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АНОТАЦІЯ

Акредитація - це процедура, у ході якої національний орган з акредитації засвідчує компетентність юридичної особи чи відповідного органу з оцінки відповідності виконувати певні види робіт (випробування, калібрування, сертифікацію, контроль). 

В Україні прийнятий міжнародний стандарт, згідно з яким відбувається акредитація випробувальних та калібрувальних лабораторій. ДСТУ ISO 17025 – базовий для оцінки діяльності випробувальних лабораторій.

Акредитація випробувальних лабораторій за міжнародним стандартом ISO 17025:2017 – необхідність, продиктована сучасними вимогами до контролю якості товарів та послуг. Використання ISO/IEC 17025 дозволяє лабораторіям продемонструвати свою компетентність, підвищуючи впевненість у своїй роботі як на національному рівні, так і в усьому світі. Це також полегшує співпрацю між лабораторіями та іншими органами, сприяючи обміну інформацією, досвідом і гармонізації процедур.

В роботі проведений аналіз стану діяльності з акредитації в Україні, розглянута структура та діяльність НААУ, його цілі та основні функції.

Розглянуті основні етапи та процедури при підготовці до акредитації випробувальних лабораторій.

Наведені та проаналізовані основні вимоги стандарту ДСТУ ISO 17025:2017 при підготовці до акредитації лабораторії, зокрема загальні вимоги, вимоги до структури, вимоги до ресурсів, вимоги до процесів та вимоги до системи менеджменту.
Проведений аналіз нових вимог під час підготовки до акредитації лабораторій згідно стандарту ISO 17025 та порівняння їх з попередньо версією цього стандарту. Порівняння є вкрай важливим для лабораторій, що вже мають атестат акредитації та повинні переходити на нову редакцію стандарту.

Ключові слова: акредитація лабораторій, ризик менеджмент, акредитаційний аудит
ABSTRACT

Accreditation is a procedure in which a national accreditation body certifies the competence of a legal entity or the relevant conformity assessment body to perform certain types of work (testing, calibration, certification, control).

Ukraine has adopted an international standard according to which accreditation of testing and calibration laboratories takes place. DSTU ISO 17025 - basic for evaluating the activities of testing laboratories.

Accreditation of testing laboratories according to the international standard ISO 17025: 2017 is a necessity dictated by modern requirements for quality control of goods and services. The use of ISO / IEC 17025 allows laboratories to demonstrate their competence by increasing confidence in their work both nationally and worldwide. It also facilitates cooperation between laboratories and other bodies by facilitating the exchange of information, experience and harmonization of procedures.

The analysis of the state of accreditation activity in Ukraine is carried out in the work, the structure and activity of NAAU, its purposes and main functions are considered.

The main stages and procedures in preparation for accreditation of testing laboratories are considered.

The main requirements of DSTU ISO 17025: 2017 in preparation for laboratory accreditation are presented and analyzed, including general requirements, structure requirements, resource requirements, process requirements and management system requirements.

The analysis of new requirements during preparation for accreditation of laboratories according to the ISO 17025 standard and their comparison with the previous version of this standard is translated. The comparison is extremely important for laboratories that already have an accreditation certificate and need to move to a new version of the standard.

Key words: laboratory accreditation, risk management, accreditation audit
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Перелік посилань
ВСТУП

Значення результатів випробувань постійно зростає завдяки швидкому розвитку технологій та інформаційного суспільства, оскільки споживачам і бізнесу щодня доводиться приймати зважені рішення, які впливають на економіку країни та особисте життя. Постачальниками результатів вимірювань є випробувальні та калібрувальні лабораторії [1].
Діяльність випробувальних лабораторій передбачає вчинення експертних дій, за результатами яких та чи інша продукція і матеріали можуть бути допущені на ринок чи ні. Такі організації, після проведених досліджень, визначають якість продукції та безпеку її використання.

У своїй роботі випробувальні лабораторії повинні керуватися стандартами міжнародного і національного формату. Це основний фактор достовірності, точності та надійності результатів, які видає лабораторія. Крім того, приведення роботи випробувальних інститутів до єдиної системи стандартів забезпечує визнання їх висновків усіма учасниками ринку. З цією метою в Україні проводиться акредитація випробувальних і калібрувальних лабораторій.

Акредитована лабораторія – компетентний орган, висновки, видані нею, надійні. Замовники насамперед звернуть увагу на те, чи є такий статус в організації, куди вони звернулися за експертизою якості і безпеки продукції, що випускається. Клієнти виберуть ту лабораторію, технічні компетентності якої підтверджені відповідними органами [2].
В Україні прийнятий міжнародний стандарт, згідно з яким відбувається акредитація випробувальних та калібрувальних лабораторій. ДСТУ ISO 17025 – базовий для оцінки діяльності випробувальних лабораторій. 

Акредитація випробувальних лабораторій за міжнародним стандартом ISO 17025:2017 [3] – необхідність, продиктована сучасними вимогами до контролю якості товарів та послуг. Використання ISO/IEC 17025 дозволяє лабораторіям продемонструвати свою компетентність, підвищуючи впевненість у своїй роботі як на національному рівні, так і в усьому світі. Це також полегшує співпрацю між лабораторіями та іншими органами, сприяючи обміну інформацією, досвідом і гармонізації процедур.
Оскільки вийшла нова редакція стандарту ISO 17025, під час підготовки до акредитації лабораторій актуальним є питання аналізу нових вимог стандарту та порівняння їх з попередньо версією. Останнє є вкрай важливим для лабораторій, що вже мають атестат акредитації та повинні переходити на нову редакцію стандарту.

Метою роботи є аналіз норматиної та законодавчої документації щодо акредитації лабораторій та формулювання заходів, що демонструватимуть компетентність лабораторій під час проведення акредитаційного аудиту.

Відповідно до мети, в роботі поставлені наступні задачі:

1) проаналізувати систему акредитації в Україні та порядок акредитації;
2) порівняти вимоги стандарту ISO 17025 старої та нової редакцій та виділити суттєві відмінності;

3) дати рекомендації щодо організації менеджменту лабораторій відповідно до ISO 17025:2017.
1 АНАЛІЗ СТАНУ ДІЯЛЬНОСТІ З АКРЕДИТАЦІЇ В УКРАЇНІ
1.1 Актуальність проведення акредитації органів з оцінки відповідності
Відповідно до Закону України «Про технічні регламенти та оцінку відповідності» [4]:
технічне регулювання – правове регулювання відносин у сфері визначення та виконання обов’язкових вимог до характеристик продукції або пов’язаних з ними процесів та методів виробництва, а також перевірки їх додержання шляхом оцінки відповідності та/або державного ринкового нагляду і контролю нехарчової продукції чи інших видів державного нагляду (контролю).

Тобто, технічне регулювання – нетарифне регулювання за допомогою комплексу заходів технічного характеру. До нетарифних обмежень технічного характеру можуть бути віднесені національні стандарти; правила і процедури оцінки та підтвердження відповідності; вимоги, що встановлюються санітарно-ветеринарних і закладами охорони органами; вимоги екологічного характеру.
Систему технічного регулювання складають системи метрології, стандартизації та оцінки відповідності. Одним з найважливіших факторів довіри споживачів різного рівня до результатів робіт в цій системі є акредитація органів з оцінки відповідності (ООВ).
Діяльність з акредитації здійснюється відповідно до Закону України «Про акредитацію органів з оцінки відповідності» [5], відповідно до якого акредитація органів з оцінки  відповідності – засвідчення національним органом України з акредитації того, що орган з оцінки відповідності відповідає вимогам національних стандартів, гармонізованих з відповідними міжнародними та європейськими стандартами або вимогам міжнародних чи європейських стандартів, та у разі необхідності будь-яким додатковим вимогам щодо акредитації у відповідних сферах для провадження визначеної діяльності з оцінки відповідності.
Ціль акредитації:

·  забезпечення єдиної технічної політики в сфері оцінки відповідності;

·  забезпечення довіри споживачів до діяльності по оцінці відповідності;

·  створення умов для взаємного визнання результатів діяльності акредитованих органів на міжнародному рівні;

·  усунення технічних бар'єрів у торгівлі.

Основні принципи діяльності по акредитації:

·  забезпечення рівності прав, законних інтересів усіх зацікавлених сторін;

·  загальнодоступність і неупередженість проведення робіт з акредитації;

·  прозорість діяльності по акредитації;

·  професійної компетентності виконавців робіт;

·  добровільності акредитації;

·  дотримання суспільних інтересів;

·  конфіденційності інформації, отриманої в процесі акредитації.

Відповідно до Закону України «Про акредитацію органів з оцінки відповідності» [5] акредитація ООВ в Україні проводиться національним органом з акредитації, яким в Україна є Національне агентство з акредитації України (НААУ).
1.2 Структура та діяльність НААУ

До складу національного органу України з акредитації входять [6]:

1) Рада з акредитації;

2) Технічні комітети з акредитації;

3) Комісія з апеляцій.

