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Միջազգային

Առողջապահական

(բժշկա-սանիտարական)

Կանոններ

(2005)

ՆԱԽԱԲԱՆ

Միջազգային առողջապահական (բժշկասանիտարական)

կանոնների (2005 թվական) ներդրման շրջանակներում

լաբորատոր ոլորտի կարողությունները ևս զարգանալու

անհրաժեշտություն ունեն՝ «հանրային առողջապահական

ոլորտում միջազգային նշանակության» իրադարձությունները

ժամանակին հայտնաբերելու և դրանց ժամանակին

արձագանքելու նպատակով:

Լաբորատոր ոլորտում որակի կառավարման համակարգի

ներդրումը հնարավորություն կտա ապահովել լաբորատոր

հետազոտությունների վստահելի արդյունքներ, որոնք

ընդունելի կլինեն միջազգային հանրության կողմից և
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համեմատելի միջազգային լաբորատոր կենտրոնների և այլ երկրների

լաբորատորիաների արդյունքների հետ:
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I. ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ

1. «Լաբորատոր սարքերի որակի ապահովման» ձեռնարկը (այսուհետ՝ Ձեռնարկ)

որակի կառավարման համակարգի՝ սարքերին ներկայացվող պահանջների

կանոնակարգումը ստանդարտացնող փաստաթուղթ է, որը նկարագրում է

առողջապահական կազմակերպություններում կիրառվող լաբորատոր սարքերի

(այսուհետ՝ Սարքեր) որակի ապահովման հիմնական դրույթները և մոտեցումները՝

համաձայն երկրի կողմից որդեգրված քաղաքականության, նպատակների և կիրառվող

ստանդարտների:

Նկար 1․ Որակի կառավարման 12 բաղադրիչները
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2. Սարքերի որակի ապահովումը որակի կառավարման համակարգի 12

կարևորագույն բաղադրիչներից մեկն է, որի ազդեցությունը լաբորատոր

հետազոտությունների արդյունքների վրա չափազանց մեծ է: Սարքերի ճիշտ

կառավարումն անհրաժեշտ է հետազոտությունների ճշգրիտ, հուսալի և

անժամանակավրեպ արդյունքների ապահովման համար (այսուհետ՝ Սարքերի որակ):

Այն ուղղված է՝

1) լաբորատոր ծառայության որակի բարձրագույն աստիճանի ապահովմանը,

2) լաբորատոր հետազոտությունների արդյունքների (այսուհետ՝ Արդյունքներ)

սխալանքի նվազեցմանը, դրանց հուսալիության ու ճշգրտության բարձրացմանը,

3) Սարքերի վերանորոգման ծախսերի նվազեցմանը, քանի որ լավ պահպանված

Սարքերը վերանորոգման պակաս կարիք են ունենում,

4) Սարքերի շահագործման ժամաքանակի ավելացմանը,

5) Սարքերի անսարքության պատճառով աշխատանքի խափանման կամ հետաձգման

բացասական հետևանքների նվազեցմանը,

6) լաբորատորիայի աշխատակիցների աշխատանքի անվտանգության ապահովմանը,

7) հայտատուների բավարարվածության ապահովմանը:

II. ԿԻՐԱՌՄԱՆ ՈԼՈՐՏԸ

3. Այն նախատեսված է լաբորատոր անձնակազմի՝ ղեկավարների, որակի,

կենսանվտանգության/կենսապահովման, Սարքերի շահագործման և սպասարկման

պատասխանատուների և լաբորատոր այլ աշխատակիցների համար (անկախ

լաբորատորիայի կազմակերպական-իրավական ձևից և գերատեսչական



5

պատկանելիությունից)` լաբորատոր հետազոտություններ կատարող առանձին

լաբորատորիաներում և լաբորատոր ցանցում որակի՝ սարքերին ներկայացվող

նվազագույն պահանջները նկարագրելու և դրանց իրականացումն ուղղորդելու

նպատակով:

4. Ձեռնարկը կառավարման կարևոր փաստաթուղթ է և լաբորատորիայի բոլոր

աշխատակիցներին անհրաժեշտ է իրազեկել և հրահանգավորել այս փաստաթղթի

կիրառման վերաբերյալ:

III. ՀՂՈՒՄՆԵՐ

5. Ձեռնարկի մշակման հիմք են ծառայել հետևյալ փաստաթղթերը.

1) ՀՍՏ ԻՍՕ/ԻԷԿ 17025-2005-Փորձարկման և ստուգաճշտման լաբորատորիաների

իրազեկությանը ներկայացվող ընդհանուր պահանջներ ստանդարտ,

2) ՀՍՏ ԻՍՕ 15189-2013-Բժշկական լաբորատորիաներ. Որակին և

կոմպետենտությանը ներկայացվող պահանջներ ստանդարտ,

3) ՀՍՏ ԻՍՕ 15190-2013-Բժշկական լաբորատորիաներ. Անվտանգության

պահանջներ ստանդարտ,

4) ՀՍՏ ԻՍՕ 9001-2009-Որակի կառավարման համակարգեր. Պահանջներ

ստանդարտ,

5) ՀՍՏ ԻՍՕ 9000-2006-Որակի կառավարման համակարգեր. Հիմնական

դրույթներ և բառարան ստանդարտ,

6) «Չափումներ միասնականության ապահովման մասին» ՀՀ օրենք,

7) Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2016 թվականի փետրվարի

11-ի «Օրենսդրական չափագիտական հսկողության ենթակա չափման միջոցների

ցանկը սահմանելու մասին» N 113-Ն որոշում,

8) Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2007 թվականի ապրիլի 5-ի

«ՀՀ թանկարժեք մետաղների ու թանկարժեք քարերի պետական պահուստների և դրա
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բաղկացուցիչ մաս կազմող թանկարժեք մետաղների և թանկարժեք քարերի ազգային

