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Д О Л Ж Н О С Т Н А Я  И Н С Т Р У К Ц И Я
лаборанта-исследователя
лаборатории _______________ отдела _____________ научного центра инновационных лекарственных средств с опытно-промышленным производством 
ФИО

1. Общие положения
1.1. Лаборант-исследователь относится к категории специалистов.
1.2. На должность лаборант-исследователь лаборатории назначается лицо, имеющее среднее профессиональное образование - программы подготовки специалистов среднего звена; прошедшее дополнительное профессиональное образование - программы повышения квалификации по профилю деятельности.
1.3. К работе, указанной в п. 1.2 настоящей инструкции, допускается лицо:
1.3.1. прошедшее инструктаж по охране труда, безопасным методам и приемам выполнения работ и оказания первой помощи пострадавшим, противопожарный инструктаж и пожарно-технический минимум;
1.3.2. прошедшее обязательный предварительный (при поступлении на работу) и периодические медицинские осмотры (обследования), а также внеочередные медицинские осмотры (обследования) в порядке, установленном законодательством Российской Федерации;
1.3.3. не имеющее ограничений на занятие профессиональной деятельностью, установленных действующим законодательством Российской Федерации;
1.3.4. не имеющее или не имевшее судимости, не подвергающееся или не подвергавшееся уголовному преследованию (за исключением лиц, уголовное преследование в отношении которых прекращено по реабилитирующим основаниям) за преступления против жизни и здоровья, свободы, чести и достоинства личности (за исключением незаконного помещения в психиатрический стационар, клеветы и оскорбления), половой неприкосновенности и половой свободы личности, против семьи и несовершеннолетних, здоровья населения и общественной нравственности, основ конституционного строя и безопасности государства, а также против общественной безопасности (часть вторая статьи 331 Трудового кодекса Российской Федерации);
1.3.5. не имеющее неснятой или непогашенной судимости за умышленные тяжкие и особо тяжкие преступления (часть вторая статьи 331 Трудового кодекса Российской Федерации);
1.3.6. не признанное недееспособным в установленном федеральным законом порядке (часть вторая статьи 331 Трудового кодекса Российской Федерации);
1.3.7. не имеющее заболеваний, предусмотренных перечнем, утверждаемым федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в области здравоохранения (часть вторая статьи 331 Трудового кодекса Российской Федерации).
1.4. Лаборант-исследователь должен знать:
- отраслевые стандарты, технические условия и техническую документацию на определение отдельных показателей качества сырья, производственной среды и наноструктурированных лекарственных средств;
- фармакопейные требования к отдельным видам сырья, полупродуктов и готовых наноструктурированных лекарственных средств;
- стандартные приемы работы с различными видами лабораторной посуды для анализа сырья, производственной среды, наноструктурированных лекарственных средств;
- методы подготовки реактивов, материалов и оборудования для контроля качества сырья, производственной среды, наноструктурированных лекарственных средств и упаковочных материалов;
- методы работы с лабораторным оборудованием для отбора и хранения проб сырья, производственной среды, наноструктурированных лекарственных средств;
- стандартные методы отбора проб сырья, производственной среды, наноструктурированных лекарственных средств и упаковочных материалов для лабораторного анализа;
- стандартные методы отбора проб воздуха и смывов с рабочих поверхностей технологического оборудования и инвентаря при производстве наноструктурированных лекарственных средств;
- стандартные методы работы с лабораторным аналитическим оборудованием для исследования производственной среды и наноструктурированных лекарственных средств;
- стандартные методы работы с реактивами, питательными средами и штаммами микроорганизмов для микробиологического исследования производственной среды и наноструктурированных лекарственных средств;
- стандартные методы работы с реактивами, питательными средами и штаммами микроорганизмов для микробиологических исследований сырья, производственных и технологических сред, наноструктурированных лекарственных средств, упаковочных материалов;
- правила оформления лабораторного журнала в физико-химической и микробиологической лаборатории;
- правила оформления протоколов отбора проб производственной среды и наноструктурированных лекарственных средств, а также их испытаний;
- требования санитарного режима, охраны труда, пожарной безопасности, охраны окружающей среды;
- Правила внутреннего трудового распорядка ФГБОУ ВО ВолгГМУ Минздрава России;
- правила по охране труда и пожарной безопасности.
1.5. Лаборант-исследователь в своей деятельности руководствуется:
- Конституцией Российской Федерации;
- Гражданским Кодексом Российской Федерации;
- Федеральным законом от 29.12.2012 № 273-ФЗ «Об образовании в Российской Федерации»;
- уставом ФГБОУ ВО ВолгГМУ Минздрава России, утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 23.06.2016 № 396 «Об утверждении устава федерального государственного бюджетного образовательного учреждения высшего образования «Волгоградский государственный медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации»;
- Положением о Научном центре инновационных лекарственных средств;
- Положением о лаборатории;
- нормативными актами и методическими материалами по вопросам выполняемой работы: Приказ от 15.04.2016 № 199Н Министерства здравоохранения Российской Федерации «Об утверждении Правил надлежащей лабораторной практики»); «ГОСТ 33044-2014. Межгосударственный стандарт. Принципы надлежащей лабораторной практики» (введен в действие Приказом Росстандарта от 20.11.2014          № 1700-ст);
- иными нормативно-правовыми актами, локальными нормативными актами ФГБОУ ВО ВолгГМУ Минздрава России и настоящей должностной инструкцией. 
1.6. Лаборант-исследователь подчиняется непосредственно заведующему лабораторией.
1.7. В период отсутствия лаборанта-исследователя (отпуск, болезнь и пр.) его обязанности исполняет работник, назначенный в установленном порядке, который приобретает соответствующие права и несет ответственность за неисполнение или ненадлежащее исполнение обязанностей, возложенных на него в связи с замещением.

