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Ïðåäèñëîâèå

Öåëè è ïðèíöèïû ñòàíäàðòèçàöèè â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè óñòàíîâëåíû Ôåäåðàëüíûì çàêîíîì
îò 27 äåêàáðÿ 2002 ã. ¹ 184-ÔÇ «Î òåõíè÷åñêîì ðåãóëèðîâàíèè», à ïðàâèëà ïðèìåíåíèÿ íàöèîíàëüíûõ
ñòàíäàðòîâ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè — ÃÎÑÒ Ð 1.0—2004 «Ñòàíäàðòèçàöèÿ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.
Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ»

1 ÏÎÄÃÎÒÎÂËÅÍ Àññîöèàöèåé àíàëèòè÷åñêèõ öåíòðîâ (ÀÀÖ) «Àíàëèòèêà», ÂÍÈÈÑ íà îñíîâå
ñîáñòâåííîãî àóòåíòè÷íîãî ïåðåâîäà ñòàíäàðòà, óêàçàííîãî â ïóíêòå 4

2 ÂÍÅÑÅÍ Ðàáî÷åé êîìèññèåé ïî àêêðåäèòàöèè îðãàíîâ ïî ñåðòèôèêàöèè è èñïûòàòåëüíûõ ëàáî-
ðàòîðèé (öåíòðîâ) Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè

3 ÏÐÈÍßÒ È ÂÂÅÄÅÍ Â ÄÅÉÑÒÂÈÅ Ïðèêàçîì Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëè-
ðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè îò 27 äåêàáðÿ 2006 ã. ¹ 506-ñò

4 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò èäåíòè÷åí ìåæäóíàðîäíîìó ñòàíäàðòó ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025:2005 «Îáùèå òðå-
áîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè èñïûòàòåëüíûõ è êàëèáðîâî÷íûõ ëàáîðàòîðèé» (ISO/IEC 17025:2005
«General requirements for the competence of testing and calibration laboratories» ñ òåõíè÷åñêîé ïîïðàâêîé 1
Cor. 1:2006).

Ïðè ïðèìåíåíèè íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü âìåñòî ññûëî÷íûõ ìåæäóíà-
ðîäíûõ ñòàíäàðòîâ ñîîòâåòñòâóþùèå èì íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ñâåäåíèÿ î
êîòîðûõ ïðèâåäåíû â äîïîëíèòåëüíîì ïðèëîæåíèè Ñ

5 ÂÇÀÌÅÍ ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025—2000

Èíôîðìàöèÿ îá èçìåíåíèÿõ ê íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó ïóáëèêóåòñÿ â åæåãîäíî èçäàâàåìîì èí-

ôîðìàöèîííîì óêàçàòåëå «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû», à òåêñò èçìåíåíèé è ïîïðàâîê — â åæåìå-

ñÿ÷íî èçäàâàåìûõ èíôîðìàöèîííûõ óêàçàòåëÿõ «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû». Â ñëó÷àå ïåðåñìîòðà

(çàìåíû) èëè îòìåíû íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ñîîòâåòñòâóþùåå óâåäîìëåíèå áóäåò îïóáëèêîâàíî

â åæåìåñÿ÷íî èçäàâàåìîì èíôîðìàöèîííîì óêàçàòåëå «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû». Ñîîòâåòñòâó-

þùàÿ èíôîðìàöèÿ, óâåäîìëåíèå è òåêñòû ðàçìåùàþòñÿ òàêæå â èíôîðìàöèîííîé ñèñòåìå îáùåãî

ïîëüçîâàíèÿ — íà îôèöèàëüíîì ñàéòå Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è

ìåòðîëîãèè â ñåòè Èíòåðíåò

© Ñòàíäàðòèíôîðì, 2007
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Ââåäåíèå ê íàöèîíàëüíîìó ñòàíäàðòó ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025—2006
«Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè èñïûòàòåëüíûõ è êàëèáðîâî÷íûõ

ëàáîðàòîðèé»

Íàöèîíàëüíûé ñòàíäàðò ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025—2006 ÿâëÿåòñÿ èäåíòè÷íûì ïî îòíîøåíèþ ê
ìåæäóíàðîäíîìó ñòàíäàðòó ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025:2005. Îäíàêî â ñèëó ðàçëè÷èé â ïîíÿòèéíîé îñíîâå ðàç-
ëè÷íûõ ÿçûêîâ íå âñåãäà âîçìîæíî îáåñïå÷èòü àäåêâàòíîñòü èñïîëüçóåìîé òåðìèíîëîãèè ïðè ïåðåâî-
äå. Ïîýòîìó â íàñòîÿùåì ïðåäèñëîâèè äàíû íåêîòîðûå êîììåíòàðèè, ïðåäíàçíà÷åííûå äëÿ
ïðàâèëüíîãî è îäíîçíà÷íîãî âîñïðèÿòèÿ íåêîòîðûõ îñîáåííîñòåé ïåðåâîäà òåêñòà îðèãèíàëà íà ðóñ-
ñêèé ÿçûê.

Â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, íàðÿäó ñ êàëèáðîâêîé ñðåäñòâ èçìåðåíèé, øèðîêî ðàñïðîñòðàíåíà èõ
ïîâåðêà. Ïîëîæåíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà, êàñàþùèåñÿ êàëèáðîâêè, ìîãóò áûòü îòíåñåíû òàêæå è ê ïî-
âåðêå.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9000—2001 «ÑÌÊ. Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ è ñëîâàðü» àíãëèéñêèé
òåðìèí «customer» ñëåäîâàëî áû ïåðåâåñòè êàê «ïîòðåáèòåëü», íî ñëîâîñî÷åòàíèå «ïîòðåáèòåëü ëàáî-
ðàòîðèè» ïðîòèâîðå÷èò íîðìàì ðóññêîãî ÿçûêà, ïîýòîìó â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå èñïîëüçîâàí òåðìèí
«çàêàç÷èê».

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ÈÑÎ 17000—2004 àíãëîÿçû÷íîìó òåðìèíó «complaint» ñîîòâåòñòâóåò ðóññêèé
òåðìèí «æàëîáà». Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïðè ïåðåâîäå áûë èñïîëüçîâàí òåðìèí «ïðåòåíçèÿ».

Àíãëèéñêèå òåðìèíû «reference material» è «certified reference material» â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïå-
ðåâåäåíû êàê «ñòàíäàðòíûé îáðàçåö» è «àòòåñòîâàííûé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö» ñîîòâåòñòâåííî. Ýòî íå
ñîîòâåòñòâóåò ïîêà åùå äåéñòâóþùèì íàöèîíàëüíûì ñòàíäàðòàì, íî ó÷èòûâàåò òåíäåíöèþ óíèôèêà-
öèè òåðìèíîëîãèè.

Â òåêñòå ñòàíäàðòà íåîäíîêðàòíî âñòðå÷àåòñÿ òåðìèí «íåîïðåäåëåííîñòü». Â îòå÷åñòâåííîé ìåò-
ðîëîãè÷åñêîé ïðàêòèêå äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè áîëåå øèðîêî èñïîëüçîâàëîñü ïîíÿòèå «õàðàêòåðèñòèêà
ïîãðåøíîñòè», áëèçêîå ïî ñìûñëó ê ïîíÿòèþ «íåîïðåäåëåííîñòü».

Â ìåæäóíàðîäíûõ ñòàíäàðòàõ ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025 è ÈÑÎ 5725 ïîíÿòèå «ìåòîä èçìåðåíèé» âêëþ÷àåò
â ñåáÿ ñîâîêóïíîñòü îïåðàöèé è ïðàâèë, âûïîëíåíèå êîòîðûõ îáåñïå÷èâàåò ïîëó÷åíèå ðåçóëüòàòîâ ñ
èçâåñòíîé òî÷íîñòüþ. Òàêèì îáðàçîì, ïîíÿòèå «ìåòîä èçìåðåíèé» ïî ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025 àäåêâàòíî ïîíÿ-
òèþ «ìåòîäèêà âûïîëíåíèÿ èçìåðåíèé» (ÌÂÈ) ïî ÃÎÑÒ Ð 8.563 (ïîäðàçäåë 3.1).

Òàêæå ñëåäóåò óïîìÿíóòü, ÷òî óæå ïîñëå ïðèíÿòèÿ ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà
ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025:2005 áûëî ïîäïèñàíî îôèöèàëüíîå çàÿâëåíèå òðåõ ìåæäóíàðîäíûõ îðãàíèçàöèé
(ISO-ILAC-IAF) ïî «Òðåáîâàíèÿì ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà ëàáîðàòîðèé ïî ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025:2005» Â ýòîì
äîêóìåíòå êîíñòàòèðóåòñÿ, ÷òî «ñîîòâåòñòâèå ëàáîðàòîðèè òðåáîâàíèÿì ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025:2005 îçíà÷à-
åò, ÷òî ëàáîðàòîðèÿ ñîîòâåòñòâóåò è òðåáîâàíèÿì ê òåõíè÷åñêîé êîìïåòåíòíîñòè, è òðåáîâàíèÿì ê ñèñ-
òåìå ìåíåäæìåíòà, êîòîðûå ÿâëÿþòñÿ íåîáõîäèìûìè äëÿ ëàáîðàòîðèè äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ïîëó÷åíèÿ
òåõíè÷åñêè îáîñíîâàííûõ ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè. Òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà â
ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025 íàïèñàíû àäàïòèðîâàííûì ÿçûêîì ïðèìåíèòåëüíî ê ðàáîòå ëàáîðàòîðèé, ñîîòâåò-
ñòâóþò ïðèíöèïàì ÈÑÎ 9001:2000 è óäîâëåòâîðÿþò óñòàíîâëåííûì òàì òðåáîâàíèÿì».
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Ââåäåíèå ê ìåæäóíàðîäíîìó ñòàíäàðòó ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025:2005

Ïåðâîå èçäàíèå ñòàíäàðòà ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025 (1999) ÿâèëîñü èòîãîì ðàáîòû ïî îáîáùåíèþ áîëüøî-
ãî îïûòà âíåäðåíèÿ Ðóêîâîäñòâà ÈÑÎ/ÌÝÊ 25 è ÅÍ 45001, âçàìåí êîòîðûõ îí áûë ââåäåí. Îíî ñîäåðæà-
ëî âñå òðåáîâàíèÿ, êîòîðûì äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü èñïûòàòåëüíûå è êàëèáðîâî÷íûå ëàáîðàòîðèè,
åñëè îíè õîòÿò ïðîäåìîíñòðèðîâàòü, ÷òî ó íèõ äåéñòâóåò ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà, ÷òî îíè òåõíè÷åñêè
êîìïåòåíòíû è ñïîñîáíû ïîëó÷àòü òåõíè÷åñêè îáîñíîâàííûå ðåçóëüòàòû.

Ïåðâîå èçäàíèå ñîäåðæàëî ññûëêè íà ÈÑÎ 9001:1994 è ÈÑÎ 9002:1994. Ýòè ñòàíäàðòû áûëè çà-
ìåíåíû ÈÑÎ 9001:2000, ÷òî âûçâàëî íåîáõîäèìîñòü ïåðåñìîòðà ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025. Â íàñòîÿùåì âòîðîì
èçäàíèè îòäåëüíûå ïóíêòû áûëè èçìåíåíû òîëüêî â ñâåòå íåîáõîäèìîñòè ïðèâåäåíèÿ èõ ñîäåðæàíèÿ â
ñîîòâåòñòâèå ñ ÈÑÎ 9001:2000.

Îðãàíàì ïî àêêðåäèòàöèè, ïðèçíàþùèì êîìïåòåíòíîñòü èñïûòàòåëüíûõ è êàëèáðîâî÷íûõ ëàáîðà-
òîðèé, íåîáõîäèìî èñïîëüçîâàòü íàñòîÿùèé ñòàíäàðò â êà÷åñòâå îñíîâû äëÿ ïðîâåäåíèÿ èõ àêêðåäèòà-
öèè. Ðàçäåë 4 ñîäåðæèò òðåáîâàíèÿ ê ìåíåäæìåíòó. Ðàçäåë 5 óñòàíàâëèâàåò òðåáîâàíèÿ ê òåõíè÷åñêîé
êîìïåòåíòíîñòè â îáëàñòè ïðîâîäèìûõ ëàáîðàòîðèåé èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè.

Âîçðàñòàþùåå èñïîëüçîâàíèå ñèñòåì ìåíåäæìåíòà â öåëîì óñèëèëî íåîáõîäèìîñòü óäîñòîâå-
ðèòüñÿ â òîì, ÷òî ëàáîðàòîðèè, âõîäÿùèå â ñîñòàâ áîëåå êðóïíûõ îðãàíèçàöèé èëè ïðåäëàãàþùèõ äðó-
ãèå óñëóãè, ìîãóò èñïîëüçîâàòü ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, ñ÷èòàþùèåñÿ ñîîòâåòñòâóþùèìè
ÈÑÎ 9001 è íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó. Îñîáîå âíèìàíèå áûëî îáðàùåíî íà âêëþ÷åíèå â íàñòîÿùèé ñòàí-
äàðò âñåõ òðåáîâàíèé ÈÑÎ 9001, îòíîñÿùèõñÿ ê ñôåðå óñëóã ïî èñïûòàíèÿì è êàëèáðîâêå, îõâàòûâàå-
ìûì ñèñòåìîé ìåíåäæìåíòà ëàáîðàòîðèè.

Òàêèì îáðàçîì, èñïûòàòåëüíûå è êàëèáðîâî÷íûå ëàáîðàòîðèè, âûïîëíÿþùèå òðåáîâàíèÿ íàñòî-
ÿùåãî ñòàíäàðòà, áóäóò äåéñòâîâàòü è â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ÈÑÎ 9001.

Ñîîòâåòñòâèå ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, äåéñòâóþùåé â ëàáîðàòîðèè, òðåáîâàíèÿì
ÈÑÎ 9001, åùå íå ÿâëÿåòñÿ äåìîíñòðàöèåé ñïîñîáíîñòè ëàáîðàòîðèè ïîëó÷àòü òåõíè÷åñêè îáîñíîâàí-
íûå äàííûå è ðåçóëüòàòû. Òàêæå ñîîòâåòñòâèå íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó íå ÿâëÿåòñÿ ïîäòâåðæäåíèåì
òîãî, ÷òî ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ëàáîðàòîðèè ñîîòâåòñòâóåò âñåì òðåáîâàíèÿì ÈÑÎ 9001.

Ïðèçíàíèå ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè ðàçíûìè ñòðàíàìè áóäåò äîñòèãíóòî â ñëó÷àå,
åñëè ëàáîðàòîðèÿ ðàáîòàåò â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà è åñëè îíà àêêðåäè-
òîâàíà îðãàíàìè ïî àêêðåäèòàöèè, êîòîðûå çàêëþ÷èëè ñîãëàøåíèÿ î âçàèìíîì ïðèçíàíèè ñ ïîäîáíûìè
îðãàíàìè äðóãèõ ñòðàí, ïðèìåíÿþùèìè íàñòîÿùèé ñòàíäàðò.

Ïðèìåíåíèå íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà äîëæíî ñïîñîáñòâîâàòü ñîòðóäíè÷åñòâó ìåæäó ëàáîðàòîðèÿ-
ìè è äðóãèìè îðãàíàìè, à òàêæå îáìåíó èíôîðìàöèåé, îïûòîì è ãàðìîíèçàöèè ñòàíäàðòîâ è ïðîöåäóð.
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General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

Äàòà ââåäåíèÿ — 2007—07—01

1 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ

1.1 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò óñòàíàâëèâàåò îáùèå òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè ëàáîðàòîðèé â ïðî-
âåäåíèè èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, âêëþ÷àÿ îòáîð îáðàçöîâ, èñïûòàíèÿ è êàëèáðîâêó, ïðîâîäèìûå
ïî ñòàíäàðòíûì ìåòîäàì, íåñòàíäàðòíûì ìåòîäàì è ìåòîäàì, ðàçðàáîòàííûì ëàáîðàòîðèåé.

1.2 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ïðèìåíèì äëÿ âñåõ îðãàíèçàöèé, îñóùåñòâëÿþùèõ èñïûòàíèÿ è/èëè êà-
ëèáðîâêó. Â èõ ÷èñëî âõîäÿò, íàïðèìåð, ëàáîðàòîðèè, ÿâëÿþùèåñÿ ïåðâîé, âòîðîé èëè òðåòüåé ñòîðî-
íîé, à òàêæå ëàáîðàòîðèè, ãäå ïðîâîäÿòñÿ èñïûòàíèÿ è/èëè êàëèáðîâêà, ñîñòàâëÿþùèå ÷àñòü êîíòðîëÿ è
ñåðòèôèêàöèè ïðîäóêöèè.

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ íà âñå ëàáîðàòîðèè íåçàâèñèìî îò ÷èñëåííîñòè ïåðñîíà-
ëà èëè âèäîâ èõ äåÿòåëüíîñòè â îáëàñòè èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè. Â òîì ñëó÷àå, åñëè ëàáîðàòîðèÿ íå
îñóùåñòâëÿåò îäèí èëè áîëåå âèäîâ äåÿòåëüíîñòè, óñòàíîâëåííûõ íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì, òàêèõ êàê
îòáîð îáðàçöîâ è ïðîåêòèðîâàíèå/ðàçðàáîòêà íîâûõ ìåòîäîâ, òðåáîâàíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ ðàçäåëîâ
íà íèõ íå ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ.

1.3 Ïðèâåäåííûå ïðèìå÷àíèÿ ÿâëÿþòñÿ ïîÿñíåíèÿìè ê òåêñòó, ïðèìåðàìè è ðåêîìåíäàöèÿìè.
Îíè íå ñîäåðæàò òðåáîâàíèé è íå ÿâëÿþòñÿ íåîòúåìëåìîé ÷àñòüþ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

1.4 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ïðåäíàçíà÷åí äëÿ ïðèìåíåíèÿ ëàáîðàòîðèÿìè ïðè ðàçðàáîòêå ñîá-
ñòâåííûõ ñèñòåì ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, à òàêæå ñèñòåì ìåíåäæìåíòà àäìèíèñòðàòèâíîé è òåõíè÷åñ-
êîé äåÿòåëüíîñòè. Çàêàç÷èêè ëàáîðàòîðèé, ðåãóëèðóþùèå îðãàíû è îðãàíû ïî àêêðåäèòàöèè ìîãóò òàêæå
ïðèìåíÿòü åãî ïðè ïîäòâåðæäåíèè èëè ïðèçíàíèè êîìïåòåíòíîñòè ëàáîðàòîðèé. Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò
íå ïðåäíàçíà÷åí äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â êà÷åñòâå îñíîâû äëÿ ñåðòèôèêàöèè ëàáîðàòîðèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Òåðìèí «ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà» â äàííîì ñòàíäàðòå îçíà÷àåò ñèñòåìó êà÷åñòâà, àä-
ìèíèñòðàòèâíóþ è òåõíè÷åñêóþ ñèñòåìû, óïðàâëÿþùèå äåÿòåëüíîñòüþ ëàáîðàòîðèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ñåðòèôèêàöèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà èíîãäà òàêæå íàçûâàåòñÿ ðåãèñòðàöèåé.

1.5 Ñîîòâåòñòâèå äåÿòåëüíîñòè ëàáîðàòîðèé òðåáîâàíèÿì áåçîïàñíîñòè è äðóãèì îáÿçàòåëüíûì
òðåáîâàíèÿì íå ðàññìàòðèâàåòñÿ â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå.

1.6 Åñëè èñïûòàòåëüíûå è êàëèáðîâî÷íûå ëàáîðàòîðèè âûïîëíÿþò òðåáîâàíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàí-
äàðòà, òî äåéñòâóþùàÿ ó íèõ ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà äëÿ äåÿòåëüíîñòè ïî ïðîâåäåíèþ èñïûòà-
íèé è êàëèáðîâêè òàêæå ñîîòâåòñòâóåò ÈÑÎ 9001. Â Ïðèëîæåíèè À ïðèâåäåíî ñîîòâåòñòâèå íàñòîÿùåãî
ñòàíäàðòà ÈÑÎ 9001.

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ñîäåðæèò òðåáîâàíèÿ ê òåõíè÷åñêîé êîìïåòåíòíîñòè, êîòîðûå îòñóòñòâóþò â
ÈÑÎ 9001.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Èíîãäà âîçíèêàåò íåîáõîäèìîñòü ðàçúÿñíèòü èëè èñòîëêîâàòü íåêîòîðûå òðåáîâà-
íèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ èõ ñîãëàñîâàííîãî ïðèìåíåíèÿ òðåáîâàíèé. Óêàçàíèÿ ïî ïðèìåíå-
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íèþ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà â êîíêðåòíûõ îáëàñòÿõ, â ÷àñòíîñòè äëÿ îðãàíîâ ïî àêêðåäèòàöèè (ñì. ÈÑÎ/ÌÝÊ 17011
[11]), ïðèâåäåíû â ïðèëîæåíèè Â.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Åñëè ëàáîðàòîðèÿ õî÷åò ïîëó÷èòü àêêðåäèòàöèþ íà ÷àñòü èëè âñå âèäû îñóùåñòâëÿå-
ìîé åþ äåÿòåëüíîñòè ïî èñïûòàíèÿì è êàëèáðîâêå, åé ñëåäóåò âûáðàòü îðãàí ïî àêêðåäèòàöèè, âûïîëíÿþùèé òðå-
áîâàíèÿ ÈÑÎ/ÌÝÊ 17011 [11].

2 Íîðìàòèâíûå ññûëêè

Óêàçàííûå â äàííîì ðàçäåëå äîêóìåíòû ÿâëÿþòñÿ íåîáõîäèìûìè äëÿ ïðèìåíåíèÿ íàñòîÿùåãî
ñòàíäàðòà. Äëÿ äàòèðîâàííûõ ññûëîê èñïîëüçóþò òîëüêî óêàçàííîå èçäàíèå. Äëÿ íåäàòèðîâàííûõ ññû-
ëîê — ïîñëåäíåå èçäàíèå ñî âñåìè èçìåíåíèÿìè è äîïîëíåíèÿìè.

ÈÑÎ/ÌÝÊ 17000 Îöåíêà ñîîòâåòñòâèÿ. Ñëîâàðü è îáùèå ïðèíöèïû
Ìåæäóíàðîäíûé ñëîâàðü îñíîâíûõ è îáùèõ òåðìèíîâ â îáëàñòè ìåòðîëîãèè (ÌÑÌ), ïîäãîòîâëåí-

íûé ÌÁÌÂ, ÌÝÊ, ÌÔÊÕ, ÈÑÎ, ÈÞÏÀÊ, ÈÞÏÀÏ è ÌÎÇÌ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Äðóãèå ñòàíäàðòû, ðóêîâîäñòâà è ïðî÷èå äîêóìåíòû ïî âîïðîñàì, ðàññìàòðèâàåìûì â
íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå, ïðèâåäåíû â áèáëèîãðàôèè.

3 Òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïðèìåíåíû òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ ïî ÈÑÎ/ÌÝÊ 17000 è ÌÑÌ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îáùèå îïðåäåëåíèÿ, îòíîñÿùèåñÿ ê êà÷åñòâó, ïðèâåäåíû â ÈÑÎ 9000 [6], òîãäà êàê
ÈÑÎ/ÌÝÊ 17000 ñîäåðæèò îïðåäåëåíèÿ, îòíîñÿùèåñÿ ê ñåðòèôèêàöèè è àêêðåäèòàöèè ëàáîðàòîðèé. Ïðè îòëè÷èè
îïðåäåëåíèé ÈÑÎ 9000 [6] ïðåäïî÷òåíèå ñëåäóåò îòäàâàòü îïðåäåëåíèÿì ÈÑÎ/ÌÝÊ 17000 è ÌÑÌ.

4 Òðåáîâàíèÿ ê ìåíåäæìåíòó

4.1 Îðãàíèçàöèÿ

4.1.1 Ëàáîðàòîðèÿ èëè îðãàíèçàöèÿ, â ñîñòàâ êîòîðîé îíà âõîäèò, äîëæíà ÿâëÿòüñÿ ñàìîñòîÿòåëü-
íîé ïðàâîâîé åäèíèöåé, ñïîñîáíîé íåñòè þðèäè÷åñêóþ îòâåòñòâåííîñòü.

4.1.2 Â îáÿçàííîñòè ëàáîðàòîðèè âõîäèò ïðîâåäåíèå èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè òàêèì îáðàçîì,
÷òîáû âûïîëíÿëèñü òðåáîâàíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà è óäîâëåòâîðÿëèñü òðåáîâàíèÿ çàêàç÷èêà, à òàê-
æå ïðåäïèñàíèÿ ðåãóëèðóþùèõ îðãàíîâ èëè îðãàíèçàöèé, îñóùåñòâëÿþùèõ îôèöèàëüíîå ïðèçíàíèå.

4.1.3 Ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà ëàáîðàòîðèè äîëæíà îõâàòûâàòü ðàáîòû, âûïîëíÿåìûå íà îñíîâíîé
òåððèòîðèè, â óäàëåííûõ ìåñòàõ, à òàêæå íà âðåìåííûõ èëè ïåðåäâèæíûõ òî÷êàõ.