պահուստի համալրման, պահպանության, օգտագործման, ծախսման, հաշվառման,

ինչպես նաև դրանց տեղաբաշխման և գտնվելու վայրերը որոշելու կարգը հաստատելու

մասին» N 484-Ն որոշում,

9) Հայաստանի Հանրապետության էկոնոմիկայի նախարարի 2013 թվականի

փետրվարի 14-ի «Չափման միջոցների ստուգաչափման կազմակերպման և

իրականացման կարգը սահմանելու մասին» N 104-Ն հրաման,

10) Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարի 2014

թվականի հունիսի 17-ի ««Որակի ապահովումը լաբորատորիայում» և «Լաբորատոր

որակի գնահատում» մեթոդական ուղեցույցները հաստատելու մասին» N 1408 –  Ա

հրաման,

11) Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարի 2014

թվականի հունիսի 18-ի ««Լաբորատորիայի որակի ձեռնարկի մշակման հիմնական

դրույթները և մոտեցումները» մեթոդական ուղեցույցը և ««Լաբորատորիայի որակի

ձեռնարկ»-ի օրինակելի տարբերակը» հաստատելու մասին» N 1416 – Ա հրաման,

12) Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարի 2015

թվականի դեկտեմբերի 25-ի ««Վարակիչ հիվանդությունների լաբորատոր ախտորոշում

իրականացնող լաբորատորիաների կենսանվտանգության ապահովման» ձեռնարկը

հաստատելու մասին» N 3786 – Ա հրաման,

13) Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարի 2016

թվականի փետրվարի 19-ի ««Կենսաբանական, քիմիական և ճառագայթային

լաբորատորիաների շահագործմանը ներկայացվող պահանջներ» n 3.1.1-032-2016

սանիտարական կանոններ և հիգիենիկ նորմերը հաստատելու մասին» N 04 – Ն

հրաման,

14) Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարի 2016

թվականի հունիսի 21-ի «Լաբորատոր ոլորտում օրինակելի գլխավոր գործողությունների

ստանդարտ ընթացակարգը (գործողությունների ստանդարտ ընթացակարգերի
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մշակման ստանդարտ ընթացակարգ), փաստաթղթերի կառավարման

գրանցամատյանի վարման կարգը և դրանց ձևաչափերը հաստատելու մասին» No

1909 – Ա հրաման,

15) Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության 2013 թվականի

«Որակի կառավարման համակարգը լաբորատորիաներում» ձեռնարկ:

IV. ԿԻՐԱՌՎՈՂ ՀԱՍԿԱՑՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ (ԵԶՐՈՒՅԹՆԵՐ)

6. Սույն ձեռնարկում կիրառվում են հետևյալ հասկացությունները և եզրույթները.

1) Որակ՝ աստիճան, որով հատկանշական բնութագրերի ամբողջությունը

բավարարում է պահանջները.

2) Որակի ապահովում՝ որակի կառավարման մաս, որի նպատակն է որակին

ներկայացվող պահանջների կատարման նկատմամբ վստահության ստեղծում.

3) Գործընթաց՝ մուտքային տվյալները ելքային տվյալների վերափոխման

գործունեության փոխկապակցված կամ փոխազդող տեսակների ամբողջություն.

4) Ընթացակարգ՝ գործունեություն կամ գործընթաց իրականացնելու սահմանված

ուղի.

5) Կանխարգելիչ սպասարկում` սպասարկում, որը ձեռնարկվում է հնարավոր

անհամապատասխանության կամ այլ հնարավոր անցանկալի իրադրության պատճառի

վերացման համար.

6) Օգտահանում` գործողություն, որը ձեռնարկվում է չհամապատասխանող

արտադրանքի նկատմամբ՝ սկզբնական նշանակմամբ դրա ենթադրվող օգտագործումը

կանխելու համար.

7) Վերիֆիկացում (համադրում)` օբյեկտիվ վկայությունների ներկայացման միջոցով

սահմանված պահանջների կատարման հավաստում.
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8) Վալիդացում (վավերացում)` օբյեկտիվ վկայությունների ներկայացման միջոցով

ենթադրվող օգտագործման կամ կիրառման համար նախատեսված պահանջների

կատարման հավաստում.

9) Կալիբրավորում (տրամաչափարկում)` գործողությունների ամբողջություն, որի

միջոցով որոշակի պայմաններում որոշվում է տրամաչափարկվող չափման միջոցների

չափվող արժեքների բաշխման տիրույթն աշխատանքային չափանմուշների կամ

չափանմուշային չափման միջոցների համեմատությամբ.

