YUpeKaeHMs
U UX AOJDKHOCTHBIX JINL [IPU IIPOBEAEeHUM OLIeHKU COOTBETCTBUS
MCITBITaTEIbHBIX JITAOOPATOPHIi (LIeHTPOB) MPUHLIMIIAM HaJjiexkariein
71a60paTOPHOI MPAKTUKYM MOTYT ObITh 003KaJIOBaHbI B CyIeOHOM MOpSIIKE, a
TaKke B IOCYyNeOHOM IMOPSIiKe B COOTBETCTBUM C 3aKOHOJATeIbCTBOM 00
opraHu3sauumu penocTaBaeHns roCyJapCTBEHHbIX M MyHULIMITATbHBIX

YCIIyT.

IV. Ilopsmok mpuOCTaHOBIEHMS U TIpeKpallleHus CTaTyca
COOTBETCTBMS UCIIBITATENbHOI TabopaTopuy (LleHTpa) IPUHIMIIAM
HaJieskalei 1abopaTopHOi MPaKTUKU

76. OpraH MOHMTOPUHTA IIPUOCTAHABINBAET CTATYC COOTBETCTBUS
MCITIBITaTeIbHOI JTabopaTopuu (LIeHTpa) MPUHIMITAM HajjIeskale
J1a60paTOPHOI MPAKTUKY B CJIEIYIOMINUX CTydasix:

a) BbISIBJIEHVE KPUTUUECKUX HECOOTBETCTBUI UCIIBITATEIbHOI JIabopaTopun
(LleHTpa) IPUHIMIIAM HaJjIeskalieii 1abopaTOPHOI MPaKTUKY, B TOM YMCIIe
B pe3y/ibTaTe MpoBeHeHMs KOHTPOJIS 3a COOII0Ae HYeM UCTIbITaTe/IbHbIMMU
nabopatopusiMmu (LieHTpaMu) IPUHIUITIOB Haz Iexaillei jabopaTopHOit
MPAKTUKMU;



0) HempeCTaB/IeHEe B YCTAHOBJIEHHbIE CPOKM I0PUANYECKNUM JIUIIOM, B
cocTaBe KOTOPOTO HAaXOIMUTCS UCTIbITaTe/IbHasI TabopaTopus (LIeHTP),
KOTOPOI1 IIPMUCBOEH CTATyC COOTBETCTBMS IIPMHITUIIAM HaJ IesKalein
J1a60paTOPHOI MPAKTUKH, 3asIBJIEHMS O TIPOXOXKIEHMUM OLl€HKI
COOTBETCTBUSI MCIIBITATEIbHOI TabopaTopuy (LIeHTpa) IPUHIMIIAM
HaJIeskalei 1abopaTopHOi MPaKTUKY B IeJISIX IMTOATBEPIKIEHNS cTaTyca
COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHOI JTab0opaTOpuy (LIeHTPa) IPUHIMIIAM
HaJjiexkaiei 1ab0paTopHO MPaKTUKM;

B) HEITOJTYYeHMEe OT 3asBUTEJIS YBeIOMIEHMS 00 YCTPaHEeHMM 3HAUUTETbHbIX
HECOOTBETCTBUIA VICIIBITATE/IbHOI JJabopaTopuu (LeHTpa) MPUHIUIIAM
HaJJIexkalei 1ab0paTopHO MPaKTUKM,

T) IpecTaB/IeHe I0PUINIECKUM JIMIIOM, B COCTaBe KOTOPOT'O HAXOIUTCS
MCIIBITAaTeIbHAas J1abopaTopus (IeHTP), KOTOPOi1 IIPMUCBOEH CTATYC
COOTBETCTBUS MPUHIIMIIAM Hajjiexailei 1abopaTopHO MPakTUKM,
3asBJIEHMSI O TIPMOCTAHOBJIEHUY CTATyCa COOTBETCTBUS ITPUHLIUITAM
HaJIexkariei JJabopaTopHOI MPaKTUKMA.