4.1.4 Åñëè ëàáîðàòîðèÿ âõîäèò â ñîñòàâ îðãàíèçàöèè, îñóùåñòâëÿþùåé äåÿòåëüíîñòü, îòëè÷íóþ
îò èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, òî îáÿçàííîñòè ðóêîâîäÿùåãî ïåðñîíàëà îðãàíèçàöèè, ïðèíèìàþùåãî
ó÷àñòèå èëè èìåþùåãî âëèÿíèå íà äåÿòåëüíîñòü ëàáîðàòîðèè ïî ïðîâåäåíèþ èñïûòàíèé è/èëè êàëèá-
ðîâêè, äîëæíû áûòü ÷åòêî îïðåäåëåíû, ÷òîáû èäåíòèôèöèðîâàòü ïîòåíöèàëüíûå êîíôëèêòû
èíòåðåñîâ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Åñëè ëàáîðàòîðèÿ âõîäèò â ñîñòàâ áîëåå êðóïíîé îðãàíèçàöèè, òî îðãàíèçàöèîííûå
ìåðû äîëæíû áûòü òàêèìè, ÷òîáû ïîäðàçäåëåíèÿ, èíòåðåñû êîòîðûõ íàõîäÿòñÿ â êîíôëèêòå, íàïðèìåð ïðîèçâîä-
ñòâî, ñëóæáà ìàðêåòèíãà, ñáûòà èëè ôèíàíñîâàÿ ñëóæáà, íå îêàçûâàëè îòðèöàòåëüíîãî âëèÿíèÿ íà ñîîòâåòñòâèå
ëàáîðàòîðèè íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Åñëè ëàáîðàòîðèÿ õî÷åò áûòü ïðèçíàíà ëàáîðàòîðèåé òðåòüåé ñòîðîíû, òî îíà äîë-
æíà áûòü ñïîñîáíà ïðîäåìîíñòðèðîâàòü, ÷òî îíà áåñïðèñòðàñòíà è ÷òî íè îíà, íè åå ñîòðóäíèêè íå èñïûòûâàþò íè-
êàêîãî êîììåð÷åñêîãî, ôèíàíñîâîãî èëè äðóãîãî äàâëåíèÿ, êîòîðîå ìîãëî áû îêàçàòü âëèÿíèå íà èõ òåõíè÷åñêîå
ñóæäåíèå. Èñïûòàòåëüíîé èëè êàëèáðîâî÷íîé ëàáîðàòîðèè, ÿâëÿþùåéñÿ òðåòüåé ñòîðîíîé, íå ñëåäóåò çàíèìàòüñÿ
äåÿòåëüíîñòüþ, êîòîðàÿ ìîæåò ïîñòàâèòü ïîä óãðîçó âåðó â íåçàâèñèìîñòü åå ñóæäåíèÿ è ÷åñòíîñòü â ñâÿçè ñ äåÿ-
òåëüíîñòüþ ïî ïðîâåäåíèþ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè.

4.1.5 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà:
a) ðàñïîëàãàòü ðóêîâîäÿùèì è òåõíè÷åñêèì ïåðñîíàëîì, êîòîðûé âíå çàâèñèìîñòè îò äðóãèõ îáÿ-

çàííîñòåé èìååò ïîëíîìî÷èÿ è ðåñóðñû, íåîáõîäèìûå äëÿ âûïîëíåíèÿ ñâîèõ îáÿçàííîñòåé, âêëþ÷àÿ
âíåäðåíèå, ïîääåðæàíèå è óëó÷øåíèå ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà, è âûÿâëåíèÿ ñëó÷àåâ îòñòóïëåíèé îò ñèñ-
òåìû ìåíåäæìåíòà èëè îò ïðîöåäóð ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, à òàêæå äëÿ èíèöèèðîâà-
íèÿ äåéñòâèé ïî ïðåäóïðåæäåíèþ èëè ñîêðàùåíèþ òàêèõ îòñòóïëåíèé (ñì. 5.2);
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b) ïðèíèìàòü ìåðû, îáåñïå÷èâàþùèå ñâîáîäó ðóêîâîäñòâà è ñîòðóäíèêîâ îò ëþáîãî íåïîäîáàþ-
ùåãî âíóòðåííåãî è âíåøíåãî êîììåð÷åñêîãî, ôèíàíñîâîãî èëè äðóãîãî äàâëåíèÿ è âëèÿíèÿ, êîòîðîå
ìîæåò îêàçûâàòü îòðèöàòåëüíîå âîçäåéñòâèå íà êà÷åñòâî èõ ðàáîòû;

c) îïðåäåëÿòü ïîëèòèêó è ïðîöåäóðû, ïîçâîëÿþùèå îáåñïå÷èòü êîíôèäåíöèàëüíîñòü èíôîðìà-
öèè è ïðàâ ñîáñòâåííîñòè åå çàêàç÷èêîâ, âêëþ÷àÿ ïðîöåäóðû çàùèòû ýëåêòðîííîãî õðàíåíèÿ è ïåðåäà-
÷è ðåçóëüòàòîâ;

d) îïðåäåëÿòü ïîëèòèêó è ïðîöåäóðû, ïîçâîëÿþùèå èçáåæàòü âîâëå÷åíèÿ â äåÿòåëüíîñòü, êîòî-
ðàÿ ñíèçèëà áû äîâåðèå ê åå êîìïåòåíòíîñòè, áåñïðèñòðàñòíîñòè åå ñóæäåíèé èëè ÷åñòíîñòè;

e) îïðåäåëÿòü îðãàíèçàöèîííóþ è óïðàâëåí÷åñêóþ ñòðóêòóðó ëàáîðàòîðèè, åå ìåñòî â âûøåñòîÿ-
ùåé îðãàíèçàöèè è âçàèìîñâÿçè ìåæäó ìåíåäæìåíòîì êà÷åñòâà, òåõíè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòüþ è âñïîìî-
ãàòåëüíûìè ñëóæáàìè;

f) óñòàíàâëèâàòü îòâåòñòâåííîñòü, ïîëíîìî÷èÿ è âçàèìîîòíîøåíèÿ âñåõ ñîòðóäíèêîâ, çàíÿòûõ â
óïðàâëåíèè, âûïîëíåíèè èëè ïðîâåðêå ðàáîò, âëèÿþùèõ íà êà÷åñòâî èñïûòàíèè è/èëè êàëèáðîâêè;

g) îáåñïå÷èâàòü íàäçîð çà ïåðñîíàëîì, ïðîâîäÿùèì èñïûòàíèÿ è êàëèáðîâêó (âêëþ÷àÿ ñòàæå-
ðîâ), ñî ñòîðîíû ëèö, çíàêîìûõ ñ ìåòîäèêàìè è ïðîöåäóðàìè, öåëüþ êàæäîãî èñïûòàíèÿ è/èëè êàëèá-
ðîâêè, à òàêæå ñ îöåíêîé ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèÿ èëè êàëèáðîâêè;

h) èìåòü òåõíè÷åñêóþ àäìèíèñòðàöèþ, íåñóùóþ îáùóþ îòâåòñòâåííîñòü çà òåõíè÷åñêóþ äåÿòåëü-
íîñòü è ïðåäîñòàâëåíèå íåîáõîäèìûõ ðåñóðñîâ äëÿ îáåñïå÷åíèÿ òðåáóåìîãî êà÷åñòâà ðàáîòû ëàáîðà-
òîðèè;

i) íàçíà÷àòü îäíîãî ñîòðóäíèêà ìåíåäæåðîì ïî êà÷åñòâó (êàê áû îí íè íàçûâàëñÿ), êîòîðûé, íåçà-
âèñèìî îò äðóãèõ ôóíêöèé è îáÿçàííîñòåé, äîëæåí íåñòè îòâåòñòâåííîñòü è ðàñïîëàãàòü ïîëíîìî÷èÿìè,
îáåñïå÷èâàþùèìè âíåäðåíèå ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà è åå ïîñòîÿííîå ôóíêöèîíèðîâàíèå; ìå-
íåäæåð ïî êà÷åñòâó äîëæåí èìåòü ïðÿìîé äîñòóï ê âûñøåìó ðóêîâîäñòâó, ïðèíèìàþùåìó ðåøåíèÿ ïî
ïîëèòèêå èëè ðåñóðñàì;

j) íàçíà÷àòü çàìåñòèòåëåé ðóêîâîäÿùåãî ïåðñîíàëà (ñì. ïðèìå÷àíèå);
k) îáåñïå÷èâàòü îñîçíàíèå ïåðñîíàëîì çíà÷èìîñòè è âàæíîñòè ñâîåé äåÿòåëüíîñòè è ñâîé âêëàä

â äîñòèæåíèå öåëåé ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îòäåëüíûå ñîòðóäíèêè ìîãóò âûïîëíÿòü áîëåå îäíîé ôóíêöèè, è ìîæåò îêàçàòüñÿ íåöå-
ëåñîîáðàçíûì íàçíà÷àòü çàìåñòèòåëåé ïî êàæäîé ôóíêöèè.

4.1.6 Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî îáåñïå÷èâàòü ðàçðàáîòêó â îðãàíèçàöèè ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðî-
öåññîâ îáìåíà èíôîðìàöèåé, â òîì ÷èñëå ïî âîïðîñàì ðåçóëüòàòèâíîñòè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà.

4.2 Ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà

4.2.1 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü, âíåäðèòü è ïîääåðæèâàòü ñèñòåìó ìåíåäæìåíòà â ñîîò-
âåòñòâèè ñ îáëàñòüþ ñâîåé äåÿòåëüíîñòè. Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü ñâîþ ïîëèòè-
êó, ñèñòåìû, ïðîãðàììû, ïðîöåäóðû è èíñòðóêöèè â îáúåìå, íåîáõîäèìîì äëÿ îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà
ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè. Äîêóìåíòàöèÿ ñèñòåìû äîëæíà áûòü äîâåäåíà äî ñâåäåíèÿ
ñîîòâåòñòâóþùåãî ïåðñîíàëà, ïîíÿòà èì, äîñòóïíà åìó è âûïîëíÿòüñÿ èì.

4.2.2 Ïîëèòèêà è çàäà÷è ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà, îòíîñÿùèåñÿ ê êà÷åñòâó, âêëþ÷àÿ çàÿâëåíèå î ïî-
ëèòèêå â îáëàñòè êà÷åñòâà, äîëæíû áûòü óñòàíîâëåíû â ðóêîâîäñòâå ïî êà÷åñòâó (êàê áû îíî íè íàçûâà-
ëîñü). Îáùèå çàäà÷è äîëæíû áûòü óñòàíîâëåíû â çàÿâëåíèè î ïîëèòèêå â îáëàñòè êà÷åñòâà. Çàÿâëåíèå
î ïîëèòèêå â îáëàñòè êà÷åñòâà äîëæíî áûòü âûïóùåíî îò èìåíè âûñøåãî ðóêîâîäñòâà. Îíî äîëæíî
âêëþ÷àòü â ñåáÿ, êàê ìèíèìóì, ñëåäóþùåå:

a) îáÿçàòåëüñòâî ðóêîâîäñòâà ëàáîðàòîðèè ñîáëþäàòü óñòàíîâèâøóþñÿ ïðîôåññèîíàëüíóþ ïðàê-
òèêó è ñîõðàíÿòü âûñîêîå êà÷åñòâî èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè ïðè îáñëóæèâàíèè çàêàç÷èêîâ;

b) çàÿâëåíèå ðóêîâîäñòâà îá óðîâíå îáñëóæèâàíèÿ, îñóùåñòâëÿåìîãî ëàáîðàòîðèåé;
c) çàäà÷è ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà, îòíîñÿùèåñÿ ê êà÷åñòâó;
d) òðåáîâàíèå êî âñåì ñîòðóäíèêàì ëàáîðàòîðèè, ó÷àñòâóþùèì â ïðîâåäåíèè èñïûòàíèé è êàëèá-

ðîâêè, îçíàêîìèòüñÿ ñ äîêóìåíòàöèåé ïî êà÷åñòâó è ñëåäîâàòü â ñâîåé äåÿòåëüíîñòè óñòàíîâëåííîé ïî-
ëèòèêå è ïðîöåäóðàì;

e) îáÿçàòåëüñòâî ðóêîâîäñòâà ëàáîðàòîðèè äåéñòâîâàòü â ñîîòâåòñòâèè ñ íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì
è ïîñòîÿííî óëó÷øàòü ðåçóëüòàòèâíîñòü ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Çàÿâëåíèå î ïîëèòèêå â îáëàñòè êà÷åñòâà äîëæíî áûòü êðàòêèì è ìîæåò âêëþ÷àòü â
ñåáÿ ïîëîæåíèå î òîì, ÷òî èñïûòàíèÿ è êàëèáðîâêó ñëåäóåò âñåãäà âûïîëíÿòü â ñîîòâåòñòâèè ñ óñòàíîâëåííûìè
ìåòîäàìè è òðåáîâàíèÿìè çàêàç÷èêîâ. Åñëè ëàáîðàòîðèÿ ÿâëÿåòñÿ ÷àñòüþ áîëåå êðóïíîé îðãàíèçàöèè, òî íåêîòî-
ðûå ýëåìåíòû ïîëèòèêè â îáëàñòè êà÷åñòâà ìîãóò ñîäåðæàòüñÿ â äðóãèõ äîêóìåíòàõ.
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4.2.3 Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî ïîäòâåðäèòü ñâîè îáÿçàòåëüñòâà ïî ðàçâèòèþ è âíåäðåíèþ
ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà è ïîñòîÿííîìó åå óëó÷øåíèþ.

4.2.4 Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî äîâåñòè äî ñâåäåíèÿ îðãàíèçàöèè âàæíîñòü óäîâëåòâîðåíèÿ
òðåáîâàíèé çàêàç÷èêà, à òàêæå âûïîëíåíèÿ çàêîííûõ è îáÿçàòåëüíûõ òðåáîâàíèé.

4.2.5 Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó äîëæíî âêëþ÷àòü â ñåáÿ èëè èìåòü ññûëêè íà âñïîìîãàòåëüíûå
ïðîöåäóðû, âêëþ÷àÿ òåõíè÷åñêèå ïðîöåäóðû. Â íåì äîëæíî áûòü äàíî îïèñàíèå ñòðóêòóðû äîêóìåíòà-
öèè, èñïîëüçóåìîé â ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

4.2.6 Ôóíêöèè è îòâåòñòâåííîñòü òåõíè÷åñêîãî ðóêîâîäÿùåãî ïåðñîíàëà è ìåíåäæåðà ïî êà÷åñ-
òâó, âêëþ÷àÿ èõ îòâåòñòâåííîñòü çà îáåñïå÷åíèå ñîîòâåòñòâèÿ íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó, äîëæíû áûòü
îïðåäåëåíû â Ðóêîâîäñòâå ïî êà÷åñòâó.

4.2.7 Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî îáåñïå÷èòü ïîëíîòó è öåëîñòíîñòü ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà ïðè
ïëàíèðîâàíèè è îñóùåñòâëåíèè èçìåíåíèé â ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà.

4.3 Óïðàâëåíèå äîêóìåíòàöèåé

4.3.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü è ïîääåðæèâàòü ïðîöåäóðû óïðàâëåíèÿ âñåìè äîêóìåíòàìè,

ÿâëÿþùèìèñÿ ÷àñòüþ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà (ðàçðàáîòàííûìè ëàáîðàòîðèåé èëè ïîñòóïèâøèìè èç-
âíå), òàêèìè êàê ðåãëàìåíòû, ñòàíäàðòû, äðóãèå íîðìàòèâíûå äîêóìåíòû, ìåòîäèêè èñïûòàíèé è/èëè êà-
ëèáðîâêè, à òàêæå ÷åðòåæè, ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå, òåõíè÷åñêèå óñëîâèÿ, èíñòðóêöèè è ðóêîâîäñòâà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Â ýòîì êîíòåêñòå «äîêóìåíò» ìîæåò îçíà÷àòü çàÿâëåíèÿ î ïîëèòèêå, ïðîöåäóðû, òåõ-
íè÷åñêèå óñëîâèÿ, êàëèáðîâî÷íûå (ãðàäóèðîâî÷íûå) òàáëèöû, ñõåìû, òåêñòîâîé ìàòåðèàë, ïëàêàòû, çàìåòêè, ïà-
ìÿòêè, ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå, ÷åðòåæè, ïëàíû è ò.ä. Îíè ìîãóò áûòü ïðåäñòàâëåíû íà ðàçëè÷íûõ íîñèòåëÿõ:
áóìàæíûõ èëè ýëåêòðîííûõ — â öèôðîâîì, àíàëîãîâîì, ôîòîãðàôè÷åñêîì èëè òåêñòîâîì âèäå.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Óïðàâëåíèå äàííûìè, îòíîñÿùèìèñÿ ê èñïûòàíèÿì è êàëèáðîâêå, îïèñàíî â 5.4.7,
óïðàâëåíèå çàïèñÿìè — â 4.13.

4.3.2 Óòâåðæäåíèå è âûïóñê äîêóìåíòîâ
4.3.2.1 Ïðåæäå ÷åì âûäàòü äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ ñîòðóäíèêàìè ëàáîðàòîðèè äîêóìåíòû, ÿâëÿþùè-

åñÿ ÷àñòüþ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà, èõ äîëæåí ïðîâåðèòü è óòâåðäèòü óïîëíîìî÷åííûé äëÿ ýòîãî ñîòðóä-
íèê. Äîëæåí áûòü ïîäãîòîâëåí è ëåãêîäîñòóïåí «ìàñòåð-ëèñò» èëè ýêâèâàëåíòíàÿ ïðîöåäóðà êîíòðîëÿ
äîêóìåíòîâ, ñîäåðæàùàÿ êîíêðåòíûå ðåçóëüòàòû òåêóùåé ðåâèçèè, ñòàòóñà è ðàñïðåäåëåíèÿ äîêóìåí-
òîâ â ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà, ÷òîáû ïðåäîòâðàòèòü èñïîëüçîâàíèå íåäåéñòâèòåëüíûõ è/èëè óñòàðåâøèõ
äîêóìåíòîâ.

4.3.2.2 Ïðèíÿòàÿ(ûå) ïðîöåäóðà(û) äîëæíà(û) ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî:
a) îôèöèàëüíûå èçäàíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ äîêóìåíòîâ äîñòóïíû íà âñåõ ó÷àñòêàõ, ãäå îñóùå-

ñòâëÿþòñÿ îñíîâíûå îïåðàöèè, âàæíûå äëÿ ýôôåêòèâíîé äåÿòåëüíîñòè ëàáîðàòîðèè;
b) äîêóìåíòû ïåðèîäè÷åñêè àíàëèçèðóþòñÿ è ïðè íåîáõîäèìîñòè ïåðåñìàòðèâàþòñÿ, ÷òîáû îáåñ-

ïå÷èòü èõ ïîñòîÿííóþ ïðèãîäíîñòü è ñîîòâåòñòâèå ïðåäúÿâëÿåìûì òðåáîâàíèÿì;
c) íåäåéñòâèòåëüíûå èëè óñòàðåâøèå äîêóìåíòû îïåðàòèâíî èçûìàþòñÿ èç âñåõ ìåñò âûïóñêà

èëè èñïîëüçîâàíèÿ ëèáî äðóãèì îáðàçîì ïðåäóïðåæäàåòñÿ èõ íåïðåäíàìåðåííîå èñïîëüçîâàíèå;
d) óñòàðåâøèå äîêóìåíòû, ñîõðàíÿåìûå â þðèäè÷åñêèõ èëè èíôîðìàöèîííûõ öåëÿõ, ñîîòâåò-

ñòâóþùèì îáðàçîì ìàðêèðóþòñÿ.
4.3.2.3 Äîêóìåíòû ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà, ðàçðàáîòàííûå ëàáîðàòîðèåé, äîëæíû èìåòü óíèêàëü-

íóþ èäåíòèôèêàöèþ. Ñðåäè ýëåìåíòîâ òàêîé èäåíòèôèêàöèè äîëæíû ïðèñóòñòâîâàòü äàòà âûïóñêà
è/èëè îáîçíà÷åíèå ïåðåñìîòðà, íóìåðàöèÿ ñòðàíèö, îáùåå ÷èñëî ñòðàíèö èëè îòìåòêà êîíöà äîêóìåíòà
è ñâåäåíèÿ îá îðãàíèçàöèè, âûïóñòèâøåé äîêóìåíò.

4.3.3 Èçìåíåíèÿ â äîêóìåíòàõ
4.3.3.1 Èçìåíåíèÿ â äîêóìåíòàõ äîëæíà àíàëèçèðîâàòü è óòâåðæäàòü òà æå ñëóæáà, êîòîðàÿ äåëà-

ëà ïåðâîíà÷àëüíûé àíàëèç, åñëè ñïåöèàëüíî íå íàçíà÷åíû äðóãèå ëèöà. Íàçíà÷åííûå ñîòðóäíèêè äîë-
æíû èìåòü äîñòóï ê ñîîòâåòñòâóþùåé èñõîäíîé èíôîðìàöèè, ñëóæàùåé îñíîâîé äëÿ ðàáîòû ïî àíàëèçó
è óòâåðæäåíèþ.

4.3.3.2 Èçìåíåííûé èëè íîâûé òåêñò äîëæåí áûòü èäåíòèôèöèðîâàí â äîêóìåíòå èëè â ñîîòâåò-
ñòâóþùèõ ïðèëîæåíèÿõ, åñëè ýòî ïðàêòè÷åñêè îñóùåñòâèìî.

4.3.3.3 Åñëè ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ äîêóìåíòàöèåé ëàáîðàòîðèè ðàçðåøàåò âíîñèòü èçìåíåíèÿ îò
ðóêè â îæèäàíèè î÷åðåäíîãî èçìåíåíèÿ äîêóìåíòîâ, òî äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû ïðîöåäóðû è ïîëíî-
ìî÷èÿ äëÿ âíåñåíèÿ òàêèõ èçìåíåíèé. Èçìåíåíèÿ äîëæíû áûòü ÷åòêî îòìå÷åíû, çàâèçèðîâàíû è äàòè-
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ðîâàíû. Ïåðåñìîòðåííûé äîêóìåíò äîëæåí áûòü îôèöèàëüíî ïåðåèçäàí, êàê òîëüêî ýòî ñòàíåò
ïðàêòè÷åñêè îñóùåñòâèìûì.

4.3.3.4 Äîëæíû áûòü óñòàíîâëåíû ïðîöåäóðû äëÿ îïèñàíèÿ âíåñåíèÿ è óïðàâëåíèÿ èçìåíåíèÿìè
â äîêóìåíòàõ, õðàíÿùèõñÿ â êîìïüþòåðíûõ ñèñòåìàõ.

4.4 Àíàëèç çàïðîñîâ, çàÿâîê íà ïîäðÿä è êîíòðàêòîâ

4.4.1 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà óñòàíîâèòü è ïîääåðæèâàòü ïðîöåäóðû àíàëèçà çàïðîñîâ, çàÿâîê íà
ïîäðÿä è êîíòðàêòîâ. Ïîëèòèêà è ïðîöåäóðû àíàëèçà, âåäóùåãî ê çàêëþ÷åíèþ êîíòðàêòà íà èñïûòàíèÿ
è/èëè êàëèáðîâêè, äîëæíû ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî:

à) òðåáîâàíèÿ, âêëþ÷àÿ èñïîëüçóåìûå ìåòîäû, àäåêâàòíî îïðåäåëåíû è çàäîêóìåíòèðîâàíû
(ñì. 5.4.2);

b) ëàáîðàòîðèÿ èìååò âîçìîæíîñòè è ðåñóðñû, ïîçâîëÿþùèå âûïîëíèòü òðåáîâàíèÿ;
ñ) âûáðàí ñîîòâåòñòâóþùèé ìåòîä èñïûòàíèÿ è/èëè êàëèáðîâêè, ñïîñîáíûé óäîâëåòâîðèòü òðåáî-

âàíèÿì çàêàç÷èêîâ (ñì. 5.4.2).
Ëþáûå ðàñõîæäåíèÿ ìåæäó çàïðîñîì èëè çàÿâêîé íà ïîäðÿä è êîíòðàêòîì äîëæíû áûòü óñòðàíåíû

äî íà÷àëà êàêîé-ëèáî ðàáîòû. Êàæäûé êîíòðàêò äîëæåí áûòü ñîãëàñîâàí îáåèìè ñòîðîíàìè (ëàáîðàòî-
ðèåé è çàêàç÷èêîì).

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Çàïðîñ, çàÿâêó íà ïîäðÿä è êîíòðàêò ñëåäóåò ïðîàíàëèçèðîâàòü ðàöèîíàëüíûì è ýô-
ôåêòèâíûì ñïîñîáîì ñ ó÷åòîì ôèíàíñîâûõ, þðèäè÷åñêèõ àñïåêòîâ è êàëåíäàðíîãî ïëàíà. Äëÿ âíóòðåííèõ çàêàç÷è-
êîâ ïðîöåäóðà àíàëèçà çàïðîñîâ, çàÿâîê íà ïîäðÿä è êîíòðàêòîâ ìîæåò áûòü óïðîùåíà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Àíàëèç âîçìîæíîñòåé äîëæåí óñòàíîâèòü, ÷òî ëàáîðàòîðèÿ ðàñïîëàãàåò íåîáõîäè-
ìûìè ìàòåðèàëüíûìè, ëþäñêèìè è èíôîðìàöèîííûìè ðåñóðñàìè è ÷òî ïåðñîíàë ëàáîðàòîðèè îáëàäàåò íåîáõî-
äèìûìè íàâûêàìè è îïûòîì äëÿ ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè. Àíàëèç ìîæåò òàêæå ó÷èòûâàòü
ðåçóëüòàòû ïðåäûäóùåãî ó÷àñòèÿ â ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèÿõ èëè ïðîâåðêàõ êâàëèôèêàöèè,
è/èëè îñóùåñòâëåíèè ïðîãðàìì ïðåäâàðèòåëüíûõ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè ñ èñïîëüçîâàíèåì ïðîá èëè îáðàç-
öîâ, äëÿ êîòîðûõ èçâåñòíî èçìåðÿåìîå çíà÷åíèå èëè ðåçóëüòàò èñïûòàíèÿ, ñ öåëüþ îïðåäåëåíèÿ íåîïðåäåëåííîñ-
òåé èçìåðåíèé, ïðåäåëîâ îáíàðóæåíèÿ, äîâåðèòåëüíûõ èíòåðâàëîâ è äð.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Êîíòðàêò ìîæåò áûòü êàê óñòíûì, òàê è ïèñüìåííûì ñîãëàøåíèåì î ïðåäîñòàâëåíèè
çàêàç÷èêó óñëóã ïî ïðîâåäåíèþ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè.