10) Ստուգաչափում՝ գործողությունների ամբողջություն, որն ապահովում է օբյեկտիվ

տվյալներ այն մասին, որ  չափման միջոցը բավարարում է սահմանված պահանջները:

�Նկար 2 Սարքերի կառավարման գործընթացներ



9

V. ՍԱՐՔԵՐԻ ԿԱՌԱՎԱՐՄԱՆ ՀԱՄԱԿԱՐԳ

�Նկար 3 Սարքերի կառավարման գծապատկեր

7. Սարքերի որակի ապահովման համար անհրաժեշտ է ունենալ Սարքերի

կառավարման համակարգ, որը ձևավորելու նպատակով անհրաժեշտ է՝

1) Սարքերի հետ կապված գործունեության բոլոր տեսակների համար նշանակել

պատասխանատուներ, հստակեցնել նրանց պատասխանատվության շրջանակները,

2) ապահովել Սարքերին առնչվող բոլոր աշխատակիցների իրազեկվածությունը

Սարքերի որակին ներկայացվող պահանջներին և պայմաններին,

3) մշակել Սարքերի կառավարկման ծրագիր, որը ներառի՝

ա. միջոցառումների ցանկը,

բ. կատարողներին, կատարման ժամանակացույց,

գ. վերահսկողներին,

դ. աուդիտ, աուդիտի ժամանակացույց

4) Սարքերի կառավարկման համակարգի կարևորագույն մասը փաստաթղթերի

մշակումն ու դրանց պարբերաբար վերանայումն է, որոնց կիրառումը վերահսկելի

կդարձնի կառավարման գործընթացը:
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Փաստաթղթեր մշակելուց առաջ,

անհրաժեշտ է կազմել գործընթացների,

ընթացակարգերի և ձևաթղթերի

գույքացանկ` գլխավոր ցանկ (մաստեր

լիստ (master list))՝ նշելով փաստաթղթերի

մշակման և դրանց վերանայման

ժամանակացույցը, հստակեցնելով

մշակողին, վերահսկողին, հաստատողին:

Գլխավոր ցանկի օրինակը ներկայացված

է աղյուսակ 1-ում.

�Նկար 4 Փաստաթղթեր և գրառումներ

                     Աղյուսակ 1

Սարքերի կառավարման փաստաթղթերի գլխավոր գույքացանկ

Գլխավոր ցանկ

Մ
շա

կո
ղ

Վ
եր

ա
հս

կո
ղ

Հա
ստ

ա
տ

ող

Մ
շա

կմ
ա

ն
ա

մս
ա

թի
վ

Վ
եր

ա
նա

յմ
ա

ն
ա

մս
ա

թի
վ

Գործընթացներ

Սարքերի ընտրություն և ձեռք բերում

Սարքերի նույնականացում և ընդունում

Սարքի տեղադրում/միացում

Սարքերի սպասարկում

և այլն

Ընթացակարգեր

Սարքերի փաստաթղթերի ստեղծում և պահպանում

Սարքերի նույնականացում

Սարքերի վերիֆիկացում և վալիդացում

Սարքերի կալիբրավորում

Կանխարգելիչ սպասարկում

Սարքի վարակազերծում

Սարքի օգտահանում

և այլն
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Ձևաթղթեր/գրանցամատյաններ

Կանխարգելիչ սպասարկման գրանցամատյան

Տեխնիկական սպասարկման գրանցամատյան

Վերիֆիկացում և վալիդացում

Ջերմաստիճանի օրեկան վերահսկում

Վարակազերծման ստուգաթերթ

Օգտահանման ձևաթուղթ

Անսարքության զեկուցագիր

և այլն

8. Սարքերի որակի ապահովման փաստաթղթերն են՝

1) կազմակերպության «Որակի ձեռնարկ»-ը,

2) Սարքերին առնչվող այլ ձեռնարկներ՝ Սարքերի որակի ապահովման ձեռնարկ,

Սարքերի շահագործման ձեռնարկներ, Սարքերի սպասարկման ձեռնարկներ,

Սարքերի տեխնիկական հրահանգներ,

3) որակի ապահովման ծրագրերը,

4) նորմատիվ և տեխնիկական փաստաթղթերը,

5) գործողությունների ստանդարտ ընթացակարգերը (այսուհետ՝ ԳՍԸ),

աշխատանքային հրահանգները, գործընթացները և գործողությունները հաջորդաբար

նկարագրող գծագրերը, կատարված գործողությունների և (կամ) արդյունքների

վկայություններ պարունակող գրառումները՝ աղյուսակներ, գրանցամատյաններ,

ստուգիչ ցանկեր, գծապատկերներ, արձանագրություններ:

Ծանոթություն: ԳՍԸ-ներն անհրաժեշտ է մշակել և փաստաթղթերը վարել համաձայն՝

ՀՀ ԱՆ 2016թ.-ի հունիսի 21-ի «Լաբորատոր ոլորտում օրինակելի գլխավոր գործողությունների

ստանդարտ ընթացակարգը (գործողությունների ստանդարտ ընթացակարգերի մշակման

ստանդարտ ընթացակարգ), փաստաթղթերի կառավարման գրանցամատյանի վարման կարգը

և դրանց ձևաչափերը հաստատելու մասին» No 1909 – Ա հրամանի:

9. Սարքերի կառավարման համակարգի կարևոր բաղկացուցիչ է դրանց

վերահսկումը, որն իրականացվում է լաբորատորիայի ղեկավարի, որակի ապահովման
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պատասխանատուների և (կամ) լիազոր անձի կողմից, ովքեր չեն զբաղվում Սարքերի

որակի ապահովմամբ: Այն իրենից ներկայացնում է գործընթացների, ընթացակարգերի

մշտադիտարկում և գնահատում.

