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Что такое «валидация»? 
 Validation – оценка пригодности к применению. Термин 

используется во многих областях деятельности – ИТ, 
машиностроение, фармацевтическая сфера.  

 Валидация (ISO 9000)- подтверждение на основе 
представления объективных свидетельств того, что требования, 
предназначенные для конкретного использования или 
применения, выполнены, декларируемые свойства и 
характеристики подтверждаются, а поставленная цель 
достигнута. 

 В ISO VIM(JCGM200:2008) дается следующее определение: 
Валидация(оценка пригодности) методики – подтверждение 
путем исследования и предоставления объективных 
доказательств того, что конкретные требования к 
специфическому целевому использованию выполняются. 



Цели валидации 

 Цель валидации методики – показать 
пригодность применения методики в 
конкретной лаборатории при 
конкретных условиях.  
 

©2012-2016 Новиков В.В., 
euroacademia.com.ua novikov.biz.ua 3 



Валидация и верификация 
 Верификация – предоставления объективных доказательств 

того, что данный элемент выполняет указанные 
требования(ISO/IEC Guide 99:2007) 

 Верификация может быть выполнена только для уже 
провалидированной или стандартизованной методики. 

 Лаборатория должна подтвердить, что она может правильно 
использовать стандартные методы, прежде чем осуществлять 
испытания или калибровки. Если стандартный метод меняется, 
подтверждение должно быть повторено.(ISO\IEC 17025, 5.4.2.) 

 У верификации другая цель 
 Верификация обычно осуществляется путем сравнение 

полученных лабораторией характеристик при использовании 
методики с характеристиками заявленными в самой методике. 
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Какие методики необходимо 
валидировать? Требования ISO\IEC 
17025(п.5.4.5) 
 Лаборатория должна оценивать пригодность 

следующих методик для подтверждения того, 
что методики подходят для целевого 
использования: 
 нестандартных методик; 
 методик созданных/разработанных лабораторией; 
 стандартных методик, используемых за 

пределами целевой области распространения; 
 расширений и модификаций стандартных 

методик. 
 



Ф-08.01.33 

 “Перевіряння методу або оцінювання 
придатності методу” 
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 ДП “Агмінтест” має 398 звітів з 
верифікації витративши саме на цей 
процес не більше 15 людино-годин 
разом з затвердженням цих звітів 
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Благодарю Вас за внимание! 
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