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ПОЛОЖЕННЯ

ПРО ВИПРОБУВАЛЬНУ ЛАБОРАТОРІЮ 

Х-ПРОМЕНЕВОЇ МЕДТЕХНІКИ
Дане пПоложення поширюється на випробувальну лабораторію Х-променевої медтехніки (далі – ВЛХ-ПМ) Тернопільського національного технічного університету імені Івана Пулюя (далі – ТНТУ) і встановлює її функції, обов'язки, права, організаційну структуру, відповідальність і є обов'язковим для виконання всіма працівниками ВЛХ-ПМ. Дане Положення розроблено відповідно до вимог: «Правил уповноваження та атестації у державній метрологічній системі» (далі –  Правила), затверджених наказом Держспоживстандарту України від 29.03.2005 р. № 71 і зареєстрованих в Міністерстві юстиції України 13.04.2006 р. за № 392/10672, «Основних санітарних правил забезпечення радіаційної безпеки України», затверджених наказом  МОЗ України 02.02.2005  № 54 і зареєстрованих у Міністерстві юстиції України 20.05.2005 р. за № 552/10832.
1. Загальні положення

1.1. ВЛХ-ПМ – окремий структурний підрозділ ТНТУ, що створюється з метою забезпечення належної якості Х-променевої медтехніки відповідно до ДСТУ 3400:2006 «Метрологія. Державні випробування засобів вимірювальної техніки. Основні положення, організація, порядок проведення і розгляду результатів» і ДСТУ 3627:2005 «Вироби медичні. Розроблення і запровадження у виробництво. Основні положення».
1.2. Інформаційні відомості щодо ТНТУ та ВЛХ-ПМ наводяться в паспорті ВЛХ-ПМ.

1.3. У своїй діяльності ВЛХ-ПМ керується:

- чинним законодавством України у сфері використання ядерної енергії, Законом України «Про охорону праці», Законом України «Про метрологію та метрологічну діяльність»;
· Статутом ТНТУ, наказами і розпорядженнями по ТНТУ;
· нормативними, організаційно-методичними документами, нормативно-правовими актами, що поширюються на діяльність ВЛХ-ПМ;
· настановою з якості ВЛХ-ПМ та цим Положенням.

1.4. Відповідно до Закону України «Про метрологію та метрологічну діяльність» вимірювання у сфері поширення метрологічного нагляду можуть здійснюватись ВЛХ-ПМ за умови її атестації в установленому порядку на проведення вимірювань.
1.5. ВЛХ-ПМ повинна бути забезпечена нормативною документацією (далі – НД), що встановлює вимоги до ОВ та методи вимірювань (досліджень, визначень) показників ОВ у закріпленій галузі атестації.

1.6. ВЛХ-ПМ повинна мати систему управління якістю вимірювань, яка повинна бути викладена в настанові з якості з урахуванням характеру і змісту закріпленої за ВЛХ-ПМ роботи і є обов'язковою для дотримання її працівниками.

1.7.У ВЛХ-ПМ повинні бути розроблені, описані у настанові з якості, має діяти система реєстрації та видачі результатів проведених вимірювань і система ведення службової документації (справ), яка повинна забезпечувати її облік, зберігання протягом встановленого терміну і, за необхідності, конфіденційність, вилучення з використання, списання, передавання в архів, внесення до неї змін.
Документи з результатами вимірювань (паспорти, технічні звіти) видають із ВЛХ-ПМ юридичним особам, громадянам за підписом керівництва ТНТУ, засвідченим печаткою ТНТУ.
1.8. Матеріально-технічне, фінансове і юридичне забезпечення ВЛХ-ПМ здійснюють відповідні служби ТНТУ. ВЛХ-ПМ повинна бути забезпечена приміщеннями, необхідним устаткуванням і засобами вимірювальної техніки    (далі – ЗВТ) і технічними характеристиками, які повинні відповідати вимогам НД на методи вимірювань у галузі атестації. ЗВТ повинні бути повірені (атестовані) відповідно до вимог ДСТУ 2708:2006, а випробувальне обладнання (далі – ВО) атестоване за ГОСТом 24555-81.
1.9. Приміщення ВЛХ-ПМ за виробничою площею, облаштуванням, забезпеченням у них умов (температура, відносна вологість, чистота повітря, освітлення та ін.) повинні відповідати вимогам санітарних норм та правил, вимогам охорони праці, пожежної безпеки та охорони довкілля.
1.10. ВЛХ-ПМ виконує свою роботу відповідно до робочого плану, який складає начальник ВЛХ-ПМ і затверджує  керівник ТНТУ, та на основі поточних заявок замовників.
           1.11. Дане Положення діє з часу його затвердження і переглядається в міру внесення до нього змін. Внесення змін до Положення здійснюється в порядку, наведеному у настанові з якості ВЛХ-ПМ або ж за ДСТУ 3400:2006.
2. Метрологічні роботи, які виконує лабораторія 