1) Սարքերի վերաբերյալ փաստաթղթերի, գրառումների մշտադիտարկում,

2) Սարքերի վերաբերյալ գործընթացների, ընթացակարգերի մշտադիտարկում,

3) դիտողությունների, առաջարկությունների, ուղղիչ գործողությունների

տրամադրում:

10. Սարքերի կառավարման համակարգի հիմքում ընկած է հանգամանալից

ուսումնասիրումն ու պլանավորումը, որի ժամանակ առավելապես ուշադրություն պետք

է դարձնել հետևյալ գործողություններին՝

�Նկար 5 Սարքերի կառավարման գործընթացներ
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1) Սարքի ընտրություն և ձեռքբերում․ նոր սարքի ձեռքբերման դեպքում անհրաժեշտ

է հանգամանալից ուսումնասիրել և ձևակերպել Սարքի ընտրության չափանիշները,

առանձնահատկությունները, նշանակությունը, ֆինանսական հնարավորությունները:

Ուսումնասիրության արդյունքում անհրաժեշտ է կայացնել որոշում՝ դրա գնման, այլ

ճանապարհով ձեռք բերման կամ վարձույթի վերաբերյալ:

2) Տեղադրում/միացում․ անհրաժեշտ է հստակեցնել Սարքի տեղադրման/միացման

համար անհրաժեշտ պայմաններն ու պահանջները և տեղադրում/միացում

իրականացնող/ներին:

3) Կալիբրավորում և աշխատանքի գնահատում� Սարքի համապատասխանության

գնահատում իրականացնելու նպատակով անհրաժեշտ է պլանավորել այս

գործընթացների իրականացումը՝ հին և նոր Սարքերի համար:

4) Ընթացիկ սպասարկում․ ուշադրություն դարձնել արտադրողի կողմից

առաջարկվող սպասարկմանը և, անհրաժեշտության դեպքում, ավելացնել նաև այլ

կանխարգելիչ աշխատանքներ, պլանավորել դրանք և հստակեցնել կատարողներին:

5) Անսարքության հայտնաբերում և վերացում․ յուրաքանչյուր միավոր սարքի

համար մշակել անսարքության հայտնաբերման և վերացման ԳՍԸ-ներ:

6) Տեխնիկական սպասարկում և վերանորոգում․ հստակեցնել տեխնիկական

սպասարկում և վերանորոգում իրականացնող անձանց և/կամ կազմակերպությունների

ցուցակն, ըստ անհրաժեշտության կնքել պայմանագրեր և կազմել նրանց պլանային

այցելությունների ժամանակացույց, մշակել արտապլանային սպասարկման ԳՍԸ:
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7) Սարքերի օգտահանում․ հստակեցնել Սարքերի օգտահանման չափանիշները,

մշակել այդ գործընթացի ԳՍԸ-ն:

VI. ՍԱՐՔԵՐԻ ԸՆՏՐՈՒԹՅՈՒՆ ԵՎ ՁԵՌՔ ԲԵՐՈՒՄ

�Նկար 6 Լաբորատոր սարքեր

11. Ընտրություն: Լաբորատոր հետազոտություն կատարելու համար Սարքերի ճիշտ

ընտրությունը կարևորագույն գործընթացներից մեկն է, որն իրականացնելիս

անհրաժեշտ է պարզաբանել՝

1) ինչի՞ համար է նախատեսված տվյալ Սարքը և ինչպե՞ս է այն աշխատելու,

2) ինչպիսի՞ տեխնիկական բնութագիր ունի այն և արդյո՞ք բավարարում են նրա

ճշգրտության մակարդակն ու վերարտադրելիությունը տվյալ հետազոտության

իրականացման համար,
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3) արդյո՞ք Սարքի տեղադրման ու շահագործմանն անհրաժեշտ պայմանները

համապատասխանում են լաբորատորիայի ենթակառուցվածքային պայմաններին,

ներառյալ Սարքի տարածական չափերը,

4) Սարքի, ինչպես նաև օժանդակող սարքավորման գումարային գինը հասանելի՞ է

լաբորատորիային,

5) Սարքի, ինչպես նաև օժանդակող սարքավորման ծախսանյութերը հասանելի՞ են

լաբորատորիային (ինչպես գնային, այնպես և տարածաշրջանում անժամանակավրեպ

ձեռքբերման առումով),

6) Սարքի, ինչպես նաև օժանդակող սարքավորման պահեստամասերը հասանելի՞ են

լաբորատորիային (ինչպես գնային, այնպես և տարածաշրջանում անժամանակավրեպ

ձեռքբերման առումով),

7) հե՞շտ է արդյոք Սարքի շահագործումը,

8) հնարավո՞ր է արդյոք Սարքի տեխնիկական սպասարկման կազմակերպումը տեղում

և/կամ տարածաշրջանում,

9) արդյո՞ք Սարքի արտադրողի կամ մատակարարի կողմից տեղադրման և

երաշխիքային սպասարկման որակը բավարարում է լաբորատորիային,

10) արդյո՞ք կան անվտանգությանը ներկայացվող այլ պահանջներ և պայմաններ,

որոնք անհրաժեշտ է հաշվի առնել:

Ծանոթություն: Եթե Սարքի ձեռքբերման որոշումն ընդունվում է լաբորատորիայից

դուրս, ներառյալ Սարքերի նվիրատվության դեպքում, ապա լաբորատորիայի կարծիքն

անհրաժեշտ է հաշվի առնել կամ լաբորատորիան նախապես պետք է ներկայացնի անհրաժեշտ

տեղեկատվություն՝ Սարքի ճիշտ ընտրության համար, հակառակ դեպքում, լաբորատորիան

կարող է հրաժարվել Սարքն ընդունել:

12. Սարքերի ձեռքբերում: Սարքի ձեռքբերման հարցում անհրաժեշտ է այն գնելու

կամ վարձելու որոշում կայացնել՝ հաշվի առնելով թե՛ Սարքի և օժանդակող
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սարքավորման, թե՛ ծախսանյութերի և պահեստամասերի, թե՛ տեխնիկական

սպասարկման, վերանորոգման գները: Արտադրողը կամ մատակարարը պետք է

տրամադրի Սարքի

էլեկտրական սխեման, համակարգչային ապահովման ծրագիրը, օժանդակող

սարքերի, պահեստամասերի ցանկը, շահագործման և տեխնիկական անձնագրերը՝

հասանելի լեզվով, ինչպես նաև Սարքի շահագործման և տեխնիկական սպասարկման

վերաբերյալ անհրաժեշտ գրավոր տեղեկատվություն այն մասին, թե՝

1) ձեռք բերման ծախսերի մեջ ներառվա՞ծ են արդյոք տեղադրումը և անձնակազմի

վերապաատրաստումը,

2) արդյո՞ք երաշխիքի մեջ մտնում է Սարքի փորձարկման շրջանը,

3) արդյո՞ք տեխնիկական սպասարկում իրականացվելու է և ի՞նչ

հաճախականությամբ:

Ծանոթություն: Ուշադրություն դարձնել նաև Սարքի շահագործման համար

անհրաժեշտ էլեկտրական հոսանքի, ջրի, օդափոխության, սարքի չափսերի և այլ պահանջների

համապատասխանությունը սենյակում տեղադրելու, դռներով մտցնելու, վերելակով

բարձրացնելու անհրաժեշտության առումով:

VII. ՏԵՂԱԴՐՈՒՄ/ՄԻԱՑՈՒՄ

13. Սարքի տեղադրումից առաջ անհրաժեշտ է ստուգել վերը նշված բոլոր

անհրաժեշտ պայմանների և պահանջների բավարարումը: Ցանկալի է, որպեսզի

Սարքի տեղադրումն ու միացումն իրականացվի արտադրողի կամ մատակարարի

կողմից: Անհրաժեշտ է հաշվի առնել այն, որ՝

1) տեղադրման գործարքը պետք է լինի գրավոր՝ փաստաթղթի տեսքով և դրանում

պետք է ներառված լինեն արտադրողի/մատակարարի պարտավորությունները,
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2) տեղադրումից առաջ անհրաժեշտ է ունենալ աշխատանքային բնութագրերի

ստուգիչ ցանկը, որի համապատասխանության գնահատում հնարավոր լինի կատարել՝

Սարքի տեղադրումից անմիջապես հետո:

14. Եթե Սարքի տեղադրումն իրականացվում է լաբորատորիայի կողմից ապա

անհրաժեշտ է ուշադրություն դարձնել, որ՝

1) Սարքը համալրող բոլոր բաղկացուցիչներն առկա լինեն,

2) կրկնօրինակվի ծրագրային ապահովման կրիչը,

3) Սարքի շահագործումն սկսվի վերջինիս փորձարկումից հետո միայն՝ լավ

ուսուցանված անձնակազմի կողմից:

VIII. ՍԱՐՔԻ ՇԱՀԱԳՈՐԾՄԱՆ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄ

�Նկար 7 Լաբորատոր սարքեր

15. Նախքան Սարքի շահագործումն անհրաժեշտ է իրականացնել հետևյալ

գործընթացները՝
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Նկար 8․ Սարքերի գործընթացները մինչև շահագործումը

1) նշանակել Սարքի շահագործման և ընթացիկ սպասարկման պատասխանատու,

2) կազմել Սարքի պահեստամասերի և ծախսանյութերի գույքացանկ, դրանց վարման

գրանցամատյան,

3) կազմել Սարքի կալիբրավորման և վերիֆիկացման ծրագիր (պլան-

ժամանակացույց),

4) կազմել Սարքի կանխարգելիչ սպասարկման ծրագիր (պլան-ժամանակացույց՝

ամենօրյա, ամենշաբաթյա, ամենամսյա, տարեկան և այլն),

5) վերապատրաստել Սարքը շահագործող լիազորված անձանց, Սարքերն ամրակցել

համապատասխան աշխատակիցներին, նոր միայն թույլատրել աշխատել Սարքի հետ:

16. Կալիբրավորում․ Սարքը գործարկելիս անհրաժեշտ է հանգամանալից

ուսումնասիրել արտադրողի հրահանգներն՝ առաջնային կալիբրավորման վերաբերյալ:

Ցանկալի է օգտագործել նույն արտադրողի արտադրած կալիբրավորման համար

նախատեսված ծախսանյութերը (կալիբրատորներ): Հետագա կալիբրավորման

ծրագիրը կազմելիս նույնպես ուղղորդվել արտադրողի կողմից տրամադրված

հրահանգներով, հստակեցնել կալիբրավորման հաճախականությունը:

ԳՈՒՅՔԱԳՐՈՒՄ

ԿԱԼԻԲՐԱՎՈՐՈՒՄ ՎԵՐԻՖԻԿԱՑՈՒՄ ԳՈՐԾՈՂՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ
ԸՆԹԱՑԱԿԱՐԳԵՐ

ՍՊԱՍԱՐԿՄԱՆ ԾՐԱԳԻՐ

ՎԵՐԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄ
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17. Աշխատանքի գնահատում (ստուգաճշտում կամ ճշտության գնահատում)․