4.4.2 Ñëåäóåò âåñòè çàïèñè àíàëèçà çàïðîñîâ, çàÿâîê íà ïîäðÿä è êîíòðàêòîâ ñ ó÷åòîì ëþáûõ ñó-
ùåñòâåííûõ èçìåíåíèé. Òàêæå ñëåäóåò õðàíèòü çàïèñè î ñîîòâåòñòâóþùèõ ïåðåãîâîðàõ ñ çàêàç÷èêîì,
êàñàþùèõñÿ åãî òðåáîâàíèé èëè ðåçóëüòàòîâ ðàáîò, âûïîëíåííûõ â õîäå âûïîëíåíèÿ êîíòðàêòà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Äëÿ ðåøåíèÿ ïëàíîâûõ è äðóãèõ çàäà÷ ñ÷èòàåòñÿ äîñòàòî÷íûì óêàçàòü äàòó è èäåíòè-
ôèêàöèîííûå äàííûå (íàïðèìåð, èíèöèàëû) ëèöà, îòâåòñòâåííîãî â ëàáîðàòîðèè çà âûïîëíåíèå ðàáîò ïî êîíòðàê-
òó. Â îòíîøåíèè ïîâòîðÿþùèõñÿ ïëàíîâûõ âîïðîñîâ àíàëèç íåîáõîäèì òîëüêî íà íà÷àëüíîé èññëåäîâàòåëüñêîé
ñòàäèè èëè ïðè çàêëþ÷åíèè êîíòðàêòà íà äëèòåëüíóþ ïëàíîâóþ ðàáîòó, ïðîâîäèìóþ â ðàìêàõ ãåíåðàëüíîãî ñîãëà-
øåíèÿ ñ çàêàç÷èêîì, ïðè óñëîâèè, ÷òî òðåáîâàíèÿ çàêàç÷èêà îñòàþòñÿ íåèçìåííûìè. Â îòíîøåíèè íîâûõ, ñëîæíûõ
èëè ïåðñïåêòèâíûõ çàäà÷ ïî èñïûòàíèÿì è/èëè êàëèáðîâêå ñëåäóåò âåñòè áîëåå ïîäðîáíûå çàïèñè.

4.4.3 Àíàëèç äîëæåí òàêæå âêëþ÷àòü â ñåáÿ âñå ðàáîòû, âûïîëíÿåìûå ëàáîðàòîðèåé ïî ñóáïîä-
ðÿäó.

4.4.4 Çàêàç÷èê äîëæåí áûòü èíôîðìèðîâàí îáî âñåõ îòêëîíåíèÿõ îò êîíòðàêòà.
4.4.5 Åñëè êîíòðàêò íóæäàåòñÿ â èçìåíåíèÿõ ïîñëå òîãî, êàê ðàáîòà íà÷àëàñü, òî äîëæåí áûòü ïî-

âòîðåí òîò æå ïðîöåññ àíàëèçà êîíòðàêòà è ëþáûå èçìåíåíèÿ äîëæíû áûòü ñîîáùåíû âñåìó ïåðñîíàëó,
êîòîðîãî îíè êàñàþòñÿ.

4.5 Çàêëþ÷åíèå ñóáïîäðÿäîâ íà ïðîâåäåíèå èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè

4.5.1 Åñëè ëàáîðàòîðèÿ çàêëþ÷àåò ñóáïîäðÿä ïî íåïðåäâèäåííûì ïðè÷èíàì (íàïðèìåð, ïåðåãðó-
æåííîñòü, íåîáõîäèìîñòü â äîïîëíèòåëüíîé ýêñïåðòèçå èëè âðåìåííàÿ íåñïîñîáíîñòü) èëè íà ïîñòîÿí-
íîé îñíîâå (íàïðèìåð, íà óñëîâèÿõ ïîñòîÿííîãî ñóáïîäðÿäà, ñîãëàøåíèé î ïðåäñòàâèòåëüñòâå èëè
ëüãîòàõ), òî ýòà ðàáîòà äîëæíà áûòü ïåðåäàíà êîìïåòåíòíîìó ñóáïîäðÿä÷èêó. Êîìïåòåíòíûì ÿâëÿåòñÿ
òàêîé ñóáïîäðÿä÷èê, êîòîðûé âûïîëíÿåò ðàáîòó â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

4.5.2 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà óâåäîìèòü çàêàç÷èêà î ñóáïîäðÿäå â ïèñüìåííîì âèäå è â íåîáõîäè-
ìûõ ñëó÷àÿõ ïîëó÷èòü îäîáðåíèå çàêàç÷èêà, ïðåäïî÷òèòåëüíî òîæå â ïèñüìåííîì âèäå.

4.5.3 Ëàáîðàòîðèÿ íåñåò îòâåòñòâåííîñòü ïåðåä çàêàç÷èêîì çà ðàáîòó, âûïîëíÿåìóþ ñóáïîäðÿä-
÷èêîì, çà èñêëþ÷åíèåì òåõ ñëó÷àåâ, êîãäà ñóáïîäðÿä÷èêà âûáèðàåò çàêàç÷èê èëè ðåãóëèðóþùèé îðãàí.
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4.5.4 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà âåñòè ðåãèñòðàöèþ âñåõ ñóáïîäðÿä÷èêîâ, ê óñëóãàì êîòîðûõ îíà ïðèáå-
ãàåò äëÿ ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, è çàïèñè, ïîäòâåðæäàþùèå ñîîòâåòñòâèå âûïîëíåí-
íîé ðàáîòû òðåáîâàíèÿì íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

4.6 Ïðèîáðåòåíèå óñëóã è çàïàñîâ

4.6.1 Â ëàáîðàòîðèè äîëæíà áûòü óñòàíîâëåíà ïîëèòèêà è ïðîöåäóðà(û) ïî âûáîðó è ïðèîáðåòå-
íèþ íåîáõîäèìûõ óñëóã è çàïàñîâ, âëèÿþùèõ íà êà÷åñòâî èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè. Äîëæíû ñóùåñò-
âîâàòü ïðîöåäóðû ïî ïðèîáðåòåíèþ, ïîëó÷åíèþ è õðàíåíèþ ðåàêòèâîâ è ìàòåðèàëîâ, ðàñõîäóåìûõ ïðè
ïðîâåäåíèè èñïûòàíèé è êàëèáðîâêå.

4.6.2 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà îáåñïå÷èâàòü ñîõðàííîñòü ïîëó÷åííûõ çàïàñîâ, ðåàêòèâîâ è ðàñõîä-
íûõ ìàòåðèàëîâ, âëèÿþùèõ íà êà÷åñòâî èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, äî òåõ ïîð, ïîêà îíè íå áóäóò ïðî-
êîíòðîëèðîâàíû èëè äðóãèì îáðàçîì îöåíåíû êàê ñîîòâåòñòâóþùèå ñòàíäàðòíûì òðåáîâàíèÿì èëè
òðåáîâàíèÿì, óñòàíîâëåííûì ìåòîäèêàìè äëÿ äàííûõ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè. Ýòè èñïîëüçóåìûå
óñëóãè è çàïàñû äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü óñòàíîâëåííûì òðåáîâàíèÿì. Çàïèñè î äåéñòâèÿõ, ïðåäïðèíÿ-
òûõ ñ öåëüþ ïðîâåðêè ñîîòâåòñòâèÿ, äîëæíû ñîõðàíÿòüñÿ.

4.6.3 Çàêóïî÷íàÿ äîêóìåíòàöèÿ íà êàæäóþ åäèíèöó (ïàðòèþ) çàêóïàåìîé ïðîäóêöèè èëè óñëóãó,
êîòîðàÿ âëèÿåò íà êà÷åñòâî ðåçóëüòàòîâ ðàáîòû ëàáîðàòîðèè, äîëæíà ñîäåðæàòü äàííûå, îïèñûâàþ-
ùèå ýòó ïðîäóêöèþ èëè óñëóãó. Îïèñàíèå äîëæíî áûòü ïðîàíàëèçèðîâàíî, à åãî òåõíè÷åñêîå ñîäåðæà-
íèå îäîáðåíî, ïðåæäå ÷åì ýòà ïðîäóêöèÿ èëè óñëóãà áóäåò äîïóùåíà ê èñïîëüçîâàíèþ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îïèñàíèå ìîæåò âêëþ÷àòü òèï, êëàññ, êà÷åñòâî, òî÷íóþ èäåíòèôèêàöèþ, ñïåöèôèêà-
öèè, ÷åðòåæè, èíñòðóêöèè ïî ïðîâåäåíèþ êîíòðîëÿ, äðóãèå òåõíè÷åñêèå äàííûå, âêëþ÷àÿ óòâåðæäåíèå ðåçóëüòàòîâ
èñïûòàíèé, òðåáóåìîå êà÷åñòâî è ñòàíäàðò ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà, â ñîîòâåòñòâèè ñ êîòîðûì îíè áûëè èçãîòîâëå-
íû.

4.6.4 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ïðîâîäèòü îöåíêó ïîñòàâùèêîâ âàæíåéøèõ ðàñõîäíûõ ìàòåðèàëîâ, çà-
ïàñîâ è óñëóã, îêàçûâàþùèõ âëèÿíèå íà êà÷åñòâî èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè, õðàíèòü çàïèñè îá ýòîé îöåí-
êå è ïåðå÷åíü óòâåðæäåííûõ åþ ïîñòàâùèêîâ.

4.7 Îáñëóæèâàíèå çàêàç÷èêîâ

4.7.1 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ñîòðóäíè÷àòü ñ çàêàç÷èêàìè èëè èõ ïðåäñòàâèòåëÿìè äëÿ óòî÷íåíèÿ çà-
ïðîñà çàêàç÷èêà è êîíòðîëÿ çà äåÿòåëüíîñòüþ ëàáîðàòîðèè â ñâÿçè ñ âûïîëíÿåìîé ðàáîòîé ïðè óñëî-
âèè, ÷òî ëàáîðàòîðèÿ îáåñïå÷èâàåò êîíôèäåíöèàëüíîñòü ïî îòíîøåíèþ ê äðóãèì çàêàç÷èêàì.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Òàêîå ñîòðóäíè÷åñòâî ìîæåò âêëþ÷àòü:
à) ïðåäîñòàâëåíèå çàêàç÷èêó èëè åãî ïðåäñòàâèòåëþ ðàçóìíîãî äîñòóïà ê ñîîòâåòñòâóþùèì ó÷àñòêàì ëàáî-

ðàòîðèè ñ òåì, ÷òîáû íàáëþäàòü çà èñïûòàíèÿìè è/èëè êàëèáðîâêîé, ïðîâîäèìûìè äëÿ çàêàç÷èêà;
b) ïîäãîòîâêó, óïàêîâêó è îòïðàâêó îáðàçöîâ (ïðîá), ïðîøåäøèõ èñïûòàíèÿ è/èëè êàëèáðîâêó, íåîáõîäèìûõ

çàêàç÷èêó ñ öåëüþ ïðîâåðêè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Çàêàç÷èêè ïðèäàþò áîëüøîå çíà÷åíèå ýôôåêòèâíîìó îáìåíó èíôîðìàöèåé, ñîâå-
òàì è ðóêîâîäÿùèì óêàçàíèÿì ïî òåõíè÷åñêèì âîïðîñàì, à òàêæå ìíåíèÿì è òîëêîâàíèÿì, îñíîâàííûì íà ðåçóëüòà-
òàõ. Ñâÿçü ñ çàêàç÷èêîì, îñîáåííî ïðè äîëãîñðî÷íûõ êîíòðàêòàõ, ñëåäóåò ïîääåðæèâàòü â òå÷åíèå âñåé ðàáîòû.
Ëàáîðàòîðèè ñëåäóåò èçâåùàòü çàêàç÷èêà îáî âñåõ çàäåðæêàõ èëè çíà÷èòåëüíûõ îòêëîíåíèÿõ ïðè ïðîâåäåíèè èñ-
ïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè.

4.7.2 Ëàáîðàòîðèÿì ðåêîìåíäóåòñÿ èìåòü îáðàòíóþ ñâÿçü ñ çàêàç÷èêàìè, ïîëîæèòåëüíóþ èëè îò-
ðèöàòåëüíóþ (íàïðèìåð, îïðîñû çàêàç÷èêîâ). Îáðàòíóþ ñâÿçü ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü äëÿ óëó÷øåíèÿ
ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà è îáñëóæèâàíèÿ çàêàç÷èêîâ, ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðèìåðû îáðàòíîé ñâÿçè âêëþ÷àþò â ñåáÿ èçó÷åíèå óäîâëåòâîðåííîñòè çàêàç÷èêîâ è
ðàññìîòðåíèå ñ íèìè ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè.

4.8 Ïðåòåíçèè
Â ëàáîðàòîðèè äîëæíà áûòü ïðåäóñìîòðåíà ïîëèòèêà è ïðîöåäóðû ïî óðåãóëèðîâàíèþ ïðåòåíçèé

çàêàç÷èêîâ èëè äðóãèõ ñòîðîí. Íåîáõîäèìî õðàíèòü çàïèñè ïî âñåì ðåêëàìàöèÿì, ðàññëåäîâàíèÿì, à
òàêæå êîððåêòèðóþùèì äåéñòâèÿì, ïðåäïðèíÿòûì ëàáîðàòîðèåé (ñì. 4.11).

4.9 Óïðàâëåíèå ðàáîòàìè ïî èñïûòàíèÿì è/èëè êàëèáðîâêå, íå ñîîòâåòñòâóþùèìè óñòà-
íîâëåííûì òðåáîâàíèÿì

4.9.1 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà èìåòü ïîëèòèêó è ïðîöåäóðû, ê êîòîðûì ïðèáåãàþò â ñëó÷àÿõ, åñëè êà-
êîé-ëèáî àñïåêò èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè èëè ðåçóëüòàòû ýòîé ðàáîòû íå ñîîòâåòñòâóþò ñîáñòâåí-
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íûì ïðîöåäóðàì ëàáîðàòîðèè èëè ñîãëàñîâàííûì ñ çàêàç÷èêîì òðåáîâàíèÿì. Ïîëèòèêà è ïðîöåäóðû
äîëæíû ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî:

a) îáÿçàííîñòè è ïîëíîìî÷èÿ ïî óïðàâëåíèþ íåñîîòâåòñòâóþùèìè ðàáîòàìè îïðåäåëåíû è åñëè
íåñîîòâåòñòâóþùàÿ ðàáîòà âûÿâëåíà, òî óñòàíîâëåíû è ïðåäïðèíÿòû ñîîòâåòñòâóþùèå äåéñòâèÿ
(âêëþ÷àÿ ïðèîñòàíîâêó ðàáîòû è ïðè íåîáõîäèìîñòè ïðèîñòàíîâêó âûäà÷è ïðîòîêîëîâ èñïûòàíèé è
ñåðòèôèêàòîâ î êàëèáðîâêå);

b) ïðîâåäåíà îöåíêà çíà÷èìîñòè íåñîîòâåòñòâóþùåé ðàáîòû;
c) íåçàìåäëèòåëüíî ïðèíÿòû êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ âìåñòå ñ ðåøåíèåì î ïðèåìëåìîñòè íå-

ñîîòâåòñòâóþùåé ðàáîòû;
d) ïðè íåîáõîäèìîñòè çàêàç÷èê èçâåùåí è ðàáîòà îòìåíåíà;
e) óñòàíîâëåíà îòâåòñòâåííîñòü çà ðàçðåøåíèå âîçîáíîâèòü ðàáîòó.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Âûÿâëåíèå íåñîîòâåòñòâóþùåé ðàáîòû èëè ïðîáëåìû, êàñàþùåéñÿ ñèñòåìû ìåíåäæ-
ìåíòà êà÷åñòâà èëè ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, ìîæåò ïðîèçîéòè íà ðàçëè÷íûõ ó÷àñòêàõ â ðàìêàõ
ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà è òåõíè÷åñêèõ îïåðàöèé. Ïðèìåðàìè ÿâëÿþòñÿ ïðåòåíçèè çàêàç÷èêîâ, óïðàâëåíèå
êà÷åñòâîì, êàëèáðîâêà ñðåäñòâ èçìåðåíèé, ïðîâåðêà ðàñõîäíûõ ìàòåðèàëîâ, íàäçîð çà ïåðñîíàëîì èëè óïðàâëå-
íèå èì, ïðîâåðêà ïðîòîêîëîâ èñïûòàíèé è ñåðòèôèêàòîâ î êàëèáðîâêå, àíàëèç ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà, à òàêæå
âíóòðåííèå è âíåøíèå ïðîâåðêè.

4.9.2 Åñëè ðåçóëüòàòû îöåíêè óêàçûâàþò íà òî, ÷òî íåñîîòâåòñòâóþùàÿ ðàáîòà ìîæåò ïîâòîðèòü-
ñÿ èëè åñòü ñîìíåíèÿ ïî ïîâîäó ñîîòâåòñòâèÿ äåéñòâèé ëàáîðàòîðèè åå ñîáñòâåííûì ïîëèòèêå è ïðîöå-
äóðàì, òî íåçàìåäëèòåëüíî äîëæíû áûòü âûïîëíåíû ïðîöåäóðû, îòíîñÿùèåñÿ ê êîððåêòèðóþùåìó
äåéñòâèþ, îïèñàííûå â 4.11.

4.10 Óëó÷øåíèå

Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ïîñòîÿííî óëó÷øàòü ðåçóëüòàòèâíîñòü ñâîåé ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà, èñ-
ïîëüçóÿ ïîëèòèêó â îáëàñòè êà÷åñòâà, öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà, ðåçóëüòàòû ïðîâåðîê (àóäèòîâ), àíàëèçà
äàííûõ, êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñòâèé è àíàëèçà ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà.

4.11 Êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ

4.11.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü ïîëèòèêó è ïðîöåäóðó è îïðåäåëèòü ñîîòâåòñòâóþùèå ïîëíîìî-

÷èÿ çà ïðèíÿòèå êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé â ñëó÷àÿõ, åñëè âûÿâëåíû íåñîîòâåòñòâóþùàÿ ðàáîòà èëè
îòñòóïëåíèÿ îò ïîëèòèêè èëè ïðîöåäóð, ïðåäóñìîòðåííûõ ñèñòåìîé ìåíåäæìåíòà èëè òåõíè÷åñêèìè
îïåðàöèÿìè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðîáëåìà ñ ñèñòåìîé ìåíåäæìåíòà èëè òåõíè÷åñêèìè îïåðàöèÿìè â ëàáîðàòîðèè ìî-
æåò áûòü óñòàíîâëåíà ðàçëè÷íûìè ïóòÿìè: ïðè êîíòðîëå çà íåñîîòâåòñòâóþùåé ðàáîòîé, âíóòðåííèõ èëè âíåøíèõ
ïðîâåðêàõ, àíàëèçå ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà, îáðàòíîé ñâÿçè ñ çàêàç÷èêàìè èëè ïðè ïîìîùè íàáëþäåíèé ïåðñîíà-
ëà.

4.11.2 Àíàëèç ïðè÷èí
Ïðîöåäóðà êîððåêòèðóþùåãî äåéñòâèÿ äîëæíà íà÷èíàòüñÿ ñ âûÿñíåíèÿ îñíîâíûõ(îé) ïðè÷èí(û)

ïðîáëåìû.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Àíàëèç ïðè÷èí ÿâëÿåòñÿ êëþ÷åâûì è èíîãäà íàèáîëåå ñëîæíûì ìîìåíòîì â ïðîöåäóðå
êîððåêòèðóþùåãî äåéñòâèÿ. ×àñòî îñíîâíàÿ ïðè÷èíà íå î÷åâèäíà, è ïîýòîìó òðåáóåòñÿ òùàòåëüíûé àíàëèç âñåõ
âîçìîæíûõ ïðè÷èí ïðîáëåìû. Â èõ ÷èñëî ìîãóò âõîäèòü òðåáîâàíèÿ çàêàç÷èêà, îáðàçöû, ñïåöèôèêàöèè îáðàçöîâ,
ìåòîäû è ïðîöåäóðû, êâàëèôèêàöèÿ è ïîäãîòîâêà ïåðñîíàëà, ðàñõîäíûå ìàòåðèàëû èëè îáîðóäîâàíèå è åãî êàëèá-
ðîâêà.

4.11.3 Âûáîð è ïðèíÿòèå êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé
Êîãäà âîçíèêàåò ïîòðåáíîñòü â êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèÿõ, ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà îïðåäåëèòü âîç-

ìîæíûå èç íèõ. Îíà äîëæíà âûáðàòü è ïðèíÿòü äåéñòâèå(ÿ), íàèáîëåå ïîäõîäÿùåå(èå) äëÿ óñòðàíåíèÿ
ïðîáëåìû è ïðåäîòâðàùåíèÿ åå (èõ) ïîâòîðåíèÿ.

Êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ äîëæíû îïòèìàëüíî ñîîòâåòñòâîâàòü ìàñøòàáó è îïàñíîñòè ïðîáëå-
ìû.

Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà çàäîêóìåíòèðîâàòü è ðåàëèçîâàòü âñå òðåáóåìûå èçìåíåíèÿ, èñõîäÿ èç àíà-
ëèçà êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé.

4.11.4 Êîíòðîëü çà êîððåêòèðóþùèìè äåéñòâèÿìè
Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà êîíòðîëèðîâàòü ðåçóëüòàòû, ÷òîáû óáåäèòüñÿ â ýôôåêòèâíîñòè êîððåêòèðó-

þùèõ äåéñòâèé.
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4.11.5 Äîïîëíèòåëüíûå ïðîâåðêè
Åñëè óñòàíîâëåíèå íåñîîòâåòñòâèé èëè îòêëîíåíèé ñòàâèò ïîä ñîìíåíèå ñîîòâåòñòâèå ëàáîðàòî-

ðèè åå ñîáñòâåííûì ïîëèòèêå è ïðîöåäóðàì èëè íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó, òî ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà êàê
ìîæíî ñêîðåå îáåñïå÷èòü ïðîâåðêó ïî 4.14 îïðåäåëåííûõ îáëàñòåé äåÿòåëüíîñòè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïîäîáíûå äîïîëíèòåëüíûå ïðîâåðêè ÷àñòî ïðîâîäÿò ïîñëå ïðèíÿòèÿ êîððåêòèðóþùèõ
äåéñòâèé ñ öåëüþ ïîäòâåðæäåíèÿ èõ ýôôåêòèâíîñòè. Äîïîëíèòåëüíàÿ ïðîâåðêà áûâàåò íåîáõîäèìà òîëüêî òîãäà,
êîãäà ðå÷ü èäåò î ñåðüåçíûõ âîïðîñàõ èëè îïàñíîñòè äëÿ äåëà.

4.12 Ïðåäóïðåæäàþùèå äåéñòâèÿ

4.12.1 Äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû íåîáõîäèìûå óëó÷øåíèÿ è ïîòåíöèàëüíûå èñòî÷íèêè íåñîîòâåò-
ñòâèé òåõíè÷åñêîãî õàðàêòåðà èëè ñâÿçàííûå ñ ñèñòåìîé ìåíåäæìåíòà. Åñëè òðåáóåòñÿ ïðåäóïðåæäà-
þùåå äåéñòâèå, òî íåîáõîäèìî ðàçðàáîòàòü, âíåäðèòü è ðåàëèçîâàòü ïëàí äåéñòâèé, ÷òîáû ñíèçèòü âåðî-
ÿòíîñòü ïîâòîðà ïîäîáíûõ íåñîîòâåòñòâèé è èñïîëüçîâàòü âîçìîæíîñòü ïðîâåäåíèÿ óëó÷øåíèé.

4.12.2 Ïðîöåäóðû ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñòâèé äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ èíèöèèðîâàíèå òàêèõ
äåéñòâèé è ïðîâåäåíèå êîíòðîëÿ ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ èõ ðåçóëüòàòèâíîñòè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Ïðåäóïðåæäàþùåå äåéñòâèå ÿâëÿåòñÿ ïðåäâàðèòåëüíûì ïðîöåññîì, íàïðàâëåííûì
ñêîðåå íà èçûñêàíèå âîçìîæíîñòåé óëó÷øåíèé, ÷åì ðåàêöèåé íà èäåíòèôèêàöèþ ïðîáëåì èëè ïðåòåíçèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ïîìèìî àíàëèçà ðàáî÷èõ ïðîöåäóð ïðåäóïðåæäàþùåå äåéñòâèå ìîæåò âêëþ÷àòü
àíàëèç äàííûõ, â òîì ÷èñëå àíàëèç òåíäåíöèé è ðèñêà, à òàêæå ðåçóëüòàòîâ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.

4.13 Óïðàâëåíèå çàïèñÿìè

4.13.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
4.13.1.1 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü è ïîääåðæèâàòü ïðîöåäóðû èäåíòèôèêàöèè, ñáîðà, èí-

äåêñèðîâàíèÿ, äîñòóïà, ñèñòåìàòèçàöèè, õðàíåíèÿ, âåäåíèÿ è èçúÿòèÿ çàïèñåé ïî êà÷åñòâó è òåõíè÷åñ-
êèì âîïðîñàì. Çàïèñè ïî êà÷åñòâó äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ îò÷åòû î âíóòðåííèõ ïðîâåðêàõ, ðåçóëüòàòû
àíàëèçà ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà, à òàêæå çàïèñè î êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñòâèÿõ.

4.13.1.2 Çàïèñè äîëæíû áûòü óäîáî÷èòàåìûìè, ëåãêîäîñòóïíûìè è íàõîäèòüñÿ â ìåñòàõ, îáåñïå-
÷èâàþùèõ èõ çàùèòó îò ïîâðåæäåíèé, ïîð÷è è óòåðè. Äîëæíû áûòü óñòàíîâëåíû ñðîêè õðàíåíèÿ çàïè-
ñåé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Çàïèñè ìîãóò õðàíèòüñÿ íà ëþáîì íîñèòåëå, íàïðèìåð áóìàæíîì èëè ýëåêòðîííîì.

4.13.1.3 Âñå çàïèñè äîëæíû õðàíèòüñÿ â óñëîâèÿõ áåçîïàñíîñòè è êîíôèäåíöèàëüíîñòè.
4.13.1.4 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà èìåòü ïðîöåäóðû äëÿ çàùèòû è âîññòàíîâëåíèÿ çàïèñåé íà ýëåê-

òðîííûõ íîñèòåëÿõ, à òàêæå äëÿ ïðåäóïðåæäåíèÿ íåñàíêöèîíèðîâàííîãî äîñòóïà èëè âíåñåíèÿ èçìåíå-
íèé â íèõ.