Структура НААУ наведена на рис. 1.1.
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Рисунок 1.1 – Структура НААУ

Основною метою діяльності НААУ є [6]: 
·  забезпечення единої технічної політики у сфері оцінки відповідності;
·  забезпечення довіри споживачів до діяльності з оцінки відповідності; 
·  створення умов для взаемного визнання результатів діяльності акредитованих органів на міжнародному рівні; 
·  усунення технічних бар'ерів у торгівлі.
Основні принципи діяльності НААУ:
·   забезпечення рівності прав, законних інтересів усіх зацікавлених сторін;
·   загальнодоступність та неупередженість проведення робіт з акредитації;
·   прозорість діяльності з акредитації;
·   професійна компетентність виконавців робіт;
·   добровільність акредитації;
·   забезпечення участі органів виконавчої влади та громадських організацій на паритетній основі;
·   застосування гармонізованих з міжнародними та європейськими стандартами вимог щодо акредитації;
·   дотримання суспільних інтересів;
·   конфіденційність інформації, отриманої в процесі акредитації.
Основними функціями НААУ відповідно до мети діяльності е: 
·  акредитація органів з оцінки відповідності, у тому числі прийняrгя рішень про акредитацію, відмову в акредитації, розширення та обмеження сфери акредитації, тимчасове зупинення і лоновлення дії та скасування атестата про акредитацію; 
·  проведення моніторингу за відповідністю акредитованих ним орrлнів з оиінки відповідності вимогам акредитації (далі - моніторинг) шляхом здійснення нагляду, проведення ловторних, позачергових та інших оцінок; 
·  затвердження: 
· порядку здійснення акредитації, програм робіт з акредитації; 
· порядку проведення моніторинry; 
· порядку розгляду скарг, пов'язаних із діяльністю акредитованих органів з оцінки відловідності; 
· кваліфікаційних вимог, лорядку та правил атестації персоналу з акредитації; 
· складу атестаційної комісії персоналу з акредитації; 
· положення про комісію з апеляцій; 
· методичних рекомендацій з питань акредитації; організація відбору, навчання, підготовки та атестації персоналу з акредитації, залучення його до проведення робіт з акредитації;
·  ведення реестру акредитованих органів з оцінки відповідності та реестру персоналу з акредитації; 
·  участь у роботі з гармонізації нормативно-правових актів, національних стандартів та інших документів з питань акредитації з міжнародними та европейськими правилами і стандартами, які визначають вимоги до НААУ rл акредитованих органів з оцінки відповідності; представництво та участь від України в міжнародних, европейських та інших регіонапьних організаціях з акредитації;
·  укладання договорів про співробітництво та взаемне визнання акредитації органів з оцінки відповідності;
·  організація інформаційного забезпечення з питань акредитації, у тому числі оприлюднення на веб-сайті НААУ переліку назв і позначень нормативно- правових актів у сфері акредитації, національних стандартів з питань акредитації, гармонізованих з відповідними міжнародними та европейськими стандартами, а також інших документів з питань акредитації, прийнятих НААУ, міжнародними та европейськими організаціями з акредитації, відповідно до вимог яких здійснюеться акредитація, текстів нормативно-правових актів з питань акредитації, а також текстів інших документів з питань акредитації, прийнятих НААУ, інформації про результати його взаемного оцінювання, види діяльності з оцінки відповідності, щодо яких НААУ здійснюе акредитацію, та про будь-які пов'язані з цим зміни;
·  створення технічних комітетів з акредитації та затвердження положення про них; 
·  виконання функцій щодо акредитації інших осіб, ніж органи з оцінки відповідності, та засвідчення компетентності осіб щодо провадження діяльності, іншої ніж оцінка відповідності, у випадках, установлених законодавством; орrанізація науково-дослідних робіт у сфері акредитації; 
·  визначення строків здійснення акредитації;
·  установлення розмірів та порядку оплати робіт з акредитації та моніторингу відповідно до методики визначення вартості таких робіт, яка затверджуеться Мінекономіки.
Під час акредитації НААУ керується відповідними рекомендаціями міжнародних (ILAC та IAF) та регіональних (ЕА) організацій з акредитації

1.3 Порядок акредитації ООВ
Порядок акредитації ООВ схематично зображений на рис. 1.2.
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Рисунок 1.2 – Порядок акредитації ООВ

Процедура акредитації включає в собі наступні етапи [5]:
1. Подання заявки на акредитацію. 
ООВ заповнює запит на акредитацію, яка повинна містити:
1) загальну характеристику органу з оцінки відповідності, включаючи юридичну особу, найменування, адресу, юридичний статус, відомості про персонал і технічні ресурси;
2) загальну інформацію, що стосується органу з оцінки відповідності, наприклад взаємовідносини органу з оцінки відповідності в рамках більш великої структури, при наявності такої, адреси всіх місць здійснення діяльності, інформацію про діяльність, що виконується на всіх місцях здійснення діяльності, включаючи віртуальні;
3) чітко визначену відповідно область акредитації, для якої органом з оцінки відповідності запитується акредитація, включаючи, при необхідності, межі функціональних можливостей;
4) зобов'язання безперервно виконувати вимоги акредитації та інші зобов'язання органу з оцінки відповідності.


Орган з акредитації повинен вимагати від органу з оцінки відповідності- заявника на акредитацію, надати інформацію, яка підтверджує, що вимоги акредитації виконані до початку процесу оцінки.
2. Розгляд документів та інформації, що додається до заявки


Орган з акредитації повинен аналізувати свої можливості оцінити орган з оцінки відповідності, заявив на акредитацію, враховуючи свою політику і процедури, свою компетентність і доступність персоналу, відповідного для проведення оцінок і прийняття рішень.


Аналіз повинен також включати в себе перевірку здатності органу з акредитації проводити первинну оцінку в установлений час. Якщо первинна оцінка не може бути виконана вчасно, про це необхідно повідомити орган з оцінки відповідності.

У разі проведення органом з акредитації попереднього відвідування до первинної оцінки, воно повинно проводитися за згодою органу з оцінки відповідності. Орган з акредитації повинен мати чіткі правила для проведення попереднього відвідування та повинен проявляти обережність, щоб уникнути консультування в ході здійснення такої діяльності.
3. Формування складу групи аудиторів та інформування заявника


Орган з акредитації повинен призначити групу з оцінки, що складається з керівника групи і, при необхідності, достатнього числа оцінювачів та / або технічних експертів для області, що підлягає оцінці. При формуванні групи по оцінці орган з акредитації повинен забезпечити розгляд кожної призначеноё кандидатури. Група з оцінки в цілому повинна мати:
1) відповідні знання в конкретній галузі акредитації;
2) взаєморозуміння, достатню для того, щоб здійснити достовірну оцінку компетентності органу з оцінки відповідності при роботі в межах своєї галузі акредитації.

Орган з акредитації повинен:
1) заздалегідь повідомити органу з оцінки відповідності прізвища членів групи з оцінки та будь-яких спостерігачів, і найменування організації, в якій вони працюють, щоб надати органу з оцінки відповідності можливість заперечити проти призначення конкретного оцінювача або спостерігача з відповідним обґрунтуванням. Орган з акредитації повинен мати свою політику роботи з такими запереченнями;
2) чітко визначити завдання групі по оцінці;
3) встановити документовані процедури оцінки компетентності органу з оцінки відповідності при здійсненні всіх видів діяльності в рамках своєї галузі акредитації, незалежно від того, де вони виконуються. Зазначені процедури повинні описувати способи охоплення області акредитації заявника на акредитацію чи акредитованого органу з оцінки відповідності за допомогою застосування комбінації оцінок на місці і інших технік оцінки, достатніх для забезпечення впевненості у відповідності відповідним критеріям акредитації.

Ці процедури повинні гарантувати, що група з оцінки піддає оцінці репрезентативний зразок області акредитації органу з оцінки відповідності. Оцінка повинна покривати достатню кількість місць здійснення діяльності та персоналу з метою визначення компетентності органу з оцінки відповідності для здійснення діяльності в рамках його галузі акредитації.

При визначенні видів діяльності, що підлягають оцінці, орган з акредитації повинен врахувати ризики, пов'язані з видами діяльності, місцями здійснення діяльності та персоналом, що покриваються областю акредитації.
4) узгодити з органом з оцінки відповідності дату і план оцінки;
5) забезпечити одержання групою з оцінки відповідних документів, що встановлюють вимоги, попередніх звітів за оцінками, при необхідності, і відповідних документів і записів органу з оцінки відповідності.
4. Проведення аналізу наданої інформації та документації


Група по оцінці повинна аналізувати всю відповідну документовану інформацію, представлену органом з оцінки відповідності, для оцінки відповідності його системи певним стандартам та іншим вимогам акредитації.

Орган з акредитації, виходячи з результатів аналізу документованої інформації, може прийняти рішення не продовжувати оцінку. У таких випадках отримані результати з обґрунтуванням необхідно письмово повідомити в орган з оцінки відповідності.
5. Складання плану перевірки та інформування про це заявника


Орган з акредитації повинен розробити план оцінки для покриття видів діяльності, що підлягають оцінці, місць здійснення діяльності, на яких буде здійснюватися оцінка діяльності, персоналу, що підлягає оцінці, при необхідності, і техніки оцінки, які будуть застосовуватися, включаючи показання свідків оцінку, де це необхідно або може бути застосовано. У разі, де свидетельська оцінка непридатна або неможлива, орган з акредитації повинен це обґрунтувати.
6. Проведення перевірки заявніка

Орган з акредитації повинен мати задокументовані процедури, що описують використовувані техніки оцінки, умови, в яких вони повинні застосовуватися, і правила визначення тривалості оцінки. Процедури повинні передбачати спосіб оповіщення органу з оцінки відповідності про виявлення за результатами оцінки.