77. Opupgndeckoe nuii0, B COCTaBe KOTOPOrO HAXOAUTCS UCIIbITATe/IbHAS
nabopatopust (LIeHTP), KOTOPOI IIPUCBOEH CTATyC COOTBETCTBUS
MCIIBITATeIbHOI JTabopaTopuy (LIeHTpa) MPUHIIMITAM HaJIjIeskal e
n1abopaTOPHOI MPaKTUKM, BIIpaBe MoJaTh B OpraH MOHUTOPUHTA 3asiBJIEHME
O IIPMOCTAHOBJIEHMM CTATyCa COOTBETCTBUS IIPMHLIUIIAM HaJjiexxaliein
J1abopaTOPHOI MPAKTUKY (B POU3BOJIbHOI hopMe). B aTOM 3asBiIeHUM
YKa3bIBAETCS CPOK IMPUOCTAHOBJIEHUS CTATYCA COOTBETCTBUS
MCIIBITATeIbHOI JTabopaTopuy (LIeHTpa) MPUHIIMIIAM HajIjIeskal e
71a6opaTOPHOI MPAKTUKM, KOTOPBII HE MOXKeT ITPeBbIIIaTh OAVH TOJ,.

Oprad MoHUTOpUHTA B TeueHue 10 pabounx JHeN cO THS MOTyIeHUS
YKa3aHHOTO 3asBJIEHMS [IPMHMUMAET pellleHye O IPUOCTaHOBIEHUY CTaTyca
COOTBETCTBUSI UCIIBITATEIbHO T1abopaTopuy (LieHTpa) MPUHLIUTIAM
HaJieskaliei 1abopaTopHOI MTPaKTUKMA.

VupexaeHue B TeueHMe 3 pabounx AHei co THS TPUHITUSI YKa3aHHOTO
pelieHus: OpraHu3yeT BHECEHME COOTBETCTBYIOIIMX CBEIEHI B peecTp U
HaIpaBJ/IIeT 3asiBUTE/II0 YBeIOMIEHME O IIPUHSITOM PeLIeHUN C
MIPUJIOKEHMEM KOIIMM MPUKa3a OpraHa MOHUTOPYHTA.

IeiicTBME CTaTyCa COOTBETCTBUS UCITBITATEIBbHO JabopaTopuy (LIEHTPa)



MIPUHLIMIIAM HaJjIeskalleit JJabopaTOpHO MPAKTUKY IIPUOCTAHABIMBAETCS
[0 IHS BCTYIUIEHMS B CUMJIY PellleHusI OpraHa MOHUTOPUHTA O
BO300HOBJIEHMM CTATyCa COOTBETCTBUS MUCITBITATEIbHOI JITAOOpaTOpUM
(LleHTpa) MPMHIIMIIAM HazjIexkalei 1abopaTopHOi MpaKTUKM 160
pelieHns O mpeKpalleHuM YKa3aHHOTO CTaTyca.

78. B ciiydae mpmOCTaHOB/IEHMS CTaTyCa COOTBETCTBUS UCTIBITATEIbHOM
nabopatopuu (LleHTpa) MPUHIMIIAM Hajjieskalei 1a60paTopHOt MPakTUKU
10 OCHOBAHMSM, [IPEeIYyCMOTPEHHBIM ITOAITYHKTaMM "a" - "B" IIyHKTA 76
HacTrosmyx [TpaBuii, BO306HOB/IEHME OPraHOM MOHUTOPUHTIA CTATyCa
COOTBETCTBUSI MCIBITATEIBbHO JabopaTopuy (LleHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJiexare J1abopaToOpHOIi MPAKTUKM OCYIeCTBIISIETCS 1Mo GakTy
YCTpaHeHMs 3asiBUTe/IEM BbISIBJIEHHBIX HECOOTBETCTBUI UCIIbITATEIbHOM
nabopatopuu (LeHTpa) IpUHLIMIIAM HaJjieskallei 1abopaTopHOIi
MPAKTUKU.