4.13.2 Òåõíè÷åñêèå çàïèñè
4.13.2.1 Çàïèñè î ïåðâè÷íûõ íàáëþäåíèÿõ, ïðîèçâîäñòâåííûå çàïèñè è äîñòàòî÷íûé îáúåì èíôîð-

ìàöèè äîëæíû õðàíèòüñÿ â òå÷åíèå óñòàíîâëåííîãî âðåìåíè â ëàáîðàòîðèè äëÿ òîãî, ÷òîáû óñòàíîâèòü
àóäèòîðñêîå çàêëþ÷åíèå, çàïèñè î êàëèáðîâêå, çàïèñè î ïåðñîíàëå è êîïèè êàæäîãî ïðîòîêîëà èñïûòàíèé
èëè âûäàííîãî ñåðòèôèêàòà î êàëèáðîâêå. Çàïèñè î êàæäîì èñïûòàíèè èëè êàëèáðîâêå äîëæíû ñîäåð-
æàòü äîñòàòî÷íî èíôîðìàöèè, ÷òîáû îáåñïå÷èòü, ïî âîçìîæíîñòè, âûÿâëåíèå ôàêòîðîâ, âëèÿþùèõ íà íå-
îïðåäåëåííîñòü, è ïðîâåäåíèå ïîâòîðíûõ èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè â óñëîâèÿõ, ìàêñèìàëüíî
ïðèáëèæåííûõ ê ïåðâîíà÷àëüíûì. Çàïèñè äîëæíû ñîäåðæàòü ñâåäåíèÿ î ïåðñîíàëå, îòâåòñòâåííîì çà
îòáîð îáðàçöîâ, ïðîâåäåíèå êàæäîãî èñïûòàíèÿ è/èëè êàëèáðîâêè è êîíòðîëü ðåçóëüòàòîâ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Â íåêîòîðûõ îáëàñòÿõ äåÿòåëüíîñòè õðàíåíèå çàïèñåé âñåõ ïåðâè÷íûõ íàáëþäåíèé
ìîæåò îêàçàòüñÿ íåâîçìîæíûì èëè íåöåëåñîîáðàçíûì.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Òåõíè÷åñêèå çàïèñè ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé ñóììó ñâåäåíèé (ñì. 5.4.7) è èíôîðìàöèè,
ÿâëÿþùåéñÿ ðåçóëüòàòîì ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè è óêàçûâàþùèõ, äîñòèãíóòû ëè óñòàíîâëåííûå
ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà èëè ïàðàìåòðû ïðîöåññîâ.

4.13.1.1 Íàáëþäåíèÿ, äàííûå è âû÷èñëåíèÿ äîëæíû ðåãèñòðèðîâàòüñÿ âî âðåìÿ èõ ïðîâåäåíèÿ è
èäåíòèôèöèðîâàòüñÿ ñ êîíêðåòíîé çàäà÷åé.

4.13.2.3 Åñëè â çàïèñÿõ îáíàðóæèâàþòñÿ îøèáêè, òî êàæäàÿ îøèáêà äîëæíà áûòü ïåðå÷åðêíóòà è
ðÿäîì äîëæíî áûòü íàïèñàíî ïðàâèëüíîå çíà÷åíèå. Âñå ïîäîáíûå èçìåíåíèÿ äîëæíû áûòü ïîäïèñàíû
èëè çàâèçèðîâàíû ëèöîì, âíåñøèì èçìåíåíèå. Åñëè çàïèñè õðàíÿòñÿ â ýëåêòðîííîì âèäå, òî äîëæíû
áûòü ïðèíÿòû ìåðû, ÷òîáû èçáåæàòü ïîòåðè èëè èçìåíåíèÿ ïåðâîíà÷àëüíûõ äàííûõ.
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4.14 Âíóòðåííèå ïðîâåðêè

4.14.1 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ïåðèîäè÷åñêè è â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðåäâàðèòåëüíî óñòàíîâëåííûìè
ãðàôèêîì è ïðîöåäóðîé ïðîâîäèòü âíóòðåííèå ïðîâåðêè ñâîåé äåÿòåëüíîñòè, ÷òîáû ïîäòâåðäèòü ñîîò-
âåòñòâèå òðåáîâàíèÿì ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà è íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà. Ïðîãðàììà âíóòðåííåé ïðîâåð-
êè äîëæíà îõâàòûâàòü âñå ýëåìåíòû ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà, âêëþ÷àÿ äåÿòåëüíîñòü ïî ïðîâåäåíèþ
èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè. Ìåíåäæåð ïî êà÷åñòâó íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà ïëàíèðîâàíèå è îðãàíè-
çàöèþ ïðîâåðîê â ñîîòâåòñòâèè ñ ãðàôèêîì è òðåáîâàíèÿìè ðóêîâîäñòâà. Ïðîâåðêè äîëæíû ïðîâîäèòü-
ñÿ ïîäãîòîâëåííûì è êâàëèôèöèðîâàííûì ïåðñîíàëîì, è, åñëè åñòü òàêàÿ âîçìîæíîñòü, íåçàâèñèìûì
îò ïðîâåðÿåìîé äåÿòåëüíîñòè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïåðèîäè÷íîñòü ïðîâåäåíèÿ âíóòðåííèõ ïðîâåðîê ñîñòàâëÿåò îäèí ãîä.

4.14.2 Åñëè â ðåçóëüòàòå ïðîâåäåííîé ïðîâåðêè âîçíèêàþò ñîìíåíèÿ â ýôôåêòèâíîñòè äåÿòåëü-
íîñòè ëèáî â ïðàâèëüíîñòè èëè äîñòîâåðíîñòè ðåçóëüòàòîâ ïðîâåäåííûõ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè, òî
ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ñâîåâðåìåííî ïðåäïðèíÿòü êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ è èçâåñòèòü îá ýòîì çàêàç-
÷èêîâ â ïèñüìåííîì âèäå.

4.14.3 Îáëàñòü ïðîâåðÿåìîé äåÿòåëüíîñòè, ðåçóëüòàòû ïðîâåðêè è ïðåäïîëàãàåìûå êîððåêòèðó-
þùèå äåéñòâèÿ äîëæíû áûòü çàðåãèñòðèðîâàíû.

4.14.4 Ïîñëåäóþùèå ïðîâåðêè äîëæíû óäîñòîâåðèòü è çàôèêñèðîâàòü âíåäðåíèå è ýôôåêòèâ-
íîñòü ïðåäïðèíÿòîãî êîððåêòèðóþùåãî äåéñòâèÿ.

4.15 Àíàëèç ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà

4.15.1 Â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðåäâàðèòåëüíî óñòàíîâëåííûìè ãðàôèêîì è ïðîöåäóðîé âûñøåå ðóêî-
âîäñòâî ëàáîðàòîðèè äîëæíî ïåðèîäè÷åñêè ïðîâîäèòü àíàëèç ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà ëàáîðàòîðèè è
äåÿòåëüíîñòè ïî ïðîâåäåíèþ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ èõ ïîñòîÿííîé ïðèãîä-
íîñòè è ðåçóëüòàòèâíîñòè è íåîáõîäèìûå èçìåíåíèÿ èëè óëó÷øåíèÿ. Àíàëèç äîëæåí ó÷èòûâàòü:

- ïðèãîäíîñòü ïîëèòèêè è ïðîöåäóð;
- îò÷åòû ðóêîâîäÿùèõ è êîíòðîëèðóþùèõ ñîòðóäíèêîâ;
- ðåçóëüòàòû ïîñëåäíèõ âíóòðåííèõ ïðîâåðîê;
- êîððåêòèðóþùèå è ïðåäóïðåæäàþùèå äåéñòâèÿ;
- îöåíêè, ïðîâåäåííûå ñòîðîííèìè îðãàíàìè;
- ðåçóëüòàòû ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé èëè ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè;
- èçìåíåíèÿ îáúåìà è âèäà ðàáîòû;
- îáðàòíóþ ñâÿçü ñ çàêàç÷èêàìè;
- ïðåòåíçèè;
- ðåêîìåíäàöèè ïî óëó÷øåíèþ;
- äðóãèå ôàêòîðû, òàêèå êàê äåÿòåëüíîñòü ïî óïðàâëåíèþ êà÷åñòâîì, ðåñóðñû è ïîäãîòîâêà ïåðñî-

íàëà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Îáû÷íî àíàëèç ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà ïðîâîäèòñÿ îäèí ðàç â ãîä.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ðåçóëüòàòû äîëæíû áûòü ââåäåíû â ñèñòåìó ïëàíèðîâàíèÿ ëàáîðàòîðèè è âêëþ÷àòü
â ñåáÿ öåëè, çàäà÷è è ïëàíû ðàáîò íà ñëåäóþùèé ãîä.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Àíàëèç ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà âêëþ÷àåò â ñåáÿ ðàññìîòðåíèå ñìåæíûõ âîïðîñîâ íà
ðåãóëÿðíûõ çàñåäàíèÿõ ðóêîâîäñòâà.

4.15.2 Ðåçóëüòàòû àíàëèçîâ ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà è ïîñëåäóþùèå äåéñòâèÿ äîëæíû áûòü çàðå-
ãèñòðèðîâàíû. Ðóêîâîäñòâî äîëæíî îáåñïå÷èòü âûïîëíåíèå ýòèõ äåéñòâèé â ñîîòâåòñòâóþùèå ñîãëàñî-
âàííûå ñðîêè.

5 Òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ

5.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ

5.1.1 Ïðàâèëüíîñòü è íàäåæíîñòü èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, ïðîâîäèìûõ ëàáîðàòîðèåé, îïðå-
äåëÿþò ñëåäóþùèå ôàêòîðû:

- ÷åëîâå÷åñêèé ôàêòîð (ñì. 5.2);
- ïîìåùåíèÿ è óñëîâèÿ îêðóæàþùåé ñðåäû (ñì. 5.3);
- ìåòîäû èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè è îöåíêà ïðèãîäíîñòè ìåòîäà (ñì. 5.4);
- îáîðóäîâàíèå (ñì. 5.5);
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- ïðîñëåæèâàåìîñòü èçìåðåíèé (ñì. 5.6.);
- îòáîð îáðàçöîâ (ñì. 5.7);
- îáðàùåíèå ñ îáúåêòàìè èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè (ñì. 5.8).
5.1.2 Ñòåïåíè âëèÿíèÿ ôàêòîðîâ íà îáùóþ íåîïðåäåëåííîñòü èçìåðåíèÿ çíà÷èòåëüíî ðàçëè÷àþò-

ñÿ â çàâèñèìîñòè îò âèäîâ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè. Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ó÷èòûâàòü ýòè ôàêòîðû ïðè
ðàçðàáîòêå ìåòîäîâ è ïðîöåäóð èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè, ïðè ïîäãîòîâêå è îöåíêå êâàëèôèêàöèè ïåðñî-
íàëà è ïðè âûáîðå è êàëèáðîâêå èñïîëüçóåìîãî îáîðóäîâàíèÿ.

5.2 Ïåðñîíàë

5.2.1 Ðóêîâîäñòâî ëàáîðàòîðèè äîëæíî ãàðàíòèðîâàòü êîìïåòåíòíîñòü âñåõ, êòî ðàáîòàåò ñî ñïå-
öèàëüíûì îáîðóäîâàíèåì, ïðîâîäèò èñïûòàíèÿ è/èëè êàëèáðîâêè, îöåíèâàåò ðåçóëüòàòû è ïîäïèñûâà-
åò ïðîòîêîëû èñïûòàíèé è ñåðòèôèêàòû î êàëèáðîâêå. Çà ñòàæåðàìè äîëæåí áûòü îáåñïå÷åí
ñîîòâåòñòâóþùèé íàäçîð. Ñïåöèôè÷åñêèå çàäà÷è ñëåäóåò ïîðó÷àòü ïåðñîíàëó ñ ó÷åòîì ñîîòâåòñòâóþ-
ùåãî îáðàçîâàíèÿ, ïîäãîòîâêè, îïûòà è/èëè ïðîÿâëÿåìîãî ìàñòåðñòâà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Â íåêîòîðûõ òåõíè÷åñêèõ îáëàñòÿõ (íàïðèìåð, â îáëàñòè íåðàçðóøàþùåãî êîíòðîëÿ)
ìîæåò ïîòðåáîâàòüñÿ, ÷òîáû ñîòðóäíèêè, âûïîëíÿþùèå íåêîòîðûå çàäàíèÿ, ïðîøëè ñåðòèôèêàöèþ. Ëàáîðàòîðèÿ
íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà âûïîëíåíèå óñòàíîâëåííûõ òðåáîâàíèé ê ñåðòèôèêàöèè ïåðñîíàëà. Òðåáîâàíèÿ ê ñåðòè-
ôèêàöèè ïåðñîíàëà ìîãóò áûòü ðåãëàìåíòèðîâàíû, ââåäåíû â ñòàíäàðòû äëÿ êîíêðåòíîé òåõíè÷åñêîé îáëàñòè èëè
ïðåäúÿâëåíû çàêàç÷èêîì.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ïåðñîíàë, îòâåòñòâåííûé çà ñîäåðæàíèå ïðîòîêîëîâ èñïûòàíèé, ïîìèìî ñîîòâåò-
ñòâóþùåé êâàëèôèêàöèè, ïîäãîòîâêè, îïûòà è óäîâëåòâîðèòåëüíûõ çíàíèé ïî ïðîâîäèìûì èñïûòàíèÿì, äîëæåí
òàêæå îáëàäàòü:

- íåîáõîäèìûì çíàíèåì òåõíîëîãèè ïðîèçâîäñòâà îáúåêòîâ èñïûòàíèé, ìàòåðèàëîâ, ïðîäóêöèè èëè òîãî, êàê
îíè ïðèìåíÿþòñÿ èëè äîëæíû ïðèìåíÿòüñÿ, à òàêæå äåôåêòîâ èëè âîçìîæíûõ óõóäøåíèé êà÷åñòâà ïðè èñïîëüçîâà-
íèè èëè îáñëóæèâàíèè;

- çíàíèåì îñíîâíûõ òðåáîâàíèé, ñîäåðæàùèõñÿ â çàêîíîäàòåëüñòâå è ñòàíäàðòàõ;
- ïîíèìàíèåì çíà÷èìîñòè îáíàðóæåííûõ îòêëîíåíèé ïî ñðàâíåíèþ ñ íîðìàëüíûì èñïîëüçîâàíèåì ñîîòâåò-

ñòâóþùèõ èçäåëèé, ìàòåðèàëîâ, ïðîäóêöèè è äð.

5.2.2 Ðóêîâîäñòâî ëàáîðàòîðèè äîëæíî ñôîðìóëèðîâàòü öåëè îáðàçîâàíèÿ, ïîäãîòîâêè è ôîðìè-
ðîâàíèÿ íàâûêîâ ïåðñîíàëà ëàáîðàòîðèè. Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà èìåòü ïîëèòèêó è ïðîöåäóðû âûÿâëå-
íèÿ ïîòðåáíîñòåé â ïîäãîòîâêå è îñóùåñòâëåíèÿ ïîäãîòîâêè ïåðñîíàëà. Ïðîãðàììà ïîäãîòîâêè äîëæíà
ñîîòâåòñòâîâàòü èìåþùèìñÿ è ïðåäñòîÿùèì çàäà÷àì ëàáîðàòîðèè. Ðåçóëüòàòèâíîñòü ïðîâîäèìîãî
îáó÷åíèÿ ïåðñîíàëà äîëæíà áûòü îöåíåíà.

5.2.3 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà èñïîëüçîâàòü ïåðñîíàë, íàíÿòûé åþ èëè ïðèãëàøåííûé ïî êîíòðàêòó.
Åñëè èñïîëüçóåòñÿ ïåðñîíàë, ïðèãëàøåííûé ïî êîíòðàêòó èëè îêàçûâàþùèé äîïîëíèòåëüíóþ òåõíè÷åñ-
êóþ èëè ïðîôåññèîíàëüíóþ ïîìîùü, ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà óäîñòîâåðèòüñÿ, ÷òî îí êîìïåòåíòåí, ðàáîòà-
åò ïîä êîíòðîëåì è â ñîîòâåòñòâèè ñ ñèñòåìîé ìåíåäæìåíòà ëàáîðàòîðèè.

5.2.4 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà èìåòü îïèñàíèÿ òåêóùèõ ïðîâîäèìûõ ðàáîò äëÿ ðóêîâîäÿùåãî, òåõíè-
÷åñêîãî è âñïîìîãàòåëüíîãî ïåðñîíàëà, ó÷àñòâóþùåãî â ïðîâåäåíèè èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îïèñàíèå ðàáîò ìîæåò áûòü ïðîâåäåíî ðàçëè÷íûìè ñïîñîáàìè. Êàê ìèíèìóì, ñëåäóåò
îïðåäåëèòü ñëåäóþùåå:

- îáÿçàííîñòè ïî ïðîâåäåíèþ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè;
- îáÿçàííîñòè ïî ïëàíèðîâàíèþ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè è îöåíêå ðåçóëüòàòîâ;
- îáÿçàííîñòè ïî ôîðìóëèðîâàíèþ ìíåíèé è òîëêîâàíèé;
- îáÿçàííîñòè ïî ìîäèôèêàöèè è ðàçðàáîòêå ìåòîäîâ, à òàêæå ïî îöåíêå ïðèãîäíîñòè íîâûõ ìåòîäîâ;
- òðåáóåìûå ñïåöèàëüíûå çíàíèÿ è îïûò;
- êâàëèôèêàöèþ è ïðîãðàììû ïîäãîòîâêè;
- ôóíêöèè ðóêîâîäñòâà.

5.2.5 Ðóêîâîäñòâî äîëæíî óïîëíîìî÷èòü ñïåöèàëüíî ïîäîáðàííûé ïåðñîíàë äëÿ ïðîâåäåíèÿ êîí-
êðåòíûõ ðàáîò ïî îòáîðó ïðîá (îáðàçöîâ), èñïûòàíèÿì è/èëè êàëèáðîâêå, äëÿ îôîðìëåíèÿ ïðîòîêîëîâ
èñïûòàíèé è âûäà÷è ñåðòèôèêàòîâ î êàëèáðîâêå, ïîäãîòîâêè ìíåíèé è òîëêîâàíèé è ýêñïëóàòàöèè êîí-
êðåòíîãî îáîðóäîâàíèÿ. Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà âåñòè çàïèñè î ïîëíîìî÷èÿõ, êîìïåòåíöèè, ïðîôåññèî-
íàëüíîì è îáðàçîâàòåëüíîì óðîâíå, îáó÷åíèè, ìàñòåðñòâå è îïûòå âñåãî òåõíè÷åñêîãî ïåðñîíàëà,
âêëþ÷àÿ ñïåöèàëèñòîâ, ðàáîòàþùèõ ïî êîíòðàêòó. Ýòà èíôîðìàöèÿ äîëæíà áûòü âñåãäà äîñòóïíà è
ñîäåðæàòü äàòó ïîäòâåðæäåíèÿ ïîëíîìî÷èé è êîìïåòåíöèè.
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5.3 Ïîìåùåíèÿ è óñëîâèÿ îêðóæàþùåé ñðåäû

5.3.1 Óñëîâèÿ ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, â ÷àñòíîñòè èñòî÷íèêè ýíåðãèè, îñâåùå-
íèå è îêðóæàþùàÿ ñðåäà, äîëæíû áûòü òàêèìè, ÷òîáû îáåñïå÷èâàëîñü ïðàâèëüíîå ïðîâåäåíèå èñïûòà-
íèé è/èëè êàëèáðîâêè.

Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà îáåñïå÷èòü, ÷òîáû óñëîâèÿ îêðóæàþùåé ñðåäû íå ïðèâîäèëè ê íåäîñòîâåð-
íûì ðåçóëüòàòàì èëè íå îêàçûâàëè íåáëàãîïðèÿòíîå âîçäåéñòâèå íà òðåáóåìîå êà÷åñòâî èçìåðåíèé.
Îñîáîå âíèìàíèå äîëæíî áûòü óäåëåíî òåì ñëó÷àÿì, êîãäà îòáîð îáðàçöîâ è èñïûòàíèÿ è/èëè êàëèá-
ðîâêè ïðîâîäÿòñÿ íå â ñòàöèîíàðíûõ ïîìåùåíèÿõ ëàáîðàòîðèè. Òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ ê ïîìåùåíè-
ÿì è óñëîâèÿì îêðóæàþùåé ñðåäû, êîòîðûå ìîãóò îêàçàòü âëèÿíèå íà ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé è
êàëèáðîâêè, äîëæíû áûòü äîêóìåíòèðîâàíû.

5.3.2 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà êîíòðîëèðîâàòü è ðåãèñòðèðîâàòü óñëîâèÿ îêðóæàþùåé ñðåäû â ñîîò-
âåòñòâèè ñ òåõíè÷åñêèìè òðåáîâàíèÿìè, ìåòîäèêàìè è ïðîöåäóðàìè, åñëè îíè âëèÿþò íà êà÷åñòâî ðå-
çóëüòàòîâ. Îñîáîå âíèìàíèå ñëåäóåò óäåëÿòü, íàïðèìåð, áèîëîãè÷åñêîé ñòåðèëüíîñòè, ïûëè,
ýëåêòðîìàãíèòíûì ïîìåõàì, ðàäèàöèè, âëàæíîñòè, ýëåêòðîñíàáæåíèþ, òåìïåðàòóðå, óðîâíþ øóìà è
âèáðàöèè ïðèìåíèòåëüíî ê ñîîòâåòñòâóþùåé òåõíè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè. Èñïûòàíèÿ è êàëèáðîâêà äîë-
æíû áûòü ïðåêðàùåíû, åñëè óñëîâèÿ îêðóæàþùåé ñðåäû ïîäâåðãàþò îïàñíîñòè ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé
è/èëè êàëèáðîâêè.

5.3.3 Ñîñåäíèå ó÷àñòêè, íà êîòîðûõ ïðîâîäÿòñÿ íåñîâìåñòèìûå ðàáîòû, äîëæíû áûòü íàäåæíî
èçîëèðîâàíû äðóã îò äðóãà. Äîëæíû áûòü ïðèíÿòû ìåðû ïî ïðåäîòâðàùåíèþ âçàèìíîãî âëèÿíèÿ.

5.3.4 Èñïîëüçîâàíèå ó÷àñòêîâ, îêàçûâàþùèõ âëèÿíèå íà êà÷åñòâî èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, è
äîñòóï ê íèì ñëåäóåò êîíòðîëèðîâàòü. Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà óñòàíîâèòü ñòåïåíü êîíòðîëÿ íà îñíîâå êîí-
êðåòíûõ îáñòîÿòåëüñòâ.

5.3.5 Äîëæíû áûòü ïðèíÿòû ìåðû ïî îáåñïå÷åíèþ ïîðÿäêà è ÷èñòîòû â ëàáîðàòîðèè. Ïðè íåîáõî-
äèìîñòè äîëæíû áûòü ðàçðàáîòàíû ñïåöèàëüíûå ïðîöåäóðû.

5.4 Ìåòîäû èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè, à òàêæå îöåíêà ïðèãîäíîñòè ìåòîäîâ

5.4.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Ëàáîðàòîðèÿ â ñâîåé äåÿòåëüíîñòè äîëæíà èñïîëüçîâàòü ìåòîäû è ïðîöåäóðû, ñîîòâåòñòâóþùèå

îáëàñòè åå äåÿòåëüíîñòè. Îíè âêëþ÷àþò îòáîð îáðàçöîâ, îáðàùåíèå ñ íèìè, òðàíñïîðòèðîâàíèå, õðà-
íåíèå è ïîäãîòîâêó îáúåêòîâ, ïîäëåæàùèõ èñïûòàíèÿì è/èëè êàëèáðîâêå, è, åñëè óìåñòíî, îöåíêó íå-
îïðåäåëåííîñòåé èçìåðåíèé, à òàêæå ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäû àíàëèçà äàííûõ èñïûòàíèé è/èëè
êàëèáðîâêè.

Â ëàáîðàòîðèè äîëæíû áûòü èíñòðóêöèè ïî èñïîëüçîâàíèþ è óïðàâëåíèþ âñåì ñîîòâåòñòâóþùèì
îáîðóäîâàíèåì, îáðàùåíèþ è ïîäãîòîâêå îáúåêòîâ, ïîäëåæàùèõ èñïûòàíèÿì è/èëè êàëèáðîâêå, èëè ïî
òîìó è äðóãîìó, åñëè îòñóòñòâèå òàêèõ èíñòðóêöèé ìîæåò ïîäâåðãíóòü ñîìíåíèþ ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé
è/èëè êàëèáðîâêè. Âñå èíñòðóêöèè, ñòàíäàðòû, ðóêîâîäñòâà è ñïðàâî÷íûå äàííûå, îòíîñÿùèåñÿ ê ðàáî-
òå ëàáîðàòîðèè, äîëæíû àêòóàëèçèðîâàòüñÿ è áûòü äîñòóïíûìè äëÿ ïåðñîíàëà (ñì. 4.3). Îòêëîíåíèÿ îò
ìåòîäîâ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè äîïóñêàþòñÿ òîëüêî ïðè óñëîâèè èõ äîêóìåíòàëüíîãî îôîðìëåíèÿ,
òåõíè÷åñêîãî îáîñíîâàíèÿ, îäîáðåíèÿ è ñîãëàñèÿ çàêàç÷èêà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ìåæäóíàðîäíûå, ðåãèîíàëüíûå, íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû èëè îáùåïðèíÿòûå òåõíè-
÷åñêèå óñëîâèÿ, ñîäåðæàùèå äîñòàòî÷íóþ è êðàòêóþ èíôîðìàöèþ î òîì, êàê ïðîâîäèòü èñïûòàíèÿ è/èëè êàëèáðîâ-
êó, íå íóæäàþòñÿ â äîïîëíåíèÿõ èëè ïåðåîôîðìëåíèè â êà÷åñòâå âíóòðåííèõ ïðîöåäóð, åñëè ýòè ñòàíäàðòû
íàïèñàíû òàê, ÷òî îíè ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû â îïóáëèêîâàííîì âèäå ñîòðóäíèêàìè ëàáîðàòîðèè. Ïðè íåîáõîäè-
ìîñòè ðàçðàáàòûâàþò äîïîëíèòåëüíóþ äîêóìåíòàöèþ íà ñëó÷àé àëüòåðíàòèâíûõ âàðèàíòîâ ìåòîäà èëè äîïîëíè-
òåëüíûõ ïîäðîáíîñòåé.