նախքան հետազոտությունն անհրաժեշտ է համոզվել, որ Սարքն իսկապես

բավարարում է ճշգրտության և վերարտադրելիության տեսանկյունից իր առջև դրված

պահանջները: Իրականացվում է՝

1) վերիֆիկացում. արտադրողը նախապես ներկայացնում է Սարքի

աշխատանքային բնութագրերի արժեքներ, որոնք սովորաբար զետեղված են

տեխնիկական անձնագրում և, որոնց համապատասխանությունը՝ տվյալ

լաբորատորիայում, տվյալ լաբորատորիայի կողմից իրականացվող մեթոդներով, տվյալ

մասնագետների կողմից և տվյալ լաբորատորիայում կիրառվող հետազոտական

թեստերով, գնահատվում է և հաստատվում.

ա. կատարվում է հետազոտություն՝ օգտագործելով ստանդարտ նմուշ` չափ, որն

օգտագործվում է չափման միջոցների ստուգաչափման, տրամաչափարկման,

ճշտության գնահատման, ինչպես նաև նյութերի բաղադրության, հատկությունների

տեխնիկական բնութագրերը բնորոշող մեծությունների արժեքների որոշման ժամանակ

(Տես՝ 2012 թ.-ի «Չափումների միասնականության ապահովման մասին» ՀՀ օրենքը):

բ. անհրաժեշտ է վերահսկել ջերմաստճանային կայունությունը, եթե այն առկա է

Սարքի ներսում:

2) վալիդացում. գործընթացն իրականացնում են նոր սարքերի, նոր մեթոդների,

նոր ռեագենտների կիրառման դեպքում: Սարքի վալիդացման համար, օգտագործում

են հետազոտական նմուշ, միաժամանակ նույն նմուշը զուգահեռ հետազոտելով այլ

սարքով և/կամ այլ մեթոդով, որն ընդունելի է եղել մինչ նոր սարքի տեղադրումը,

այնուհետև համեմատում են երկու տարբեր հետազոտություններով ստացված

արդյունքները՝ միևնույն նմուշում:

18. Ստուգաչափում․ Հայաստանի Հանրապետությունում լաբորատոր սարքերի

ստուգաչափման պարտադիր ցանկը սահմանվում է Հայաստանի Հանրապետության

կառավարության 2016 թվականի փետրվարի 11-ի «Օրենսդրական չափագիտական
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հսկողության ենթակա չափման միջոցների ցանկը սահմանելու մասին» N 113-Ն

որոշմամբ։ Սույն գործընթացն առաջին անգամ իրականացվում է Սարքը

շահագործելուց առաջ, այնուհետև այն հաճախականությամբ, որը նախատեսված է

արտադրողի հրահանգով և (կամ) այլ իրավական նորմերով, որոնք գործում են

Հայաստանի Հանրապետությունում, ինչպես նաև Սարքի վերանորոգումից հետո՝ այն

կրկին շահագործելուց առաջ:

�Նկար 9  Սարքերի ստուգաչափում

Սարքերի պարտադիր ստուգաչափումն իրականացվում է համաձայն՝ Հայաստանի

Հանրապետության էկոնոմիկայի նախարարի 2013 թվականի փետրվարի 14-ի

«Չափման միջոցների ստուգաչափման կազմակերպման և իրականացման կարգը

սահմանելու մասին» N 104-Ն հրամանի:

IX. ՍԱՐՔԻ ՍՊԱՍԱՐԿՄԱՆ ԾՐԱԳԻՐ

19. Սարքերի սպասարկման ծրագրի մշակումն ու ներդրումը Սարքերի որակի

ապահովման կարևորագույն բաղկացուցիչ է, որն սկսվում է Սարքերի գործառնական
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գույքագրումից: Վերջինս պարբերաբար թարմացվում է: Գույքագրման մեջ զետեղվում է

Սարքերի վերաբերյալ անհրաժեշտ տեղեկատվություն, ինչպիսիք են՝

1) լաբորատորիայում Սարքի նույնականացման համարը (նշագիր), տեսակը, մոդելը,

մակնիշը, գործարանային համարը, տեղակայումը,

2) արտադրողի/մատակարարի, տեխնիկական սպասարկում իրականացնողի

կոնտակտային տվյալները,

3) Սարքի ձեռք բերման, շահագործման ամսաթվերը,

4) Սարքը շահագործող, ընթացիկ սպասարկում իրականացնող անձանց տվյալները,

5) այլ տվյալներ՝ ըստ հայեցողության:

20. Կանխարգելիչ սպասարկում․ գործողությունների ամբողջություն է, որն

ապահովում է Սարքի երկարաժամկետ շահագործումը: Դրանց շարքին է պատկանում՝

Սարքի և նրա բաղկացուցիչների համակարգված պարբերաբար մաքրումը, Սարքի

պարբերաբար տեխնիկական սպասարկումը, ժամանակին պահեստամասերի

փոխարինումը՝ նորով և այլն: Այդ բոլոր գործողությունները հանգամանալից

շարադրված են յուրաքանչյուր Սարքի տեխնիկական անձնագրերի «Սպասարկում»

բաժնում: Կանխարգելիչ սպասարկումը օգնում է՝

1) խուսափել անսարքության պատճառով լաբորատոր հետազոտության սխալ

արդյունքներից,

2) խուսափել հետազոտության արդյունքների և (կամ) դրանց հաշվետվողական

թղթերի տրամադրումն ուշացնելուց,

3) խուսափել ցածր վերարտադրելիությունից,

4) խուսափել հաճախակի և թանկարժեք վերանորոգումներից և նրան հաջորդող

գործընթացներից:

21. Սպասարկման ծրագիր․ այն իր մեջ ներառում է կանխարգելիչ սպասարկման,

Սարքի և նրան վերաբերող բոլոր ծախսանյութերի և պահեստամասերի գույքացանկի
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վարման, անսարքությունների հայտնաբերման, դրանց վերացման, վերանորոգման

հետ կապված բոլոր միջոցառումները.