Незалежно від того, виконується оцінка за місцем здійснення діяльності або віддалено, група з оцінки повинна починати оцінку зі вступного наради, на якому ясно викладаються цілі оцінки і критерії акредитації, і підтверджуються план і область оцінки.


Група по оцінці повинна проводити оцінку відповідно до плану оцінки.

Група по оцінці повинна аналізувати всю відповідну інформацію і об'єктивні свідчення, зібрані попередньо і в процесі оцінки, щоб визначити компетентність органу з оцінки відповідності на основі визначення його відповідності вимогам акредитації.
7. Аналіз зібраніх матеріалів, складання звітів та акта про проведення перевіркі на місці

Методичний документ органу з акредитації, що відноситься до підготовки звітів, повинна передбачати наступне:
1) Незалежно від того, виконується оцінка за місцем здійснення діяльності або віддалено, група з оцінки повинна провести заключна нарада з органом з оцінки відповідності. На цій нараді група по оцінці повинна повідомити про виявлення, ідентифікованих під час оцінки, і уявити докладний письмовий виклад будь-яких невідповідностей. Органу з оцінки відповідності має бути надана можливість отримати роз'яснення з виявлення, включаючи, за наявності, невідповідності і їх обгрунтування.
2) Письмовий звіт за результатами оцінки повинен представлятися органу з оцінки відповідності без зайвого зволікання відповідно до встановлених термінів. Цей звіт по оцінці повинен містити коментарі в частині компетентності, визначеної на основі оцінки відповідності, область оцінки і, при наявності, ідентифіковані невідповідності, які повинні бути усунені для того, щоб забезпечити відповідність усім вимогам акредитації. Коментарі в частині компетентності, визначеної на основі оцінки відповідності, включені в звіт за оцінкою, повинні обґрунтовувати висновки за результатами оцінки. Пропозиції групи по оцінці по областям, де можливі поліпшення, також можуть бути представлені органу з оцінки відповідності, але вони не повинні містити конкретних рішень.
3) Якщо звіт за результатами оцінкы відрізняється від результатів, представлених по завершенню оцінки, орган з акредитації повинен надати письмове пояснення органу з оцінки відповідності.


Орган з акредитації повинен нести відповідальність за зміст всіх своїх звітів по оцінці.

У тих випадках, коли ідентифіковані невідповідності, орган з акредитації повинен визначити терміни виконання корекцій і / або коригувальних дій. Орган з акредитації повинен вимагати, щоб орган з оцінки відповідності надав аналіз ступеня та причини невідповідностей (наприклад, аналіз головної причини) і описав в певні часові рамки конкретні вжиті або заплановані дії щодо усунення невідповідностей.

Орган з акредитації повинен гарантувати, що відповіді органу з оцінки відповідності щодо усунення невідповідностей піддаються аналізу з метою визначення їх достатності та придатності. У тих випадках, коли дії органу з оцінки відповідності визнаються недостатніми, повинна запитуватися додаткова інформація. Крім того, за окремим запитом свідоцтва результативного виконання дій, або може бути виконана наступна оцінка для перевірки результативності коригувальних дій.

Орган з акредитації повинен забезпечити, щоб кожне рішення про надання, підтримці, розширенні, скорочення, призупинення або скасування акредитації приймалося компетентною особою (ами) або членами комітету (ів), які не брали участь у проведенні оцінки. Проте, в разі, коли підтримку не пов'язане з проведенням повторної оцінки та зміни в області відсутні, або якщо скорочення, призупинення або скасування дії акредитації ініційовані органом з оцінки відповідності, то орган з акредитації може реалізувати процес прийняття рішення, виключаючи незалежний аналіз.
8. Оцінювання результатів робіт з акредитації, надання рекомендацій та прійняття ришення про акредитацію

Інформація, яку надає особам, які приймають рішення по акредитації, для аналізу повинна включати в себе наступне:
1) однозначну ідентифікацію органу з оцінки відповідності;
2) дату і види оцінки (наприклад, первинна, повторна оцінка);
3) прізвище оцінювача та / або технічного експерта, які брали участь в оцінці;
4) однозначну ідентифікацію всіх місць здійснення діяльності, де була проведена оцінка;
5) область акредитації, піддану оцінці;
6) звіт за оцінкою;
7) звіт про відповідність організаційної структури та процедур, прийнятих органом з оцінки відповідності з метою забезпечення своєї компетентності, наскільки це визначено на основі оцінки виконання вимог акредитації;
8) достатню інформацію для демонстрації задовільною реакції по всьому невідповідностей;
9) при необхідності, будь-яку додаткову інформацію, яка може сприяти визначенню компетентності органу з оцінки відповідності, відповідно до встановлених вимог;
10) в відповідних випадках рекомендацію щодо рішень по акредитації для передбачуваної області. Орган з акредитації до прийняття рішення повинен упевнитися в тому, що інформація достатня для прийняття рішення про виконання вимог акредитації. Орган з акредитації повинен своєчасно прийняти рішення по акредитації на підставі оцінювання всієї отриманої а також іншої інформації. Рішення по акредитації з обґрунтуваннями повинні бути доведені в письмовій формі до відома органу з оцінки відповідності негайно.

Якщо орган з акредитації використовує результати оцінки, вже виконаної іншим органом з акредитації, то він повинен бути впевнений, що інший орган по акредитації діяв відповідно до вимог цього стандарту.


Орган з акредитації повинен надати акредитованого органу з оцінки відповідності наступну інформацію про акредитацію:
1) найменування та, де доречно, логотип органу з акредитації;
2) найменування акредитованого органу з оцінки відповідності та найменування юридичної особи, якщо вони не збігаються;
3) область акредитації;
4) місця здійснення діяльності акредитованого органу з оцінки відповідності та, у разі необхідності, види діяльності з оцінки відповідності, що виконується на кожному місці здійснення діяльності, що покриваються областю акредитації;
5) унікальний номер акредитації акредитованого органу з оцінки відповідності;
6) дату початку дії акредитації та, якщо це може бути застосовано, дату її закінчення або відновлення;
7) заяву про відповідність стандарту або іншим нормативним документам (включаючи видання або перегляд), які застосовувалися для оцінки органу з оцінки відповідності, і посилання на ці документи.
1.4 Знак акредитації ООВ

Опис та правила застосування національного знаку акредитації (рис 1.3) регламентується [5].
Національний знак акредитації засвідчує, що організація, яка використовує цей Знак, акредитована НААУ. 

Акредитованому ООВ дозволяється використовувати Знак на протоколах чи сертифікатах,  які  він видає у межах  своєї  галузі акредитації. 

Знак може використовуватися спільно з логотипом або знаком акредитованого ООВ, при цьому розмір Знака не може бути меншим ніж логотип або знак акредитованого ООВ. 

Акредитований ООВ може використовувати Знак з метою реклами виключно тих робіт, на які він був акредитований. 

Акредитований ООВ не має права використовувати Знак на візитних картках своїх робітників. 

Акредитований ООВ не має права наносити Знак на продукцію або будь-яку упаковку до неї. 
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Рисунок 1.3 - Національний знак акредитації
1.5 Стандарти, на відповідність якім здійснюється акредитація ООВ
З урахуванням вимог міжнародних та європейських стандартів у сфері акредитації органів з оцінки відповідності НААУ проводить акредитацію в таких основних напрямках (табл. 1.1).
Таблиця 1.1 – Напрями акредитації
	Випробувальні та калібрувальні лабораторії
	ДСТУ ISO/IEC 17025

	Органи із сертифікації продукції, процесів та послуг
	ДСТУ EN ISO/IEC 17065

	Органи із сертифікації систем менеджменту
	ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1

	Органи із сертифікації персоналу
	ДСТУ EN ISO/IEC 17024

	Органи з інспектування
	ДСТУ EN ISO/IEC 17020

	Медичні лабораторії
	ДСТУ EN ISO 15189

	Провайдери перевірки кваліфікації
	ДСТУ EN ISO/IEC 17043


2 ПІДГОТОВКА ДО АКРЕДИТАЦІЇ ВІПРОБУВАЛЬНІХ ЛАБОРАТОРІЙ

2.1 Попередні заходи
Перш, ніж приступати до процесу акредитації випробувальної лабораторії, необхідно виконати ряд попередніх заходів. Від їх результату будуть залежати подальші дії.

2.1.1 Визначення цілей акредитації
Необхідно точно визначити, заради чого здійснюється акредитація. Мета акредитації безпосередньо пов'язана з областю акредитації. Акредитація випробувальної лабораторії є витратним заходом, тому помилкове визначення мети акредитації може або невиправдано звузити область акредитації, або, навпаки, включити в область акредитації ті сфери діяльності, які не будуть затребувані.