5.4.2 Âûáîð ìåòîäîâ
Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà èñïîëüçîâàòü ìåòîäû èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, âêëþ÷àÿ ìåòîäû îòáîðà

îáðàçöîâ, êîòîðûå îòâå÷àþò ïîòðåáíîñòÿì çàêàç÷èêîâ è ïðèãîäíû äëÿ ïðåäïðèíèìàåìûõ èñïûòàíèé
è/èëè êàëèáðîâêè. Ïðåèìóùåñòâåííî ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü ìåòîäû, ïðèâåäåííûå â ìåæäóíàðîäíûõ,
ðåãèîíàëüíûõ (ìåæãîñóäàðñòâåííûõ) èëè íàöèîíàëüíûõ ñòàíäàðòàõ. Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà óäîñòîâå-
ðèòüñÿ, ÷òî îíà èñïîëüçóåò ïîñëåäíåå äåéñòâóþùåå èçäàíèå ñòàíäàðòà, êðîìå ñëó÷àåâ, êîãäà îíî íå
ïîäõîäèò èëè ýòî íåâîçìîæíî ñäåëàòü. Ïðè íåîáõîäèìîñòè ê ñòàíäàðòó ìîæíî ïðèëîæèòü äîïîëíèòåëü-
íûå ïîäðîáíîñòè ñ òåì, ÷òîáû îáåñïå÷èòü ñîãëàñîâàííîå ïðèìåíåíèå.

Åñëè çàêàç÷èê íå óêàçàë ìåòîä, êîòîðûé ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü, òî ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà âûáðàòü
ñîîòâåòñòâóþùèå ìåòîäû, êîòîðûå ïðèâåäåíû â ìåæäóíàðîäíûõ, ðåãèîíàëüíûõ èëè íàöèîíàëüíûõ
ñòàíäàðòàõ, ðåêîìåíäîâàíû àâòîðèòåòíûìè òåõíè÷åñêèìè îðãàíèçàöèÿìè, îïèñàíû â ñîîòâåòñòâóþùèõ
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íàó÷íûõ ñòàòüÿõ èëè æóðíàëàõ èëè áûëè ðåêîìåíäîâàíû èçãîòîâèòåëåì îáîðóäîâàíèÿ. Ðàçðàáîòàííûå
èëè ïðèíÿòûå ëàáîðàòîðèåé ìåòîäû òàêæå ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû, åñëè îíè ïðèãîäíû è îöåíåíû. Î
âûáðàííîì ìåòîäå ñëåäóåò óâåäîìèòü çàêàç÷èêà. Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ïîäòâåðäèòü, ÷òî îíà ìîæåò
ïðàâèëüíî èñïîëüçîâàòü ñòàíäàðòíûå ìåòîäû, ïðåæäå ÷åì ïðèñòóïèòü ê èñïûòàíèÿì èëè êàëèáðîâêå.
Åñëè ñòàíäàðòíûé ìåòîä ìåíÿåòñÿ, òî ïîäòâåðæäåíèå ñëåäóåò ïîâòîðèòü.

Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà èçâåñòèòü çàêàç÷èêà â ñëó÷àå, åñëè ïðåäëîæåííûé èì ìåòîä ïðåäñòàâëÿåòñÿ
íåïðèãîäíûì èëè óñòàðåâøèì.

5.4.3 Ìåòîäû, ðàçðàáîòàííûå ëàáîðàòîðèåé
Ââåäåíèå ìåòîäîâ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè, ðàçðàáîòàííûõ ëàáîðàòîðèåé äëÿ ñîáñòâåííîãî èñ-

ïîëüçîâàíèÿ, äîëæíî áûòü ïëàíèðóåìûì âèäîì ðàáîòû, ïîðó÷àåìûì êâàëèôèöèðîâàííîìó ïåðñîíàëó,
ðàñïîëàãàþùåìó íåîáõîäèìûìè ðåñóðñàìè.

Ïëàíû äîëæíû àêòóàëèçèðîâàòüñÿ ïî ìåðå ðàçðàáîòêè, è ìåæäó âñåìè ñîòðóäíèêàìè, ó÷àñòâóþ-
ùèìè â ýòîì ïðîöåññå, äîëæåí áûòü îáåñïå÷åí ýôôåêòèâíûé îáìåí èíôîðìàöèåé.

5.4.4 Íåñòàíäàðòíûå ìåòîäû
Åñëè íåîáõîäèìî èñïîëüçîâàòü ìåòîäû, íå ÿâëÿþùèåñÿ ñòàíäàðòíûìè, òî îíè äîëæíû áûòü ñî-

ãëàñîâàíû ñ çàêàç÷èêîì è ñîäåðæàòü ÷åòêîå îïèñàíèå òðåáîâàíèé çàêàç÷èêà è öåëè èñïûòàíèÿ è/èëè êà-
ëèáðîâêè. Ïåðåä èñïîëüçîâàíèåì ðàçðàáîòàííûé ìåòîä äîëæåí ïðîéòè îöåíêó ïðèãîäíîñòè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — ×òî êàñàåòñÿ íîâûõ ìåòîäîâ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, òî äî ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé
è/èëè êàëèáðîâêè ñëåäóåò ðàçðàáîòàòü ïðîöåäóðû, ñîäåðæàùèå, êàê ìèíèìóì, ñëåäóþùóþ èíôîðìàöèþ:

a) ñîîòâåòñòâóþùóþ èäåíòèôèêàöèþ;
b) îáëàñòü ðàñïðîñòðàíåíèÿ;
c) îïèñàíèå òèïà îáúåêòà, ïîäëåæàùåãî èñïûòàíèþ èëè êàëèáðîâêå;
d) ïàðàìåòðû èëè êîëè÷åñòâåííûå ïîêàçàòåëè è äèàïàçîíû, ïîäëåæàùèå îïðåäåëåíèþ;
e) àïïàðàòóðó è îáîðóäîâàíèå, âêëþ÷àÿ òðåáîâàíèÿ ê òåõíè÷åñêèì õàðàêòåðèñòèêàì;
f) òðåáóåìûå èñõîäíûå ýòàëîíû è ñòàíäàðòíûå îáðàçöû;
g) òðåáóåìûå óñëîâèÿ îêðóæàþùåé ñðåäû è íåîáõîäèìûé ïåðèîä ñòàáèëèçàöèè;
h) îïèñàíèå ïðîöåäóðû, âêëþ÷àÿ:

- ïðèêðåïëåíèå èäåíòèôèêàöèîííûõ çíàêîâ, îáðàùåíèå, ïåðåìåùåíèå, òðàíñïîðòèðîâàíèå, õðàíåíèå è
ïîäãîòîâêó îáúåêòà èñïûòàíèÿ;

- ïðîâåðêè, íåîáõîäèìûå ïåðåä íà÷àëîì ðàáîò;
- ïðîâåðêè íîðìàëüíîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ è ïðè íåîáõîäèìîñòè êàëèáðîâêó è ðåãóëèðîâêó îáîðóäîâàíèÿ

ïåðåä êàæäûì åãî èñïîëüçîâàíèåì;
- ñïîñîá ðåãèñòðàöèè íàáëþäåíèé è ðåçóëüòàòîâ;
- ìåðû áåçîïàñíîñòè, êîòîðûå ñëåäóåò ñîáëþäàòü;

i) êðèòåðèè è/èëè òðåáîâàíèÿ äëÿ ïðèíÿòèÿ èëè íåïðèíÿòèÿ ðåçóëüòàòà;
j) ðåãèñòðèðóåìûå äàííûå, ìåòîä àíàëèçà è ôîðìó ïðåäñòàâëåíèÿ;
k) íåîïðåäåëåííîñòü èëè ïðîöåäóðó îöåíêè íåîïðåäåëåííîñòè.

5.4.5 Îöåíêà ïðèãîäíîñòè ìåòîäîâ
5.4.5.1 Îöåíêà ïðèãîäíîñòè — ýòî ïîäòâåðæäåíèå ïóòåì èññëåäîâàíèÿ è ïðåäîñòàâëåíèÿ îáúåê-

òèâíûõ äîêàçàòåëüñòâ òîãî, ÷òî êîíêðåòíûå òðåáîâàíèÿ ê ñïåöèôè÷åñêîìó öåëåâîìó èñïîëüçîâàíèþ âû-
ïîëíÿþòñÿ.

5.4.5.2 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà îöåíèâàòü ïðèãîäíîñòü íåñòàíäàðòíûõ ìåòîäîâ, ìåòîäîâ, ñîçäàí-
íûõ/ðàçðàáîòàííûõ ëàáîðàòîðèåé, ñòàíäàðòíûõ ìåòîäîâ, èñïîëüçóåìûõ çà ïðåäåëàìè öåëåâîé îáëàñòè
ðàñïðîñòðàíåíèÿ åå äåÿòåëüíîñòè, à òàêæå ðàñøèðåíèé è ìîäèôèêàöèé ñòàíäàðòíûõ ìåòîäîâ äëÿ ïîä-
òâåðæäåíèÿ òîãî, ÷òî ìåòîäû ïîäõîäÿò äëÿ öåëåâîãî èñïîëüçîâàíèÿ. Ïîëíîòà ýòîé îöåíêè çàâèñèò îò íå-
îáõîäèìîñòè ñîîòâåòñòâîâàòü ïîòðåáíîñòÿì äàííîãî ïðèìåíåíèÿ èëè îáëàñòè ïðèìåíåíèÿ.
Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ðåãèñòðèðîâàòü ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû, ïðîöåäóðó, èñïîëüçîâàííóþ äëÿ îöåíêè
ïðèãîäíîñòè, è ðåøåíèå î òîì, ïîäõîäèò ëè ìåòîä äëÿ öåëåâîãî èñïîëüçîâàíèÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Îöåíêà ïðèãîäíîñòè ìîæåò âêëþ÷àòü â ñåáÿ ïðîöåäóðû îòáîðà îáðàçöîâ, îáðàùåíèÿ
è òðàíñïîðòèðîâàíèÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ýôôåêòèâíîñòü ìåòîäà îïðåäåëÿþò îäíèì èç ñëåäóþùèõ ñïîñîáîâ èëè èõ ñî÷åòàíè-
åì:

- êàëèáðîâêîé ñ èñïîëüçîâàíèåì èñõîäíûõ ýòàëîíîâ è ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ;
- ñðàâíåíèåì ðåçóëüòàòîâ, ïîëó÷åííûõ ñ ïîìîùüþ äðóãèõ ìåòîäîâ;
- ìåæëàáîðàòîðíûìè ñðàâíèòåëüíûìè èñïûòàíèÿìè;
- ñèñòåìàòè÷åñêèì îöåíèâàíèåì ôàêòîðîâ, îêàçûâàþùèõ âëèÿíèå íà ðåçóëüòàò;
- îöåíèâàíèåì íåîïðåäåëåííîñòè ðåçóëüòàòîâ íà îñíîâå íàó÷íîãî îñìûñëåíèÿ òåîðåòè÷åñêèõ ïðèíöèïîâ ìå-

òîäà è ïðàêòè÷åñêîãî îïûòà.
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Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Åñëè â îöåíåííûå íà ïðèãîäíîñòü íåñòàíäàðòíûå ìåòîäû âíåñåíû èçìåíåíèÿ, òî
âëèÿíèå ýòèõ èçìåíåíèé ñëåäóåò çàäîêóìåíòèðîâàòü è, åñëè óìåñòíî, ïðîâåñòè íîâóþ îöåíêó.

5.4.5.3 Äèàïàçîí è òî÷íîñòü îöåíîê (òàêèõ êàê íåîïðåäåëåííîñòü ðåçóëüòàòîâ, ïðåäåë îáíàðóæå-
íèÿ, èçáèðàòåëüíîñòü ìåòîäà, ëèíåéíîñòü, ïðåäåë ïîâòîðÿåìîñòè è/èëè âîñïðîèçâîäèìîñòè, óñòîé÷è-
âîñòü ê âíåøíèì âîçäåéñòâèÿì è/èëè ÷óâñòâèòåëüíîñòü ê âëèÿíèþ ìàòðèöû ïðîáû/îáúåêòà èñïûòàíèé),
ïîëó÷àåìûõ ìåòîäàìè, ïðèãîäíîñòü êîòîðûõ ïîäòâåðæäåíà, êàê ñîîòâåòñòâóþùèõ íàçíà÷åíèþ, äîëæíû
óäîâëåòâîðÿòü ïîòðåáíîñòÿì çàêàç÷èêîâ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Îöåíêà ïðèãîäíîñòè âêëþ÷àåò â ñåáÿ ñïåöèôèêàöèþ òðåáîâàíèé, îïðåäåëåíèå õà-
ðàêòåðèñòèê ìåòîäîâ, ïðîâåðêó ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâàíèÿì ñ ïîìîùüþ èñïîëüçóåìîãî ìåòîäà è ïîäòâåðæäåíèå
ïðèãîäíîñòè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ïî ìåðå ðàçðàáîòêè ìåòîäà ñëåäóåò ïðîâîäèòü ðåãóëÿðíûé àíàëèç ñ öåëüþ ïðîâåðêè
òîãî, ÷òî ïîòðåáíîñòè çàêàç÷èêà âñå åùå óäîâëåòâîðÿþòñÿ. Ëþáîå èçìåíåíèå â òðåáîâàíèÿõ, òðåáóþùåå âíåñåíèÿ
èçìåíåíèé â ïëàí ðàçðàáîòêè, äîëæíî áûòü îäîáðåíî è óòâåðæäåíî.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Îöåíêà ïðèãîäíîñòè — ýòî âñåãäà êîìïðîìèññ ìåæäó çàòðàòàìè, ðèñêîì è òåõíè÷åñ-
êèìè âîçìîæíîñòÿìè. Èçâåñòíî ìíîãî ñëó÷àåâ, êîãäà äèàïàçîí îïðåäåëåíèÿ è íåîïðåäåëåííîñòü çíà÷åíèé (íàïðè-
ìåð, òî÷íîñòè, ïðåäåëà îáíàðóæåíèÿ, èçáèðàòåëüíîñòè, ëèíåéíîñòè, ïîâòîðÿåìîñòè, âîñïðîèçâîäèìîñòè,
óñòîé÷èâîñòè, ÷óâñòâèòåëüíîñòè ê âëèÿíèÿì) áûëè äàíû òîëüêî â óïðîùåííîì âèäå èç-çà íåäîñòàòêà èíôîðìàöèè.

5.4.6 Îöåíêà íåîïðåäåëåííîñòè èçìåðåíèé

5.4.6.1 Êàëèáðîâî÷íàÿ èëè èñïûòàòåëüíàÿ ëàáîðàòîðèÿ, ïðîâîäÿùàÿ êàëèáðîâêó ñàìîñòîÿòåëü-
íî, äîëæíà èìåòü è ïðèìåíÿòü ïðîöåäóðó îöåíêè íåîïðåäåëåííîñòè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé ïðè êàëèá-
ðîâêå äëÿ âñåõ âèäîâ êàëèáðîâêè.

5.4.6.2 Èñïûòàòåëüíûå ëàáîðàòîðèè äîëæíû èìåòü è ïðèìåíÿòü ïðîöåäóðû îöåíêè íåîïðåäåëåí-
íîñòè èçìåðåíèé. Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ õàðàêòåð ìåòîäà èñïûòàíèé ìîæåò ïîìåøàòü òùàòåëüíîìó, îá-
îñíîâàííîìó ñ òî÷êè çðåíèÿ ìåòðîëîãèè è ñòàòèñòèêè ðàñ÷åòó íåîïðåäåëåííîñòè èçìåðåíèÿ. Â
ïîäîáíûõ ñëó÷àÿõ ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ïî êðàéíåé ìåðå ïîïûòàòüñÿ èäåíòèôèöèðîâàòü âñå ñîñòàâëÿ-
þùèå íåîïðåäåëåííîñòè è ïðîâåñòè åå ðàçóìíóþ îöåíêó, à òàêæå ïðèíÿòü ìåðû, ÷òîáû ôîðìà ïðåä-
ñòàâëåíèÿ ðåçóëüòàòîâ íå ñîçäàâàëà ëîæíîãî ïðåäñòàâëåíèÿ î íåîïðåäåëåííîñòè. Ðàçóìíàÿ îöåíêà
äîëæíà îñíîâûâàòüñÿ íà çíàíèè ñóùíîñòè ìåòîäà, îáëàñòè èçìåðåíèé è ó÷èòûâàòü èìåþùèéñÿ îïûò è
äàííûå îöåíêè ïðèãîäíîñòè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Ñòåïåíü íåîáõîäèìîé òùàòåëüíîñòè ïðè îöåíêå íåîïðåäåëåííîñòè èçìåðåíèé çàâè-
ñèò îò ñëåäóþùèõ ôàêòîðîâ:

- òðåáîâàíèÿ ìåòîäà èñïûòàíèé;
- òðåáîâàíèÿ çàêàç÷èêà;
- íàëè÷èÿ óçêèõ ïðåäåëîâ, íà êîòîðûõ îñíîâûâàþòñÿ ðåøåíèÿ î ñîîòâåòñòâèè íîðìàòèâíîé è òåõíè÷åñêîé äî-

êóìåíòàöèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Åñëè øèðîêî ïðèçíàííûé ìåòîä èñïûòàíèé óñòàíàâëèâàåò ïðåäåëû çíà÷åíèé îñíîâ-
íûõ èñòî÷íèêîâ íåîïðåäåëåííîñòè èçìåðåíèÿ è ôîðìó ïðåäñòàâëåíèÿ âû÷èñëåííûõ ðåçóëüòàòîâ, òî ñ÷èòàåòñÿ, ÷òî
ëàáîðàòîðèÿ ñîîòâåòñòâóåò òðåáîâàíèÿì íàñòîÿùåãî ïóíêòà, ñëåäóÿ ìåòîäó èñïûòàíèé è èíñòðóêöèÿì ïî ïðåäñòàâ-
ëåíèþ ðåçóëüòàòîâ (ñì. 5.10).

5.4.6.3 Ïðè îöåíêå íåîïðåäåëåííîñòè èçìåðåíèÿ âñå ñîñòàâëÿþùèå íåîïðåäåëåííîñòè, ÿâëÿþ-
ùèåñÿ ñóùåñòâåííûìè â äàííîé ñèòóàöèè, äîëæíû áûòü ïðèíÿòû âî âíèìàíèå ïðè ïîìîùè ñîîòâåòñòâó-
þùèõ ìåòîäîâ àíàëèçà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Èñòî÷íèêàìè íåîïðåäåëåííîñòè ìîãóò ÿâëÿòüñÿ èñõîäíûå ýòàëîíû è ñòàíäàðòíûå
îáðàçöû, ïðèìåíÿåìûå ìåòîäû è îáîðóäîâàíèå, îêðóæàþùàÿ ñðåäà, ñâîéñòâà è ñîñòîÿíèå îáúåêòà èñïûòàíèÿ èëè
êàëèáðîâêè, à òàêæå îïåðàòîð.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ïðîãíîçèðóåìîå äëèòåëüíîå ïîâåäåíèå îáúåêòà èñïûòàíèÿ èëè êàëèáðîâêè, êàê ïðà-
âèëî, íå ïðèíèìàþò â ðàñ÷åò ïðè îöåíêå íåîïðåäåëåííîñòè èçìåðåíèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Äîïîëíèòåëüíàÿ èíôîðìàöèÿ ñîäåðæèòñÿ â ÈÑÎ 5725 [1] — [6] è Ðóêîâîäñòâå ïî âû-
ðàæåíèþ íåîïðåäåëåííîñòè èçìåðåíèÿ [23].

5.4.7 Óïðàâëåíèå äàííûìè
5.4.7.1 Ðàñ÷åòû è ïåðåäà÷è äàííûõ ñëåäóåò ñèñòåìàòè÷åñêè ïðîâåðÿòü.
5.4.7.2 Åñëè èñïîëüçóþò êîìïüþòåðû èëè àâòîìàòèçèðîâàííîå îáîðóäîâàíèå äëÿ ñáîðà, îáðà-

áîòêè, ðåãèñòðàöèè, îò÷åòíîñòè, õðàíåíèÿ èëè ïîèñêà äàííûõ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè, òî ëàáîðàòîðèÿ
äîëæíà óäîñòîâåðèòüñÿ, ÷òî:
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a) ðàçðàáîòàííîå ïîëüçîâàòåëåì êîìïüþòåðíîå ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå äîñòàòî÷íî ïîäðîáíî
çàäîêóìåíòèðîâàíî è äîëæíûì îáðàçîì îöåíåíî êàê ïðèãîäíîå äëÿ ïðèìåíåíèÿ;

b) ðàçðàáîòàíû è âíåäðåíû ïðîöåäóðû çàùèòû äàííûõ; ýòè ïðîöåäóðû äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ,
íî íå îãðàíè÷èâàòüñÿ ýòèì, öåëîñòíîñòü è êîíôèäåíöèàëüíîñòü ââîäà èëè ñáîðà äàííûõ, õðàíåíèÿ äàí-
íûõ, ïåðåäà÷è äàííûõ è îáðàáîòêè äàííûõ;

c) äëÿ äîëæíîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ îáåñïå÷åí òåõíè÷åñêèé óõîä çà êîìïüþòåðàìè è àâòîìàòèçè-
ðîâàííûì îáîðóäîâàíèåì è äëÿ íèõ ñîçäàíû ñîîòâåòñòâóþùèå óñëîâèÿ îêðóæàþùåé ñðåäû è âûïîëíå-
íû ðàáîòû, íåîáõîäèìûå äëÿ ïîääåðæàíèÿ òî÷íîñòè äàííûõ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Êîììåð÷åñêîå ãîòîâîå ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå (íàïðèìåð, îáðàáîòêà òåñòîâ, áàçà
äàííûõ è ñòàòèñòè÷åñêèå ïðîãðàììû), îáû÷íî èñïîëüçóåìîå â îáîçíà÷åííûõ ðàìêàõ èõ ïðèìåíåíèÿ, ìîæåò ñ÷è-
òàòüñÿ äîñòàòî÷íî îöåíåííûì. Îäíàêî êîíôèãóðàöèþ/ìîäèôèêàöèþ ïðîãðàììíîãî îáåñïå÷åíèÿ, èñïîëüçóåìîãî â
ëàáîðàòîðèè, ñëåäóåò îöåíèòü (ñì. ïåðå÷èñëåíèå à) 5.4.7.2).

5.5 Îáîðóäîâàíèå

5.5.1 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ðàñïîëàãàòü îáîðóäîâàíèåì âñåõ âèäîâ äëÿ îòáîðà îáðàçöîâ, èçìåðå-
íèé è èñïûòàíèé, òðåáóåìûì äëÿ ïðàâèëüíîãî ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè (âêëþ÷àÿ îòáîð
ïðîá, ïîäãîòîâêó îáúåêòîâ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, îáðàáîòêó è àíàëèç äàííûõ èñïûòàíèé è/èëè
êàëèáðîâêè). Åñëè ëàáîðàòîðèÿ íóæäàåòñÿ â èñïîëüçîâàíèè îáîðóäîâàíèÿ, íàõîäÿùåãîñÿ âíå åå ïîñòî-
ÿííîãî êîíòðîëÿ, òî îíà äîëæíà óäîñòîâåðèòüñÿ, ÷òî òðåáîâàíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà âûïîëíÿþòñÿ.

5.5.2 Îáîðóäîâàíèå è åãî ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå, èñïîëüçóåìûå äëÿ ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé,
êàëèáðîâêè è îòáîðà îáðàçöîâ, äîëæíû îáåñïå÷èâàòü òðåáóåìóþ òî÷íîñòü è ñîîòâåòñòâîâàòü òåõíè÷åñ-
êèì òðåáîâàíèÿì, ïðåäúÿâëÿåìûì ê äàííûì èñïûòàíèÿì è/èëè êàëèáðîâêå. Ïðîãðàììû êàëèáðîâêè
äîëæíû áûòü óòâåðæäåíû äëÿ îñíîâíûõ ïàðàìåòðîâ èëè õàðàêòåðèñòèê ñðåäñòâ èçìåðåíèé, åñëè ýòè õà-
ðàêòåðèñòèêè îêàçûâàþò çíà÷èòåëüíîå âëèÿíèå íà ðåçóëüòàòû. Äî ââîäà â ýêñïëóàòàöèþ îáîðóäîâàíèå
(âêëþ÷àÿ îáîðóäîâàíèå äëÿ îòáîðà îáðàçöîâ) äîëæíî áûòü êàëèáðîâàíî è/èëè ïðîâåðåíî íà ñîîòâåò-
ñòâèå òåõíè÷åñêèì òðåáîâàíèÿì, äåéñòâóþùèì â ëàáîðàòîðèè, è òðåáîâàíèÿì ñòàíäàðòîâ. Îíî äîëæíî
áûòü ïðîâåðåíî è/èëè êàëèáðîâàíî äî åãî èñïîëüçîâàíèÿ (ñì. 5.6).

5.5.3 Ñ îáîðóäîâàíèåì äîëæåí ðàáîòàòü óïîëíîìî÷åííûé ïåðñîíàë. Àêòóàëèçèðîâàííûå èí-
ñòðóêöèè ïî èñïîëüçîâàíèþ è îáñëóæèâàíèþ îáîðóäîâàíèÿ (âêëþ÷àÿ ëþáûå ñîîòâåòñòâóþùèå ðóêîâîä-
ñòâà, ïðåäîñòàâëåííûå ïðîèçâîäèòåëåì îáîðóäîâàíèÿ) äîëæíû áûòü âñåãäà äîñòóïíû äëÿ
èñïîëüçîâàíèÿ ïåðñîíàëîì ëàáîðàòîðèè.

5.5.4 Êàæäàÿ åäèíèöà îáîðóäîâàíèÿ è åå ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå, èñïîëüçóåìûå ïðè ïðîâåäå-
íèè èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè è îêàçûâàþùèå âëèÿíèå íà ðåçóëüòàò, äîëæíû, åñëè ýòî ïðàêòè÷åñêè îñó-
ùåñòâèìî, áûòü îäíîçíà÷íî èäåíòèôèöèðîâàíû.