B ciryyae mpuocTaHOBIIeHMS CTaTyCa COOTBETCTBUS UCIIBITATe/IbHOM
nabopaTopuu (1leHTpa) IPUHIIMIIAM HaJjIeXXaleii 1abopaTOpHOI TPaAKTUKA
10 OCHOBAHMUIO, ITPeyCMOTPEHHOMY ITOAITYHKTOM "T" IIyHKTA 76 HaCTOSAILIUX
[IpaBwi1, BO30OHOB/IEHME CTAaTyCa COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHO
nabopaTopuy MPUHIMIIAM HaJjiexaleii 1a60paTOPHOI MPaKTUKA
OCYILeCTBIISIeTCS 10 3asIBJICHUIO I0PUINYECKOTO JINLa, paHee
006paTKUBILErocs C 3asiBJieHNeM O TPMOCTAHOBIEHUY YKa3aHHOTO CTaTyCa, B
COOTBETCTBUM C MyHKTamu 53 - 75 HacTosux [IpaBui.

79. OpraH MOHUTOPUHTA IPUMHUMAET pellleHue O TIpeKpalleHnn crTaTyca
COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHOI JTabopaTopuy (LIeHTpa) IPUHIIMIIAM
HaJijiexariei JJabopaTopHOIi MPaKTUKA B CeYIOIINX Caydasix:

a) HeyCTpaHeHMe B YCTaHOBJIEHHBI CPOK MCIIBITATEIbHOI JabopaTopueii
(IeHTPOM) BBISIBJIEHHBIX KPUTUUECKMX HECOOTBETCTBUI UCIBITATEIBHON
nabopatopun (LleHTpa) IPUHLIMIIAM UCIIBITaTe/IbHOJ J1abopaTopum
(LeHTpa), MOBJIEKIINX IPUOCTAHOBIEHME CTATYCAa COOTBETCTBUS
MCITBITATeIbHOI JJabopaTopuy (LIeHTpa) MPUHIIMITAM HajIjIesKkale
J1a60paTOPHOI MPAKTUKM, @ TAKKE HETOJTyUeHNe B YCTAaHOBJIEHHbIE CPOKMU
OT 3asIBUTEJISI YBEIOMIEHMS 00 YCTPAHEHMM KPUTUUECKMX HECOOTBETCTBUI
MICITBITATEIbHOV JJabopaTopuu (LIeHTpa) MPUHIIMIIAM HaJljIesKall e
71a60paTOPHOI MPAKTUKY;

6) rmpeacraB/JleHNe OPUINIYECKMM JIMLIOM 3asBJIEHUA O IIpEeKpallleH1UN



CTaTyca COOTBETCTBMSI MCITBITATE/IbHOI JJabopaTopuy (LieHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJIjIexariei JJabopaTopHOi MPaKTUKMA;

B) IMKBUAALIMST OPUIMUECKOTO JIUIIA;

T) peopraHu3anys PUANIECKOTO NI, 3a UCKIIOUeHVEM PeopraHu3anyun
B (hopme CaMsSIHMS, IPUCOeIMHEHMS U TIpeoOpa3soBaHms;

[l) HeIipecTaB/IeHye 3asBJIeHNS O IIPOXOKIEeHUM OLLeHKM COOTBETCTBUS
MCITBITATEIbHOV JJabopaTopuy (1IeHTpa) MPUHIIUIIAM HaJjIesKalei
71a60paTOPHOI MPAKTUKY B IeJISIX MOATBEPKAEHMS CTaTyCca COOTBETCTBUS
MIPUMHIIUIIAM HaJjIeskalei 1a60paToOpHOi MPaKTUKYU B 3-MeCSIUHBI CPOK CO
ITHSI TIPMOCTAHOBJIEHMSI CTaTyCa B COOTBETCTBUY C MOAITYHKTOM "6" ITyHKTa
76 Hactosuux [IpaBuit.