2.1.2 Визначення сфери діяльності випробувальної лабораторії
Сфери діяльності випробувальної лабораторії можуть бути різними. Включати всі сфери діяльності в область акредитації не завжди буває доцільно. Акредитація випробувальної лабораторії повинна проводитися за тими видами економічної діяльності, продукція яких буде перевірятися в лабораторії і буде відповідати цілям акредитації. Сфера діяльності може впливати на форму акредитації. Залежно від сфери діяльності акредитація випробувальної лабораторії може бути обов'язковою або добровільною;
2.1.3 Визначення споживачів послуг лабораторії 

Склад споживачів послуг випробувальної лабораторії робить істотний вплив на область акредитації. Чим ширше склад споживачів, тим ширше повинна бути область акредитації. Однак включати до цього складу всіх можливих споживачів не доцільно. Споживачі можуть бути разовими з мінімальною вартістю замовлення. У цьому випадку утримувати відкриту область акредитації за цим напрямком буде економічно не вигідно.
2.1.4 Визначення регіонів роботи споживачів послуг. 

Регіон роботи споживачів впливає на вибір системи акредитації. Якщо більша частина споживачів працює в обмеженому регіоні, то необхідно вибирати систему акредитації, яка визнається в цьому регіоні. Якщо споживачі працюють в декількох регіонах або на міжнародному рівні, то акредитація випробувальної лабораторії повинна проводитися у великих регіональних або міжнародних системах.
2.2 Визначення області акредитації випробувальної лабораторії
Після проведення попередніх заходів можна переходити до наступного етапу – визначення області акредитації випробувальної лабораторії.

Область акредитації випробувальної лабораторії визначає види робіт, які може виконувати лабораторія на підставі виданої акредитації. Для випробувальних лабораторій область акредитації може містити дві групи методів випробувань і контролю: руйнівні і неруйнівні методи. Склад методів залежить від параметрів контролю, які встановлюються в нормативних документах на конкретний вид продукції або матеріалів. Правильна вказівка області акредитації є ключовою умовою, за якою здійснюється акредитація випробувальної лабораторії. У різних системах акредитації формулювання галузі акредитації може здійснюватися по-різному. Проте, порядок визначення області акредитації випробувальної лабораторії має схожий набір дій.

Щоб визначити область акредитації випробувальної лабораторії необхідно: 
1) встановити види діяльності для проведення випробувань і контролю.
Види діяльності безпосередньо пов'язані зі сферою роботи випробувальної лабораторії. Вони можуть бути визначені за різними довідниками і класифікаторами (залежить від системи, в якій здійснюється акредитація випробувальної лабораторії);
2) встановити об'єкти контролю і випробувань. 

У кожному виді економічної діяльності існує свій набір продукції, матеріалів або послуг, які обробляються, створюються і застосовуються в цьому виді діяльності. Включити всю номенклатуру продукції в область акредитації досить проблематично. Для визначення цього складу використовуються довідники продукції та послуг. Довідники продукції взаємопов'язані з довідниками видів діяльності;
3) визначити склад нормативних документів, що регламентують параметри об'єктів контролю і випробувань. 

У більшості випадків, по кожній з груп об'єктів контролю і випробувань, існують нормативні документи, що визначають вимоги до їх безпечного застосування і використання. Такі вимоги містяться в стандартах, регламентах або нормах. Прикладами документів є технічні регламенти, СНіПи, Директиви ЄС, стандарти та ін. Акредитація випробувальної лабораторії здійснюється з урахуванням застосування таких документів. Вони вказуються в області акредитації випробувальної лабораторії і повинні застосовуватися в ході здійснення діяльності. Якщо необхідні нормативні документи не будуть вказані в галузі акредитації, то лабораторія не зможе проводити випробування на відповідність вимогам цих документів;
4) визначити склад параметрів або показників, які контролюватиме випробувальна лабораторія.
У нормативних документах може бути встановлено велику кількість параметрів контролю. Для визначення галузі акредитації необхідно встановити які конкретно параметри, зазначені в окремому нормативному документі, контролюватиме випробувальна лабораторія. В область акредитації можуть включатися всі параметри або тільки частина з них;
5) визначити види контролю і випробувань для кожного з контрольованих параметрів.
Контроль обраних параметрів вимагає застосування своїх методів. Існують ситуації, коли контроль параметра можна здійснювати декількома методами. Щоб точно визначити область акредитації, необхідно вибрати відповідні методи контролю для проведення випробувань об'єктів і зразків. Вибір необхідних методів контролю та випробувань впливатиме на склад нормативних документів з акредитації випробувальної лабораторії;
6) визначити склад нормативних документів, що регламентують застосування обраних методів контролю і випробувань.
Багато методів контролю і випробувань регламентовані в нормативних документах. Вони встановлюють єдиний порядок і правила проведення випробувань і контролю. Акредитація випробувальної лабораторії проводиться на відповідність вимогам цих документів. Саме вони задають рівень технічної компетентності лабораторії.

Для того щоб успішно пройти акредитацію, випробувальна лабораторія повинна повністю відповідати критеріям акредитації щодо обраної галузі акредитації. 

2.3 Аналіз вимог базового стандарту щодо акредитації лабораторій
Як видно з табл. 1.1 в Україні міжнародним стандартом, згідно з яким відбувається акредитація випробувальних та калібрувальних лабораторій є ДСТУ ISO 17025. 

На зміну версії 2006 року прийшла нова редакція стандарту 2017 року, яка включає сучасні підходи до організації роботи лабораторій та значно відрізняється в деяких ключових моментах від попередньої. 
Тому для лабораторії, що мають намір акредитуватися за ДСТУ ISO 17025:2017, навідь для тих, що мають атестат акредитації за попередньою версією, дуже актуальним є питання аналізу та розтлумачення основних вимог стандарту та відмінностей нової редакції стандарту.
3 АНАЛІЗ ВИМОГ СТАНДАРТУ ДСТУ ISO 17025:2017 ПРИ ПІДГОТОВЦІ ДО АКРЕДИТАЦІЇ ЛАБОРАТОРІЇ
3.1 Структура та сфера застосування стандарту
Структура нової редакції стандарту відповідає новій загальній структурі стандартів серії ISO/IEC 17000 (це серія, що стосується оцінки відповідності), що дозволяє розглядати будь-який орган з оцінки відповідності як незалежну юридичну особу або як складову частину організації. 
Сфера застосування нової редакції стандарту охоплює всі види діяльності лабораторій, включаючи випробування, калібрування та відбір зразків. 
Відповідно до стандарту [3]:

лабораторія (laboratory) – орган, що виконує одну або декілька видів діяльності:

- випробування;

- калібрування;

- підготовку зразків, що пов'язана із подальшим їх випробуванням або калібруванням.

Діяльність лабораторії складається не тільки з випробувань чи калібрувань, а й з відбору зразків чи проб.

В стандарті є поняття «sampling», тобто «пробопідготовка» – не тільки відбір зразків, а й усе те, що пов’язано зі зразком чи пробою до моменту проведення випробувань. Якщо лабораторія відбирає зразки або проби, то у її сфері акредитації повинні бути зазначені відповідні методики, і вона має підтверджувати свою компетентність щодо цих дій.

3.2 Основні вимоги до лабораторій

Основні вимоги до лабораторій наведені в розділах 4-8 ДСТУ ISO 17025:2017 (табл. 3.1).
Таблиця 3.1 – Вимоги ДСТУ ISO 17025:2017 до випробувальних лабораторій
	Загальні вимоги
	Вимоги до ресурсів
	Вимоги до процесів
	Вимоги до системи менеджменту

	1 Неупередженість 
2 Конфіденційність
	1 Персонал
2 Умови навколишнього середовища
3 Обладнання
4 Метрологічна простежуваність
5 Продукти та послуги від зовнішніх постачальників
	1 Аналіз запитів, тендерів та договорів
2 Вибір, верифікація та валідація методик
3 Відбирання зразків
4 Поводження зі зразками для випробування чи калібрування
5 Технічні записи
6. Оцінювання невизначеності вимірювання
7 Забезпечення достовірності результатів
8 Звітування про результати
9 Скарги
10 Невідповідна робота
11 Управління даними та інформацією
	1 Варіанти
2 Документація системи менеджменту (Варіант А)
3 Управління документацією системи менеджменту (Варіант А)
4 Управління записами (Варіант А)
5 Дії щодо ризиків та можливостей (варіант А)
6 Вдосконалення (Варіант А)
7 Коригувальні дії (Варіант А)
8. Внутрішні аудити (Варіант А)
9 Аналізування керівництвом (Варіант А)


Розглянемо ці вимоги більш детально.
3.3 Загальні вимоги

Загальні вимоги до лабораторій стосуються неупередженості та конфіденційності діяльності лабораторій
Неупередженість – демонстрація об'єктивності (означає, що конфлікт інтересів відсутній або вирішується так, щоб не впливати на подальшу діяльність лабораторії) [3].

Лабораторія несе відповідальність за неупередженість своєї діяльності і не повинна допускати комерційного, фінансового або іншого впливу, що становлять загрозу неупередженості.

Лабораторія постійно повинна управляти ризиками неупередженості.