2.1. Перелік вимірювань та випробувань, які виконує ВЛХ-ПМ, наведено в паспорті ВЛХ-ПМ та галузі атестації ВЛХ-ПМ.
          2.2. Оплата заявником вартості метрологічних робіт, виконаних ВЛХ-ПМ, здійснюється за затвердженими в ТНТУ тарифами та на основі укладених договорів.
3. Структура та склад лабораторії

3.1. Керівництво ВЛХ-ПМ покладається на керівника ВЛХ-ПМ (або іншу посадову особу ТНТУ), який підпорядковується ректору ТНТУ. Призначення та звільнення з посади працівників ВЛХ-ПМ, у т.ч. її керівника, проводиться за наказом по ТНТУ. У випадку тимчасової відсутності керівника ВЛХ-ПМ його функції виконує призначена ним особа з числа працівників ВЛХ-ПМ за згодою керівництва ТНТУ, а при довготерміновій (більше одного тижня) – призначена керівництвом ТНТУ.
3.2. ВЛХ-ПМ для забезпечення відповідності критеріям технічної компетентності та виконання покладених на неї функцій повинна мати у своєму складі фахівців, що мають професійну підготовку, кваліфікацію і досвід  проведення вимірювань у закріпленій галузі атестації.
3.3. Чисельність та кваліфікація спеціалістів ВЛХ-ПМ, необхідних для забезпечення виконання покладених на неї завдань, визначаються закріпленим за нею обсягом робіт на поточний період. Штатний розпис ВЛХ-ПМ затверджує ректор ТНТУ у встановленому порядку. Відомості про спеціалістів ВЛХ-ПМ наводяться у відповідному розділі паспорта ВЛХ-ПМ.
3.4. Підпорядкованість, обов'язки, права, відповідальність фахівців ВЛХ-ПМ встановлюються посадовою інструкцією на посаду, яку розробляє керівник ВЛХ-ПМ та затверджує ректор ТНТУ. Працівники ВЛХ-ПМ повинні бути атестовані у встановленому в ТНТУ порядку з урахуванням відповідних вимог Держстандарту метрології щодо характеру та змісту роботи, яку вони виконують.

3.5. Оплата праці працівників ВЛХ-ПМ та матеріальне заохочення здійснюється відповідно до штатного розпису ВЛХ-ПМ, положення про преміювання та об'єму виконаних робіт і не залежить від отриманих результатів вимірювань показників об'єктів вимірювань (далі – ОВ), які контролюються. Здійснення тиску на працівників ВЛХ-ПМ з боку зацікавлених сторін, заявників, який може впливати на їх висновки щодо оцінки результатів вимірювань, не допускається.
3.6. Керівник ВЛХ-ПМ повинен забезпечувати можливість підвищення кваліфікації персоналу ВЛХ-ПМ у формі періодичного навчання в системі Держстандартметрологія щодо техніки безпеки та за спеціалізацією – в системі Укрметртестстандарті та системі Головного навчально-методичного центру Держгірпромнагляду України, участі в семінарах, стажування в інших лабораторіях аналогічної галузі атестації, технічного навчання на робочому місці. 
3.7. Керівник ВЛХ-ПМ повинен забезпечувати приміщення ВЛХ-ПМ, зокрема стаціонарні та пересувні робочі місця необхідними засобами безпеки, пожежної безпеки, передбаченими розробленою і затвердженою в порядку, встановленому Держгірпромнаглядом, загальною інструкцією з охорони праці в приміщенні ВЛХ-ПМ та інструкціями з охорони праці на робочих місцях, тобто при здійсненні вимірювань на об'єктах контролю (далі – ОК). У термін, визначений відповідальною особою (службою) ТНТУ з охорони праці, проводиться періодичний інструктаж працівників за вказаними інструкціями, про що робиться запис у спеціальному журналі.
3.8. Контроль діяльності ВЛХ-ПМ здійснює керівництво ТНТУ, а роботи працівників ВЛХ-ПМ – керівник ВЛХ-ПМ у порядку, передбаченому настаною з якості.
4. Функції лабораторії
4.1. 3 урахуванням функціонального призначення ВЛХ-ПМ у складі ТНТУ на неї покладаються функції проведення вимірювань (визначень) показників (характеристик) ОВ у закріпленій галузі атестацій.
4.1. Аналіз та систематизація результатів вимірювань з метою оцінювання технічного стану, розроблення пропозицій щодо усунення причин невідповідності характеристик ОВ вимогам відповідної НД, яка на них поширюється.
4.2. Видача відповідних документів з результатами вимірювань.
5. Права лабораторії