80. YupeskneHue B TeueHMe 3 paboumx JHEN CO THS IPUHSITUS
COOTBETCTBYIOIIEro pelleHnsI BHOCUT CBeJleHUsI O MpeKpallleH!M cTaTyca
COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHOI JTabopaTopuy (LleHTpa) IPUHIIUIIAM
HaJIijiexarei JJabopaTopHOi MMPAKTUKM B peeCcTp M HarpaBJiseT
IOpUANYECKOMY JIUITY YBEOOMJIEHME O IIPUHSITOM OPraHOM MOHUTOPUHTA
pellleHuH C MPUJIoKeHeM KONuy MpyrKa3a opraHa MOHUTOPUHTA.

81. B cnyuae, mpegyCMOTPeHHOM MOAIMYHKTOM "6" IMyHKTa 79 HACTOSIIUX
[TpaBui, oOpraH MOHUTOPMHTA IPMHMUMAET pelleHye O MpeKpaueHnn
CTaTyca COOTBETCTBMS UCIIbITATE/bHOI JabopaTopuu (LieHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJJIekalei 1ab0opaTopHO MPakTUKM B TeueHue 10 pabounx gHel co qHS
IIOJTyYeH s 3as1BJIeHVS PUINYECKOTO JIXLIA O IIpeKpalleH Uy cTaTyca
COOTBETCTBUSI UCIIBITATEIbHO JabopaTopuu (LieHTpa) MPUHIIUTIAM
HaJiexariei 1abopaTopHOIi MPaKTUKMA.

82. [IpekpaliieHye cTaTyca COOTBETCTBUSI UCIIbITATENbHOI JIabopaTopuu
(LleHTpa) MPUHLIMIIAM HaJIIeXXalleii 1abopaTOpHOI MTPAKTUKM TPOUCXOANT
CO IHS BHEeCEHM S COOTBETCTBYIOLMX CBEIeHUN B peecTp.

83. B ciiyyae peopraHu3sanuy 0OpUAUIECKOTO Julla, U3SMeHeHUs
HaMMEHOBaHUA U (WJIN) MECTOHAXOXAEHMS IOPULAUUYECKOTO JIUILA
I0pUaAMYecKoe MO (TTPpaBoIpee MHMK) 00s13aHO HAITPaBUTh B yUpEXKAEHNE B
TeyeHue 10 gHel 3asiBJIeHME C YKa3aHMEM U3MEHEHHBIX CBeIeHU A1
BHeCeHMS B peecTp (B IPOU3BOJbHOI dhopme).

84. V‘{I)E)K,ELEHI/IE Ha OCHOBaHMM YKA3aHHOTO B ITYHKTE 83 HaCTOAIIMNX



[TpaBwui 3asiB/IeHMSI OpraHMU3yeT BHECEHME B peeCTpP COOTBETCTBYIOLINX
CBeJIeHM i1 MO0 CBeleHMI O ITpeKpalleHUN CTaTyca COOTBETCTBUS
MCITBITATeIbHOI JTabopaTopum (LIeHTpa) MPUHIIMITAM HajIjIeskalei
71a60paTOPHO MPAKTUKN.

85. B ciiyuae peopranmsanum I0pUIMYECKOTO 1KLia B Gopme pasieneHus
VIV BBIJI€JIEHMSI, U3MEHEHMST MeCTa (MeCT) OCYIIeCTBIeHUS JesSTeTbHOCTH
VICTIBITATEIbHO TabopaTopu (IIeHTPa) IPU3HAHYE COOTBETCTBMUS
VICTIBITATEIbHOE TabopaTopuy (IIeHTPa) IPUHIIMIIAM HaJ IesKanei
71a60paTOPHOI MPAKTUKY OCYIECTBIISIETCSI HA OCHOBAaHUY 3asIBJIe HUSI
I0PUANYECKOTO JINIIA, B COCTaBe KOTOPOTO HaXOJUTCSI UCITbITaTEebHAS
nmabopatopus (1eHTpP), KOTOPOJi paHee MPUCBOEH CTATYC COOTBETCTBMUSI
IPUHIMAIIAM HaJ|jIeskaleii 1a60paTopHOI TPaKTUKY, B COOTBETCTBUY C
nmyHKTamu 5 - 52 Hactosmux [IpaBui.