Конфіденційність. Лабораторія повинна нести відповідальність за зобов'язаннями, що мають юридичну силу, стосовно управління всією інформацією, отриманою або створеною під час виконання лабораторної діяльності. Лабораторія повинна заздалегідь інформувати замовника про інформацію, яку вона має намір зробити загальнодоступною [3].
Порівняно з попередньою редакцією стандарту, є істотні нововведення щодо неупередженості та конфіденційності. Поняття неупередженості взагалі вперше введено в ISO 17025, хоча воно не нове. Щодо конфіденційності, лабораторія повинна забезпечувати повну конфіденційність відносно своїх замовників

3.4 Вимоги до структури
Аналіз показав, що вимоги до структури лабораторії не змінилися.

Стандартом [3] передбачається можливість здійснення діяльності лабораторії як окремої юридичної особи або як частини структури іншої юридичної особи. Для обох варіантів стосовно структури для лабораторій вимуваються наступні вимоги:

1) для несення загальної відновідальності необхідіно призначити керівництво; 

2) повинна бути визначена сфера діяльності, що відповідає стандарту. Лабораторія повинна демонструвати свою компетентність щодо вимог стандарту саме в межах тієї визначеної та задокументованої сфери;
3) діяльність лабораторії повинна відповідати вимогам ДСТУ ISO 17025, вимогам регулюючих органів та організацій, що її оцінюють, та, безумовно, вимогам клієнтів-замовників лабораторії.
Довести свою відповідність вимогам щодо структри лабораторія може за допомогою наступного:

1) наявність визначеної орагнізаціної та управлінської структури лабораторії. Якщо лабораторія є частиної іншої юридичної організації, то повинно бути визначено її місце в структурі цієї орагнізації з вказанням взаємовідносин щодо керівництва, технічного забезпечення та допоміжних служб;
2) визначенням повноважень, відповідальності та взаємозв’язків персоналу лабораторії, що управляє, виконую та контролює роботу, яка вплаває на результати діяльності лабораторії;
3) наявністю задокументованих процедур, що необхідні для виконання лабораторної діяльності та забезпечення достовірних результатів.

В лабораторії повинний бути персонал, який незалежно від своїх основних професійних обов’язків, або це можуть бути спеціально призначені особи, які виконують обов’язки щодо підтримання відповідності лабораторії стандарту [3]. Ці обов’язки включають наступне:
1) впровадження в лабораторії системи менеджменту, включаючи підтриманні її функціонування та постійне поліпшення; 
2) виявлення невідповідностей відносно системи менеджменту або лабораторної діяльності; 
3) розробка та впровадження заходів щодо запобігання або мінімізації цих невідповідностей;

4) звітування керівництву лабораторії про результативність системи менеджменту та будь-які потреби у вдосконаленні;

5) забезпечення результативності лабораторної діяльності.

На керівництво лабораторії покладено обов’язки щодо гарантування:

а) встановлення необхідних комунікації стосовно ефективності системи менеджменту та задоволення вимог зацікавлених стрін всіх рівнів;

б) підтримання функціонування системи менеджменту.
3.5 Вимоги до ресурсів
Відповідно до ДСТУ ISO 17025 ресурсами лабораторії вважаються:
– персонал;

– приміщення

– обладнання, системи та допоміжні служби, необхідні для управління та виконання лабораторної діяльності.
Поріявняно з попередньою редакцією стандарту ISO 17025, вимоги до ресурсів не змінилися.
3.5.1 Персонал лабораторії
До персоналу, що може впливати на лабораторну діяльність, висуваються наступні вимоги:

1) неупередженість;

2) компетентність:

– лабораторія повинна задокументувати вимоги до компетентності для кожної діяльності, включаючи вимоги до освіти, кваліфікації, підготовки, технічних знань, навичок та досвіду;

– лабораторія повинна забезпечити, щоб персонал мав компетентність для виконання лабораторної діяльності, за яку він несе відповідальність
3) здатність працювати у відповідності до системи менеджменту лаборторії.
Обов'язки, відповідальність та повноваження повинні бути донесені керівництво лабораторії до персоналу.

Лабораторія повинна мати процедуру (процедури) та підтримувати записи для [3]:

а) визначення вимог до компетентності; 
б) підбору персоналу;

в) підготовки (навчання) персоналу; 
г) нагляду за персоналом;

д) уповноваження персоналу;

е) моніторингу компетентності персоналу.

Лабораторія повинна призначити персонал для виконання специфічної лабораторної діяльності, що включає, але не обмежується, наступним [3]:

а) розроблення, модифікацію, верифікацію та валідацію методик;

б) аналізування результатів, включаючи судження про відповідність або тлумачення та інтерпретації;

в) звітування, перегляду та затвердження результатів.

3.5.2 Навколишнє середовище лабораторії
Для здійснення лабораторної діяльності лабораторія повинна мати притадні зовнішні умови та навколишнє середовище, які не здійснюють негативного впливі на достовірність результатів. Вимоги до цих ресурсів мають бути задокументовані лабораторією.
Лабораторія має контролювати, реєструвати та відстежувати умови навколишнього середовища відповідно до визначених методик, специфікацій, або процедур, чи тоді, коли вони впливають на достовірність результатів.
Контроль навколишнього середовища та зовнішних факторів повинен охоплювати наступні аспекти лабораторної діяльності:

1) використання ділянок та доступ до приміщень, що пов’язані з здійсненням лабораторної діяльності;

2) втручанням або негативний вплив на лабораторну діяльність;
3) приміщення з несумісною діяльністю мають бути відокремленими.
Якщо лабораторія проводить лабораторну діяльність поза межами своїх основних приміщень або на об’єктах, що не перебувають під її постійним контролем, вона повинна бути впевнена, що вимоги стандарту стосовно умов та навколишнього середовища виконуються.

3.5.3 Обладнання

До обладнання лабораторії можуть відноситися еталони, засоби вимірювання, стандартні зразки, програмне забезпечення, стандартні довідкові дані, реагенти, витратні матеріали або допоміжі засоби, які забезпечують для правильне здійснення лабораторної діяльності. Природно, це обладнання може істотно вплинути на результати лабораторної діяльності. Тому лабораторія повинна мати доступ до відповідного обладнання, що ефективно забезпечує її діяльність.

Лабораторія повинна мати процедуру поводження, транспортування, використання та планового технічного обслуговування обладнання у спосіб, що дає впевненість в його правильному функціонуванні та запобігає забрудненню чи пошкодженню [3].

Лабораторія повинна верифікувати, чи відповідає обладнання визначеним вимогам, перш ніж вводити чи повертати в його експлуатацію.

Обладнання, що використовується для вимірювання, повинно забезпечувати точність вимірювання та/або невизначеність вимірювання, які необхідні для забезпечення достовірності результату.

Вимірювальне обладнання повинно бути відкалібровано, якщо [3]:

точність або невизначеність вимірювання впливає на достовірність отриманих результатів, і/або

калібрування обладнання необхідне для встановлення метрологічної простежуваності отриманих результатів.

Лабораторія повинна мати програму калібрування, яка має переглядатися та при необхідності коригуватися для підтримання довіри (впевненості) до статусу калібрування.

Все обладнання, що потребує калібрування або має обмежений термін використання, повинно бути марковане, кодоване чи в інший спосіб ідентифіковане для того, щоб користувачеві обладнання легко було визначити статус калібрування або термін використання (обладнання).

Обладнання, з яким неналежним чином поводилися, що показує сумнівні результати або виявилося дефектним, або є поза встановленими вимогами, повинно бути виведене з експлуатації. Воно повинно бути ізольоване, щоб запобігти його використанню, або чітко марковане чи позначене як таке, що виведене з експлуатації до його верифікації. Лабораторія повинна дослідити вплив дефекту або відхилення від встановлених вимог та ініціювати дії, передбачені процедурою управління невідповідною роботою.

Якщо необхідні періодичні перевірки для підтримання довіри (впевненості) до працездатності обладнання, ці перевірки повинні проводитися відповідно до процедури.

Коли дані калібрування та стандартні зразки включають стандартні довідкові дані або коригувальні коефіцієнти, лабораторія повинна переконатися, що стандартні довідкові дані та коригувальні коефіцієнти оновлені та впроваджені відповідно до вимог.

Лабораторія повинна виконувати дії для запобігання непередбаченим регулюванням обладнання.

Повинні вестися записи стосовно обладнання, яке впливає на лабораторну діяльність. Ці записи повинні містити, коли доречно [3]:

а) ідентифікацію обладнання, включаючи версію програмного забезпечення та прошивки;

б) найменування виробника, ідентифікацію типу, серійний номер або інші відповідні ідентифікаційні дані;

в) докази верифікації того, що обладнання відповідає встановленим вимогам; г) поточне місцезнаходження;

г) дати калібрувань, результати калібрувань, коригувань, відповідні критерії чи терміни наступних калібрувань або міжкалібрувальні інтервали;

ґ) документацію стосовно стандартних зразків, пов’язані з ними результати, прийняті критерії, доречні дати та терміни придатності;

д) план технічного обслуговування та дата обслуговування, де потрібно;

е) дані про будь-які пошкодження, несправності, модифікації та ремонти обладнання.
3.5.4 Метрологічна простежуваність

Метрологічна простежуваність забезпечується та підтримується за допомогою нерозривного ланцюга калібрувань, який має бути задокументований лабораторією. Кожна з ланок цього ланцюга, пов’язана з відповідним стандартом, має свій вклад в підсумкову невизначеність вимірювань.
Лабораторія повинна забезпечити простежуваність результатів вимірювань до Міжнародної системи одиниць (SІ) шляхом [3]:

а) калібрування, наданого компетентною лабораторією; або

б) використання сертифікованих значень сертифікованих стандартних зразків, наданих компетентним постачальником із вказаною метрологічною простежуваністю до SІ; або

в) безпосередньої реалізації одиниць SІ шляхом прямого або опосередкованого порівняння з національними чи міжнародними еталонами.