1) յուրաքանչյուր միավոր Սարքի համար կազմվում է կանխարգելիչ սպասարկման

ժամանակացույց, որտեղ ամրագրված լինեն նաև պատասխանատուները, և այն

տեղադրվում է տեսանելի հատվածում,

2) մշակվում է Սարքի պահեստամասերի և ծախսանյութերի գույքացանկի վարման

գրանցամատյան,

3) մշակվում է անսարքությունների հայտնաբերման և դրանց վերացման ԳՍԸ-ներ,

անսարքության զեկուցման ձևաթուղթ, գրանցամատյան,

4) մշակվում է Սարքի տեխնիկական սպասարկումն իրականացնող անձի

արտապլանային այցերի և/կամ վերանորոգման արձանագրության ձևաթուղթ և

գրանցամատյան,

5) վերապատրաստվում են Սարքի սպասարկում իրականացնողները և վերահսկվում է

նրանց աշխատանքը:

22. Լաբորատորիայի անխափան աշխատանքի ապահովման համար անհրաժեշտ է

պահեստում ունենալ Սարքի պահեստամասերը, որոնք նախապես գույքագրվում են,

նշելով՝

1) պահեստամասի անվանումը, համարը,

2) պահեստամասի անհրաժեշտությունն ըստ հաճախականության և քանակի,

3) գինը,

4) պահեստամասի ընդունման և օգտագործման ժամանակացույց,

5) մնացորդը:

X. ԱՆՍԱՐՔՈՒԹՅԱՆ ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՈՒՄ, ՎԵՐԱՑՈՒՄ, ՎԵՐԱՆՈՐՈԳՈՒՄ,

ՍՊԱՍԱՐԿՈՒՄ ԵՎ ՕԳՏԱՀԱՆՈՒՄ
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23. Անսարքության հայտնաբերում․

անսարքության հայտնաբերման համար

կարևորագույն գրավական են Սարքը

շահագործողի/ների լավ պատրաստվածությունը,

հմտությունը, աչալրջությունը, ուշադրությունը,

ինչպես նաև լաբորատորիայում ներդրված որակի

լավ կառավարման համակարգը, մասնավորապես որակի ամենօրյա ներքին

հսկողությունը: Ժամանակակից Սարքերը նույնպես, շատ հաճախ, ազդարարում են

անսարքության վերաբերյալ այս կամ այն իրավիճակը: Լաբորատորիան պետք է

ունենա ԳՍԸ-ներ, որոնցում ամրագրված լինեն Սարքի անսարքության

հայտնաբերումից հետո Սարքը շահագործողի քայլերը:

24. Վերացում․ դեպքերի մեծամասնությամբ՝ Սարքը շահագործողն առաջին օղակն

է անսարքության հայտնաբերման, հետևաբար հենց ինքն էլ տիրապետում է այն

հավանական իրավիճակներին, որ կարող են բերել անսարքության և/կամ այն

տեղեկատվությանը, որ շատ կարևոր է անսարքության պատճառը հասկանալու

համար: Անսարքությունների վերացման վերաբերյալ տեղեկատվություն զետեղված է

նաև Սարքի տեխնիկական անձնագրերում, որը անսարքության վերացման  համար

նույնպես կարող է հիմք հանդիսանալ: Անսարքության վերացման կարևորագույն

բաղկացուցիչը պատասխանատվության շրջանակը հստակեցնելն է, որպեսզի պարզ

լինի, թե ո՞ր տեսակի անսարքության վերացումն ի՞նչ մասնագետի միջամտություն է

պահանջում:

25. Եթե սեփական ուժերով հնարավոր չէ վերացնել անսարքությունը՝
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�Նկար 10 Անսարք լաբորատոր սարք

1) Սարքի վրա փակցվում է՝ «ԱՆՍԱՐՔ Է» կամ «ՉԻ ԱՇԽԱՏՈՒՄ» մակնշումը,

2) տեղեկացվում է այդ մասին արտադրողին/մատակարարին, եթե Սարքը գտնվում է

երաշխիքի մեջ,

3) տեղեկացվում է այն անձին կամ կազմակերպությանը, ում հետ կա կնքված

պայմանագիր՝ տեխնիկական սպասարկում իրականացնելու վերաբերյալ,

4) ըստ անհրաժեշտության՝ իրականացվում է Սարքի և բաղկացուցիչների

վարակազերծում, համաձայն՝ Սարքի վարակազերծման ԳՍԸ-ի,

5) խնդրի ուսումնասիրությունից հետո ամրագրվում է եզրակացությունը, որից և բխում

են անսարքության վերացման հետագա քայլերը:
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Վերանորոգում․ Սարքի վերանորոգումը կարող է