2. Трудовые функции
2.1. Проведение отбора проб и стандартных лабораторных исследований наноструктурированных лекарственных средств.
2.2. Отбор и транспортировка проб сырья, материалов и готовых наноструктурированных лекарственных средств для контроля качества и стабильности согласно инструкциям.
2.3. Отбор проб и пробоподготовка объектов производственной среды для микробиологического мониторинга производства наноструктурированных лекарственных средств.
2.4. Подготовка лабораторной посуды, оборудования и реактивов для контроля качества отобранных проб сырья, материалов, объектов производственной среды, наноструктурированных лекарственных средств и пробоподготовка образцов для дальнейших исследований.
2.5. Проведение контроля качества отобранных проб сырья, материалов, объектов производственной среды, наноструктурированных лекарственных средств согласно инструкциям.
2.6. Оформление документации лабораторного контроля качества сырья, материалов, объектов производственной среды, наноструктурированных лекарственных средств.

3. Должностные обязанности
3.1 Лаборант-исследователь исполняет следующие обязанности:
3.1. В рамках трудовой функции, указанной в подпункте 2.1. пункта 2 настоящей должностной инструкции:
3.1.1. Осуществляет подготовку лабораторной посуды для отбора проб сырья, производственной среды, наноструктурированных лекарственных средств и упаковочных материалов согласно инструкциям.
3.1.2. Выполняет подготовку оборудования для отбора проб сырья, производственной среды, наноструктурированных лекарственных средств и упаковочных материалов согласно инструкциям.
3.1.3. Выполняет отбор проб сырья, производственной среды, наноструктурированных лекарственных средств и упаковочных материалов согласно инструкциям.
3.1.4. Осуществляет транспортировку проб сырья, производственной среды, наноструктурированных лекарственных средств и упаковочных материалов в физико-химическую и микробиологическую лаборатории в соответствии с производственными требованиями.
3.1.5. Выполняет маркировку проб сырья, технологических и производственных сред, наноструктурированных лекарственных средств и упаковочных материалов в соответствии с инструкцией.
3.1.6. Выполняет развеску проб сырья, полупродуктов и наноструктурированных лекарственных средств для проведения контроля качества по физико-химическим и микробиологическим показателям.
3.1.7. Размещает пробы сырья, производственной среды и наноструктурированных лекарственных средств на хранение согласно инструкции, в случае невозможности проведения лабораторного анализа немедленно и для долговременной оценки стабильности.
3.1.8. Выполняет лабораторные анализы, испытания, измерения и другие виды работ при проведении исследований и разработок в соответствии с утвержденными методиками в соответствии с п.3.1.3. – 3.1.4 ГОСТ 33044-2014 п.
3.2. В рамках трудовой функции, указанной в подпункте 2.2. пункта 2 настоящей должностной инструкции:
3.2.1. Подготавливает лабораторную посуду для отбора проб воздуха и смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря в соответствии с инструкциями и технической документацией.
3.2.2. Подготавливает оборудование для отбора проб воздуха и смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря в соответствии с инструкциями и технической документацией.
3.2.3. Подготавливает материалы для отбора проб смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря в соответствии с инструкциями и технической документацией.
3.2.4. Производит отбор проб воздуха в соответствии с инструкциями и технической документацией.
3.2.5. Выполняет отбор проб смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря по методикам в соответствии с инструкциями и технической документацией.
3.2.6. Осуществляет транспортировку отобранных проб в микробиологическую лабораторию в соответствии с производственными требованиями и отвалидированными условиями транспортировки.
3.2.7. Размещает отобранные пробы на хранение согласно инструкции, в случае невозможности проведения лабораторного анализа немедленно.
3.2.8. Принимает участие в сборе и обработке материалов в процессе исследований в соответствии с утвержденной программой работы.
3.3. В рамках трудовой функции, указанной в подпункте 2.3. пункта 2 настоящей должностной инструкции:
3.3.1. Подготавливает боксы и ламинары к работе с образцами производственной среды и наноструктурированных лекарственных средств.
3.3.2. Производит очистку и проверку качества лабораторной посуды для лабораторного контроля качества образцов производственной среды и наноструктурированных лекарственных средств.