Якщо метрологічна простежуваність до одиниць SІ технічно неможлива, лабораторія повинна продемонструвати метрологічну простежуваність до відповідного опорного значення (еталону), наприклад [3]:

а) сертифікованих значень сертифікованих стандартних зразків, наданих компетентним постачальником;

б) результатів референтних методик вимірювання, установлених методів або узгоджених еталонів, які детально описані та прийняті як такі, що забезпечують результати вимірювання, придатні для їх використання, і забезпечують належне порівняння.

3.5.5 Продукти та послуги від зовнішніх постачальників
Стандартом регламентуються вимоги до сторонньо отриманих продуктів і послуг, якщо вони [3]:
а) призначені для включення у власну лабораторну діяльність;

б) частково або повністю надаються лабораторією замовнику як безпосередньо отримані від зовнішніх постачальників;

в) використовуються для підтримання функціонування лабораторії.

Лабораторія повинна мати процедуру та зберігати записи для [3]:

а) визначення, перегляду та затвердження вимог лабораторії до продуктів та послуг, що постачаються зовні;

б) визначення критеріїв для оцінки, вибирання, моніторингу відповідності та повторної оцінки зовнішніх постачальників;

в) гарантування того, що продукти та послуги зовнішнього походження, відповідають встановленим в лабораторії вимогам або, коли застосовно, відповідним вимогам, перш ніж вони будуть використані або безпосередньо направлені замовнику;

г) виконання будь-яких дій, пов'язаних з оцінкою, моніторингом результатів та повторною оцінкою зовнішніх постачальників.

Лабораторія повинна доводити свої вимоги до зовнішніх постачальників стосовно [3]:

а) продуктів та послуг, які мають бути надані;
б) критеріїв прийнятності;

в) компетентності, включаючи будь-які вимоги до кваліфікації персоналу;

г) дій, які лабораторія або її замовники мають намір виконати і передумовою для яких є діяльність зовнішнього постачальника.

3.6 Вимоги до процесів
3.6.1 Аналіз запитів, тендерів та договорів

Лабораторія повинна мати процедуру для аналізування запитів, тендерів та договорів. Процедура повинна забезпечити, щоб:

а) вимоги були чітко визначені, задокументовані та зрозумілі;

б) лабораторія мала можливість та ресурси для виконання (задоволення) цих вимог;

в) якщо необхідне залучення зовнішніх постачальників, то лабораторія радить замовнику специфічних лабораторних послуг схвалити зовнішнього постачальника, що буде виконувати роботу для нього;

г) відповідні методики або процедури були вибрані та здатні задовольнити вимоги замовника.
Лабораторія повинна інформувати замовника, коли методика, обрана замовником, вважається невідповідною або не актуальною.

Коли замовник вимагає від лабораторії судження про відповідність специфікаціям або стандарту для випробовування чи калібрування (наприклад, відповідає/не відповідає, в допуску/поза допуском), то специфікація чи стандарт та правила прийняття рішення про відповідність повинні бути чітко визначені. Якщо цього визначення немає у специфікації чи стандарті, то вибрані лабораторією правила прийняття рішення повинні бути доведені до відома і узгоджені із замовником.

Будь-які розбіжності між запитом чи тендерною пропозицією та договором повинні бути вирішені до початку виконання договору лабораторією. Кожен договір повинен бути схвалений як лабораторією, так і замовником. Відхилення, що можуть вимагатися замовником, не повинні впливати на цілісність функціонування лабораторії або достовірність результатів.

Замовник повинен бути поінформований про будь-які відхилення від договору.

Якщо договір потребує змін після того, як роботи розпочались, аналіз договору повинен бути повторений і всі зміни повинні бути доведені до відома причетного персоналу.

Лабораторія повинна взаємодіяти із замовниками або їх представниками для роз’яснення запиту замовника та моніторингу ступеня виконання лабораторією вимог замовника.

Записи даних щодо аналізу, включаючи будь-які суттєві зміни, повинні зберігатися. Записи повинні бути доступними для відповідних обговорень із замовником стосовно виконання вимог замовника або результатів лабораторної діяльності.

3.6.2 Вибір, верифікація та валідація методик

3.6.2.1 Вибір та верифікація методик
Методики та процедури, що використовує лабораторія, повинні бути прийнятними для її діяльності в цілому та, якщо це доречно, для оцінювання невизначеності вимірювань та застосування статистичних методів. 
Версії методик, що використовує лабораторія, повині бути найсучаснішими, якщо це можливо. В іншрму випадку, лабораторія повинна надати додаткові обгрунтування та роз’яснення щодо впевності в правильному виборі методик.
Якщо замовником не визначається методика, лабораторія має обрати відповідну та проінформувати про це замовника. Рекоментованими є методики, які опубліковані у міжнародних, регіональних чи національних стандартах або видані авторитетними технічними організаціями, або видані у відповідній науковій літературі чи журналах, або ті, що зазначаються виробником в описах до обладнання [3]. Методики також можуть розроблятися або модифікуватися, але всі застосовані лабораторією методики мають бути задокументовані та легкодоступні для персоналу.

Лабораторія має веріфікувати методики, тобто пересвідчитися, що методики можуть бути правильно виконані до початку їх використання шляхом доведення того, що очікувані результати можуть бути досягнуті. Мають зберігатися записи про верифікацію. Після перегляду методик, організацією-видавчем методики, обов’язково треба проводити веріфікацію в повному обсязі.
Якщо є необхідність в розроблення методики, то це має бути здійснено в плановому порядку з призначенням для цього компетентного персоналу та виділенням відповідних ресурсів. В процесі розроблення має проводитися періодичний моніторинг щодо постійного виконання вимог замовника.
Якщо допускається відхилення від методик і лабораторній діяльності, то воно має бути технічно обґрунтовано, задокументовано, прийнято та затверджено замовником.
3.6.2.2 Валідація методик

Лабораторія повинна валідувати нестандартизовані методики, методики, розроблені лабораторією та стандартизовані методики, які використовуються в інший ніж передбачено спосіб або модифіковані [3]. Валідація має бути настільки масштабною, наскільки це необхідно для задоволення потреб даного запиту або сфери застосування.

Якщо вносяться зміни до валідованої методики, вплив таких змін повинен бути визначений і там, де вони впливають на результати початкової валідації, повинна бути проведена нова валідація зміненої методики.

Робочі характеристики валідованих методик, що використовуються за призначенням, повинні відповідати потребам замовників та бути сумісними (відповідати) з визначеними вимогами.

Лабораторія повинна зберігати наступні записи щодо валідації [3]: 
а) процедуру валідації, що була використана;

б) специфікацію вимог;

в) визначення робочих характеристик методики; 
г) отримані результати;

ґ) заяву про валідацію методики, що деталізує її придатність до застосування за призначенням.
3.6.3 Відбирання зразків 
Лабораторія повинна мати план (порядок) та методику відбирання зразків, якщо вона проводить відбирання проб речовин, матеріалів або виробів для подальшого випробування або калібрування. Методика відбирання повинна вказувати на фактори, які треба контролювати для забезпечення впевненості в достовірності результатів випробування або калібрування. План та методика відбирання повинні бути доступними на місці, де проводиться відбирання зразків. Плани відбирання зразків повинні, де можливо, будуватися на відповідних статистичних методах.

Методика відбирання зразків повинна описувати [3]:

а) вибір зразків або місць відбирання; 
б) план відбирання;

в) підготовку та обробку зразка(-ів) речовини, матеріалу або продукту для їх отримання, так як це необхідно, для подальшого випробування або калібрування.

Лабораторія повинна зберігати записи з даними щодо відбирання зразків, які є частиною роботи з випробування або калібрування. Записи повинні включати, якщо доречно [3]:

1) посилання на методику відбирання зразків; 
2) дату та час відбирання зразків;

3) ідентифікаційні дані та опис зразка (наприклад, номер, кількість, назва); 4) ідентифікацію персоналу, що проводив відбирання;

5) ідентифікацію використаного обладнання;

6) умови навколишнього середовища та умови транспортування;

7) діаграми або подібні (еквівалентні) засоби ідентифікації місць відбирання зразків, якщо необхідно;

8) відхилення, доповнення або винятки з методики відбирання та плану відбирання.
3.6.4 Поводження зі зразками для випробування чи калібрування

Лабораторія повинна мати процедуру транспортування, отримання, обробки, захисту, поводження, зберігання, утримання та утилізації або повернення зразків для випробування або калібрування, включаючи всі дії, необхідні для захисту цілісності зразка для випробування чи калібрування, а також захисту інтересів лабораторії та замовників. Повинні бути здійснені дії для запобігання погіршенню, забрудненню, втраті чи пошкодженню зразків під час обробки, транспортування, зберігання/очікування та підготовки до випробування або калібрування. Потрібно дотримуватися інструкцій з поводження, які додаються до зразків.