Атестована ВЛХ-ПМ у межах повноважень, визначених галуззю атестації, має право:
5.1. Проводити вимірювання показників ОВ відповідно до галузі атестації з урахуванням вимог відповідного законодавства України, нормативних і нормативно-правових документів, які поширюються на діяльність ВЛХ-ПМ.
5.2. Оформляти передбачені документи за результатами вимірювань і видавати їх у встановленому в ТНТУ порядку замовнику, органам державної виконавчої влади, державним контролюючим організаціям.
5.3. Видавати висновки щодо відповідності продукції, яка випробовується згідно з існуючими вимогами.
5.4. Посилатися на факт атестації в документах і рекламних матеріалах.
5.5. Укладати із замовником у встановленому в ТНТУ порядку договори  на проведення конкретних робіт, передбачених галуззю атестації.
5.6. Надавати пропозиції керівництву підприємств і організацій щодо поліпшення технічного стану Х-променевої медтехніки.

5.7. Укладати договори з іншими атестованими лабораторіями або підприємствами на проведення за субпідрядом конкретних вимірювань, що входять до галузі атестації ВЛХ-ПМ, але за певних причин у певний період не можуть бути виконані нею.
5.8. Переймати досвід роботи провідних вітчизняних атестованих лабораторій з питань вимірювань (методів виконання вимірювань, використання ЗВТ, ВО) у порядку, передбаченому в ТНТУ.
5.9. Замовляти у встановленому в ТНТУ порядку нормативні, нормативно-правові та інші документи.
6. Обов'язки лабораторії

6.1. Дотримуватись вимог «Правил уповноваження і атестації у державній метрологічній системі» та протягом встановленого терміну атестації забезпечувати постійну відповідність критеріям атестації.

6.2. Своєчасно проводити вимірювання в закріпленій галузі атестації, забезпечуючи при цьому повноту і правильність проведення вимірювань, достовірність, об'єктивність, точність результатів та необхідну якість вимірювань  відповідно до вимог настанови з якості, дотримуючись вимог законодавчих актів України, нормативних та нормативно-правових документів, вимоги яких поширюються на діяльність ВЛХ-ПМ.
6.3. Оформляти документи за результатами вимірювань у встановленому в ТНТУ порядку з урахуванням вимог відповідних методичних та нормативно-правових документів.
6.4. Вести передбачені Настановою з якості журнали реєстрації заявників на проведення вимірювань, результатів вимірювань та іншу облікову документацію.
6.5. Забезпечувати облік та умови зберігання, правильне застосування, правила експлуатації, своєчасну повірку ЗВТ в атестацію ВО.
6.6. Надавати територіальному органу ДП «Тернопільстандартметрологія» можливість здійснювати контроль за діяльністю ВЛХ-ПМ щодо дотримання умов проведення метрологічних робіт й усі необхідні документи, матеріали та інше стосовно своєї діяльності.
6.7. Проводити тільки ті роботи і заявляти про свою діяльність лише щодо тих робіт, на які поширюється галузь атестації.
6.8. Дотримуватися затверджених графіків, договорів і узгоджених термінів проведення вимірювань. 

6.9. Забезпечувати своєчасне впровадження стандартів та інших НД, які регламентують вимоги до об'єктів випробувань та методи вимірювання їх показників, а також своєчасне внесення змін до НД, вилучення відмінених НД.
6.10. Не проводити випробувань після закінчення або ж призупинення дії свідоцтва про атестацію.
6.11. Забезпечувати конфіденційність інформації щодо результатів випробувань.
6.12. Своєчасно повідомляти орган з атестації про передбачені зміни в діяльності лабораторії, що можуть призвести до невідповідності інформації, наведеної в паспорті лабораторії під час її атестації, зміни галузі діяльності.
6.13. Проводити випробування (контрольні випробування) для перевірки технічної компетентності під час проведення державного нагляду працівниками Держспоживстандарту та органу з атестації.
6.14. Нести фінансові витрати щодо робіт з атестації та контролю за дотриманням умов проведення метрологічних робіт.
6.15. Забезпечувати облік та оперативний розгляд скарг замовників щодо неякісного проведення вимірювань.
7. Відповідальність лабораторії

