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1. Термины, определения, сокращения
Положение - это организационно-правовой документ, регламентирующий порядок образования, права, обязанности, ответственность и организацию работы структурного подразделения (должностного лица, совещательного или коллегиального органа), а также его взаимодействие с другими подразделениями и должностными лицами.

Устав - это утвержденный в установленном порядке юридический документ, включающий свод положений и правил, касающихся правового статуса, организационной формы, структуры и устройства организации, видов деятельности, порядка отношений с юридическими и физическими лицами и государственными органами, а также определяющих права и обязанности как участников организации, так и самого юридического лица.
Руководство по качеству (РК) -  документ, регламентирующий систему управления качеством в организации.
Документированная процедура (ДП) – документированный установленный способ осуществления определённой работы (процесса) в организации. 

Рабочая инструкция (РИ)– детальное описание процессов выполнения работ по отдельным этапам процедур.
Должностные инструкции (ДИ) – нормативный документ, устанавливающий профессиональные требования к работнику и определяющий его функции, права, обязанности и ответственность.
Инструкции по технике безопасности (ИТБ) – нормативный документ, устанавливающий требования безопасности при осуществлении профессиональной деятельности.
ОК – отдел кадров. 

МК – менеджер по качеству.
СМК - система менеджмента качества.
Филиал – обособленное подразделение ИЛЦ.

НМД – нормативно методический документ.

ИЛЦ – испытательный лабораторный центр.

ФБУЗ – Федеральное бюджетное учреждение здравоохранения.
2. ВВЕДЕНИЕ

2.1 Настоящее Положение распространяется на деятельность аккредитованного на техническую компетентность и независимость Испытательного лабораторного центра (далее – ИЛЦ), входящего в состав Федерального бюджетного учреждения здравоохранения «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» (ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»). 
2.2 Положение устанавливает статус и организационную структуру, функции, обязанности, права, ответственность, включает информацию об области аккредитации ИЛЦ, определяет порядок взаимодействия с Федеральной службой по аккредитации, со сторонними предприятиями и организациями в рамках испытаний проб продукции и контроля производственной рабочей среды по вредным и опасным факторам, порядок взаимодействия со структурными подразделениями ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», финансовое обеспечение и порядок оплаты работ персонала, условия реорганизации или ликвидации.   
2.3 Настоящее Положение действительно в течение срока действия аттестата аккредитации ИЛЦ. Не реже одного раза в год МК ИЛЦ актуализирует документ, внося в него при необходимости изменения, о чем делаются записи в «Листе учета изменений». Изменения утверждаются главным врачом ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея». Положение подлежит пересмотру при смене юридического лица, организации юридического лица, и изменении области аккредитации ИЛЦ. При необходимости Положение переиздается.
2.4 Положение разработано на основе действующего «Положения об ИЛЦ» от 16.05.16г № СМК/ПЛ 02-07-16.

Положение учитывает требования действующих нормативных, правовых актов и основные положения ИСО/МЭК и EN, в том числе:

- Межгосударственный стандарт ГОСТ ИСО/МЭК 17025 «Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий;
- Федеральный Закон от 30.03.1999 г.  № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения»;
- Указ Президента Российской Федерации от 24.01.2011 № 86 «О единой национальной системе аккредитации»;

- Постановление Правительства Российской Федерации от 16 октября 2011 г. № 845 «О Федеральной службе по аккредитации», Изменение и дополнение от 19.06.2012 г., 29.06.2012 г.;

- Постановление Правительства Российской Федерации от 10.07.2014 г. № 636 «Об аттестации экспертов, привлекаемых органами, уполномоченными на осуществление государственного контроля (надзора), органами муниципального контроля, к проведению мероприятий по контролю»;

- Постановление Правительства Российской Федерации от 01.07.2014 г. № 604 «Об утверждении Правил формирования и ведения реестра аккредитованных лиц, реестра экспертов по аккредитации, реестра технических экспертов, реестра экспертных организаций и предоставления сведений из указанных реестров»;

- Приказ Минэкономразвития России от 23 мая 2014 г. № 288 «Об утверждении форм заявления об аккредитации, заявление о расширении области заявление  сокращении области аккредитации, заявление о проведении процедуры подтверждения компетентности аккредитованного лица, заявление о внесении изменений в сведения реестра аккредитованных лиц, заявление о выдаче аттестата аккредитации на бумажном носителе, заявление о выдаче дубликата аттестата аккредитации, заявление о прекращении действия аттестата аккредитации»;

- Приказ Минэкономразвития России от 30 мая 2014 г. № 329 «Об утверждении положения о составе сведений о результатах деятельности аккредитованных лиц, об изменениях состава их работников и о компетентности этих работников, об изменениях технической оснащенности, представляемых аккредитованными лицами в федеральную службу по аккредитации, порядке и сроках представления аккредитованными лицами таких сведений в федеральную службу по аккредитации»;