Лабораторія повинна мати систему однозначної ідентифікації зразків для випробування або калібрування. Ідентифікація повинна зберігатися протягом часу перебування зразків під відповідальністю лабораторії. Система повинна гарантувати, що зразки не будуть сплутані фізично або коли вони зазначаються в записах або інших даних. Система повинна, якщо можливо, включати розподілення зразків чи груп зразків та переміщення зразків.

Після отримання зразка для випробування або калібрування повинні бути зареєстровані відхилення від встановлених умов. Коли є сумніви щодо придатності зразка для випробування чи калібрування або якщо зразок не відповідає наданому опису, перед продовженням роботи лабораторія повинна проконсультуватися із замовником для отримання подальших інструкцій та зареєструвати результати цих консультацій. Якщо замовник вимагає випробування чи калібрування зразка, незважаючи на відхилення від визначених умов, лабораторія повинна включати у звіт застереження, в якому зазначається, на які результати можуть негативно вплинути ці відхилення.

Якщо зразки потребують зберігання або обробки в певних умовах, ці умови повинні підтримуватися, контролюватися та реєструватися.
3.6.5 Технічні записи

Лабораторія повинна забезпечити, щоб технічні записи щодо кожної частини лабораторної діяльності містили результати, звіт та cуттєву інформацію щодо умов навколишнього середовища, якщо можливо, ідентифікацію чинників, що впливають на результат вимірювання та пов'язану з ним невизначеність вимірювання, для уможливлення повторення лабораторної діяльності за максимально наближених умов. Технічні записи повинні включати дату та ідентифікацію персоналу, відповідального за кожну частину лабораторної діяльності, а також за перевірку даних та результатів. Первинні спостереження, дані та перерахунки повинні реєструватися під час їх отримання та повинні простежуватися до конкретних завдань [3].

Лабораторія повинна забезпечити, щоб внесення змін в технічні дані простежувалися до попередніх значень або до первинних спостережень. Як первинні, так і виправлені дані та файли повинні зберігатися, включаючи дату внесення змін, позначення виправлень та персоналу, відповідального за внесення змін.
3.6.6 Оцінювання невизначеності вимірювання

Лабораторія повинна ідентифікувати складові невизначеності вимірювання. Під час оцінювання невизначеності вимірювання всі суттєві внески, включаючи ті, що виникають у процесі відбирання зразків, повинні бути враховані з використанням відповідних методів аналізу.

Лабораторія, що здійснює калібрування, в тому числі власного обладнання, повинна оцінювати невизначеність вимірювання для всіх калібрувань.

Лабораторія, що проводить випробування, повинна оцінювати невизначеність вимірювання. Якщо методика випробування не допускає строгого оцінювання невизначеності вимірювання, оцінювання повинно проводитися на основі розуміння теоретичних принципів або практичного досвіду виконання методу.

3.6.7 Забезпечення достовірності результатів

Лабораторія повинна мати процедуру моніторингу достовірності результатів. Дані результатів (такого моніторингу) повинні бути записані таким чином, щоб тенденції можна було виявляти, та, де доречно, для перевірки результатів повинні застосовуватися статистичні методи. Такий моніторинг повинен бути плановим і переглядатися та, де це доречно, включати, але не обмежуватися [3]:

а) використання стандартних зразків або матеріалів для контролювання якості; 
б) використання альтернативного обладнання, яке повинно бути відкаліброване для забезпечення простежуваності результатів;

в) перевірку(-и) функціонування вимірювального та випробувального обладнання;

г) використання робочих еталонів з контрольними картами, де можливо; 
ґ) проміжні перевіряння вимірювального обладнання;

д) дублювання випробування або калібрування за допомогою тих самих або інших методів;

е) повторне випробування або калібрування зразків, що зберігаються; 
є) кореляцію результатів щодо різних характеристик предметів;

ж) перевірку результатів, внесених в звіти; 
з) внутрішньолабораторні порівняння;

и) випробування сліпих проб.

Лабораторія повинна перевіряти свої результати в порівняні з результатами інших лабораторій, де це можливо і доречно. Цей моніторинг повинен плануватися та переглядатися, і включати, але не обмежуватись, наступним [3]:

а) участь у перевірках кваліфікації;

б) участь у міжлабораторних порівняннях, відмінних від перевірок кваліфікації.

Дані моніторингу повинні бути проаналізовані, використані для контролю та, якщо застосовно, для вдосконалення лабораторної діяльності. Якщо результати аналізу даних моніторингу виявляються поза межами заздалегідь встановлених критеріїв, повинні вводитись відповідні дії для запобігання попадання неправильних результатів у звіт.

3.6.8 Звітування про результати

3.6.8.1 Загальні положення

Результати повинні бути перевірені та затверджені до видання.

Результати повинні надаватися чітко, зрозуміло, однозначно та об'єктивно, як правило, у вигляду звіту (наприклад, звіту про випробування, сертифікату калібрування або звіту про відбирання зразків*), і включати всю інформацію, погоджену із замовником та необхідну для тлумачення результатів та всю інформацію, що вимагається використаною методикою. Усі видані звіти повинні зберігатися як технічні записи.

За погодженням із замовником звітувати про результати можна в спрощеному вигляді. Будь-яка інформація, яка не надається замовнику, повинна бути легкодоступною.

Загальні вимоги до звітів (з випробування, калібрування або відбирання зразків)

Кожен звіт повинен включати щонайменше наступну інформацію, якщо тільки лабораторія не має підтвердженого обґрунтування не робити цього, щоб звести до мінімуму будь-яку можливість неправильного розуміння або неправильного використання (плутанини) [3]:

а) заголовок (наприклад, "Звіт про випробування", "Сертифікат калібрування" або "Звіт про підготовку зразка");

б) назву та адресу лабораторії;

в) місце проведення лабораторної діяльності, в тому числі при її проведенні на території замовника або в місцях, віддалених від постійних приміщень лабораторії, або в місцях, пов'язаних з тимчасовим облаштуванням або мобільним способом;

г) чітку ідентифікацію, що всі компоненти звіту є частинами повного звіту та чітку ідентифікацію кінця звіту;

ґ) назву та контактну інформацію замовника; 
д) ідентифікацію використаної методики;

е) опис, однозначну ідентифікацію та, у разі необхідності, стан зразка;

є) дату отримання зразка для випробування чи калібрування, а також дату відбирання зразків, якщо це є критичним для достовірності та застосування результатів;

ж) дату(-и) виконання лабораторної діяльності; і) дату видання звіту;

и) посилання на план та методику відбирання зразків, що використані лабораторією або іншими органами, якщо це стосується достовірності чи подальшого застосування результатів;

і) заяву про те, що результати стосуються зразків, що були випробувані, відкалібровані або відібрані;

ї) результати, де застосовно, з одиницями вимірювання; л) доповнення, відхилення або винятки з методики;

к) ідентифікацію персоналу, що затверджує звіт;

л) чітку ідентифікацію результатів, отриманих від зовнішніх провайдерів.

Лабораторія повинна нести відповідальність за всю інформацію, надану в звіті, крім випадків, коли інформація надана замовником. Дані, надані замовником, мають бути чітко позначені. Крім того, заява про відмову повинна бути включена до звіту, коли інформація надана замовником може знецінити достовірність результатів. Якщо лабораторія не була відповідальною за етап відбирання (приготування) зразків (наприклад, відбирання проводилося замовником), у звіті повинно бути зазначено, що результати стосуються винятково тих зразків, що отримані лабораторією.
3.6.8.2 Спеціальні вимоги до звітів про випробування

Звіт про випробування, де це необхідно для інтерпретації результатів випробувань, повинен включати наступне:

а) інформацію про специфічні умови випробувань, такі як умови довкілля;

б) увідповідних випадках, судження про відповідність вимогам або специфікаціям;

в) де застосовно, невизначеність вимірювання, подану в тих же одиницях, що і вимірювана величина, або відносних одиницях (наприклад, у відсотках), коли:

це пов’язано з достовірністю чи застосуванням результатів;

це вимагається інструкціями замовника, або невизначеність результатів вимірювань впливає на відповідність встановленим границям специфікацій;

г) де це доречно, тлумачення та інтепретації;

ґ) додаткову інформацію, яка може вимагатися конкретною методикою, регуляторними органами, замовниками, або групами споживачів.

3.6.8.3 Спеціальні вимоги до сертифікатів калібрування

Крім вимог, наведених вище, сертифікат калібрування повинен включати наступне:

а) невизначеність результату вимірювання, представлену в тих же одиницях, що й вимірювана величина або у відносних одиницях (наприклад, у відсотках);

б) умови (наприклад, навколишнього середовища), за яких проводилися калібрування, які впливають на результати вимірювань;

в) заяву, що вказує, як результати вимірювань метрологічно простежуються;

г) результати до та після будь-якого коригування або ремонту, якщо доречно;

ґ) якщо доречно, судження про відповідність вимогам або специфікаціям;

д) де застосовно, тлумачення та інтерпретації.

