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IMOBYJIOBA THTEPOIIEPABEJIbBHOI IH®@OPMAIIHHOI CHCTEMMH SIK
E®EKTUBHUM METOJ JUISI TPOTUIII ®AJTBCUDIKAIIIL TA
HE3AKOHHOI TOPT'IBJII IIKAPCbKUMHA 3ACOBAMU
Te6ens C.O., >Hemuenko A.C.
leparcasna cnyrncoa 3 nikapcokux 3acobie ma KOHmMpOJII0 3a HAPKOMUKAMU Y
Pisnencokin oonacmi, m. Piene, Ykpaina
’Hauionanvnui papmayeemuunuii ynieepcumem, m. Xapkie, Yxpaina

Brnepiie Ha mixkHapoHOMY piBHI pobieMa ¢anbcudikariii JI3, T Mmacmtabu Ta
MO>KJIMB1 HACIAKK OyJin 0OroBopeHi Ha KOH(epeHIli eKCIepTiB 100 pallioHATBHOTO
Bukopucranusa JI3 (Haitpo6i, 1985 p.). Ha BukoHaHHs pexomeHparliii kKoH(pepeHiil
BOO3 0Oyno ctBopeHo iH(popMaIiiHuil neHTp A iHGOpMyBaHHS YPSIIIB JCpiKaB-
YICHIB MPO XapakTep Ta MacmTabu po3MOBCIOKEeHHS (anbcrudikoBaHux JikiB. J{is
00poTEOM 3 miIpoOKaMU BEJIMKE 3HAYEHHS Ma€ MDKHAPOJHE CIIBPOOITHHUIITBO.
JloTpuMaHHsI 3aKOHIB 1 3aKOHOAAaBYA JIISUIbHICTh TPAlOTh KIIFOUOBY POJIb JJIs 3TyYEHHS
710 BiJIMOBIIATBHOCTI 3JIOBMUCHHKIB, SIKI PO3MOBCIO/DKYIOTh KOHTpadakT. Ane 0IHUX
LMX 3aXOJIB HEJOCTaTHbO. MuikKHapoJHI cTaHaaptd Ta HaiioHanbHi cTaHAApTH,
po3pobIieHl Ha OCHOBI MDKHApOJHUX CTAaHAAPTIB, MOXYTh OYTH TAaKOXX YaCTUHOIO
nporo pimeHHs. CTaHmapTH MO0 3aXOJIB MPOTUII W KOHTPOJIO HIaXpaicTBa, IO
PO3pOOIISAIOThCST TEXHIYHUMU KomiTeTamMu [SO, 030pororoTh opraizaiii nepeoBUM
JIOCBIJIOM, CUCTEMaMHM JUIsl MATPUMKH 1X aHTUKOHTpadaKTHUX TEXHOJIOTIM 1 CHCTEM
MEHEKMEHTY JIJISl 3aXUCTY BiJl BIUIUBIB PI3HUX HEOE3IIEK.

Metoro mocnikeHHsT OyJI0 OmpalloBaHHs Ta anpoOallis aBTOPCbKOI METOIUKHU
noOy10BH 1HTEpoIepadebHOi 1HGOPMAIIITHOT CUCTEMU K €()EKTUBHOTO METOAY IS
npotuaii ¢anbcudikaiii Ta HE3aKOHHOI TOPTIBI JIKAPCHKUMHU 3ac00aMH Y BHIJISIL
npuitHATTA HarioHamsHOTO CTaHAapTy, 3 BUKOPUCTAHHSM JOKYMEHTIB TEXHIYHUX
komiTeTiB [ISO. Matepianamu 1oCiiPKeHHS CITyTYBalld HOPMATUBHI JOKYMEHTH PI3HUX
TeXHIYHUX (TIpoeKTHUX) KomiTeTiB [SO, 1m0 3HaXoaaThes Ha eTarli po3po0KHu abo BKe
BIIPOBAKEHI, SIK1 Y pa3i iX BKIIOUEHHS 10 iHTeporepadenbHoi iHpopMaIliitHoT cucteMu
030poroBai O opraHizailii NepeloBUM JOCBIIOM, CHUCTEMaMH MJis MIATPUMKH iX
AHTUKOHTpahaKTHUX TEXHOJIOTIN 1 CHCTeM MEHEKMEHTY JJIsl 3aXMCTy BiJ BIUIMBIB
pi3HUX HEOE3IeEK.