- Приказ Минэкономразвития России от 30 мая 2014 г. № 326 «Об утверждении критериев аккредитации, перечня документов, подтверждающих соответствие заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации, и перечня документов в области стандартизации, соблюдение требований которых заявителями, аккредитованными лицами обеспечивает их соответствие критериям аккредитации»;

- Федеральный закон от 28 декабря 2013 г № 412-ФЗ «Об аккредитации в национальной системе аккредитации»; 

- Постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.2004г. № 322 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека» в редакции от 19.06.2012 г.;   

- Постановление Правительства Российской Федерации от 15.09.2005 г. №569 «Об утверждении Положения об осуществлении государственного санитарно-эпидемиологического надзора в Российской Федерации» в редакции от 21.04.2010 г.;

- Постановление Правительства Российской Федерации от 24.07.2000 г. № 554 «Положение о государственном санитарно-эпидемиологическом нормировании»;

- Постановление Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 г. № 317 «О лицензировании деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III-IV степеней потенциальной опасности, осуществляемой в замкнутых системах»;

- Постановление Правительства Российской Федерации от 21.11.2011 г. № 957 «О организации лицензирования отдельных видов деятельности»;

- Постановление Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 г. № 291 «О лицензировании медицинской деятельности»;

- Федеральный Закон от 26.12.2008г № 294–ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

- Федеральный Закон от 27.12.2002г № 184-ФЗ «О техническом регулировании»;

- Закон «О Защите прав потребителей от 07.02.1992г. № 2300-1; 

- Федеральный Закон от 04.05.2011 № 99 –ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;

- Федеральный Закон «О качестве и безопасности пищевых продуктов» от 02.01.2000г. № 29- ФЗ ;
- Федеральный Закон «Об радиационной безопасности населения» №3-ФЗ от 09.01.1996 г;

- Федеральный Закон №152-ФЗ от 27.07.2006 г. «О персональных данных»;
- Федеральный Закон №273-ФЗ от 19.12.2008 г. «О противодействии коррупции»; 

- Федеральный Закон «Об обеспечении единства измерений» от 26.06.2008г. 

- № 102-ФЗ;
- Постановление Госстандарта Российской Федерации «О Национальных стандартах» от 30.01.2004г. № 4;

- Международные стандарты по управлению качеством:

- ИСО 9000 «Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь»;

- ИСО 9001 «Системы менеджмента качества. Требования»;

- ИСО 9004 «Системы менеджмента качества. Рекомендации по улучшению деятельности»;

Национальные стандарты по управлению качеством:

- ГОСТ ISO 9000 «Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь»;

- ГОСТ ISO 9001 «Системы менеджмента качества. Требования»;

- ГОСТ Р ИСО 9004 «Менеджмент для достижения устойчивого успеха развития организации качества (ISO 9004:2009)»;

- ГОСТ Р ИСО 10012 «Системы менеджмента организаций. Требования к процессам измерений и измерительному оборудованию»;

- ГОСТ Р ИСО/ТО 10013 «Менеджмент организации. Руководство по документированию системы менеджмента качества»;

- ГОСТ Р ИСО 19011 «Руководящие указания по аудиту систем менеджмента качества и/или систем экологического менеджмента»;

- ГОСТ Р ИСО/ТО 10017 «Статистические методы. Руководство по применению в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9001»;

- Международный стандарт ИСО/МЭК 17000 «Оценка соответствия. Словарь и общие принципы»;

- ГОСТ Р 54732/ISO TS10004 «Менеджмент качества. Удовлетворенность потребителей. Руководящие указания по мониторингу и измерению»;

- Руководство ИСО/МЭК 43-(1-2) «Проверка компетентности путем межлабораторных сравнений. Разработка и применение программ проверки компетентности»;

- ГОСТ Р ИСО 15189 «Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетенции»;

- ГОСТ Р ИСО 5725-1÷6 «Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений»; 

- ГОСТ Р 53434 «Принципы надлежащей лабораторной практики»;

- ГОСТ Р 8.563 «Государственная система обеспечения единства измерений. Методики (методы) измерений»;

- ГОСТ Р 8.568 «Государственная система обеспечения единства измерений. Аттестация испытательного оборудования. Основные положения»

- ГОСТ Р 1.12 «Национальный стандарт Российской Федерации. Стандартизация в Российской Федерации. Термины и определения»;

- ГОСТ Р 51672 «Метрологическое обеспечение испытаний продукции для целей подтверждения соответствия. Основные положения»;

- ГОСТ Р 8.691 (Р ИСО3/:2000) «ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток»;

- ГОСТ 31814 «Оценка соответствия. Общие правила отбора образцов для испытаний продукции при подтверждении соответствия»;