V. INopsimok popMypoOBaHNST MHCITEKIIMOHHBIX I'PYIII
B LIeJISIX TPOBEAEHMS TIPOLeAyp IMIPU3HAHUS U OLLeHKU COOTBETCTBMUS
MCITBITaTeIbHbIX JJTa00paTOpMil (LIeHTPOB) MPUHIIMIIAM HaJIjIesKallei
J1a60paTOPHOI MPAKTUKY U OIIAThI PpAaOOT MHCIIEKTOPOB

86. B 11e/151X TIpOBeieHMSI MHCITEKIMIT OPraHOM MOHUTOPYHTA GOPMUPYIOTCS
MHCITEKI[MOHHbBIE I'PYIIITbI, B COCTaB KOTOPBIX BKIIOUAIOTCS MHCIIEKTOP
opraHa MOHMUTOPMHTIA U OTPACIEBOI MHCIIEKTOP (OTpac/ieBbie MHCIIEKTOPA).

87. lHCIeKkTOp OpraHa MOHUTOPUHTA:
a) GopmupyeT mporpaMmy MHCIIEKIIMA;

0) coriacoBBIBAET C MCIBITATEIbLHO JabopaTopuei (LIeHTPOM) CPOKMA
MIPOBEAEHMS MHCIIEKIINIA,

B) COCTaBJISIET U YTBEPXKOAET OTUETDhI O pe3y/JbTaTaX IIPOBEOEeHNA
I/IHCHEKL[I/H;'I, BKJIIOYAs JIMCThI HECOOTBETCTBUIA.

88. lHCIIeKkTop opraHa MOHUTOPUHTIA M OTPAC/I€BOM MHCIIEKTOP
COOTBETCTBYIOT CIeAYIOIIM TPeOOBaHUSIM:

a) HaJIMuye KBaIm@uKauy ¥ MpakTM4IeCKOro OIbITa paboThI B 06/1aCTH
HaYYHBIX IUCIUIIIMH (OIHOM MM HECKOJIbKIUX), CBSI3aHHBIX C
MCCIeIOBAHUSIMM OOBEKTOB, COMIe PXKAIIMXCS B ITECTULIMIAX,
KOCMeTUYeCKOJ MPOIYKIMUY, IeKapCTBEHHBIX CPeICTBAX MIJIsk



MEeIMLMHCKOTI'O ITPMMEeHEHM, JIEKapCTBEHHbIX CpeACTBax OJid
BETepMHApPHOI'O IIpMMEHEHNI, IINIIEeBbIX M KOPMOBbLIX ,E[O6aBKaX, d TaKXKe B
XMMINYeCKIMX BellleCTBax IIPOMBIIIJIEHHOI'O HA3HAUYEHU

0) Ha/MuMe OIbITa pabOThI B 00/IACTY TPOBEIEHMS Ja00PATOPHBIX
MCC/Ied0BaHMIL;

B) 00yJyeHMe Ha Kypcax I10 MporpaMme MOATOTOBKM MHCIIEKTOPOB,
OpraHu30BaHHBIX OpraHu3saiyeii 5SKOHOMUUECKOTO COTPYIHNYECTBA U
pasBuTHS (00S13aTEJIbHO JJ/IS1 MHCIIEKTOPOB OPTaHa MOHUTOPVHTA);

) HAJIMuMe OMbITa YyUaCTUS B UHCIEKIUAX U (MIIU) ayIUTaX HEKIMHUYECKUX
(DOKIMHMYECKUX) JTAOOPaTOPHBIX MCCIeAOBAHMIT, B TOM UMCIIE B
MHOCTPAHHOM TrocyiapcTBe (06513aTe/IbHO I MHCIIEKTOPOB OpraHa
MOHUTOPUHTA);

1) BJIaJieHMe 3HAaHUSIMM O TIPUHIIUIIAX HajIeskalleil 1abopaTopHOit
MIPAKTUKYU U TPeOOBAHMSIX, HEOOXOIVMBIX AJISI COOJTIOIEHNST STUX
MIPUHLIIIOB.