3a pe3yapTaTamMu IPOBEICHUX JOCTIIKEHb MOKHA CTBEP,KYBATH PO HACTYIIHE.
3 2009 mo 2014 pp. B ISO mnpamosas Texuiunuit xomiter ISO/TC 247. Woro
HaIpaIfoBaHHAMU OyJIM HAcTymHI TpoekTH gokymeHTiB: ISO 18482 «Cucrema
MEHEPKMEHTY 3a0e3rnedyeHHss Oe3neku. HactaHoBu mono BukopuctaHHs. OriHka
pusuky Oesnekny; ISO 18641 «3axoam mporwaii Ta KOHTPOJIb IaXpaicTsa.
Tepminonoris»; SO 34001 «Cucrema MeHeKMEHTY 3abe3nedeHHs oe3nekmny». Y 2012
potii koMiTeToM Oyio po3pobisieno cranaapt SO 12931:2012 «Kpwurepii edekTUBHOCTI
3ac00iB aBreHTHIKamii a1 O0poThOM 3 KOHTpadaKTHUMHU HENPOJOBOJIBLYHMHU
TOBapaMm», METOIO SIKOTO OYJIO IMiIBUIIIEHHS TIOBIPH CIIO’KUBAYiB, HAIIHHICTH JTAHITIOTIB
MOCTa4aHHS 1 JOMOMOra JEp>KaBHUM areHTCTBaM pPO3pOOUTH W yIPOBaIUTH
NpPEeBEHTHBHI U cTpuMylodi 3axoau U mrpadui cankmii. Y 2014 p. komiteTtom Oyio
po3pobieHo crangapt ISO  16678:2014 «KepiBHuitBO 1o igeHTUIKAIT
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1HTeponepadebHUX 00’ €KTIB 1 MOB’SI3aHUX CUCTEM aBTEHTHQIKallii aJs 3ano0iranHs
TOPTiBJII KOHTPA(paKTHUMU ¥ HE3AKOHHUMH TOBapPAMI».

VY uepBHi 2014 p. Texniuna pajga aupekropiB ISO npuiiHsaia pilieHHs! CTBOPUTH
HoBui Texuiyauii komitet ISO mig HazBoro ISO/TC 292, B skoMy TpHu KOMITETH Oyiu
o0'ennani B onuH (ISO/TC 223 «Couianbna 6e3nekay, ISO/TC 247 «3axonu mpoTuaii
maxpaiictBy 1 koHTposb» Ta ISO/TIK 284 «Cucrema ynpaBiiHHS SKICTIO MPUBATHOI
OXOPOHHOI KOMMaHi1»), 1 iX podoTa O6yna BxiatoueHa B [ISO/TC 292, uinenamu sikoro Ha
ChOrOJIHIIIHIN JieHb € noHaa 60 kpaiH. Cranom Ha 2020 p. MOTOYHUMH MPOECKTAMHU
ISO/TC 292 € ISO 22383 «besneka 1 cTidikicTh. [nenTudikaris, MiIiCHICTH 1 AOBIpa 10
IMPOJYKTIB 1 JOKyMeHTiB. HacrtaHoBu 1 kputepii e€(pEKTUBHOCTI MJis PIlICHb IIO
aBreHTU(diKamii s MatepianbHuUx ToBapiBy, ISO 22384 «besneka 1 CTIMKICTS.
Inentudikarris, MUTICHICTS 1 AOBIpa J0 MPOAYKTIB 1 AokymeHTIB. HacranoBu 110710
PO3pOOJIEHHS Ta MOHITOPUHTY IIJIaHY 3aXMCTY Ta HOro peamizaiii» Ta inmii. [TyOmikarii
ISO B cdepi punkoBoro Harmsagy 1 O0opoTbOM 3 KOHTpadaKTOM BKIIOYAIOTH
«KepiBHUIITBO 3 HajeXHOT BHUPOOHWYOI mpakTuku. [lpuHIKMIKM Ta mMpakTUKa
PETYIIOBAHHS MPOIYKITiT Ta PUHKOBOTO HATJISTY» /I KOHTPOJIIOIOUNX OPTaHiB, a TAKOK
30ipauk crangapTiB 1 kepiBHUITB [ISO/CASCO no incnekuitnomy koHTpodo (ISO/TEC
17020), sunpoOysanb (ISO/IEC 17025), ceptudikamii (ISO/IEC 17065) mapkyBanus
BianoBiaHocTi npoaykuli (KepiBaunrsa Guides 23 127).