- ПМГ 96 «Правила по международной стандартизации. ГСИ. Результаты и характеристика качества измерений. Формы представления»;

- РМГ 57 «ГСИ. Образцы для контроля точности результатов испытаний пищевой продукции»;

- РМГ 58 «ГСИ. Оценка качества работы испытательной лаборатории пищевых продуктов и продовольственного сырья. Методика внешнего контроля точности результатов испытаний»;

- РМГ 59 «ГСИ. Проверка пригодности к применению в лаборатории реактивов с истекшим сроком хранения способом внутрилабораторного контроля точности измерений»; 

- РМГ 60 «ГСИ. Смеси аттестованные. Общие требования к разработке»;

- РМГ 61 «Показатели точности, правильности, прецизионности метода КХА. Методы оценки»;

- РМГ 76 «ГСИ. Внутренний контроль качества результатов количественного химического анализа»;

- МИ 1317 «Рекомендация. ГСИ. Результаты и характеристики погрешности измерений. Способы использования при испытаниях образцов продукции и контроле их параметров»;

- МИ 2273 «Области использования средств измерений, подлежащих поверке»;

- МИ 2881 «Методики количественного химического анализа. Процедуры проверки приемлемости результатов анализа»;

- МУ 2.1.4.1057, МУ 2.1.4.2899 Изменение к МУ 2.1.4.1057-01 - «Организация внутреннего контроля качества санитарно - микробиологических исследований воды»;

- ПР 50.3.002 «Типовой порядок обращения с образцами»; 

- ПР 50.2.002 «ГСИ. Порядок осуществления государственного метрологического надзора за выпуском, состоянием и применением средств измерений, аттестованными методиками выполнения измерений, эталонами и соблюдением метрологических правил и норм»;

- ПР 50.2.006 «ГСИ. Порядок проведения поверки средств измерений»;

- СП 1.3.2322 «Безопасность работы с микроорганизмами III –IV группы патогенности и гельминтами».

- Положения об отдельных видах работ и структурных подразделениях;

- Локальные акты, утвержденные главным врачом, в т.ч. «Руководство по качеству», документированные процедуры и другие документы СМК ИЛЦ;

- Должностные инструкции;

- Инструкции по охране труда.

3. Структура испытательного лабораторного центра 

3.1 ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» осуществляет свою деятельность на основании Устава, утвержденного приказом руководителя Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека от 03.03.2011г. № 206.
3.2 Испытательный лабораторный центр является структурным подразделением   ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», которое имеет статус юридического лица, расчетный и другие счета в учреждениях банков, гербовую печать, штамп и официальный бланк. 

	КАРТОЧКА УЧРЕЖДЕНИЯ

	Полное наименование:
	Федеральное бюджетное учреждение здравоохранения «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»

	Краткое наименование:
	ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»

	Юридический адрес:
	Республика Адыгея, г. Майкоп, ул. Гагарина, д. 40 



	Телефон 
	8(877-2) 523637

	Главный врач:  
	Агиров Аслан Хангиреевич, действующего на основании Устава, утвержденного приказом руководителя Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека от 03.03.2011г. №206

	ИНН/КПП
	0105044421 / 010501001

	ОГРН
	1050100534890

	Банк:
	Отделение-НБ Республика Адыгея 

	БИК
	047908001

	Получатель:
	УФК по Республике Адыгея (ФБУЗ "Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея" л/сч 20766U63360)

р/с 40501810900002000002

	Телефон лаборатории:
	8(8772) 52-36-37


3.3 Руководство деятельностью ИЛЦ осуществляет руководитель ИЛЦ который подчиняется главному врачу ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея». Назначение на должность и освобождение от должности, а также применение к руководителю ИЛЦ мер поощрения или дисциплинарного взыскания производится главным врачом, на основании положений законов, регламентирующих трудовые взаимоотношения между работодателем и работником. Организационная структура ИЛЦ установлена и утверждена приказом главного врача № 193 от 27.12.2017г.  

Организационная структура ИЛЦ изложена в Приложении А включает следующие подразделения:
-  метрологическую службу с инженерным отдалением;

- отделение приема проб с функциональными отделениями расположенных на всех адресах мест осуществления деятельности ИЛЦ;
- санитарно-гигиеническую лабораторию, расположенную по адресу - г. Майкоп, ул. Гагарина 40/74 с отделением физических факторов и радиационного контроля, отделением физико-химических исследований и гигиенического контроля, отделением токсикологических исследований и отделением в испытательной лаборатории филиала;

- микробиологическую лабораторию, расположенную по адресу – г. Майкоп, ул. Гагарина 74 с отделениями санитарно-бактериологических, серологических, паразитологических исследований, отделением ПЦР-диагностики и испытательными лабораториями в филиалах.