7.1. Відповідальність за створення умов для забезпечення об'єктивності ре​зультатів вимірювання і випробування, що виконуються ВЛХ-ПМ, покладається на її керівника, а за достовірність та точність результатів вимірювань – на відповідальну за вимірювання посадову особу ВЛХ-ПМ згідно з відповідною посадовою інструкцією. При цьому об'єктивність результатів вимірювання і випробування забезпечується невтручанням адміністрації ТНТУ в поточну діяльність ВЛХ-ПМ при проведенні роботи з вимірювань у галузі атестації, незалежністю ВЛХ-ПМ у висновках щодо результатів вимірювань від зацікавлених сторін (підрозділів, структурних одиниць ТНТУ, замовників) внаслідок її прямого підпорядкування керівникові ТНТУ. 
7.2. Юридичну і фінансову відповідальність за результати діяльності ВЛХ-ПМ несе ректор Тернопільського національного технічного університету імені Івана Пулюя. Керівник ВЛХ-ПМ несе відповідальність перед керівником ТНТУ за результати роботи лабораторії на підставі посадової інструкції, цього Положення  і чинного законодавства.
7.3. На ВЛХ-ПМ в особі її керівника покладається відповідальність за:
виконання функцій і завдань, покладених на неї цим Положенням і, зокрема, якісне проведення випробувань у галузі атестації, достовірність результатів вимірювань, які видаються;
забезпечення умов і оперативний контроль за дотриманням працівниками ВЛХ-ПМ правил з охорони праці та охорони навколишнього середовища, встановлених законодавством України та НД, що поширюється на діяльність ВЛХ-ПМ;

функціонування в ВЛХ-ПМ системи управління якості вимірювань.
7.4.  Керівник ВЛХ-ПМ несе відповідальність згідно з чинним законодавством за:
необ'єктивність, недостовірність результатів вимірювань і випробувань;
за продовження виконання випробувань і вимірювань після закінчення дії свідоцтва про атестацію;
використання персоналом ВЛХ-ПМ при вимірюваннях неповірених ЗВТ, неатестованого ВО, непридатних стандартних зразків (СЗ) та атестації ВО;
порушення в ВЛХ-ПМ правил порядку ведення журналів реєстрації результатів випробувань;
порушення персоналом ВЛХ-ПМ правил конфіденційності результатів вимірювань;
несвоєчасне внесення змін до НД або ж не введення в дію нових чинних НД, вимоги яких поширюються на діяльність ВЛХ-ПМ, застосування відмінених НД;
несвоєчасне повідомлення органу з атестації про передбачені зміни в діяльності ВЛХ-ПМ або ж обставини, що можуть призвести до порушення умов атестації;
проведення метрологічних робіт, не зазначених у галузі атестації, результати яких використовуються в діяльності, на яку поширюється державний метрологічний нагляд;
неякісне виконання метрологічних робіт у галузі атестації;
недотримання персоналом ВЛХ-ПМ вимог відповідних методик виконання випробувань.
7.5. Відповідальність за створення в приміщенні ВЛХ-ПМ умов з охорони праці та вимірювань покладається на її керівника. Відповідальність за дотримання в приміщеннях та на робочих місцях правил техніки безпеки, пожежної безпеки, вимог та правил захисту довкілля покладається на кожного працівника ВЛХ-ПМ згідно з затвердженою посадовою інструкцією.
7.6. Відповідальність інших працівників ВЛХ-ПМ визначається діючими в ТНТУ документами, вимоги яких поширюються на діяльність ВЛХ-ПМ, з якими вони ознайомлені.
8. Взаємодія лабораторії

Відносини ВЛХ-ПМ з ДП «Тернопільстандартметрологія» (органом з атестації) здійснюються при:
виконанні робіт з повірки засобів вимірювальної техніки;
погодженні «Переліку ЗВТ, що перебувають в експлуатації в ТНТУ ім.І.Пулюя і підлягають повірці»;
виконанні робіт з інформаційного забезпечення НД;
наданні можливості проведення ДП «Тернопільстандартметрологія» інспекційного контролю за діяльністю лабораторії, перевірок з державного метрологічного нагляду та державного нагляду за дотриманням стандартів норм і правил.
 Порядок взаємодії ВЛХ-ПМ з іншими підрозділами університету визначається організаційною структурою та статутом підприємства з урахуванням функціональних обов'язків і прав ВЛХ-ПМ, встановлених цим Положенням. Суперечливі питання структурними підрозділами вирішуються через керівництво ТНТУ.
Відносини з іншими юридичними особами будуються на договорній основі через керівництво цих юридичних осіб.
Проект вносить:

Керівник випробувальної лабораторії 
Х-променевої медтехніки

Погоджено:

В.о. проректора з наукової роботи
Начальник НДЧ

Головний бухгалтер

Організаційно-юридичний відділ 