5.5.5 Êàæäàÿ åäèíèöà îáîðóäîâàíèÿ è åå ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå, ñóùåñòâåííûå äëÿ ïðîâåäå-
íèÿ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, äîëæíû áûòü çàðåãèñòðèðîâàíû. Çàïèñè äîëæíû âêëþ÷àòü, ïî êðàéíåé
ìåðå, ñëåäóþùèå ñâåäåíèÿ:

à) èäåíòèôèêàöèþ êàæäîé åäèíèöû îáîðóäîâàíèÿ è åå ïðîãðàììíîãî îáåñïå÷åíèÿ;
b) íàèìåíîâàíèå èçãîòîâèòåëÿ, èäåíòèôèêàöèþ òèïà, ñåðèéíûé íîìåð èëè äðóãóþ óíèêàëüíóþ

èäåíòèôèêàöèþ;
c) ðåçóëüòàòû ïðîâåðîê ñîîòâåòñòâèÿ îáîðóäîâàíèÿ íîðìàòèâíîé è òåõíè÷åñêîé äîêóìåíòàöèè

(ñì. 5.5.2);
d) ìåñòîíàõîæäåíèå íà äàííûé ìîìåíò (åñëè óìåñòíî);
e) èíñòðóêöèè èçãîòîâèòåëÿ (ïðè èõ íàëè÷èè) èëè äàííûå î ìåñòå èõ íàõîæäåíèÿ;
f) äàòû, ðåçóëüòàòû è êîïèè âñåõ ïðîòîêîëîâ, ñåðòèôèêàòîâ î êàëèáðîâêå, ñâèäåòåëüñòâ î ðåãóëè-

ðîâêàõ, êðèòåðèè ïðèåìêè è ïëàíèðóåìóþ äàòó î÷åðåäíîé êàëèáðîâêè;
g) ïëàí îáñëóæèâàíèÿ (ïðè íåîáõîäèìîñòè) è ïðîâåäåííîå îáñëóæèâàíèå;
h) îïèñàíèå ëþáûõ ïîâðåæäåíèé, íåèñïðàâíîñòåé, ìîäèôèêàöèé èëè ðåìîíòà îáîðóäîâàíèÿ.
5.5.6 Â ëàáîðàòîðèè äîëæíû áûòü çàäîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû ïî áåçîïàñíîìó îáðàùåíèþ,

òðàíñïîðòèðîâàíèþ, õðàíåíèþ, èñïîëüçîâàíèþ è ïëàíîâîìó îáñëóæèâàíèþ èçìåðèòåëüíîãî îáîðóäî-
âàíèÿ ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ íàäëåæàùåãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ è ïðåäóïðåæäåíèÿ çàãðÿçíåíèÿ èëè
ïîð÷è.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Åñëè äëÿ ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé, êàëèáðîâêè èëè îòáîðà îáðàçöîâ èñïîëüçóåòñÿ èçìå-
ðèòåëüíîå îáîðóäîâàíèå, íå íàõîäÿùååñÿ íà îñíîâíîé òåððèòîðèè ëàáîðàòîðèè, òî ìîãóò ïîíàäîáèòüñÿ äîïîëíè-
òåëüíûå ïðîöåäóðû.
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5.5.7 Åñëè îáîðóäîâàíèå áûëî ïîäâåðãíóòî ïåðåãðóçêå èëè íåïðàâèëüíîìó îáðàùåíèþ, ïîêàçàëî
ñîìíèòåëüíûå ðåçóëüòàòû, îêàçàëîñü ñ äåôåêòàìè èëè åãî ïàðàìåòðû âûõîäèëè çà óñòàíîâëåííûå
ïðåäåëû, òî îíî äîëæíî áûòü âûâåäåíî èç ýêñïëóàòàöèè. Îáîðóäîâàíèå íåîáõîäèìî èçîëèðîâàòü, ÷òî-
áû ïðåäîòâðàòèòü åãî èñïîëüçîâàíèå, èëè ÷åòêî óêàçàòü íà ÿðëûêå èëè â ìàðêèðîâêå, ÷òî îíî íåïðèãîä-
íî ê èñïîëüçîâàíèþ äî òåõ ïîð, ïîêà íå áóäåò îòðåìîíòèðîâàíî, êàëèáðîâàíî èëè èñïûòàíî íà ïðåäìåò
ïðàâèëüíîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ. Â ëàáîðàòîðèè äîëæíû áûòü èçó÷åíû ïîñëåäñòâèÿ äåôåêòà èëè îòêëî-
íåíèÿ îò óñòàíîâëåííûõ íà ïðåäûäóùèõ èñïûòàíèÿõ è/èëè êàëèáðîâêå ïàðàìåòðîâ è ðàçðàáîòàíà
ïðîöåäóðà «Óïðàâëåíèå íåñîîòâåòñòâóþùèìè ðàáîòàìè» (ñì. 4.9).

5.5.8 Âñå îáîðóäîâàíèå, íàõîäÿùååñÿ ïîä êîíòðîëåì ëàáîðàòîðèè è íóæäàþùååñÿ â êàëèáðîâêå,
äîëæíî áûòü ìàðêèðîâàíî, çàêîäèðîâàíî èëè êàêèì-ëèáî äðóãèì îáðàçîì èäåíòèôèöèðîâàíî (îáîçíà-
÷åí ñòàòóñ êàëèáðîâêè, âêëþ÷àÿ äàòó ïðîâåäåíèÿ ïîñëåäíåé êàëèáðîâêè, à òàêæå äàòó è êðèòåðèè íåîá-
õîäèìîñòè ïðîâåäåíèÿ ïîâòîðíîé êàëèáðîâêè), åñëè ýòî ïðàêòè÷åñêè îñóùåñòâèìî.

5.5.9 Åñëè ïî êàêîé-ëèáî ïðè÷èíå îáîðóäîâàíèå âûõîäèò èç-ïîä ïðÿìîãî êîíòðîëÿ ëàáîðàòîðèè,
òî ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà óäîñòîâåðèòüñÿ, ÷òî ôóíêöèîíèðîâàíèå è ñòàòóñ êàëèáðîâêè îáîðóäîâàíèÿ
áûëè ïðîâåðåíû è ïðèçíàíû óäîâëåòâîðèòåëüíûìè, ïðåæäå ÷åì îáîðóäîâàíèå áóäåò âîçâðàùåíî â
ýêñïëóàòàöèþ.

5.5.10 Åñëè íåîáõîäèìû ïðîìåæóòî÷íûå ïðîâåðêè ñ öåëüþ ñîõðàíåíèÿ óâåðåííîñòè â ñòàòóñå êà-
ëèáðîâêè îáîðóäîâàíèÿ, òî ýòè ïðîâåðêè ñëåäóåò ïðîâîäèòü â ñîîòâåòñòâèè ñ óñòàíîâëåííîé ïðîöåäó-
ðîé.

5.5.11 Åñëè ïðè êàëèáðîâêå òðåáóåòñÿ ââåäåíèå ðÿäà êîððåêòèðîâî÷íûõ êîýôôèöèåíòîâ, òî ëà-
áîðàòîðèÿ äîëæíà ðàñïîëàãàòü ïðîöåäóðàìè, îáåñïå÷èâàþùèìè íàäëåæàùóþ àêòóàëèçàöèþ èõ êîïèé
(íàïðèìåð, â ïðîãðàììíîì îáåñïå÷åíèè êîìïüþòåðà).

5.5.12 Ðåãóëèðîâêà èñïûòàòåëüíîãî è êàëèáðîâî÷íîãî îáîðóäîâàíèÿ, âêëþ÷àÿ àïïàðàòíûå ñðåä-
ñòâà è ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå, êîòîðûå ìîãóò ñäåëàòü íåäåéñòâèòåëüíûìè ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé
è/èëè êàëèáðîâêè, äîëæíà áûòü èñêëþ÷åíà.

5.6 Ïðîñëåæèâàåìîñòü èçìåðåíèé

5.6.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Âñå ñðåäñòâà èçìåðåíèé, èñïîëüçóåìûå äëÿ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâî÷íûõ ðàáîò, âêëþ÷àÿ

ñðåäñòâà äëÿ âñïîìîãàòåëüíûõ èçìåðåíèé (íàïðèìåð, äëÿ êîíòðîëÿ ïàðàìåòðîâ îêðóæàþùåé ñðåäû),
èìåþùèõ çíà÷èòåëüíîå âëèÿíèå íà òî÷íîñòü è äîñòîâåðíîñòü ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèÿ, êàëèáðîâêè èëè
îòáîðà îáðàçöîâ, äîëæíû áûòü êàëèáðîâàíû ïåðåä ââîäîì â ýêñïëóàòàöèþ.

Â ëàáîðàòîðèè äîëæíû áûòü óñòàíîâëåíû ïðîãðàììà è ïðîöåäóðà äëÿ ïðîâåäåíèÿ êàëèáðîâêè
ñðåäñòâ èçìåðåíèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Òàêàÿ ïðîãðàììà äîëæíà âêëþ÷àòü â ñåáÿ ñèñòåìó âûáîðà, èñïîëüçîâàíèÿ, êàëèáðîâêè,
ïðîâåðêè, êîíòðîëÿ è ïîääåðæàíèÿ ýòàëîíîâ åäèíèö ôèçè÷åñêèõ âåëè÷èí, ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ, ïðèìåíÿåìûõ â
êà÷åñòâå ýòàëîíîâ, à òàêæå èçìåðèòåëüíîãî è èñïûòàòåëüíîãî îáîðóäîâàíèÿ, èñïîëüçóåìîãî ïðè ïðîâåäåíèè èñïû-
òàíèé è êàëèáðîâêè.

5.6.2 Ñïåöèàëüíûå òðåáîâàíèÿ
5.6.2.1 Êàëèáðîâêà
5.6.2.1.1 Äëÿ êàëèáðîâî÷íûõ ëàáîðàòîðèé äîëæíà áûòü ñîçäàíà ôóíêöèîíèðóþùàÿ ïðîãðàììà

êàëèáðîâêè îáîðóäîâàíèÿ äëÿ òîãî, ÷òîáû îáåñïå÷èâàòü ïðîñëåæèâàåìîñòü êàëèáðîâêè è èçìåðåíèé,
ïðîâåäåííûõ ëàáîðàòîðèåé, ê Ìåæäóíàðîäíîé ñèñòåìå åäèíèö (ÑÈ).

Êàëèáðîâî÷íàÿ ëàáîðàòîðèÿ óñòàíàâëèâàåò ñâÿçü ñâîèõ èñõîäíûõ ýòàëîíîâ è ñðåäñòâ èçìåðåíèé
ïîñðåäñòâîì íåðàçðûâíîé öåïè êàëèáðîâêè èëè ñëè÷åíèé, ñâÿçûâàþùèõ èõ ñ ïåðâè÷íûìè ýòàëîíàìè
åäèíèö ÑÈ. Ñîîòíåñåíèå ñ åäèíèöàìè ÑÈ äîñòèãàåòñÿ ÷åðåç íàöèîíàëüíûå ýòàëîíû. Íàöèîíàëüíûå
ýòàëîíû ìîãóò áûòü ïåðâè÷íûìè ýòàëîíàìè, êîòîðûå ÿâëÿþòñÿ ïåðâè÷íîé ðåàëèçàöèåé åäèíèö ÑÈ èëè
óçàêîíåííûõ íàðàâíå ñ ÑÈ åäèíèö íà îñíîâå ôóíäàìåíòàëüíûõ ôèçè÷åñêèõ êîíñòàíò, èëè âòîðè÷íûìè
ýòàëîíàìè, êîòîðûå êàëèáðóþòñÿ äðóãèì íàöèîíàëüíûì ìåòðîëîãè÷åñêèì èíñòèòóòîì. Ïðè èñïîëüçîâà-
íèè óñëóã ñòîðîííèõ îðãàíèçàöèé ïî êàëèáðîâêå ñðåäñòâ èçìåðåíèé ïåðåäà÷à ðàçìåðîâ åäèíèö äîëæíà
îáåñïå÷èâàòüñÿ òåì, ÷òî òàêèå óñëóãè ïðåäîñòàâëÿþòñÿ ëàáîðàòîðèÿìè, êîòîðûå ìîãóò ïðîäåìîíñòðè-
ðîâàòü ñâîþ êîìïåòåíòíîñòü, èçìåðèòåëüíûå âîçìîæíîñòè è ïðîñëåæèâàåìîñòü. Ñåðòèôèêàòû î êàëèá-
ðîâêå, âûäàâàåìûå ýòèìè ëàáîðàòîðèÿìè, äîëæíû ñîäåðæàòü ðåçóëüòàòû èçìåðåíèé, âêëþ÷àÿ
íåîïðåäåëåííîñòü èçìåðåíèé è/èëè óòâåðæäåíèå î ñîîòâåòñòâèè óñòàíîâëåííûì ìåòðîëîãè÷åñêèì
òðåáîâàíèÿì (ñì. 5.10.4.2).
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Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Êàëèáðîâî÷íûå ëàáîðàòîðèè, ñîîòâåòñòâóþùèå òðåáîâàíèÿì íàñòîÿùåãî ñòàíäàð-
òà, ðàññìàòðèâàþòñÿ êàê êîìïåòåíòíûå. Ñåðòèôèêàò î êàëèáðîâêå ñ ëîãîòèïîì îðãàíà ïî àêêðåäèòàöèè, âûäàííûé
êàëèáðîâî÷íîé ëàáîðàòîðèåé, àêêðåäèòîâàííîé íà ñîîòâåòñòâèå íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó â îòíîøåíèè ïðîâåäåíèÿ
äàííîãî âèäà êàëèáðîâêè, ÿâëÿåòñÿ äîñòàòî÷íûì ñâèäåòåëüñòâîì ïðîñëåæèâàåìîñòè óêàçàííûõ êàëèáðîâî÷íûõ
äàííûõ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ïðîñëåæèâàåìîñòü ê åäèíèöàì ÑÈ ìîæåò áûòü äîñòèãíóòà ñëè÷åíèåì ÷åðåç ñîîòâåò-
ñòâóþùèé ïåðâè÷íûé ýòàëîí (ñì. ÌÑÌ:1993, 6.4) èëè ÷åðåç åñòåñòâåííóþ êîíñòàíòó, çíà÷åíèå êîòîðîé â îáîçíà÷å-
íèÿõ ñîîòâåòñòâóþùåé åäèíèöû ÑÈ èçâåñòíî è ðåêîìåíäîâàíî Ãåíåðàëüíîé êîíôåðåíöèåé ïî ìåðàì è âåñàì
(ÃÊÌÂ) è Ìåæäóíàðîäíûì êîìèòåòîì ìåð è âåñîâ (ÌÊÌÂ).

Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Êàëèáðîâî÷íûå ëàáîðàòîðèè, èìåþùèå ñâîè ñîáñòâåííûå ïåðâè÷íûå ýòàëîíû èëè
ðåàëèçóþùèå åäèíèöû ÑÈ íà îñíîâå ôóíäàìåíòàëüíûõ ôèçè÷åñêèõ êîíñòàíò, ìîãóò çàÿâèòü î ïðîñëåæèâàåìîñòè
ñâîèõ èçìåðåíèé ê ñèñòåìå ÑÈ òîëüêî ïîñëå òîãî, êàê ýòè ýòàëîíû ïðîéäóò ñëè÷åíèå, ïðÿìî èëè êîñâåííî, ñ äðóãèìè
ïîäîáíûìè ýòàëîíàìè íàöèîíàëüíîãî ìåòðîëîãè÷åñêîãî èíñòèòóòà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 4 — Òåðìèí «óñòàíîâëåííûå ìåòðîëîãè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ» îçíà÷àåò, ÷òî èç ñåðòèôèêà-
òà î êàëèáðîâêå äîëæíî áûòü ÿñíî, ïî êàêèì òåõíè÷åñêèì òðåáîâàíèÿì áûëè âûïîëíåíû èçìåðåíèÿ — ïóòåì âêëþ-
÷åíèÿ ýòèõ òðåáîâàíèé èëè îäíîçíà÷íîé ññûëêè íà íèõ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 5 — Åñëè òåðìèíû «ìåæäóíàðîäíûé ýòàëîí» èëè «íàöèîíàëüíûé ýòàëîí» èñïîëüçóþòñÿ
â ñâÿçè ñ ïðîñëåæèâàåìîñòüþ, òî ïðåäïîëàãàåòñÿ, ÷òî ýòè ýòàëîíû èìåþò ñâîéñòâà ïåðâè÷íûõ ýòàëîíîâ äëÿ ðåàëè-
çàöèè åäèíèö ñèñòåìû ÑÈ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 6 — Ïðè ïåðåäà÷å ðàçìåðîâ åäèíèö îò íàöèîíàëüíûõ ýòàëîíîâ íå îáÿçàòåëüíî îáðà-
ùàòüñÿ ê íàöèîíàëüíîìó ìåòðîëîãè÷åñêîìó èíñòèòóòó ñòðàíû, â êîòîðîé ëàáîðàòîðèÿ ðàñïîëîæåíà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 7 — Åñëè êàëèáðîâî÷íàÿ ëàáîðàòîðèÿ æåëàåò èëè íóæäàåòñÿ â ïîëó÷åíèè åäèíèö îò íà-
öèîíàëüíîãî ìåòðîëîãè÷åñêîãî èíñòèòóòà äðóãîé ñòðàíû, òî ýòà ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà âûáðàòü íàöèîíàëüíûé ìåò-
ðîëîãè÷åñêèé èíñòèòóò, êîòîðûé àêòèâíî ó÷àñòâóåò â äåÿòåëüíîñòè ÌÁÌÂ íàïðÿìóþ èëè ÷åðåç ðåãèîíàëüíûå
îðãàíèçàöèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 8 — Íåðàçðûâíàÿ öåïü êàëèáðîâêè èëè ñëè÷åíèé ìîæåò áûòü ðåàëèçîâàíà â íåñêîëüêî
ýòàïîâ, âûïîëíÿåìûõ ðàçëè÷íûìè ëàáîðàòîðèÿìè, êîòîðûå ìîãóò ïðîäåìîíñòðèðîâàòü ïðîñëåæèâàåìîñòü.

5.6.2.1.2 Åñòü îïðåäåëåííûå âèäû êàëèáðîâî÷íûõ ðàáîò, êîòîðûå â íàñòîÿùåå âðåìÿ íå ìîãóò
áûòü âûïîëíåíû â åäèíèöàõ ÑÈ. Â ýòèõ ñëó÷àÿõ êàëèáðîâêà äîëæíà îáåñïå÷èâàòü äîñòîâåðíîñòü èçìå-
ðåíèé ïóòåì ïåðåäà÷è ðàçìåðîâ åäèíèö îò ñîîòâåòñòâóþùèõ ýòàëîíîâ åäèíèö ôèçè÷åñêèõ âåëè÷èí,
íàïðèìåð:

- èñïîëüçîâàíèå àòòåñòîâàííûõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ, ïðåäîñòàâëåííûõ êîìïåòåíòíûì ïîñòàâ-
ùèêîì, ÷òîáû ïîëó÷èòü íàäåæíûå çíà÷åíèÿ ôèçè÷åñêèõ èëè õèìè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèê;

- èñïîëüçîâàíèå óñòàíîâëåííûõ ìåòîäîâ è/èëè ñîãëàñîâàííûõ ýòàëîíîâ, ÷åòêî îïèñàííûõ è ïðè-
íÿòûõ âñåìè çàèíòåðåñîâàííûìè ñòîðîíàìè.

Ïî âîçìîæíîñòè òðåáóåòñÿ ó÷àñòèå â ñîîòâåòñòâóþùåé ïðîãðàììå ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëü-
íûõ èñïûòàíèé.

5.6.2.2 Ïðîâåäåíèå èñïûòàíèé
5.6.2.2.1 Â îòíîøåíèè èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèé òðåáîâàíèÿ, ïðèâåäåííûå â 5.6.2.1, ïðèìåíè-

ìû ê èñïîëüçóåìîìó èçìåðèòåëüíîìó è èñïûòàòåëüíîìó îáîðóäîâàíèþ ñ èçìåðèòåëüíûìè ôóíêöèÿìè,
åñëè òîëüêî íå áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî âëèÿíèå êàëèáðîâêè íà îáùóþ íåîïðåäåëåííîñòü ðåçóëüòàòîâ
èñïûòàíèé íåçíà÷èòåëüíî. Êîãäà âîçíèêàåò òàêàÿ ñèòóàöèÿ, ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî èñ-
ïîëüçóåìîå îáîðóäîâàíèå ìîæåò îáåñïå÷èòü íåîáõîäèìóþ íåîïðåäåëåííîñòü èçìåðåíèÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Òî÷íîñòü, ñ êîòîðîé òðåáîâàíèÿ 5.6.2.1 ñëåäóåò âûïîëíÿòü, çàâèñèò îò îòíîñèòåëüíîãî
âëèÿíèÿ íåîïðåäåëåííîñòè êàëèáðîâêè íà îáùóþ íåîïðåäåëåííîñòü. Åñëè íåîïðåäåëåííîñòü ÿâëÿåòñÿ äîìèíèðó-
þùèì ôàêòîðîì, òî òðåáîâàíèÿ äîëæíû áûòü ñòðîãî ñîáëþäåíû.

5.6.2.2.2 Åñëè ïåðåäà÷à ðàçìåðîâ åäèíèö ÑÈ íåâîçìîæíà è/èëè íåöåëåñîîáðàçíà, òî äëÿ èñïûòà-
òåëüíûõ ëàáîðàòîðèé äåéñòâóþò òå æå ñàìûå òðåáîâàíèÿ ïî ïðîñëåæèâàåìîñòè, ÷òî è äëÿ êàëèáðîâî÷-
íûõ ëàáîðàòîðèé, íàïðèìåð, ê ñòàíäàðòíûì îáðàçöàì, ñîãëàñîâàííûì ìåòîäàì è/èëè ñîãëàñîâàííûì
ýòàëîíàì (ñì. 5.6.2.1.2).

5.6.3 Èñõîäíûå ýòàëîíû è ñòàíäàðòíûå îáðàçöû
5.6.3.1 Èñõîäíûå ýòàëîíû
Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà èìåòü ïðîãðàììó è ïðîöåäóðó êàëèáðîâêè ñâîèõ ýòàëîíîâ ñðàâíåíèÿ. Èñõîä-

íûå ýòàëîíû äîëæíû áûòü êàëèáðîâàíû îðãàíîì, êîòîðûé ìîæåò îáåñïå÷èòü ïåðåäà÷ó ðàçìåðîâ åäè-
íèö, êàê îïèñàíî â 5.6.2.1. Òàêèå èñõîäíûå ýòàëîíû, èìåþùèåñÿ â ëàáîðàòîðèè, äîëæíû èñïîëü-
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çîâàòüñÿ òîëüêî äëÿ êàëèáðîâêè, à íå äëÿ êàêèõ-òî äðóãèõ öåëåé, åñëè èõ õàðàêòåðèñòèêè íå áóäóò ïðè-
çíàíû íåäåéñòâèòåëüíûìè.

Èñõîäíûå ýòàëîíû äîëæíû êàëèáðîâàòüñÿ äî è ïîñëå ëþáîé ðåãóëèðîâêè (þñòèðîâêè).
5.6.3.2 Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû
Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû, ïî âîçìîæíîñòè, äîëæíû áûòü ïðèâÿçàíû ê åäèíèöàì èçìåðåíèé ñèñòåìû

ÑÈ èëè ê àòòåñòîâàííûì ñòàíäàðòíûì îáðàçöàì. Âíóòðåííèå ñòàíäàðòíûå îáðàçöû äîëæíû ïðîâåðÿòü-
ñÿ, íàñòîëüêî òùàòåëüíî, íàñêîëüêî ýòî òåõíè÷åñêè è ýêîíîìè÷åñêè öåëåñîîáðàçíî.

5.6.3.3 Ïðîìåæóòî÷íûå ïðîâåðêè
Ïðîâåðêè, íåîáõîäèìûå äëÿ ïîääåðæàíèÿ äîâåðèÿ ê êàëèáðîâî÷íîìó ñòàòóñó èñõîäíûõ, ïåðâè÷-

íûõ ýòàëîíîâ, ýòàëîíîâ ñðàâíåíèÿ èëè ðàáî÷èõ ýòàëîíîâ è àòòåñòîâàííûõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ, äîë-
æíû ïðîâîäèòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ îïðåäåëåííûìè ïðîöåäóðàìè è ãðàôèêàìè.

5.6.3.4 Òðàíñïîðòèðîâàíèå è õðàíåíèå
Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà èìåòü ïðîöåäóðû áåçîïàñíîãî îáðàùåíèÿ, òðàíñïîðòèðîâàíèÿ, õðàíåíèÿ è

èñïîëüçîâàíèÿ èñõîäíûõ ýòàëîíîâ è ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ äëÿ òîãî, ÷òîáû ïðåäóïðåäèòü çàãðÿçíåíèå
èëè ïîâðåæäåíèå, à òàêæå äëÿ òîãî, ÷òîáû ñîõðàíèòü èõ öåëîñòíîñòü.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Åñëè èñõîäíûå ýòàëîíû è ñòàíäàðòíûå îáðàçöû èñïîëüçóþòñÿ äëÿ ïðîâåäåíèÿ èñïûòà-
íèé, êàëèáðîâêè èëè îòáîðà îáðàçöîâ âíå ñòàöèîíàðíîé ëàáîðàòîðèè, òî ìîãóò ïîòðåáîâàòüñÿ äîïîëíèòåëüíûå
ïðîöåäóðû.

5.7 Îòáîð îáðàçöîâ

5.7.1 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà èìåòü ïëàí è ïðîöåäóðû îòáîðà îáðàçöîâ, åñëè ëàáîðàòîðèÿ ïðîâîäèò
îòáîð îáðàçöîâ âåùåñòâ, ìàòåðèàëîâ èëè ïðîäóêöèè äëÿ ïîñëåäóþùåãî èñïûòàíèÿ èëè êàëèáðîâêè.
Ïëàí è ïðîöåäóðà îòáîðà îáðàçöîâ äîëæíû áûòü â íàëè÷èè íà ìåñòå ïðîâåäåíèÿ îòáîðà îáðàçöîâ. Ïëà-
íû îòáîðà îáðàçöîâ äîëæíû, êîãäà ýòî öåëåñîîáðàçíî, îñíîâûâàòüñÿ íà ñòàòèñòè÷åñêèõ ìåòîäàõ. Â ïðî-
öåññå ïðîâåäåíèÿ îòáîðà îáðàçöîâ íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü ôàêòîðû, êîòîðûå äîëæíû
êîíòðîëèðîâàòüñÿ, ñ òåì ÷òîáû îáåñïå÷èòü äîñòîâåðíîñòü ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Îòáîð îáðàçöîâ ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé îïðåäåëåííóþ ïðîöåäóðó, ïîñðåäñòâîì êîòîðîé
áåðåòñÿ ÷àñòü âåùåñòâà, ìàòåðèàëà èëè ïðîäóêöèè ñ öåëüþ ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèÿ èëè êàëèáðîâêè ïðåäñòàâèòåëü-
íîãî îáðàçöà öåëîãî. Íåîáõîäèìîñòü îòáîðà îáðàçöîâ ìîæåò áûòü óêàçàíà â ñîîòâåòñòâóþùåé íîðìàòèâíîé è òåõ-
íè÷åñêîé äîêóìåíòàöèè, ñîãëàñíî êîòîðîé ïðîâîäèòñÿ èñïûòàíèå èëè êàëèáðîâêà âåùåñòâà, ìàòåðèàëà èëè
ïðîäóêöèè. Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ (íàïðèìåð, ïðè ñóäåáíîì àíàëèçå) îáðàçåö ìîæåò íå áûòü ïðåäñòàâèòåëüíûì, à
îïðåäåëÿòüñÿ ôàêòîðîì íàëè÷èÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Â ïðîöåäóðàõ îòáîðà îáðàçöîâ ñëåäóåò îïèñûâàòü âûáîð, ïëàí îòáîðà, èçâëå÷åíèå è
ïîäãîòîâêó îáðàçöà èëè îáðàçöîâ èç âåùåñòâà, ìàòåðèàëà èëè ïðîäóêöèè äëÿ ïîëó÷åíèÿ òðåáóåìîé èíôîðìàöèè.