В филиалах ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»:

- лаборатория санитарно-гигиенических испытаний в отделении филиала ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в Шовгеновском, Кошехабльском, Гиагинском районах по адресу:

 385600, Республика Адыгея, Гиагинский район, Гиагинском районе, ст. Гиагинская, ул. Мира 1;

- микробиологические лаборатории в филиалах ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»:

385730, Республика Адыгея, Майкопский район, п. Тульский, ул. Комсомольская, д.24;

385100, Республика Адыгея, Тахтамукайский район, а. Тахтамукай, у. Адыгейская, д.5;

385440, Республика Адыгея, Шовгеновский район, а. Хакуринохабль, ул. Тургенева, д.13 и в отделении филиала по адресу: 385600, Республика Адыгея, Гиагинский район, ст. Гиагинская, ул. Мира 1; 

385300, Республика Адыгея, Красногвардейский район, с. Красногвардейское, у. Первомайская, д. 107. 
- функциональное взаимодействие с организационным отделом ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», по вопросам организации деятельности.
Взаимодействие между исполнительными подразделениями ИЛЦ определяются настоящим положением, Руководством по качеству и приказами главного врача по учреждению.

Структура управления ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» изложена в Приложении А включает следующие основные функциональные подразделения.

3.4 Руководитель ИЛЦ осуществляет организацию управления испытательным лабораторным центром путем взаимодействия с МК, главными врачами филиалов, заведующими структурными подразделениями лаборатории и несет ответственность за выполнение функций подчиненными лицами, а именно:
-  взаимодействие с Федеральной службой по аккредитации по установленным Законом вопроса;
-  соблюдение требований, установленных к аккредитованным ИЛЦ Федеральной службой по аккредитации (Росаккредитации) и настоящим Положением;
- поддержание в актуальном состоянии Область аккредитации ИЛЦ и других документов ИЛЦ; 
- своевременность продления аттестата аккредитации;

- развитие лабораторного дела ИЛЦ в приоритетных направлениях и улучшение индикативных показателей деятельности лаборатории; 

- технический уровень ИЛЦ и профессиональный уровень персонала;

- функционирование «Руководства по качеству», своевременную актуализацию менеджером по качеству;
-  укомплектованность ИЛЦ специалистами, своевременное повышение их квалификации, проведение аттестации;
-  улучшение материально-технической базы;
-  своевременное и объективное предоставление отчётности о деятельности ИЛЦ;
-  экологические аспекты деятельности ИЛЦ;
-  охрану труда, технику безопасности.

3.5 Менеджер по качеству имеет неограниченный доступ к руководству ИЛЦ несёт ответственность за:

- разработку документов и обеспечение эффективной работы СМК;

- непрерывное улучшение и обеспечение бесперебойного функционирования системы качества ИЛЦ основанного на стремлении наиболее полного удовлетворения потребностей Заказчиков;
- полноту и правильность проведения измерений, достоверность, объективность, своевременность и точность их результатов;
- правильность оформления протоколов испытаний;
-  обеспечение надлежащего хранение документации по ним, включая информацию на электронных носителях;
-  оперативность доведения отрицательных результатов испытаний, исследований, измерений до заинтересованных организаций;
- использование при проведении испытаний только аттестованного испытательного оборудования и поверенных средств измерений;
- контроль за установленными требованиями НМД при проведении испытаний, измерений, исследований и условий их проведения;
- соблюдение порядка и процедуры работ при проведении испытаний проб продукции и при проведении работ по аттестации рабочих мест в соответствии с разработанной и утверждённой в установленном порядке инструкцией СМК ИЛЦ;

- проведение внутренних проверок и предоставление отчетов по ним руководителю ИЛЦ;

- выявление несоответствий и проведение по ним корректирующих мероприятий;

- планирование и проведение предупреждающих действий.
3.6 Заведующие лабораторными и структурными подразделениями (включая филиалы) несут ответственность за:
-  реализацию требований «Руководства по качеству» и установленного в «Документированных процедурах» и Рабочих инструкциях порядка в пределах своей компетентности;
- своевременное обеспечение материальными запасами подразделения, их учет, хранение и списание в установленном порядке;

- контроль и учет за прохождением проб и прослеживаемостью измерений;

- обоснованное и объективное распределение нагрузки на персонал;
-  оперативность, точность, полноту и достоверность проводимых испытаний, исследований;
-  обеспечение проведения лабораторных испытаний, использования СИ в строгом соответствии с требованиями НД на методы испытаний, исследований, измерений;
-  введение в практику системы контроля качества проводимых испытаний, исследований, измерений, обеспечение воспроизводимых и надежных результатов;

- ведение учета отклонений качества и своевременное информирование руководства ИЛЦ;

- своевременное предоставление объективных отчетов о проделанной работе. 
3.7 Ответственность производственного персонала ИЛЦ установлена в «Руководстве по качеству» и должностных инструкциях, устанавливающих функции, права, обязанности и ответственность, требования к образованию, техническим знаниям и опыту работы.
3.8 Административная подчиненность и оплата труда сотрудников, проводящих и оценивающих испытания, исследования обеспечивают исключение возможности какого-либо давления, способного повлиять на объективность результатов испытаний. 