89. OTbop oTpacaeBbIX MHCIIEKTOPOB [IJIST BKIIIOYEHMS B COCTAB
MHCIIEKI[MOHHBIX I'PYIIN OCYIECTBIISIETCSI OPTaHOM MOHMTOPMHTA U3 Uncia
OTpacjeBbIX MHCIIEKTOPOB, peKOMeHA0BaHHbIX hefepalbHbIMM OpraHaMu
MCTHOJTHUTEIbHO BJIACTU UM yUpPesKIeHeM, C yUeTOM UX Crelyann3aium
B KOHKPETHO¥ 00/1aCTV IIpOBeAeHMUSI HEKIMHMUYECKNUX (TOKIMHNYECKIUX)
J1a60paTOPHBIX UCCIEIOBAHMIA.

90. Ins popMupoBaHMS MHCIIEKIIMOHHO IPYMIbl OpraH MOHUTOPUHTA B
TeueHMe 15 pabounx gHe co qHS Mpuema 3asiBJeHMS O IPOBeAeHUN
MpeJBapUTeIbHO (TTOTHON) MHCIIEKUINY UIU TPOXOXKIEHUN OLLEHKU
COOTBETCTBUSI UCIIBITATEIbHO TabopaTopuu (LleHTpa) MPUHIIUTIAM
HaJIeskaliei 1abopaTopHOi MPaKTUKM HAMPaBIIsieT B pefepanbHbIil OpraH
VICTIOJTHUTEJIbHOV BIaCTH, PEKOMEHIOBaBILNIT COOTBETCTBYIOILETO
0TPAacJIeBOTO MHCIIEKTOPA, 3aMPOC O COIVIaCOBAaHMUM BO3MOXXHOCTU €0
y4acTusi B IPOBEAEHMUM MHCIIEKLVH C YKa3aHMEM IpeJBapUTeIbHbIX CPOKOB
ee [poBeJleHMsI.

91. ®epepanbHblii OpraH UCIOJIHUTENbHON BJIACTU, YKa3aHHbIA B ITyHKTE 90
HacTtosimux ITpaBui, paccmaTrpuBaeT 3alpoC OpraHa MOHUTOPUHTA O
BO3MOXXHOCTM y4acCTHUSI OTPACIe€BOT0 MHCIIEKTOPA B MPOBeIeHUN
MHCIIeKIMM B TeueHne 10 paboumx IHe Co JHS ero MOoCTYIIeHNS.



92. VlHCneKTOp opraHa MOHUTOPUHTA M OTPaC/IeBOi MHCIIEKTOP A0JIKHbI
ObITh HE3aBUCHMBI OT JTI0O60TO KOMMepUeCcKOoro, GMHAHCOBOTO WU
aIMUHUCTPATUBHOIO BO3IEICTBMSI, KOTOPOE OKa3bIBAeT MJIM MOXKET
0Ka3aTh BIMSIHME Ha IIPYHMMaeMble OpraHOM MOHUTOPMHTIA PelleHMs UK
MpoBeieHie MHCIIeKI[UMA.

93. UHCIIeKTOp OpraHa MOHUTOPMHTA U OTPACIEeBOI MHCIIEKTOP He TOJDKHbI
OBITH CBSI3aHBI KAKMM-JIMOO 00pa30M C MCITbITATEIbHO JJabopaTopueii
(LIleHTpPOM), TPOXOSIIei MHCIEKIMIO, a TAKXKe C OpraHM3alUsIMU,
SIBJISTIOIIMMMCSI CIIOHCOPaMM MTPOBeAeHN S HEKTMHUYECKUX
(DOKIMHMYECKUX) JTAOOPATOPHBIX MCC/IeJOBAHMIA, BBITTOTHIEMbIX B
MCITBITATEIbHOI TabopaTopun (1IleHTpe).

