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Встановлено критерій до уповноваження лабораторій, які 
здійснюють лабораторні дослідження (випробування) для цілей

державного контролю

4) участь акредитованої лабораторії у порівняльному лабораторному дослідженні
(випробуванні) (раунді професійного тестування) за відповідними видами (напрямами),
за якими лабораторія має намір отримати уповноваження, яке завершилося успішним
результатом та було проведено акредитованою лабораторією відповідно до стандартів
ДСТУ EN ISO/IEC 17043:2017 або EN ISO/IEC 17043:2010 особою (компетентним
координатором) протягом двох років, що передують поданню до
Держпродспоживслужби заяви про уповноваження такої лабораторії або застосування
нею інших, передбачених пунктом 7.7 стандарту ISO/IEC 17025:2017 способів
забезпечення достовірності результатів досліджень (випробувань);

Постанова КМУ від 10.01.2019 № 10

ПРО ЗАТВЕРДЖЕННЯ ПОРЯДКУ ТА КРИТЕРІЇВ УПОВНОВАЖЕННЯ АКРЕДИТОВАНИХ 

ЛАБОРАТОРІЙ, У ТОМУ ЧИСЛІ РЕФЕРЕНС-ЛАБОРАТОРІЙ

Вимоги національного законодавства 
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Вимоги законодавства  ЄС

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32017R0625https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/984_026-17#Text



Вимоги законодавства  ЄС



Достовірний результат 
досліджень

Матеріально-технічна база:
• розхідні матеріали,
• справне, каліброване

обладнання

Кваліфікований персонал

Методи досліджень, СОП,
керівництва (методичні
рекомендації)

Національне агенство з 
акредитації України (НААУ)Провайдер (ISO) 17043 –

перевірка кваліфікації через 
контрольні зразки (РТ)

та інші складові

Відповідно до ISO/IEC
(ДСТУISO/IEС) 17025
перевірка кваліфікації
(PT) є
найкращим методом
оцінки продуктивності
лабораторій за
допомогою
міжлабораторних
порівнянь, оскільки
надає незалежні докази
того, що лабораторія дає
технічно дійсні та надійні
результати.

Роль перевірки кваліфікації в забезпеченні якості
проведення лабораторних досліджень



✓Підтвердження компетентності (правильності проведення випробувань, персоналу)

✓ Виявлення проблем у проведенні досліджень

✓Порівняння методів досліджень  і процедур

✓Поліпшення продуктивності

✓Навчання персоналу

✓ Викликати довіру до персоналу, керівництва та зовнішніх

користувачів лабораторних послуг

✓Порівняння можливостей окремих фахівців

✓Формування референтних матеріалів

✓ Визначення прецизійності та точності методу

✓ Задовольнити компетентний орган та орган з акредитації

✓ Забезпечення лабораторії додатковим управлінням ризиками

6

Переваги для лабораторій-учасників РТ
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✓Перевірка кваліфікації повинна проводитися в контексті повної системи забезпечення якості в 
кожній лабораторії

✓Не можна використовувати aбо замінити звичайний внутрішній контроль якості

✓Це не спосіб навчання фахівців або спосіб перевірки аналітичного методу

✓Перевірка кваліфікації дає можливість учасникам лише виявити проблем, якщо вона присутня. 
Але не передбачає жодних інструментів, які допоможуть вирішити проблему

✓ Успішна участь  у  раунді професійного тестування на кваліфікацію для одного показника/ 
методу  не означає, що лабораторія однаково компетентна по іншим показникам/ методам

Обмеження по використанню РТ:
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Участь лабораторій Держпродспоживслужби
у міжнародних раундах професійного тестування на визначення кількості соматичних

клітин та загального бактеріологічного забруднення у сирому молоці
за підтримки QFTP

липень-серпень 2022 року
20 державних лабораторій -
визначення КСК – провайдер
QSE (Німеччина)

грудень 2022 – січень 2023 рр.
21 державна лабораторія -
визначення КСК та
36 лабораторій – визначення ЗБЗ
- провайдер Референс-
лабораторія по молоку
(Хорватія)



Дякуємо за увагу!