4. Область аккредитации
4.1 ИЛЦ укомплектован персоналом, достаточным по составу, образованию, квалификации и опыту работы для проведения испытаний пищевой продукции, продовольственного сырья, продукции лёгкой промышленности и проведения измерений вредных и опасных производственных факторов производственной и окружающей среды, включенных в область аккредитации. Сотрудники, непосредственно участвующие в проведении испытаний, аттестованы на право их проведения в соответствии с действующим порядком. 
Испытательный лабораторный центр имеет необходимый, удовлетворяющий установленным требованиям набор помещений, оснащен средствами измерений, испытательным и вспомогательным оборудованием, располагает фондом нормативных, нормативно-методических и других необходимых документов, ГСО, музейными культурами, расходными материалами и лабораторной посудой для проведения испытаний в заявленной области аккредитации.

Сведения о персонале и состоянии технического обеспечения исследований приведены в формах Паспорта ИЛЦ.

4.2 ИЛЦ проводит испытания пищевых продуктов и продовольственного сырья, непродовольственных объектов, природных, промышленных (воздух, вода, почва) и биологических сред, клинического материала, методами включающими:
-количественный химический анализ;

-микробиологические (бактериологические) исследования; 

-паразитологические исследования;

-серологические исследования;

-измерения, исследования физических факторов;

-радиологические исследования.
Виды и методы испытаний, испытываемые объекты, номенклатура показателей исследуемых факторов среды обитания и нормативные документы приведены в Области аккредитации. 
4.3 Область аккредитации включает правила и методы исследований, испытаний, измерений, в том числе правила отбора проб:

1) физико-химические и органолептические исследования: пищевой продукции, БАД, воды питьевой, товаров для детей и подростков, игрушек, парфюмерно-косметической продукции, товаров бытовой химии, дезинфицирующих средств; воды водоемов, бассейнов, сточной; почвы; воздуха атмосферного, рабочей зоны, закрытых помещений; жилых и общественных зданий, территории жилой застройки, лечебных учреждений;

2) микробиологические исследования: пищевой продукции, БАД, воды питьевой, товаров для детей и подростков, игрушек, парфюмерно-косметической продукции, товаров бытовой химии; воды водоемов, бассейнов, сточной; почвы; воздуха атмосферного, рабочей зоны, закрытых помещений; жилых и общественных зданий, территории жилой застройки, лечебных учреждений; биоматериалов от человека, природных биотопов (клещей).
3) исследования, измерения неионизирующих и ионизирующих излучений: рабочих мест, стационарных объектов железнодорожного транспорта, объектов подвижного состава, производственных помещений, территории предприятий и жилой застройки, жилых и общественных зданий, рельсовых транспортных средств;

4) радиологические исследования: пищевой продукции; металлолома.
4.3 Результаты испытаний оформляются протоколом оформленным в соответствии с требованиями ГОСТ ИСО/МЭК 17025.

5.  Функции испытательного лабораторного центра
5.1 Для обеспечения функционирования ИЛЦ при проведении испытаний, исследований, измерений в соответствии с областью аккредитации по установленным в рамках Закона требованиям, в ИЛЦ разработано Руководство по качеству, включающее Заявления о политике в области качества испытаний, цели и задачи в области качества испытаний. 
Основная функция ИЛЦ - проведение испытаний, исследований, измерений и обеспечение достоверной и объективной информацией о качестве и безопасности продукции и объектов окружающей среды в соответствии с областью аккредитации. 

В рамках установленных функций ИЛЦ осуществляет:

-  формирование фонда нормативных документов и его актуализация;

- метрологическое сопровождений деятельности на всех этапах проведения работ;

-  управление инфраструктурой;


-  отбор проб персоналом отделения приема проб;
-  проведение испытаний, исследований, измерений для целей санитарно-эпидемиологической оценки и (или) подтверждения соответствия продуктов питания, продовольственного сырья, продукции, объектов окружающей среды в соответствии с областью аккредитации, испытываемых по санитарно-гигиеническим, микробиологическим показателям на соответствие требованиям НД по показателям безопасности, гигиеническим требованиям безопасности и пищевой ценности;
- закупка, хранение, использование, списание и утилизация расходных материалов.
ИЛЦ для исполнения функций, возложенных на нее, располагает необходимым персоналом, с соответствующим образование, профессиональной подготовкой, квалификацией и опытом работы по планированию, организации и проведению испытаний, закрепленных за ИЛЦ и оформлению их результатов. Кадровый состав ИЛЦ укомплектован в соответствии с расчетом затрат по всем видам испытаний, входящих в деятельность лабораторий, численный состав достаточен для выполнения возложенных на ИЛЦ функций и обязанностей.