94. lHCIIeKTOp OpraHa MOHUTOPUHTA U OTPACIEBO MHCITEKTOP [I0JIKHbI
obecrieunBaTh KOHQUIEHIIMATbHOCTD CBeJIeHNIA, TOTyYeHHBIX B ITpoiiecce
MPOBeIeHUS MHCIIEKLIMIA, COCTABISIOUMX FOCYLaPCTBEHHYIO,
KOMMEPUYECKYIO U MHYIO OXpPaHsIeMYI0 3aKOHOM TaliHy, MHbIX CBe,eHUA,
JIOCTYI K KOTOPbIM OTPaHMYEH B COOTBETCTBUM C (eJlepaTbHbIMMU
3aKOHaAMM, a TaK>Ke CBeleHU, IBJISTIOIINXCS KOHGUAEHIIMATbHBIMMU, T10
MHEHUIO VCIIBITATe/IbHOI JabopaTopum (IeHTpPa), ¥ UCII0JIb30BaATh UX
TOJIBKO B LI€JISIX, IJIS1 KOTOPBIX Takue CBeAeHMs IIPeoCTaB/IeHbl, a TaAKKe
MpY HeOOXOAMMOCTH UMETD AOMYCK K paboTe Co CBeIeHMUSIMU,
COCTaBJISIONIMMM rOCYIaPCTBEHHYIO TAliHY.

95. Omara yeayr COTPYAHUKOB hefepaabHbIX OPTaHOB VCIIOTHUTEIbHOM
BJIACTY U MO BEIOMCTBEHHBIX UM (deiepaibHbIX IOCYAapCTBEHHbBIX
yupexxaeHnuit uan geaepaabHbIX YHUTAPHBIX IIPEeATIPUSITUI, BBICTYAIOIINX
B POJIY MHCIIEKTOPa OpraHa MOHUTOPUHTA U OTPAC/IeBOr0 MHCIIEKTOpa, U
BO3MellleH/e TIOHECEHHBIX MMM PacXO0B B CBSI3YU C Y4aCTUEM B
npoieaypax MpMU3HaHUS U OLIEHKM COOTBETCTBMUS UCIIBITATETbHBIX
JabopaTopuii (LIleHTPOB) MIPMHIIMIIAM HaJJIeskaleil 1abopaToOpHOiL
MPAKTUKU OCYLIECTBIISIIOTCS 3@ CUeT CPeJICTB, IOCTYNMBIINX B KaUeCTBe
IUIaThI 3a MPOBeAeHe MPoLenyp NPU3HAHUS U OLLleHKU COOTBETCTBUS
MCITIBITATEIbHBIX JITAOOpAaTOPHii (LIeHTPOB) MPUHLIMIIAM HaJjiexkarein
71a60paTOPHOI MPAKTUKNA.

VI. Pasmepsl 171aThI 32 IpOBeJleHNe IIpoLeayp IpU3HaHUS
" OLIEHKM COOTBETCTBUS UCIIBITATENbHBIX JIA00paTOPUii (II€HTPOB)
MIPUMHLIMIIAM Hajiekalei 1a6opaTopHOil MPaKTUKYI



96. Pasmep maThl 3a MpoBedeHMe MpedBapuUTeIbHOM MHCIIEKLIUA TPU
MpoBeAeHMM MTPOLleAYPbl IPM3HAHMS COOTBETCTBUS UCTIbITATEIbHOM
nabopaTopuu (1eHTpa) TPUHIIMIIAM HaJIJIeXXaleii 1abopaTOPHOI MPaAKTUKA
cocrtasisieT 200 ThiC. pyOIeii.

97. Pasmep maThl 38 IpOBeAeHMe MOJTHOM MHCIIEKLUY TIPU IPOBEeAeHUU
TIpOLIeAyPbl MPU3HAHMSI COOTBETCTBUS MCIIBITATEIBHOI Ta60paTOpUM
(LleHTpa) IPUHIMIIAM Hajjieskalei 1ab0paToOpHO MPaKTUKY COCTaBIIsSIEeT
300 ThIC. pybIeii.

98. Pasmep miaThl 3a NpOBeAeHME MHCITEKLMY ITPU MPOBeAeHUN OLleHKU
COOTBETCTBUS UCIIBITATEIbHO JTabopaTopuy (1leHTpa) MPUHIIUIIAM
HaJexkarei JJabopaTopHoii MpakTuku coctasiseT 300 ThIC. pyoieii.