3.3.3. Выполняет очистку и подготовку стандартного оборудования для контроля качества производственной среды и наноструктурированных лекарственных средств по инструкциям.
3.3.4. Производит очистку и подготовку лабораторных емкостей для проведения контроля качества образцов производственной среды и наноструктурированных лекарственных средств по инструкциям.
3.3.5. Подготавливает в случае необходимости отобранные пробы образцов производственной среды и наноструктурированных лекарственных средств, находящихся на хранении, для лабораторного контроля качества согласно инструкциям.
3.3.6. Следит за исправным состоянием лабораторного оборудования, осуществляет его наладку.
3.4. В рамках трудовой функции, указанной в подпункте 2.4. пункта 2 настоящей должностной инструкции:
3.4.1. Подготавливает лабораторные приборы для процедур контроля качества исходного сырья, производственных и технологических сред, наноструктурированных лекарственных средств.
3.4.2. Подготавливает аналитическое и контрольно-измерительное оборудование к работе и в случае необходимости вывод его на рабочий режим.
3.4.3. Выполняет дополнительную обработку при необходимости приготовленных образцов сырья, производственных и технологических сред, наноструктурированных лекарственных средств в заданных стандартными методиками условиях.
3.4.4. Проводит лабораторный контроль качества сырья, производственных и технологических сред, наноструктурированных лекарственных средств по стандартным методикам.
3.4.5. Осуществляет утилизацию продуктов, полученных в результате проведения лабораторного контроля качества сырья, производственных и технологических сред, наноструктурированных лекарственных средств в соответствии с правилами лаборатории.
3.4.6. Производит отключение и очистку оборудования после проведения лабораторного контроля качества сырья, производственных и технологических сред, наноструктурированных лекарственных средств.
3.4.7. Подготавливает оборудование (приборы, аппаратуру) к проведению экспериментов, осуществляет его проверку и простую регулировку согласно разработанным инструкциям и другой технической документации.
3.5. В рамках трудовой функции, указанной в подпункте 2.5. пункта 2 настоящей должностной инструкции:
3.5.1. Участвует в выполнении экспериментов, осуществляет необходимые подготовительные и вспомогательные операции, проводит наблюдения, снимает показания приборов, ведет рабочие журналы.
3.6. В рамках трудовой функции, указанной в подпункте 2.6. пункта 2 настоящей должностной инструкции:
3.6.1. ведет лабораторный журнал, фиксирующий подготовку боксов, ламинаров и обеззараживающих устройств к исследованию проб исходного сырья, наноструктурированных лекарственных средств и упаковочных материалов, а также проб воздуха и смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря.
3.6.2. Ведет лабораторный журнал, фиксирующий подготовку лабораторной посуды и оборудования для отбора проб исходного сырья, наноструктурированных лекарственных средств, а также проб воздуха и смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря.
3.6.3. Ведет лабораторный журнал при отборе проб исходного сырья, наноструктурированных лекарственных средств, а также проб воздуха и смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря.
3.6.4. Ведет лабораторный журнал, фиксирующий транспортировку и хранение отобранных проб исходного сырья, наноструктурированных лекарственных средств, а также проб воздуха и смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря.
3.6.5. Ведет лабораторный журнал, фиксирующий подготовку лабораторных приборов, оборудования, реактивов, питательных сред и штаммов микроорганизмов для микробиологического контроля качества отобранных проб сырья, наноструктурированных лекарственных средств, а также проб воздуха и смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря.
3.6.6. Ведет лабораторный журнал, фиксирующий проведение лабораторного контроля качества отобранных и подготовленных проб исходного сырья, наноструктурированных лекарственных средств, а также проб воздуха и смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря.
3.6.7. Вносит записи в журнал работы с аналитическим оборудованием (дата и время работы) для исследований проб исходного сырья, наноструктурированных лекарственных средств, а также проб воздуха и смывов с рабочих поверхностей оборудования и инвентаря.
3.7. В рамках выполнения своих трудовых функций исполняет поручения своего непосредственного руководителя.