Ответственность за подготовку персонала возлагается на руководителя ИЛЦ, заместителя руководителя ИЛЦ, начальника отдела кадров и руководителей структурных подразделений.

Каждый работник ИЛЦ в своей деятельности руководствуется должностной инструкцией и функциональными обязанностями, устанавливающими функции, обязанности, права и ответственность, требования к качеству проведения работ, техническим знаниям и опыту работы.

В качестве дополнительных мер, направленных на повышение качества работы персонала ИЛЦ, используются: 
-  переподготовка специалистов,
-  обучение сотрудников ИЛЦ на рабочих местах с целью освоения новых методов анализа, испытаний, исследований и измерений (ответственные руководители подразделений ИЛЦ);
-  в учебных заведениях системы повышения квалификации, а также путем стажировки в других испытательных лабораториях.

Персонал, имеющий непосредственное отношение к работам, связанным с опасностью использования оборудования для испытателей или окружающих лиц, периодически в установленные сроки проходит техническое обучение и проверку знаний по охране труда. 
6. Испытательный лабораторный центр имеет право:
-  выполнять исследования для санитарно-эпидемиологической оценки, сертификации соответствия и выдавать протоколы ЛИ;
-  проводить испытания продукции, объектов окружающей среды с областью аккредитации в т.ч. для проведения работ по социально-гигиеническому мониторингу, выполнения санитарно-эпидемиологической экспертизы, гигиенической и иных оценок;
- выполнять на договорной основе аналитические работы в области, определенной аттестатом аккредитации; 
-  ссылаться в выдаваемых документах, рекламных материалах и других документах на факт аккредитации ИЛЦ в Единой национальной системе аккредитации;
-  участвовать в разработке и корректировке нормативных документов, в совершенствовании методов испытаний, в разработке и экспертизе программ и методик испытаний, исследований, измерений;
-  передавать часть испытаний на условиях субподряда другой испытательной лаборатории, аккредитованной в установленном порядке (ГОСТ ИСО/МЭК 17025);
-  осуществлять информационно-консультативную и учебную работу по вопросам испытаний пищевых, сельскохозяйственных продуктов, продовольственного сырья, объектов внешней среды;
-  взаимодействовать по вопросам испытаний продукции с контролирующими органами государственного надзора;
-  решать по заявлению Заказчика вопросы по возврату и списанию проб (образцов);
-  вносить в установленном порядке предложения в органы Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, в Федеральное агентство по техническому регулированию и метрологии;
-  взаимодействовать по вопросам испытаний продукции с Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии, органом по сертификации, ФБУЗ «Федеральный центр гигиены и эпидемиологии» Роспотребнадзора, другими заинтересованными учреждениями;
-  для расширения заявленной области аккредитации ИЛЦ направлять в Федеральную службу по аккредитации заявку, на основании которой организуется и проводится дополнительная проверка ИЛЦ в установленном порядке;
-  заключать договора с органами по сертификации, предприятиями-изготовителями, организациями всех форм собственности, фирмами и другими лицами на проведение испытаний в соответствии областью аккредитации;
-  участвовать в сравнительных испытаниях, исследованиях и измерениях;

- опротестовывать решения по любым вопросам своей аккредитации в комиссии по апелляциям, при необходимости отстаивать свои права в суде.

7.   Испытательный лабораторный центр обязан:
-  выполнять требования Федеральной службы по аккредитации;
-  постоянно поддерживать свое соответствие критериям аккредитации;
-  сообщать Федеральной службе по аккредитации Министерства экономического развития Российской Федерации об изменениях в ИЛЦ, влияющих на ее соответствие критериям аккредитации в соответствии с требованиями Федеральной службы по аккредитации;
-  создавать необходимые условия уполномоченным лицам Федеральной службы по аккредитации ИЛ (ИЛЦ) и территориального органа для проведения процедуры подтверждения компетентности и аккредитации ИЛЦ, производить своевременную оплату расходов экспертных организаций в установленном порядке;
- своевременно предоставлять в ФСА отчет о результатах своей деятельности в соответствии с приказом Минэкономразвития № 329.
-  обеспечивать конфиденциальность сведений, полученных в процессе выполнения заявки;
-  представлять Заказчику возможность ознакомления с областью деятельности ИЛЦ;
-  вести регистрацию работ, выполняемых в ИЛЦ, в том числе по субподряду;
-  вести учет всех предъявленных претензий по результатам проведения испытаний, исследований, измерений;
-  не использовать права аккредитованного ИЛЦ по истечении срока действия аттестата аккредитации;
-  обеспечивать достоверность, объективность и точность результатов испытаний, исследований, измерений;
-  принимать на испытание для целей санитарно-эпидемиологической оценки и подтверждения соответствия образцы, четко идентифицируемые как типовые представители сертифицируемой продукции;
-  информировать органы по сертификации и другие контролирующие органы госнадзора о полученных отрицательных результатах испытаний, исследований, измерений по показателям безопасности;
-  для постоянного обеспечения высокого уровня качества испытаний руководитель ИЛЦ обеспечивает повышение квалификации персонала путем проведения регулярных занятий по обучению специалистов методам работы, организации и проведению испытаний, а также обучение специалистов на курсах усовершенствования, информации и стажировки. 

