
Программа тренинга (семинара)

Тема треttинга (семинара) ПрактическOе применение требований стандарта СТБ
ISO 15189 -2024 "Лаборатории мелицинские. Требова-

ния к качествy и компетентIIости"
Мес,го IIровеления: МТС Линк (https ://my.mts-link.ru)
(ropMar, проведениrI: онлайгt
'I'реtlинг (семинар) разработаtI и
проводIится государственным
пре/illриятrаем <БГL{А) с учетом
гlоllохсений слелуIоIцlrх /IoKyMeHToB :

ГОСТ ISОЛЕС 17025-20|9 <Обrцие требования tc

компетентности испытатеJIьных и калибровоLIных
.пабораторий>;
С'ГБ ISO 19011*2021 кРуководящие указания по аудиту
си cTeI\{ I\,{енеджмента)

Время Рассматриваемые воIIrJосы JIектор
1 7 3

Первый день обyчеrlия
09.45_10.00 Itоlt,гро.ltь IIерI]LlIIlIого полклюLI€IIл{я уtlпglников, I]poBepкa связи
l0.00_12.00

Перерыв
l 1.05_1 1.15

Ilовые и знаtIительные измеFIеIIия требования стандарта (Раз-
лелы 1-4)
АналIаз струIffурных изменений, гарN,{онизация с ISO/IEC
17025.УсиJIение требований к беспристрастности (п.4.2) и KoFI-
(lиле1lциа;Iьности (п. а.3). Концепtдия и реализаI{ия риск-ори-
еFIтироваr]ного поllхода как осtIовоIIолагаIощего принципа
с,гандарта.

Демидов Илья
Васильевич,
зал4есmumель
начальнuка оm-
dела аккреdumа-
цuu Nel zосуdар-
сmвенноzо преd-
прuяmuя кБГItА>

12.00_13.00 IIеlrерыв
13.00-I4.30

Перерыв
13.45_13.5 5

Требования к структуре и управлению (Раздел 5):
Юрилический статус и определение области деятельности.
Струltтура и управленческая ответственность, включая роль и
функции руководителя лаборатории (п, 5.1-5.4).
Политикц цели и их трансформация в процессы СМ (п. 5.5).

Демидов Илья
Васильеви.I,
замесmumель
начальltuка оm-
dела аккреdumа-
цuu NoI zосуdар-
cпlBelltto?o пlэес)-

прurtпluя кБГЩА>

Второй день обучения
10.00-12.00

Перерыв
l 1.05_1 1.15

Требоваltиrl к ресурсам (Разде"ll 6):
ГIерсонал (п. 6.2): оценка и поддержание компеlентности.
ОборуловаIIие, реаI,еrI,гы и расходные материалы (п, 6.4).
Калlлбровrса и метрологическая прослеживаемостL (п, 6.5).
I{лtочеBbte аспеl(mьl Dля обсуэtсdенuя :

подходы к оценке прослеживаемости для каLIественных/полу-
l(олиLIес,гвенных ме,годов ;

кри,герии приеN,Iлемости оборудования, отлиLIные от специфи-
каций производитеJIя.

Щемидов Илья
Васильеви.l,
замесmumель
HaLlaлbHul{cl оп1-

dела аккреduпlа-

цuu Nel zосуdар-
сmвенLlоzо преd-
прuяпluя кБГI]Аll

12.00_13.00 Перерыв
13.00_14.30

Требования к процессам (Раздел 7, часть 1).
Преаналити.lеский этап (п. 7.2):

Демидов Илья
Васильевич,
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ffi
Перерыв
13.45_1з.55

уIIравление процессами от назначения до поступления в лабо-

раторию.
Верификация и ваJIидация методик (л. 7 .З.2,7,3.3).
Клtочевые аспекты дляl обсуittдения: критерии лос,га,гоLIrIосl,и
объема вери фи каtlионных да}I лIых /lля пollT,I]epжlleII ия при го/t-

ности N,Iетолики.
Оценка неопре/]еJIенности измереллий (п. 7.3.4).
Ключевые аспекты для обсуrкления:
ytleT IIe метрологических источников (био.llогиLIескаrI вариа-

ция);
подходы к оценке I-IИ лlIя качественных методов.

зал4есl?|ulпель

HattLl]LbHuKa оп1,-

Dаш ctt<K1,1eduma-

цuu Nbl eocyda1,1-

cпl(Jellllo?() преО-
пpurlпlLlrt кБI-I|А>

третий день обучения
10.00_12.00

Перерыв
l1.05_11.15

Т'ребоваllиrl к процессам (Разде.rl 7, часть 2)
Обеспечение достоверности результатов (п. 7.3.7).
К.пIочевые аспекты лля обсуrкдения :

обосновалtие и оцеrlка правиJr BI{K с yLIeToM клинического
риска; допустимые альтернативные программы ВОК;
критерии сопоставимости резуJIьтатов при испоJIьзоtsании раз-
ных мето/дов/lIриборов/гtлощалок.
Управ.itеttие информацией (п. 7.6) и отчетFIость (п. 7.а).

Деми/tов Илья
ВасильеIrлt.l,
зам.еспluпlеJlь
llаLlалыlчliа оm-
delta aKtcpeOulllct-

цuu Ml zосуОеry-
cп,tBellllo?o преd-
пpurlt1l.LlrL кБГI{Ал

12.00-13.00 Перерыв
13.00_14.30

Перерыв
13.45-1з.55

Требоваllия к системе меI{еджмента (Раздел 8) и ИlIМЛ
Управ.пение документацией (п. 8.2-8.4), корректируюrцие .цей-
ствиrI (п.8.7), вLIутренние аудиты (п. 8.8) и анаJIиз со стороны
руководства (l1.8.9).
Исследования по месту JIечениrI (ИПМJlДОСТ) (IIриложение
А): расlrределение ответственности, критерии оценки и управ-
JIеI]ие качеством.

/{емидов И"цьяl
Васильеви.t,
зал4еспluпlеJLь

lLatlaJlbllLu(l о111-

duш cutt<peOuпlct-

цutt lWl eocyOctlэ-

cmBeHtlo?o прес)-

прuяmuя кБГlJАл

Цq,Iад!ццд_ащqда
ащдрýдщацицJщ_L

(дол;I<ность)

FI.B. Itрад.{9цд9
(расш и(lровка подl]иси)
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