5.7.2 Åñëè çàêàç÷èê òðåáóåò îòêëîíåíèé, äîïîëíåíèé èëè èñêëþ÷åíèé â îòíîøåíèè äîêóìåíòèðî-
âàííîé ïðîöåäóðû îòáîðà îáðàçöîâ, òî îíè äîëæíû áûòü ïîäðîáíî çàðåãèñòðèðîâàíû âìåñòå ñ ñîîòâå-
òñòâóþùèìè äàííûìè îòáîðà îáðàçöîâ è âêëþ÷åíû âî âñå äîêóìåíòû, ñîäåðæàùèå ðåçóëüòàòû
èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, à òàêæå ñîîáùåíû ñîîòâåòñòâóþùåìó ïåðñîíàëó.

5.7.3 Â ëàáîðàòîðèè äîëæíû áûòü ïðîöåäóðû ðåãèñòðàöèè ñîîòâåòñòâóþùèõ äàííûõ è îïåðàöèé,
èìåþùèõ îòíîøåíèå ê îòáîðó îáðàçöîâ, êîòîðûå ñîñòàâëÿþò ÷àñòü ïðîâîäèìûõ èñïûòàíèé èëè êàëèá-
ðîâêè. Ýòè çàïèñè äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ èñïîëüçóåìóþ ïðîöåäóðó îòáîðà îáðàçöîâ, èäåíòèôèêàöèþ
ñïåöèàëèñòà, ïðîâîäÿùåãî îòáîð îáðàçöîâ, óñëîâèÿ îêðóæàþùåé ñðåäû (ïðè íåîáõîäèìîñòè), à òàêæå
äèàãðàììû èëè äðóãèå ýêâèâàëåíòíûå ñðåäñòâà äëÿ íåîáõîäèìîé èäåíòèôèêàöèè ìåñòà îòáîðà îáðàç-
öîâ è, åñëè íåîáõîäèìî, ñòàòèñòè÷åñêèå äàííûå, íà êîòîðûõ îñíîâûâàþòñÿ ïðîöåäóðû îòáîðà
îáðàçöîâ.

5.8 Îáðàùåíèå ñ îáúåêòàìè èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè

5.8.1 Â ëàáîðàòîðèè äîëæíû áûòü ïðîöåäóðû òðàíñïîðòèðîâàíèÿ, ïîëó÷åíèÿ, îáðàùåíèÿ, çàùè-
òû, õðàíåíèÿ, ñîõðàííîñòè è/èëè óäàëåíèÿ îáúåêòîâ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè, âêëþ÷àÿ ïîëîæåíèÿ,
íåîáõîäèìûå äëÿ çàùèòû öåëîñòíîñòè îáúåêòà èñïûòàíèÿ è/èëè êàëèáðîâêè, è çàùèòû èíòåðåñîâ
ëàáîðàòîðèè è çàêàç÷èêà.

5.8.2 Â ëàáîðàòîðèè äîëæíà áûòü ñèñòåìà èäåíòèôèêàöèè îáúåêòîâ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè.
Èäåíòèôèêàöèÿ äîëæíà ñîõðàíÿòüñÿ íà ïðîòÿæåíèè âñåãî ïðåáûâàíèÿ îáúåêòà â ëàáîðàòîðèè. Ñèñòåìà
äîëæíà áûòü ñïðîåêòèðîâàíà è äåéñòâîâàòü òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû íå äîïóñòèòü ïóòàíèöû îáúåêòîâ ôè-
çè÷åñêè èëè ïðè ññûëêàõ íà íèõ â ïðîòîêîëàõ èëè äðóãèõ äîêóìåíòàõ. Åñëè íåîáõîäèìî, ñèñòåìà äîëæíà
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ïðåäóñìàòðèâàòü ðàçáèâêó îáúåêòîâ íà ãðóïïû è ïåðåìåùåíèå îáúåêòîâ âíóòðè ëàáîðàòîðèè
èëè èç íåå.

5.8.3 Ïðè ïîëó÷åíèè îáúåêòîâ äëÿ èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè àíîìàëèè è îòêëîíåíèÿ îò íîðìàëü-
íûõ èëè çàäàííûõ óñëîâèé, óêàçàííûõ â ìåòîäå èñïûòàíèÿ èëè êàëèáðîâêè, äîëæíû áûòü çàðåãèñòðèðî-
âàíû. Åñëè åñòü ñîìíåíèÿ îòíîñèòåëüíî ïðèãîäíîñòè îáúåêòà äëÿ èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè èëè åñëè
îí íå ñîîòâåòñòâóåò ïðåäîñòàâëåííîìó îïèñàíèþ, èëè òðåáóåìûå èñïûòàíèÿ èëè êàëèáðîâêà íå îïèñà-
íû äîñòàòî÷íî ïîäðîáíî, ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ïðîêîíñóëüòèðîâàòüñÿ ñ çàêàç÷èêîì ñ öåëüþ ïîëó÷åíèÿ
äàëüíåéøèõ èíñòðóêöèé äî íà÷àëà èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè è çàïðîòîêîëèðîâàòü õîä îáñóæäåíèé.

5.8.4 Â ëàáîðàòîðèè äîëæíû áûòü ïðåäóñìîòðåíû ïðîöåäóðû è ñîîòâåòñòâóþùèå âîçìîæíîñòè,
÷òîáû èçáåæàòü óõóäøåíèÿ õàðàêòåðèñòèê, ïîòåðè èëè ïîâðåæäåíèé îáúåêòîâ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè
âî âðåìÿ èõ õðàíåíèÿ, îáðàùåíèÿ è ïîäãîòîâêè. Èíñòðóêöèè ïî îáðàùåíèþ, ïðèëàãàåìûå ê îáúåêòó,
äîëæíû âûïîëíÿòüñÿ. Åñëè îáúåêòû äîëæíû õðàíèòüñÿ èëè êîíäèöèîíèðîâàòüñÿ ïðè îïðåäåëåííûõ
óñëîâèÿõ îêðóæàþùåé ñðåäû, òî ýòè óñëîâèÿ äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ, êîíòðîëèðîâàòüñÿ è ðåãèñòðèðî-
âàòüñÿ. Åñëè îáúåêò èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè èëè åãî ÷àñòü äîëæíû áûòü ñîõðàíåíû, â ëàáîðàòîðèè
äîëæíû áûòü ñîçäàíû óñëîâèÿ äëÿ èõ õðàíåíèÿ è îáåñïå÷åíèÿ èõ ñîõðàííîñòè, êîòîðûå çàùèùàþò
ñîñòîÿíèå è öåëîñòíîñòü îáúåêòîâ èëè èõ ñîîòâåòñòâóþùèõ ÷àñòåé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Åñëè îáúåêòû èñïûòàíèé ïîäëåæàò âîçâðàòó â ýêñïëóàòàöèþ ïîñëå èñïûòàíèé, òî
òðåáóåòñÿ îñîáàÿ îñòîðîæíîñòü, ÷òîáû èõ íå ïîâðåäèòü èëè íå èñïîðòèòü ïðè îáðàùåíèè, ïðîâåäåíèè èñïûòàíèé
èëè â ïðîöåññå õðàíåíèÿ/îæèäàíèÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ëèöà, îòâåòñòâåííûå çà ïðèåìêó è òðàíñïîðòèðîâêó îáðàçöîâ, äîëæíû áûòü îáåñïå-
÷åíû ïðîöåäóðîé îòáîðà îáðàçöîâ è èíôîðìàöèåé îá èõ õðàíåíèè è òðàíñïîðòèðîâàíèè, âêëþ÷àÿ èíôîðìàöèþ î
ôàêòîðàõ îòáîðà îáðàçöîâ, îêàçûâàþùèõ âëèÿíèå íà ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Áåçîïàñíîå õðàíåíèå îáúåêòîâ èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè ìîæåò òðåáîâàòüñÿ ïî
ðàçëè÷íûì ïðè÷èíàì: ýòî ìîãóò áûòü òðåáîâàíèÿ ê ïðîòîêîëèðîâàíèþ, îáåñïå÷åíèþ ñîõðàííîñòè, öåííîñòè îáúåê-
òà, à òàêæå îáåñïå÷åíèþ âîçìîæíîñòè ïðîâåäåíèÿ äîïîëíèòåëüíûõ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè â ïîñëåäóþùèé
ïåðèîä.

5.9 Îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè

5.9.1 Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ðàñïîëàãàòü ïðîöåäóðàìè óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì ñ òåì, ÷òîáû êîíòðî-
ëèðîâàòü äîñòîâåðíîñòü ïðîâåäåííûõ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè. Ðåçóëüòàòû äîëæíû ðåãèñòðèðîâàòüñÿ
òàê, ÷òîáû ìîæíî áûëî âûÿâèòü òåíäåíöèè, è òàì, ãäå ýòî ðàöèîíàëüíî, ïðèìåíèòü ñòàòèñòè÷åñêèå ìå-
òîäû äëÿ àíàëèçà ðåçóëüòàòîâ. Ýòîò êîíòðîëü äîëæåí ïëàíèðîâàòüñÿ è ìîæåò âêëþ÷àòü, â ÷àñòíîñòè,
ñëåäóþùåå:

a) ðåãóëÿðíîå èñïîëüçîâàíèå àòòåñòîâàííûõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ è/èëè âíóòðåííèé êîíòðîëü
êà÷åñòâà ñ èñïîëüçîâàíèåì ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ;

b) ó÷àñòèå â ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèÿõ èëè ïðîãðàììàõ ïðîâåðêè êâàëèôèêà-
öèè;

c) äóáëèðîâàíèå èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè ñ èñïîëüçîâàíèåì òåõ æå èëè äðóãèõ ìåòîäîâ;
d) ïîâòîðíûå èñïûòàíèÿ èëè ïîâòîðíàÿ êàëèáðîâêà ñîõðàíÿåìûõ îáúåêòîâ;
e) êîððåëÿöèÿ ðåçóëüòàòîâ íà ðàçíûå õàðàêòåðèñòèêè îáúåêòà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Âûáðàííûå ìåòîäû äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü âèäó è îáúåìó âûïîëíÿåìîé ðàáîòû.

5.9.2 Äàííûå êîíòðîëÿ êà÷åñòâà äîëæíû àíàëèçèðîâàòüñÿ. Ïðè âûÿâëåíèè ñëó÷àåâ îòêëîíåíèÿ îò
çàðàíåå óñòàíîâëåííîãî çíà÷åíèÿ (êðèòåðèÿ) äîëæíû áûòü ïðåäïðèíÿòû ñïëàíèðîâàííûå äåéñòâèÿ äëÿ
ðåøåíèÿ ïðîáëåìû è ïðåäóïðåæäåíèÿ îïóáëèêîâàíèÿ íåïðàâèëüíûõ ðåçóëüòàòîâ.

5.10 Îò÷åòíîñòü î ðåçóëüòàòàõ

5.10.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Ðåçóëüòàòû êàæäîãî èñïûòàíèÿ, êàëèáðîâêè èëè ñåðèè èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâîê, ïðîâåäåííûõ

ëàáîðàòîðèåé, äîëæíû áûòü ñîîáùåíû òî÷íî, ÷åòêî, íåäâóñìûñëåííî è îáúåêòèâíî â ñîîòâåòñòâèè ñî
âñåìè ñïåöèàëüíûìè èíñòðóêöèÿìè, ñîäåðæàùèìèñÿ â ìåòîäàõ ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèÿ èëè êàëèáðîâêè.

Ðåçóëüòàòû îôîðìëÿþò ïðîòîêîëîì èñïûòàíèé èëè ñåðòèôèêàòîì î êàëèáðîâêå (ñì. ïðèìå÷à-
íèå 1), â êîòîðûõ óêàçûâàþò âñþ òðåáóåìóþ çàêàç÷èêîì è íåîáõîäèìóþ äëÿ òîëêîâàíèÿ ðåçóëüòàòîâ èñ-
ïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè èíôîðìàöèþ, à òàêæå âñþ èíôîðìàöèþ, òðåáóåìóþ äëÿ èñïîëüçóåìîãî
ìåòîäà. Ýòî îáû÷íî èíôîðìàöèÿ, ïðèâåäåííàÿ â 5.10.2, 5.10.3 èëè 5.10.4.

Åñëè èñïûòàíèÿ èëè êàëèáðîâêó ïðîâîäÿò äëÿ âíóòðåííèõ çàêàç÷èêîâ èëè ïðè íàëè÷èè ïèñüìåííî-
ãî ñîãëàøåíèÿ ñ çàêàç÷èêîì, òî ðåçóëüòàòû ìîãóò áûòü ïðåäñòàâëåíû â óïðîùåííîì âèäå. Ëþáàÿ èí-
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ôîðìàöèÿ, ïåðå÷èñëåííàÿ â 5.10.2 — 5.10.4, êîòîðàÿ íå áûëà ïåðåäàíà çàêàç÷èêó, äîëæíà áûòü âñåãäà
äîñòóïíà â ëàáîðàòîðèè, êîòîðàÿ âûïîëíèëà ýòè èñïûòàíèÿ è/èëè êàëèáðîâêó.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Ïðîòîêîëû èñïûòàíèé è ñåðòèôèêàòû î êàëèáðîâêå èíîãäà íàçûâàþò «ñåðòèôèêàòû
èñïûòàíèé» è «ïðîòîêîëû î êàëèáðîâêå».

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ïðîòîêîëû èñïûòàíèé èëè ñåðòèôèêàòû î êàëèáðîâêå ìîãóò áûòü íà áóìàæíûõ èëè
ýëåêòðîííûõ íîñèòåëÿõ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

5.10.2 Ïðîòîêîëû èñïûòàíèé è ñåðòèôèêàòû î êàëèáðîâêå
Êàæäûé ïðîòîêîë èñïûòàíèé èëè ñåðòèôèêàò î êàëèáðîâêå äîëæåí ñîäåðæàòü, ïî êðàéíåé ìåðå,

ñëåäóþùóþ èíôîðìàöèþ (åñëè ëàáîðàòîðèÿ íå èìååò îáîñíîâàííûõ ïðè÷èí íå óêàçûâàòü òó èëè èíóþ
èíôîðìàöèþ):

à) íàèìåíîâàíèå äîêóìåíòà (íàïðèìåð, «Ïðîòîêîë èñïûòàíèé» èëè «Ñåðòèôèêàò î êàëèáðîâêå»);
b) íàèìåíîâàíèå è àäðåñ ëàáîðàòîðèè, à òàêæå ìåñòî ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé è/èëè êàëèáðîâêè,

åñëè îíî íå íàõîäèòñÿ ïî àäðåñó ëàáîðàòîðèè;
c) óíèêàëüíóþ èäåíòèôèêàöèþ ïðîòîêîëà èñïûòàíèé èëè ñåðòèôèêàòà î êàëèáðîâêå (íàïðèìåð,

ñåðèéíûé íîìåð), à òàêæå èäåíòèôèêàöèþ íà êàæäîé ñòðàíèöå, ÷òîáû îáåñïå÷èòü ïðèçíàíèå ñòðàíèöû
êàê ÷àñòè ïðîòîêîëà èñïûòàíèé èëè ñåðòèôèêàòà î êàëèáðîâêå, è, êðîìå òîãî, ÷åòêóþ èäåíòèôèêàöèþ
êîíöà ïðîòîêîëà èñïûòàíèé èëè ñåðòèôèêàòà î êàëèáðîâêå;

d) íàèìåíîâàíèå è àäðåñ çàêàç÷èêà;
e) èäåíòèôèêàöèþ èñïîëüçóåìîãî ìåòîäà;
f) îïèñàíèå, ñîñòîÿíèå è íåäâóñìûñëåííóþ èäåíòèôèêàöèþ îáúåêòà (îáúåêòîâ) èñïûòàíèé èëè

êàëèáðîâêè;
g) äàòó ïîëó÷åíèÿ îáúåêòà (îáúåêòîâ), ïîäëåæàùåãî(èõ) èñïûòàíèÿì èëè êàëèáðîâêå, åñëè ýòî ñó-

ùåñòâåííî äëÿ äîñòîâåðíîñòè è ïðèìåíåíèÿ ðåçóëüòàòîâ, à òàêæå äàòó(û) ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé èëè
êàëèáðîâêè;

h) ññûëêó íà ïëàí è ìåòîäû îòáîðà îáðàçöîâ, èñïîëüçóåìûå ëàáîðàòîðèåé èëè äðóãèìè îðãàíà-
ìè, åñëè îíè èìåþò îòíîøåíèå ê äîñòîâåðíîñòè è ïðèìåíåíèþ ðåçóëüòàòîâ;

i) ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè ñ óêàçàíèåì (ïðè íåîáõîäèìîñòè) åäèíèö èçìåðåíèé;
j) èìÿ, äîëæíîñòü è ïîäïèñü èëè ýêâèâàëåíòíóþ èäåíòèôèêàöèþ ëèöà (ëèö), óòâåðäèâøåãî(èõ)

ïðîòîêîë èñïûòàíèé èëè ñåðòèôèêàò î êàëèáðîâêå;
k) ïðè íåîáõîäèìîñòè óêàçàíèå íà òî, ÷òî ðåçóëüòàòû îòíîñÿòñÿ òîëüêî ê îáúåêòàì (îáðàçöàì),

ïðîøåäøèì èñïûòàíèÿ èëè êàëèáðîâêó.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Ýêçåìïëÿðû ïðîòîêîëîâ èñïûòàíèé èëè ñåðòèôèêàòîâ î êàëèáðîâêå, âûïîëíåííûå
íà áóìàãå, äîëæíû èìåòü íóìåðàöèþ ñòðàíèö è óêàçàíèå îáùåãî ÷èñëà ñòðàíèö.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ëàáîðàòîðèÿì ðåêîìåíäóåòñÿ ïðèëàãàòü çàÿâëåíèå î òîì, ÷òî ïðîòîêîë èñïûòàíèé
èëè ñåðòèôèêàò î êàëèáðîâêå íå ìîæåò áûòü ÷àñòè÷íî âîñïðîèçâåäåí áåç ïèñüìåííîãî ðàçðåøåíèÿ ëàáîðàòîðèè.

5.10.3 Ïðîòîêîëû èñïûòàíèé
5.10.3.1 Â äîïîëíåíèå ê òðåáîâàíèÿì, ïåðå÷èñëåííûì â 5.10.2, ïðîòîêîëû èñïûòàíèé äîëæíû,

åñëè ýòî íåîáõîäèìî äëÿ òîëêîâàíèÿ ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé, âêëþ÷àòü ñëåäóþùåå:
a) îòêëîíåíèÿ, äîïîëíåíèÿ èëè èñêëþ÷åíèÿ, îòíîñÿùèåñÿ ê ìåòîäó èñïûòàíèé, à òàêæå èíôîðìà-

öèþ î ñïåöèàëüíûõ óñëîâèÿõ èñïûòàíèé, òàêèõ êàê óñëîâèÿ îêðóæàþùåé ñðåäû;
b) ïðè íåîáõîäèìîñòè óêàçàíèå íà ñîîòâåòñòâèå/íåñîîòâåòñòâèå òðåáîâàíèÿì è/èëè òåõíè÷åñêèì

óñëîâèÿì;
c) ïðè íåîáõîäèìîñòè óêàçàíèå íà îöåíåííóþ íåîïðåäåëåííîñòü èçìåðåíèé; èíôîðìàöèÿ î íå-

îïðåäåëåííîñòè äîëæíà ïðèñóòñòâîâàòü â ïðîòîêîëàõ èñïûòàíèé, åñëè îíà èìååò îòíîøåíèå ê äîñòî-
âåðíîñòè èëè ïðèìåíåíèþ ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé, åñëè ýòîãî òðåáóåò èíñòðóêöèÿ çàêàç÷èêà èëè åñëè
íåîïðåäåëåííîñòü âëèÿåò íà ñîîòâåòñòâèå çàäàííîìó ïðåäåëó;

d) åñëè ýòî óìåñòíî è íåîáõîäèìî, ìíåíèÿ è òîëêîâàíèÿ (ñì. 5.10.5);
e) äîïîëíèòåëüíóþ èíôîðìàöèþ, êîòîðàÿ ìîæåò áûòü âîñòðåáîâàíà ñïåöèàëüíûìè ìåòîäàìè èñ-

ïûòàíèé, çàêàç÷èêàìè èëè ãðóïïàìè çàêàç÷èêîâ.
5.10.3.2 Â äîïîëíåíèå ê òðåáîâàíèÿì, ïðèâåäåííûì â 5.10.2 è 5.10.3, ïðîòîêîëû èñïûòàíèé, ñî-

äåðæàùèå ðåçóëüòàòû îòáîðà îáðàçöîâ, äîëæíû âêëþ÷àòü, åñëè ýòî íåîáõîäèìî äëÿ òîëêîâàíèÿ ðå-
çóëüòàòîâ èñïûòàíèé, ñëåäóþùåå:

a) äàòó îòáîðà îáðàçöîâ;
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b) îäíîçíà÷íóþ èäåíòèôèêàöèþ âåùåñòâà, ìàòåðèàëà èëè ïðîäóêöèè, îáðàçöû êîòîðûõ îòáèðà-
ëèñü (âêëþ÷àÿ, ïðè íåîáõîäèìîñòè, íàèìåíîâàíèå ïðîèçâîäèòåëÿ, îáîçíà÷åíèå ìîäåëè èëè òèïà è ñå-
ðèéíûå íîìåðà);

c) ìåñòî, ãäå ïðîâîäèëñÿ îòáîð ïðîá, âêëþ÷àÿ ëþáûå ãðàôèêè, ýñêèçû èëè ôîòîãðàôèè;
d) ññûëêó íà ïëàí è ïðîöåäóðû îòáîðà îáðàçöîâ;
e) ïîäðîáíîå îïèñàíèå óñëîâèé îêðóæàþùåé ñðåäû âî âðåìÿ ïðîâåäåíèÿ îòáîðà îáðàçöîâ, êîòî-

ðûå ìîãóò ïîâëèÿòü íà èñòîëêîâàíèå ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé;
f) ññûëêó íà ëþáîé ñòàíäàðò èëè äðóãóþ íîðìàòèâíóþ è òåõíè÷åñêóþ äîêóìåíòàöèþ, êàñàþùèåñÿ

ìåòîäà èëè ïðîöåäóðû îòáîðà îáðàçöîâ, à òàêæå îòêëîíåíèÿ, äîïîëíåíèÿ èëè èñêëþ÷åíèÿ èç ñîîòâåò-
ñòâóþùåé íîðìàòèâíîé è òåõíè÷åñêîé äîêóìåíòàöèè.

5.10.4 Ñåðòèôèêàòû î êàëèáðîâêå
5.10.4.1 Â äîïîëíåíèå ê òðåáîâàíèÿì, ïåðå÷èñëåííûì â 5.10.2, ñåðòèôèêàòû î êàëèáðîâêå äîë-

æíû, åñëè ýòî íåîáõîäèìî äëÿ òîëêîâàíèÿ ðåçóëüòàòîâ êàëèáðîâêè, âêëþ÷àòü ñëåäóþùåå:
a) óñëîâèÿ (íàïðèìåð, óñëîâèÿ îêðóæàþùåé ñðåäû), ïðè êîòîðûõ ïðîâîäèëàñü êàëèáðîâêà è êîòî-

ðûå îêàçûâàþò âëèÿíèå íà ðåçóëüòàòû èçìåðåíèé;
b) íåîïðåäåëåííîñòü èçìåðåíèÿ è/èëè óêàçàíèå î ñîîòâåòñòâèè óñòàíîâëåííûì ìåòðîëîãè÷åñêèì

òðåáîâàíèÿì èëè îòäåëüíûì ìåòðîëîãè÷åñêèì õàðàêòåðèñòèêàì;
c) äîêàçàòåëüñòâà òîãî, ÷òî ðåçóëüòàòû èçìåðåíèé ïðîñëåæèâàþòñÿ (ñì. ïðèìå÷àíèå 2 â

5.6.2.1.1).
5.10.4.2 Ñåðòèôèêàò î êàëèáðîâêå äîëæåí ñîäåðæàòü òîëüêî íàèìåíîâàíèå âåëè÷èí è ðåçóëüòàòû

ôóíêöèîíàëüíûõ èñïûòàíèé. Åñëè èìååòñÿ óêàçàíèå î ñîîòâåòñòâèè íîðìàòèâíîé è òåõíè÷åñêîé äîêó-
ìåíòàöèè, òî íåîáõîäèìî îòìåòèòü, êàêèå ïîëîæåíèÿ äàííîé äîêóìåíòàöèè âûïîëíÿþòñÿ, à êàêèå íåò.

Åñëè â óêàçàíèè î ñîîòâåòñòâèè íîðìàòèâíîé è òåõíè÷åñêîé äîêóìåíòàöèè îòñóòñòâóþò ðåçóëüòà-
òû èçìåðåíèé è ñâÿçàííûå ñ íèìè íåîïðåäåëåííîñòè, ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà çàðåãèñòðèðîâàòü ýòè ðå-
çóëüòàòû è õðàíèòü èõ äëÿ âîçìîæíûõ ññûëîê íà íèõ â áóäóùåì. Åñëè óêàçàíèÿ î ñîîòâåòñòâèè èìåþòñÿ,
íåîïðåäåëåííîñòü èçìåðåíèé äîëæíà ó÷èòûâàòüñÿ.