Обязанности ИЛЦ по отношению к Заказчику:
-  проводит самостоятельно или совместно с представителями отбор проб (образцов);
-  составляет в 2 или в 3-х экземплярах протокол лабораторных испытаний, исследований, измерений;
-  1-й передается Заказчику, 2-й передается в архив ИЛЦ, 3 формируется при проведении бюджетных работ для органа инспекции ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии Республике Адыгея»; 
-  предоставлять заказчику возможность ознакомления с условиями проведения испытаний;
-  соблюдать установленные и (или) согласованные сроки проведения испытаний;
-  уведомлять заказчика о намерении поручить проведение части испытаний другой аккредитованной лаборатории (центру) и проводить их только с его согласия;
-  обеспечивать конфиденциальность информации о результатах испытаний продукции, проводимых для целей подтверждения соответствия и санитарно-эпидемиологической экспертизы;

- не принимать участие в деятельности, которая может вызвать сомнение в независимости и беспристрастности лаборатории;

- не иметь финансовой, коммерческой или иной заинтересованности в получении конкретных результатов аналитического контроля.
Обязанности сотрудников ИЛЦ соблюдать требования, определенные настоящим Положением, установлены в должностных инструкциях, которыми обеспечены все категории сотрудников.
8.  Ответственность испытательного лабораторного центра

Руководитель ИЛЦ несет персональную ответственность за реализацию переданных прав, осуществление функций и обязанностей, возложенных на персонал лаборатории, в том числе:

- за объективность и достоверность результатов испытаний;

- за правильность оформления документов, выдаваемых лабораторией по результатам аналитических работ;

- за соблюдение сроков выполнения работ и условий оплаты, установленных договорными отношениями;

- за состояние охраны труда в ИЛЦ;

- за результативность СМК ИЛЦ.

Ответственность сотрудников ИЛЦ за соблюдение требований, определенных настоящим Положением, установлена в должностных инструкциях, которыми обеспечены все категории сотрудников.
9. Взаимодействие с Федеральной службой по аккредитации
9.1 Аккредитованный ИЛЦ взаимодействует с Федеральной службой по аккредитации Министерства экономического развития Российской Федерации по вопросам:

- аккредитации ИЛЦ;

- организации и проведения процедуры подтверждения компетентности ИЛЦ;

- расширения и сокращения области аккредитации;

- внесения в реестр технических экспертов;

- оказания методической и консультационной помощи ИЛЦ;

- опубликования информации о деятельности ИЛЦ в Федеральной государственной информационной системе;

- утверждения области аккредитации.
9.2 Подтверждение компетентности деятельности ИЛЦ осуществляет Федеральная служба по аккредитации, участием ИЛЦ в проводимых провайдерами сличительных испытаний и других действий контрольного характера, обеспечивающих уверенность в том, что ИЛЦ в течение срока действия аттестата аккредитации обеспечивает соответствие критериям Федеральной службы по аккредитации (Росаккредитации).

10.  Взаимодействие с другими ведомствами, организациями и предприятиями
ИЛЦ при выполнении своих функциональных обязанностей взаимодействует со следующими организациями и органами государственной власти:

- Управлением Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по Республике Адыгея;


-  Государственной инспекцией по охране труда в Республике Адыгея;

- ФБУЗ «Федеральный центр гигиены и эпидемиологии» Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека;


-  ФБУЗ «Информационно-методический центр» Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека;

- Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт эпидемиологии и микробиологии им. Пастера


- «Научно-исследовательский институт охраны труда в г. Иваново» по вопросам научно-методического сопровождения, обучения и повышения квалификации специалистов ИЛЦ, по специальной оценке, условий труда.