4. Права
Лаборант-исследователь имеет право:
4.1. Участвовать в обсуждении проектов решений руководства организации, в совещаниях по их подготовке и выполнению.
4.2. Запрашивать у непосредственного руководителя разъяснения и уточнения по данным поручениям, выданным заданиям.
4.3. Запрашивать по поручению непосредственного руководителя и получать от других работников организации информацию, документы, необходимые для исполнения поручения.
4.4. Знакомиться с проектами решений руководства, касающихся выполняемой им функции, с документами, определяющими его права и обязанности по занимаемой должности, критерии оценки качества исполнения своих трудовых функций.
4.5. Вносить на рассмотрение своего непосредственного руководителя предложения по организации труда в рамках своих трудовых функций.
4.6. Участвовать в обсуждении вопросов, касающихся исполняемых должностных обязанностей.

5. Ответственность
Лаборант-исследователь привлекается к ответственности:
5.1. за ненадлежащее исполнение или неисполнение своих должностных обязанностей, предусмотренных настоящей должностной инструкцией, – в порядке, установленном действующим трудовым законодательством Российской Федерации;
5.2. за правонарушения и преступления, совершенные в процессе своей деятельности, – в порядке, установленном действующим административным, уголовным и гражданским законодательством Российской Федерации;
5.3. за причинение ущерба организации, – в порядке, установленном действующим трудовым законодательством Российской Федерации.

6. Заключительные положения
6.1. Настоящая инструкция разработана на основе Профессионального стандарта «Специалист по контролю и проведению испытаний качества наноструктурированных лекарственных средств», утвержденного Приказом Минтруда России от 30.08.2019 № 599н.
6.2. Ознакомление работника с настоящей должностной инструкцией осуществляется при приеме на работу (до подписания трудового договора).
6.3. Факт ознакомления работника с настоящей должностной инструкцией подтверждается подписью в экземпляре должностной инструкции, хранящемся у работодателя.

Заведующий лабораторией 							_________

Начальник управления кадров					  Н.Ю.Иваненко

С должностной инструкцией ознакомлен (а), экземпляр инструкции получен________________________________________________________
(фамилия/имя/отчество сотрудника, подпись, дата)