V pa3i BUKOpUCTaHHS HaWKpalMx HampaitoBanb TexHiunoro komirery ISO/TC
292, a Ttakox 1HmMX Texaiuamx komiteTiB ISO, Takux sk ISO/IEC JTC 1
«Indopmariitai TexHosorii», ISO/TC 210 «YmipaBiaiHHs SKICTIO 1 BIIMOBIJIHI 3arajibHi
acnekTH s MeaudHuX BupoOiB», ISO/TC 215 «Iadopmartuka 3nopos's», ISO/TC 304
«YnpapiiHHs MeauuHoro oprasizamiero», ISO/PC 311 «Ypasnusi croxuBadi» Ta
ISO/PC 317 «3axucT cnokuBayviB: KOH(PIACHINIHHICTS B JU3aliHI CIIO)KUBYMUX TOBAPIB 1
MOCTyT» Ta BKJIIOYEHHs iX 10 HalioHalbHOTO CTaHAapTy MO CHUCTEMi 3aXUCTY Bij
danbcudikamii Ta KOHTpadakTy, OUIKYETHCS PO3UIMPEHHS O0JacTi 3aCTOCYBaHHS
pillieHs 1o Bamijalii 1 ayreHTrdikamii, mIBUIIeHHs iX e()eKTUBHOCTI Y BUSBIICHHI Ta
IPOTH/IIl TIPABOMIOPYIICHHSM, TaKUM SIK (anbcudikailii i He3aKOHHE BUKOPUCTAHHS
00'exTiB He 3a npu3HaueHHsIM. [1omiOHI JOKyMEHTH, SIK €JIeMEHTH 1HTeponepadbenbHOl
1H(pOpMaLIHOT CUCTEMH, IPUIHATI a00 po3podiieHi, 30kpema y Pociiicekiilt denepanii
(nakasu denepanbHOTO areHTCTBA MO TEXHIYHOMY PETYIIOBAHHIO 1 METPOJIOTIi Bix
31.10.2017 p. Nel606-ct Ta Bim 29.11.2019 p. Nel286-ct) Tta Kazaxcrani
(Hamionanenuii ctangapt CT PK ISO 12931-20). BeranoBieHo, 1m0 y pa3i noOya0BH
1HTeporepadenpHoi 1HopMaIiiHoi cuctemMu npoTuaii danbcudikaiii Ta HE3aKOHHOT
TOPTiBJIl JIKAPChKUMH 3acO0aMM y BUTJIAAI NPUUHATTS HarioHasbHOTO cTaHmapTy 3
BUKOPHUCTAHHAM HAMKpAIUX HAMpaIOBaHb TEXHIYHUX KoMiTeTiB [SO Ta MixkHapoiHuX
CTaHIapTiB, BAACTbCA TMPEACTABUTH CXEMH B3a€MOJIi, B SKUX 3a0€3MeuyeThCs
CYMICHICTb PI3HUX PIllIeHb 10 ieHTH(IKaIi 1 aBTeHTH]IKAIlT 00'€KTIB 1 MBIy ETHCS
piBEHBb B3a€EMHOT JIOBIPH YYaCHUKIB 00ITY 00'€KTIB HAa PUHKY.

3a pesynbraTaMu TPOBEJACHHUX JOCTIPKEHb HAMHU 3alpPOIIOHOBAHA aBTOPCHKA
mMetoaunka po3podku HamioHampHOro cranmapry «Cucrema 3aXxwcTy BiA MigpoOoK 1
KOHTpadaxkTy» y BUTJISA1 IHTEpoIiepadenbHoi iHPOopMaIiifHOT CUCTEMU K e()eKTUBHOTO
MeToay s npotuaii anpcudikaiii Ta HE3aKOHHOT TOPTIBIII JIIKAPCHKUMH 3aC00aMHu.