- ФГУП «ВНИИФТРИ», ФБУ «С–Петербург-Тест», ФБУ «ЦСМ Московской области», ФБУ «РОСТЕСТ – Москва», Всероссийский научно-исследовательский институт оптико-физических измерений (ФГУП «ВНИОФИ») аккредитованными на право поверки средств измерений, по вопросам поверки средств измерений и аттестации испытательного оборудования;

- Организациями и предприятиями-изготовителями продукции по вопросам проведения испытаний по показателям качества и безопасности, в том числе для санитарно-эпидемиологической оценки в целях санитарно-эпидемиологического заключения и сертификации соответствия, при постановке на производство новых видов продукции;

- Аккредитованными испытательными лабораторными центрами аналогичного профиля в части:

· организации и проведения межлабораторных сравнительных испытаний;
· обмена опытом и информацией в части методов и средств измерений;
· субподрядных и арендных работ по отдельным видам испытаний (в исключительных случаях).
- Официальными провайдерами МСИ, другими испытательными лабораторными центрами при проведении межлабораторных сравнительных испытаний;
- Поставщиками лабораторного оборудования, расходных материалов, ГСО и музейных культур по вопросам их приобретения. 
11. Взаимодействие со структурными подразделениями ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»
11.4. Взаимодействие подразделений ИЛЦ и иных подразделений ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» осуществляется по адресам мест осуществления деятельности в соответствии со структурой ИЛЦ, установленной отчетностью, производственными заданиями, утвержденной областью аккредитации по всем видам исследований. Ответственные лица ИЛЦ в соответствии с функциями представляют информацию по протоколам лабораторных исследований.
11.7 С руководством ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»:

· при согласовании и утверждении договоров на выполнение работ;

· обеспечение ИЛЦ, водой, канализационной системой, отоплением и электроэнергией;

· решение вопросов оснащения ИЛЦ новым оборудованием;

· строительство новых помещений или реконструкции уже существующих.
11.8 Административно-хозяйственным отделом ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в части выполнения необходимых хозяйственных работ.

11.9 Отделом кадров ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» при принятии сотрудников ИЛЦ на работу, увольнении с работы, повышении квалификации, аттестации персонала.

11.10 Юридическим отделом по вопросам юридического сопровождения оформления документов ИЛЦ;

1.11. Финансово-экономическим отделом:

· проведении котировок по закупкам;

· расчёт стоимости работ;
· расчёт заработной платы.

11.11 С инженером по охране труда и технике безопасности при первичном инструктаже сотрудников ИЛЦ (приём на работу), а также периодическом контроле за безопасными условиями работы.

12. Финансовое обеспечение ИЛЦ
12.1. ИЛЦ планирует свою деятельность на основе бюджетных субсидий и оказания услуг по приносящей ход деятельности, участвую в выполнении работ по обеспечению государственного санитарно-эпидемиологическо- го надзора. 

12.2. Оплата труда персонала ИЛЦ, как структурного подразделения бюджетного учреждения за выполненные услуги производится с учетом квалификационных групп с применением Единой тарифной сетки по оплате труда работников бюджетной сферы утвержденной Постановлением Правительства РФ от 05.08.2008 г. № 583 «О введении новых систем оплаты труда» и в соответствии с Положением об оплате труда ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», утверждённого главным врачом 16.02.2015 г.

12.3. ИЛЦ оказывает услуги по приносящей доход деятельности в соответствии с действующим «Прейскурантом цен на лабораторные исследования», утверждённым приказом главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» от 02.12.2016 г № 202 «О прейскурантах цен на оказание платных услуг».

Расчёты с заказчиком осуществляются по безналичному расчёту путём перечисления денежных средств на расчётный счёт ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» или внесением наличных средств в кассу учреждения.

12.4. ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» оплачивает расходы аккредитующего органа (уполномоченной организации) за организацию и проведение работ по аккредитации и инспекционному контролю в период   действия   аттестата аккредитации.

13. РЕОРГАНИЗАЦИЯ ИЛИ ЛИКВИДАЦИЯ  

13.1 О случае реорганизации или ликвидации ИЛЦ обязана сообщить в Росаккредитацию о предполагаемых или свершившихся изменениях в письменном виде.

13.2 В кратчайший срок необходимо подготовить комплект документов с учётом изменений и представить в аккредитующий орган.

13.3 Росаккредитацию аннулирует аттестат аккредитации или приостанавливает его действие на определённый срок, если получены отрицательные результаты инспекционного контроля, не выполнены финансовые обязательства перед органом по аккредитации, при выявлении фактов, которые расцениваются как наносящие ущерб авторитету системы аккредитации.

13.4 Приостановление действия аттестата аккредитации может быть восстановлено после устранения причин, вызвавших его приостановку.

13.5 Реорганизация или ликвидация ИЛЦ осуществляется приказом главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», основанием для ликвидации служит докладная или служебная записка руководителя ИЛЦ.

                                                                  ПРИЛОЖЕНИЕ А
Структура управления ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»
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*Филиал 1 – Отделение ИЛЦ филиала ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в Тахтамукайском районе
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