5.10.4.3 Åñëè êàëèáðóåìûé ïðèáîð áûë íàñòðîåí èëè îòðåìîíòèðîâàí, ðåçóëüòàòû êàëèáðîâêè
äî è ïîñëå íàñòðîéêè èëè ðåìîíòà, ïðè èõ íàëè÷èè, äîëæíû áûòü îòðàæåíû â ïðîòîêîëå.

5.10.4.4 Ñåðòèôèêàò î êàëèáðîâêå (èëè îòìåòêà î êàëèáðîâêå) íå äîëæåí ñîäåðæàòü ðåêîìåíäà-
öèé î ïåðèîäè÷íîñòè ïðîâåäåíèÿ êàëèáðîâêè, çà èñêëþ÷åíèåì òåõ ñëó÷àåâ, êîãäà ýòî ñîãëàñîâàíî ñ çà-
êàç÷èêîì. Ýòî òðåáîâàíèå ìîæåò áûòü óñòàíîâëåíî â çàêîííîì ïîðÿäêå.

5.10.5 Ìíåíèÿ è òîëêîâàíèÿ
Åñëè â ïðîòîêîë âêëþ÷åíû ìíåíèÿ è òîëêîâàíèÿ, ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà çàäîêóìåíòèðîâàòü îñíîâà-

íèÿ, íà êîòîðûõ îíè ïîñòðîåíû. Ìíåíèÿ è òîëêîâàíèÿ äîëæíû áûòü ÷åòêî âûäåëåíû â ïðîòîêîëå èñïûòà-
íèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Ìíåíèÿ è òîëêîâàíèÿ íå ñëåäóåò ñìåøèâàòü ñ èíñïåêòèðîâàíèåì è ñåðòèôèêàöèåé
ïðîäóêöèè, ïðåäóñìîòðåííûìè â ÈÑÎ/ÌÝÊ 17020 è â Ðóêîâîäñòâå ÈÑÎ/ÌÝÊ 65.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ìíåíèÿ è òîëêîâàíèÿ, ñîäåðæàùèåñÿ â ïðîòîêîëå èñïûòàíèé, ìîãóò, â ÷àñòíîñòè, êà-
ñàòüñÿ ñëåäóþùåãî:

- ìíåíèÿ î ñîîòâåòñòâèè/íåñîîòâåòñòâèè ðåçóëüòàòîâ òðåáîâàíèÿì;
- âûïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé, âêëþ÷åííûõ â êîíòðàêò;
- ðåêîìåíäàöèé ïî èñïîëüçîâàíèþ ðåçóëüòàòîâ;
- èíñòðóêöèé ïî óëó÷øåíèþ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Âî ìíîãèõ ñëó÷àÿõ ìîæåò îêàçàòüñÿ óìåñòíûì îáñóäèòü ìíåíèÿ è òîëêîâàíèÿ íåïîñ-
ðåäñòâåííî ñ çàêàç÷èêîì. Òàêèå îáñóæäåíèÿ äîëæíû ïðîòîêîëèðîâàòüñÿ.

5.10.6 Ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè, ïîëó÷åííûå îò ñóáïîäðÿä÷èêîâ
Åñëè ïðîòîêîë èñïûòàíèé ñîäåðæèò ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé, ïðîâåäåííûõ ñóáïîäðÿä÷èêàìè, îíè

äîëæíû áûòü ÷åòêî èäåíòèôèöèðîâàíû. Ñóáïîäðÿä÷èê äîëæåí ïðåäñòàâèòü ïðîòîêîë â ïèñüìåííîì
âèäå èëè ñ ïîìîùüþ ýëåêòðîííûõ ñðåäñòâ.

Åñëè êàëèáðîâêà áûëà âûïîëíåíà íà óñëîâèÿõ ñóáïîäðÿäà, ëàáîðàòîðèÿ, âûïîëíèâøàÿ ýòó ðàáî-
òó, äîëæíà âûäàòü ñåðòèôèêàò î êàëèáðîâêå ëàáîðàòîðèè-ïîäðÿä÷èêó.

5.10.7 Ýëåêòðîííàÿ ïåðåäà÷à ðåçóëüòàòîâ
Ïðè ïåðåäà÷å ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè ïî òåëåôîíó, òåëåêñó, ôàêñó èëè äðóãèì

ýëåêòðîííûì èëè ýëåêòðîìàãíèòíûì ñðåäñòâàì äîëæíû âûïîëíÿòüñÿ òðåáîâàíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàð-
òà (ñì. òàêæå 5.4.7).
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5.10.8 Ôîðìàò ïðîòîêîëîâ è ñåðòèôèêàòîâ
Ôîðìàò äîëæåí ñîîòâåòñòâîâàòü êàæäîìó âèäó âûïîëíÿåìûõ èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâîê è ìèíè-

ìèçèðîâàòü âîçìîæíîñòü èõ íåâåðíîãî ïîíèìàíèÿ èëè íåïðàâèëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Ñëåäóåò óäåëÿòü âíèìàíèå ñòðóêòóðå ïðîòîêîëà èñïûòàíèé èëè ñåðòèôèêàòà î êà-
ëèáðîâêå, îñîáåííî â îòíîøåíèè ïðåäñòàâëåíèÿ äàííûõ èñïûòàíèÿ èëè êàëèáðîâêè è óäîáñòâà âîñïðèÿòèÿ èõ çà-
êàç÷èêîì.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Çàãîëîâêè äîëæíû áûòü, ïî âîçìîæíîñòè, ñòàíäàðòíûìè.

5.10.9 Èçìåíåíèÿ â ïðîòîêîëàõ èñïûòàíèé è â ñåðòèôèêàòàõ î êàëèáðîâêå
Ñóùåñòâåííûå èçìåíåíèÿ â ïðîòîêîëàõ èñïûòàíèé èëè â ñåðòèôèêàòàõ î êàëèáðîâêå ïîñëå èõ âû-

äà÷è äîëæíû ïðîèçâîäèòüñÿ òîëüêî â âèäå äîïîëíèòåëüíîãî äîêóìåíòà èëè äîïîëíèòåëüíîé ïåðåäà÷è
äàííûõ è âêëþ÷àòü ôîðìóëèðîâêó: «Äîïîëíåíèå ê ïðîòîêîëó èñïûòàíèé (èëè Ñåðòèôèêàòó î êàëèáðîâ-
êå), ñåðèéíûé íîìåð (èëè äðóãàÿ èäåíòèôèêàöèÿ)» èëè äðóãóþ ýêâèâàëåíòíóþ ôîðìóëèðîâêó. Òàêèå
èçìåíåíèÿ äîëæíû îòâå÷àòü òðåáîâàíèÿì íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

Åñëè íåîáõîäèìî îôîðìèòü èëè âûäàòü ïîëíûé íîâûé ïðîòîêîë èñïûòàíèé èëè ñåðòèôèêàò î êà-
ëèáðîâêå, îíè äîëæíû îäíîçíà÷íî èäåíòèôèöèðîâàòüñÿ è ñîäåðæàòü ññûëêó íà îðèãèíàë, êîòîðûé îíè
çàìåíÿþò.
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Ïðèëîæåíèå À
(ñïðàâî÷íîå)

Ñîîòâåòñòâèå ÈÑÎ 9001:2000

Ò à á ë è ö à À .1 — Ñîîòâåòñòâèå ÈÑÎ 9001:2000

ÈÑÎ 9001:2000 ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025 ÈÑÎ 9001:2000 ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025

Ðàçäåë 1 Ðàçäåë 1 6.1 à) 4.10

Ðàçäåë 2 Ðàçäåë 2 6.1 b) 4.4.1, 4.7, 5.4.2, 5.4.3, 5.4.4, 5.10.1

Ðàçäåë 3 Ðàçäåë 3 6.2.1 5.2.1

4.1 4.1, 4.1.1, 4.1.2, 4.1.3, 4.1.4, 4.1.5,
4.2, 4.2.1, 4.2.2, 4.2.3, 4.2.4

6.2.2 a) 5.2.2, 5.5.3

4.2.1 4.2.2, 4.2.5 6.2.2 b) 5.2.1, 5.2.2

4.2.2 4.2.2, 4.2.3, 4.2.4 6.2.2 c) 5.2.2

4.2.3 4.3 6.2.2 d) 4.1.5 k)

4.2.4 4.3.1, 4.13 6.2.2 e) 5.2.5

5.1 4.2.2, 4.2.3 6.3 a) 4.1.3, 5.3

5.1 a) 4.1.2, 4.2.4 6.3 b) 5.4.7.2, 5.5, 5.6

5.1 b) 4.2.2 6.3 c) 4.6, 5.5.6, 5.6.3.4, 5.8, 5.10

5.1 c) 4.2.2 6.4 5.3.1, 5.3.2, 5.3.3, 5.3.4, 5.3.5

5.1 d) 4.15 7.1

5.1 e) 4.1.5 7.1 a) 4.2.2

5.2 4.4.1 7.1 b) 4.1.5 a), 4.2.1, 4.2.3

5.3 4.2.2 7.1 c) 5.4, 5.9

5.3 a) 4.2.2 7.1 d) 4.1, 5.4, 5.9

5.3 b) 4.2.3 7.2.1 4.4.1, 4.4.2, 4.4.3, 4.4.4, 4.4.5, 5.4

5.3 c) 4.2.2 7.2.2 4.4.1, 4.4.2, 4.4.3, 4.4.4, 4.4.5, 5.4

5.3 d) 4.2.2 7.2.3 4.4.2, 4.4.4, 4.5, 4.7, 4.8

5.3 e) 4.2.2 7.3 5.4, 5.9

5.4.1 4.2.2 7.4.1 4.6.1, 4.6.2, 4.6.4

5.4.2 4.2.1 7.4.2 4.6.3

5.4.2 a) 4.2.1 7.4.3 4.6.2

5.4.2 b) 4.2.7 7.5.1 5.1, 5.2, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8, 5.9

5.5.1 4.1.5 a), f), h) 7.5.1 a) 4.3.1

5.5.2 4.1.5 i) 7.5.1 b) 4.2.1

5.5.2 a) 4.1.5 i) 7.5.1 c) 5.3, 5.5

5.5.2 b) 4.1.5 i) 7.5.1 d) 5.5

5.5.2 c) 4.2.4 7.5.1 e) 5.3

5.5.3 4.1.6 7.5.1 f) 4.7, 5.8, 5.9, 5.10

5.6.1 4.15 7.5.2 5.2.5, 5.4.2, 5.4.5

5.6.2 4.15 7.5.2 a) 5.4.1

5.6.3 4.15 7.5.2 b) 5.2.5, 5.5.2

22

ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025—2006



Ïðîäîëæåíèå òàáëèöû À.1

ÈÑÎ 9001:2000 ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025 ÈÑÎ 9001:2000 ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025

7.5.2 c) 5.4.1 8.2.2 4.11.5, 4.14

7.5.2 d) 4.13 8.2.3 4.11.5, 4.14, 5.9

7.5.2 e) 5.9 8.2.4 4.5, 4.6, 4.9, 5.5.2, 5.5.9, 5.8

7.5.3 5.8.2 8.3 4.9

7.5.4 4.1.5 c), 5.8 8.4 5.9

7.5.5 4.6.1, 4.12, 5.8, 5.10 8.4 a) 4.7.2

7.6 5.5, 5.6 8.4 b) 4.4, 5.4

8.1 4.10, 5.4, 5.9 8.4 c) 5.9

8.1 a) 5.4, 5.9 8.4 d) 4.6.4

8.1 b) 4.14 8.5.1 4.10

8.1 c) 4.10 8.5.2 4.11

8.2.1 4.7.2 8.5.3 4.12

ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025 ñîäåðæèò òðåáîâàíèÿ ê òåõíè÷åñêîé êîìïåòåíòíîñòè, îòñóòñòâóþùèå â ÈÑÎ 9001:2000.

Ïðèëîæåíèå Â
(ñïðàâî÷íîå)

Ðóêîâîäÿùèå óêàçàíèÿ ïî ïðèìåíåíèþ â îòäåëüíûõ îáëàñòÿõ

Â.1 Òðåáîâàíèÿ, óñòàíîâëåííûå â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå, èçëîæåíû â îáùåì âèäå, íî ïîñêîëüêó îíè ïðèìå-
íèìû êî âñåì èñïûòàòåëüíûì è êàëèáðîâî÷íûì ëàáîðàòîðèÿì, òî ìîãóò ïîòðåáîâàòüñÿ ïîÿñíåíèÿ. Òàêèå ïîÿñíå-
íèÿ â òåêñòå íàçûâàþòñÿ óêàçàíèÿìè ïî ïðèìåíåíèþ. Óêàçàíèÿ ïî ïðèìåíåíèþ íå âêëþ÷àþò â ñåáÿ äîïîë-
íèòåëüíûõ îáùèõ òðåáîâàíèé, íå ñîäåðæàùèõñÿ â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå.

Â.2 Óêàçàíèÿ ïî ïðèìåíåíèþ ìîæíî ïðåäñòàâèòü â âèäå êðèòåðèåâ (òðåáîâàíèé) íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ïðè-
ìåíèòåëüíî ê ñïåöèàëüíûì îáëàñòÿì ïðèìåíåíèÿ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè, ê ìåòîäàì èñïûòàíèé, ê ïðîäóêöèè, ìà-
òåðèàëàì èëè ñïåöèàëüíûì èñïûòàíèÿì èëè êàëèáðîâêå. Ïîýòîìó óêàçàíèÿ ïî ïðèìåíåíèþ ñëåäóåò ñîñòàâëÿòü
ëèöàì, èìåþùèì ñîîòâåòñòâóþùèå òåõíè÷åñêèå çíàíèÿ è îïûò; èõ ñëåäóåò îðèåíòèðîâàòü íà îáúåêòû, ÿâëÿþùèå-
ñÿ îñíîâíûìè èëè íàèáîëåå âàæíûìè äëÿ ïðàâèëüíîãî ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè.

Â.3 Â çàâèñèìîñòè îò òîãî, êàêîå êîíêðåòíîå óêàçàíèå ïî ïðèìåíåíèþ óæå åñòü, ìîæåò îêàçàòüñÿ íåîáõîäè-
ìûì ðàçðàáîòàòü óêàçàíèÿ, êàñàþùèåñÿ òåõíè÷åñêèõ òðåáîâàíèé íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà. Òàêàÿ ðàçðàáîòêà ìîæåò
áûòü âûïîëíåíà ñ ïîìîùüþ ïðîñòîãî ïðåäñòàâëåíèÿ ñâåäåíèé èëè äîïîëíèòåëüíîé èíôîðìàöèè ê óæå èìåþùèìñÿ
îáùèì òðåáîâàíèÿì â êàæäîì èç ðàçäåëîâ (íàïðèìåð, ñïåöèàëüíûå îãðàíè÷åíèÿ òåìïåðàòóðû è âëàæíîñòè â ëàáî-
ðàòîðèè).

Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ óêàçàíèÿ ïî ïðèìåíåíèþ äîëæíû áûòü âåñüìà îãðàíè÷åííûìè, èñïîëüçóåìûìè òîëüêî
äëÿ äàííîãî ìåòîäà èñïûòàíèÿ èëè êàëèáðîâêè ëèáî äëÿ ãðóïïû ìåòîäîâ. Â äðóãèõ ñëó÷àÿõ îíè ìîãóò áûòü âåñüìà
øèðîêèìè, èñïîëüçóåìûìè äëÿ èñïûòàíèé è êàëèáðîâêè ðàçëè÷íîé ïðîäóêöèè èëè îáúåêòîâ ëèáî äëÿ âñåõ îáëàñ-
òåé èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè.

Â.4 Åñëè óêàçàíèÿ ïî ïðèìåíåíèþ îòíîñÿòñÿ ê ãðóïïå ìåòîäîâ èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè âî âñåé òåõíè÷åñ-
êîé îáëàñòè, äëÿ âñåõ ìåòîäîâ äîëæíû èñïîëüçîâàòüñÿ åäèíûå ôîðìóëèðîâêè.

Ñ äðóãîé ñòîðîíû, ìîæåò îêàçàòüñÿ íåîáõîäèìûì ïîäãîòîâèòü îòäåëüíûé äîêóìåíò ïî ïðèìåíåíèþ â äîïîëíå-
íèå ê íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó äëÿ ñïåöèôè÷åñêèõ âèäîâ èëè ãðóïï èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè ïðîäóêöèè, ìàòåðèàëîâ
èëè òåõíè÷åñêèõ îáëàñòåé èñïûòàíèé èëè êàëèáðîâêè. Òàêîé äîêóìåíò äîëæåí ñîäåðæàòü òîëüêî íåîáõîäèìóþ äî-
ïîëíèòåëüíóþ èíôîðìàöèþ è ññûëàòüñÿ íà íàñòîÿùèé ñòàíäàðò êàê íà îñíîâíîé äîêóìåíò. Ñëåäóåò èçáåãàòü èçëèø-
íå ñïåöèàëèçèðîâàííûõ óêàçàíèé ïî ïðèìåíåíèþ, ÷òîáû îãðàíè÷èòü ðîñò ÷èñëà äåòàëèçèðîâàííûõ äîêóìåíòîâ.

Â.5 Ðóêîâîäñòâî, ñîäåðæàùååñÿ â íàñòîÿùåì ïðèëîæåíèè, ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü îðãàíàì ïî àêêðåäèòàöèè
è äðóãèì òèïàì îðãàíîâ ïî îöåíèâàíèþ, åñëè îíè ðàçðàáàòûâàþò óêàçàíèÿ ïî ïðèìåíåíèþ äëÿ ñâîèõ ñîáñòâåííûõ
öåëåé (íàïðèìåð, àêêðåäèòàöèÿ â ñïåöèôè÷åñêèõ îáëàñòÿõ).
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Ïðèëîæåíèå Ñ
(ñïðàâî÷íîå)

Ñâåäåíèÿ î ñîîòâåòñòâèè íàöèîíàëüíûõ ñòàíäàðòîâ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ññûëî÷íûì
ìåæäóíàðîäíûì (ðåãèîíàëüíûì) ñòàíäàðòàì

Ò à á ë è ö à Ñ.1

Îáîçíà÷åíèå ññûëî÷íîãî
ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà

Îáîçíà÷åíèå è íàèìåíîâàíèå ñîîòâåòñòâóþùåãî íàöèîíàëüíîãî ñòàíäàðòà

ÈÑÎ 5725-1:1994 ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-1—2002 Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è
ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé. ×àñòü 1. Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ è îïðåäåëåíèÿ

ÈÑÎ 5725-2:1994 ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-2—2002 Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è
ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé. ×àñòü 2. Îñíîâíîé ìåòîä îïðåäåëåíèÿ ïîâòîðÿåìîñòè è
âîñïðîèçâîäèìîñòè ñòàíäàðòíîãî ìåòîäà èçìåðåíèé

ÈÑÎ 5725-3:1994 ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-3—2002 Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è
ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé. ×àñòü 3. Ïðîìåæóòî÷íûå ïîêàçàòåëè ïðåöèçèîííîñòè
ñòàíäàðòíîãî ìåòîäà èçìåðåíèé

ÈÑÎ 5725-4:1994 ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-4—2002 Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è
ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé. ×àñòü 4. Îñíîâíûå ìåòîäû îïðåäåëåíèÿ ïðàâèëüíîñòè
ñòàíäàðòíîãî ìåòîäà èçìåðåíèé

ÈÑÎ 5725-6:1994 ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-6—2002 Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è
ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé. ×àñòü 6. Èñïîëüçîâàíèå çíà÷åíèé òî÷íîñòè íà ïðàêòèêå

ÈÑÎ 9000:2000 ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9000—2001 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ
è ñëîâàðü

ÈÑÎ 9001:2000 ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2001 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Òðåáîâàíèÿ

ÈÑÎ/ÌÝÊ 90003 *

ÈÑÎ 10012:2003 *

ÈÑÎ/ÌÝÊ 17000 *

ÈÑÎ/ÌÝÊ 17011 *

ÈÑÎ/ÌÝÊ 17020 *

ÈÑÎ 19011—2002 ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 19011—2003 Ðóêîâîäÿùèå óêàçàíèÿ ïî àóäèòó ñèñòåì ìåíåäæìåíòà
êà÷åñòâà è/èëè ñèñòåì ýêîíîìè÷åñêîãî ìåíåäæìåíòà

* Ñîîòâåòñòâóþùèé íàöèîíàëüíûé ñòàíäàðò îòñóòñòâóåò. Äî åãî óòâåðæäåíèÿ ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü
ïåðåâîä íà ðóññêèé ÿçûê äàííîãî ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà. Ïåðåâîä äàííîãî ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà íàõî-
äèòñÿ â Ôåäåðàëüíîì èíôîðìàöèîííîì ôîíäå òåõíè÷åñêèõ ðåãëàìåíòîâ è ñòàíäàðòîâ.
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Áèáëèîãðàôèÿ

[1] ÈÑÎ 5725-1 Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé.
×àñòü 1. Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ è îïðåäåëåíèÿ

[2] ÈÑÎ 5725-2 Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé.
×àñòü 2. Îñíîâíîé ìåòîä îïðåäåëåíèÿ ïîâòîðÿåìîñòè è âîñïðîèçâîäèìîñòè ñòàí-
äàðòíîãî ìåòîäà èçìåðåíèé

[3] ÈÑÎ 5725-3 Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé.
×àñòü 3. Ïðîìåæóòî÷íûå ïîêàçàòåëè ïðåöèçèîííîñòè ñòàíäàðòíîãî ìåòîäà èçìåðå-
íèé

[4] ÈÑÎ 5725-4 Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé.
×àñòü 4. Îñíîâíûå ìåòîäû îïðåäåëåíèÿ ïðàâèëüíîñòè ñòàíäàðòíîãî ìåòîäà èçìå-
ðåíèé

[5] ÈÑÎ 5725-6 Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé.
×àñòü 6. Èñïîëüçîâàíèå çíà÷åíèé òî÷íîñòè íà ïðàêòèêå

[6] ÈÑÎ 9000—2000 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ è ñëîâàðü
[7] ÈÑÎ 9001—2000 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Òðåáîâàíèÿ
[8] ÈÑÎ/ÌÝÊ 90003 Òåõíèêà ïðîãðàììíîãî îáåñïå÷åíèÿ. Ðåêîìåíäàöèè ïî ïðèìåíåíèþ ÈÑÎ 9001:2000 ê

êîìïüþòåðíîìó ïðîãðàììíîìó îáåñïå÷åíèþ
[9] ÈÑÎ 10012—2003 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà èçìåðåíèé. Òðåáîâàíèÿ ê èçìåðèòåëüíûì ïðîöåññàì è èçìå-

ðèòåëüíîìó îáîðóäîâàíèþ
[10] ÈÑÎ/ÌÝÊ 17011 Îöåíêà ñîîòâåòñòâèÿ. Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê îðãàíàì ïî àêêðåäèòàöèè, àêêðåäèòóþ-

ùèì îðãàíû ïî îöåíêå ñîîòâåòñòâèÿ
[11] ÈÑÎ/ÌÝÊ 17020 Îáùèå êðèòåðèè äåÿòåëüíîñòè ðàçëè÷íûõ òèïîâ èíñïåêöèîííûõ îðãàíîâ
[12] ÈÑÎ 19011 Ðóêîâîäÿùèå óêàçàíèÿ ïî àóäèòó ñèñòåì ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà è/èëè ñèñòåì ýêîëî-

ãè÷åñêîãî ìåíåäæìåíòà
[13] Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ 30 Òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ, êàñàþùèåñÿ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ
[14] Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ 31 Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû. Ñîäåðæàíèå ñåðòèôèêàòîâ è ýòèêåòîê
[15] Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ 32 Êàëèáðîâêà â àíàëèòè÷åñêîé õèìèè è èñïîëüçîâàíèå àòòåñòîâàííûõ ñòàíäàðòíûõ

îáðàçöîâ
[16] Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ 33 Èñïîëüçîâàíèå àòòåñòîâàííûõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ
[17] Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ 34 Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè èçãîòîâèòåëåé ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ
[18] Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ 35 Àòòåñòàöèÿ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ. Îáùèå è ñòàòèñòè÷åñêèå ïðèíöèïû
[19] Ðóêîâîäñòâî
ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-1

Ïðîâåðêà êîìïåòåíòíîñòè ïóòåì ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé.
×àñòü 1: Ðàçðàáîòêà è èñïîëüçîâàíèå ïðîãðàìì ïðîâåðîê êîìïåòåíòíîñòè ëàáîðàòî-
ðèé

[20] Ðóêîâîäñòâî
ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-2

Ïðîâåðêà êîìïåòåíòíîñòè ïóòåì ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé.
×àñòü 2: Âûáîð è èñïîëüçîâàíèå ïðîãðàìì ïðîâåðêè êîìïåòåíòíîñòè îðãàíàìè ïî
àêêðåäèòàöèè ëàáîðàòîðèé

[21] Ðóêîâîäñòâî
ÈÑÎ/ÌÝÊ 58-93

Ñèñòåìû àêêðåäèòàöèè êàëèáðîâî÷íûõ è èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèé. Îáùèå òðå-
áîâàíèÿ ê ôóíêöèîíèðîâàíèþ è ïðèçíàíèþ

[22] Ðóêîâîäñòâî
ÈÑÎ/ÌÝÊ 65

Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê îðãàíàì, óïðàâëÿþùèì ñèñòåìàìè ñåðòèôèêàöèè ïðîäóêöèè

[23] GUM Ðóêîâîäñòâî ïî âûðàæåíèþ íåîïðåäåëåííîñòè èçìåðåíèÿ, ïîäãîòîâëåííîå ÌÁÌÂ,
ÌÝÊ, ÌÔÊÕ, ÈÑÎ, ÈÞÏÀÊ, ÈÞÏÀÏ è ÌÎÇÌ (Ïåð. ñ àíãë. — Ñ.-Ïåòåðáóðã: ÂÍÈÈÌ
èì. Ä.È. Ìåíäåëååâà, 1999

[24] Èíôîðìàöèÿ è äîêóìåíòû ïî àêêðåäèòàöèè ëàáîðàòîðèé, êîòîðûå ìîæíî ïîëó÷èòü â ÈËÀÊ (Ìåæäóíàðîäíîå
ñîòðóäíè÷åñòâî ïî àêêðåäèòàöèè ëàáîðàòîðèé): www.ilac.org
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