իրականացվել ինչպես լաբորատոր պայմաններում,

այնպես էլ՝ լաբորատորիայից դուրս, նախապես

ապահովելով՝ կենսանվտանգության/կենսապահովության

պահանջներն ու պայմանները: Վերանորոգումից հետո՝

Սարքը շահագործելուց առաջ, իրականացվում է

կալիբրավորում, վերիֆիկացում, ստուգաչափում, նոր

միայն շահագործվում է տվյալ սարքը:

Ծանոթություն: Անսարքության հայտնաբերման և վերացման վերաբերյալ

տեղեկատվությունն անհրաժեշտ է ամրագրել համապատասխան արձանագրություններում և

գրանցամատյաններում:

26. Օգտահանում․ Սարքի օգտահանման համար հիմք են ծառայում տարբեր

պատճառներ. անսարքությունը, մաշվածությունը, հաճախակի խափանումները,

բաղկացուցիչների, ծախսանյութերի, պահեստամասերի անհասանելիությունը,

հետազոտության իրականացման դադարեցումը, հետազոտության մեթոդաբանության

փոփոխությունը, արդիականացումը և այլն: Օգտահանման չափանիշներն, ինչպես նաև

ողջ գործընթացի գործողություններն ամրագրվում են ԳՍԸ-ներով: Սարքի

օգտահանումն արձանագրվում է և ամրագրվում՝ «Սարքերի օգտահանման»

գրանցամատյանում, որտեղ ամրագրվում է դուրս գրման ամսաթիվը, հիմքը և հետագա

ճակատագիրը, եթե կա մասնագետի եզրակացություն՝ նաև դրա արձանագրության

համարը: Սարքի օգտահանումից առաջ շատ կարևոր է դրա վարակազերծման

գործընթացի իրականացումը, համաձայն՝ Հայաստանի Հանրապետության

առողջապահության նախարարի 2015 թվականի դեկտեմբերի 25-ի ««Վարակիչ
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հիվանդությունների լաբորատոր ախտորոշում իրականացնող լաբորատորիաների

կենսանվտանգության ապահովման» ձեռնարկը հաստատելու մասին» N 3786 –  Ա

հրամանի: Սարքի օգտահանումից հետո դրա դուրսգրումը (օտարումը, լուծարումը)

կանոնակարգվում է Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ (պետական

հիմնարկներում այն կարգավորվում է՝ Հայաստանի Հանրապետության

կառավարության 2003 թվականի հունիսի 13-ի «Պետական կառավարչական

հիմնարկներին ամրացված, պետական ոչ առևտրային կազմակերպությունների

սեփականությունը հանդիսացող և դրանց ամրացված գույքի օտարման կարգը

հաստատելու և Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 1994 թվականի

փետրվարի 25-ի N 92 որոշումն ուժը կորցրած ճանաչելու մասին» N 882-Ն որոշմամբ,

Հայաստանի Հանրապետության ֆինանսների և էկոնոմիկայի նախարարի 2007

թվականի հոկտեմբերի 31-ի «Պետական կառավարչական հիմնարկների և պետական

ոչ առևտրային կազմակերպությունների լրիվ մաշված (օգտագործման համար ոչ

պիտանի) գույքի դուրսգրման կարգը հաստատելու մասին» N 787-Ն հրամանով)։

Ծանոթություն: Օգտահանումից հետո, ըստ անհրաժեշտության, կարելի է պահել

Սարքը կամ որոշ անհրաժեշտ մասեր, պահեստամասեր, որոնք հետագայում կարող են պետք

գալ, և/կամ խոտանել այն՝ սահմանված կարգով:

XI. ՓԱՍՏԱԹՂԹԵՐ ԵՎ ԳՐԱՌՈՒՄՆԵՐ

27. Սարքերի որակի ապահովմանն ուղղված փաստաթղթերի և գրառումների

վարումը հիմք է ստեղծում վերահսկելու որակի ապահովման ողջ գործընթացը,

հայտնաբերելու անհամապատասխանությունները: Յուրաքանչյուր միավոր սարքի

համար կազմվում է՝ «Սարքի փաստաթղթերի փաթեթ», որում տեղադրվում են

Սարքերի վերաբերյալ տեղեկություն պարունակող բոլոր փաստաթղթերն ու
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գրառումները, սակայն այն սարքերը, որոնց քանակը շատ է, իսկ շահագործումն ու

սպասարկումը նույնն են, կարող են ունենալ ընդհանուր փաթեթ՝ բոլորի համար,

օրինակ, երբ նույն ցենտրիֆուգից կա 4 հատ, կամ չափիչ պիպետների՝ մի քանի

հավաքածու:

28. Պետական հիմնարկների և կազմակերպությունների կազմում գործող

լաբորատորիաների թանկարժեք մետաղներ պարունակող սարքերի հաշվառումն

իրականացվում է համաձայն՝ Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2007

թվականի ապրիլի 5-ի «ՀՀ թանկարժեք մետաղների ու թանկարժեք քարերի

պետական պահուստների և դրա բաղկացուցիչ մաս կազմող թանկարժեք մետաղների

և թանկարժեք քարերի ազգային պահուստի համալրման, պահպանության,

օգտագործման, ծախսման, հաշվառման, ինչպես նաև դրանց տեղաբաշխման և

գտնվելու վայրերը որոշելու կարգը հաստատելու մասին» N 484-Ն որոշուման։