Сертифікат калібрування або калібрувальне тавро не повинні містити ніяких рекомендацій щодо інтервалу калібрування, за винятком випадків, коли це узгоджено з замовником.
3.6.8.4 Звітування щодо судження про відповідность

Коли надається судження про відповідність специфікації або стандарту, лабораторія повинна документувати застосоване нею правило прийняття рішення з урахуванням рівня ризику (наприклад, помилкове прийняття та помилкове відхилення, або статистичні припущення), пов'язаного з правилом прийняття рішення, і застосувати правило прийняття рішення.

Лабораторія повинна звітувати стосовно судження про відповідність, щоб у ньому чітко зазначалося:

а) яких результатів стосується це судження про відповідність;

б) які вимоги, стандарти чи їх частини виконуються або не виконуються;

в) застосоване правило прийняття рішення (якщо воно не відображене у вимогах специфікації або стандарту).
3.6.8.5 Звітування тлумачень та інтерпретацій

Коли викладаються тлумачення та інтерпретації, лабораторія повинна забезпечити, щоб відповідний висновок був складений винятково персоналом, уповноваженим на інтерпретації та тлумачення. Лабораторія повинна документувати підстави, на яких базуються тлумачення та інтерпретації.

Тлумачення та інтерпретації, викладені в звітах, повинні базуватись на результатах випробування або калібрування зразків, і повинні бути чітко визначені як такі.

Коли тлумачення та інтерпретації формуються на підставі обговорення із замовником, запис про обговорення повинен зберігатися.
3.6.8.6 Зміни до звітів

Якщо виданий звіт потребує заміни, внесення змін чи перевидання, будь-яка зміна інформації повинна бути чітко визначена та, у разі необхідності, причини змін включаються до звіту.

Зміни до звіту після випуску повинні подаватися у формі додаткового документа або змін даних, що включає в себе твердження "Зміни до звіту, серійний номер ... [або іншим чином визначений]", або еквівалентне формулювання.

Коли необхідно видати повністю новий звіт, він повинен бути однозначно ідентифікований та повинен містити посилання на оригінал, який він замінює.
3.6.9 Скарги

Лабораторія повинна мати задокументовані процеси отримання, оцінювання та прийняття рішень щодо скарг.

Опис виконання процесів стосовно скарг має бути доступним для усіх зацікавлених сторон на їх вимогу. Після отримання скарги лабораторія повинна підтвердити, що скарга стосується лабораторної діяльності, за яку вона несе відповідальність, і, якщо так, має її прийняти. Лабораторія несе відповідальність за всі рішення на всіх рівнях процесу оброблення скарг.

Процес оброблення скарг має включати принаймні наступні елементи та методи [3]:

а) опис процесів отримання, оцінювання справедливості, розслідування скарги та визначення того, які дії повинні бути виконані;

б) документування та визначення першопричин скарг, включаючи дії, які будуть виконані для усунення причин скарг;

в) гарантування, що всі необхідні дії виконані.

Лабораторія, отримуючи скаргу, повинна нести відповідальність за збирання та перевірку всієї необхідної інформації для підтвердження справедливості скарги.

Коли можливо, лабораторія повинна підтверджувати отримання скарги та надавати скаржнику звіт про хід роботи й результати.

Зворотній зв’язок із скаржниками, аналізування та підтвердження скарги повинні проводитись персоналом, не задіяним у лабораторній діяльності, яка призвела до скарги.

Якщо можливо, лабораторія повинна офіційно повідомити скаржника про завершення обробки скарги.
3.6.10 Невідповідна робота

Лабораторія повинна мати процедуру, яка повинна застосовуватись, коли будь-який аспект її лабораторної діяльності або результати цієї роботи не відповідають власним процедурам чи узгодженим вимогам замовника (наприклад, обладнання або умови навколишнього середовища не перебувають в рамках встановлених границь, результати моніторингу вказують на порушення встановлених критеріїв). Процедура повинна забезпечувати, щоб [3]:

а) визначалися обов'язки та повноваження для управління невідповідною роботою;

б) дії (включаючи, коли необхідно, призупинення, повторення роботи та відкликання звітів) базувалися на ступенях перевищення рівнів ризику, встановлених лабораторією;

в) проводилася оцінка значимості невідповідної роботи, включаючи аналіз ступеня впливу невідповідної роботи на отримані (попередні*) результати;

г) приймалося рішення про прийнятність невідповідної роботи;

ґ) коли необхідно, замовник був повідомлений і робота відкликалась; 
д) встановлювалась відповідальність за дозвіл на відновлення роботи.

Лабораторія повинна зберігати записи стосовно невідповідної роботи/
Якщо оцінка вказує на те, що невідповідна робота може повторюватися, або що існують сумніви щодо відповідності лабораторії діяльності своїй власній системі менеджменту, лабораторія повинна впроваджувати коригувальні дії.
3.6.11 Управління даними та інформацією

Лабораторія повинна мати доступ до даних та інформації, необхідних для виконання лабораторної діяльності.

Лабораторні системи (система) управління інформацією, що використовуються для збору, обробки, реєстрації, звітування, зберігання або утилізації (видалення) даних, повинні бути валідовані на функціональність (лабораторією перед використанням), включаючи правильне функціонування інтерфейсів в рамках системи (систем) управління інформацією*. Кожного разу, коли вносяться будь-які зміни, включаючи конфігурацію програмного забезпечення або модифікацію комерційного програмного забезпечення, вони повинні бути валідовані, задокументовані та затверджені перед впровадженням.

Система (системи) управління інформацією в лабораторії повинна [3]:

а) бути захищеною від несанкціонованого доступу; 
б) бути захищеною від втручання та втрат;

в) експлуатуватись в умовах, що відповідають вимогам постачальника чи лабораторії, або, у випадку некомп'ютеризованих систем, створювати умови, що забезпечують точність ведення записів та копіювання;

г) підтримуватися таким чином, щоб забезпечувалася цілісність даних та інформації;

ґ) включати записування збоїв в системі та відповідні термінові коригувальні дії.

Коли лабораторна система управління інформацією управляється та обслуговується зовні або через зовнішнього провайдера, лабораторія повинна забезпечити, щоб провайдер, або оператор системи відповідали усім застосовним вимогам цього Стандарту.

Лабораторія повинна забезпечити, щоб інструкції, настанови та довідкові дані, що стосуються системи управління інформацією лабораторії, були доступні для персонала.

Розрахунки та пересилання даних повинні систематично належним чином перевірятися.

Процеси лабораторії можна схематично представити наступним чином (рис. 3.1)
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Рисунок 3.1 – Операційні процеси лабораторії

3.7 Вимоги до системи менеджменту
Лабораторія повинна встановити, задокументувати, впровадити та підтримувати систему менеджменту, яка здатна продемонструвати відповідність вимогамстандарту ISO/IEC 17025 та забезпечувати якості результатів діяльності лабораторії.

Щодо системи менеджменту лабораторіям надається можливість підтвердження компетентності за двома варіантами (рис. 3.2).
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Рисунок 3.2 – Варіанти організації системи менеджменту лабораторій за ISO/IEC 17025
Багато організацій вже мають сертифікат на систему менеджменту за стандартом ISO 9001. З метою виключення додаткових витрат у процесі підготовки до акредитації лабораторій, що входять до організацій, які вже мають сертифікат ISO 9001, у ISO/IEC 17025 зазначаються два можливих варіанти організації системи менеджменту:
1) варіант А – лабораторія підтверджує виконання усіх розділів стандарту (розділи 4 – 8). Цей варіант встановлює мінімальні вимоги до впровадження системи менеджменту в лабораторії. Оскільки вимоги ISO/IEC 17025 враховують вимоги ISO 9001, які мають відношення до сфери лабораторної діяльності, тому лабораторії, які відповідають вимогам розділів 4-7 та впроваджують варіант А розділу 8, також працюватимуть загалом відповідно до ISO 9001;

2) варіант В (якщо в організації вже є сертифікат ISO 9001) – лабораторії надається можливість підтвердити виконання лише розділів 4–7, а підтвердження виконання розділу 8 доводиться автоматично пред’явленням сертифіката ISO 9001.
Обидва варіанти забезпечують ідентичні відносно впровадження системи менеджменту лабораторії результати та доведення її компетентності, але другий може скоротити витрати для організації, що мають сертифікат ISO 9001 та він розповсюджується на лабораторну діяльність.

Як мінімум, система управління лабораторії за варіантом А повинна враховувати наступне[7]:

- документацію системи управління (р. 8.2)

- управління документацією системи управління (р. 8.3);

- управління записами (р. 8.4);

- дії стосовно ризиків та можливостей (р. 8.5);

- вдосконалення (р. 8.6);

- коригувальні дії (р. 8.7);

- внутрішні аудити (р. 8.8);

- аналізування з боку керівництва (р. 8.9).

Лабораторія, яка впровадила та підтримує систему управління відповідно до вимог стандарту ISO 9001 (варіант В) повинна враховувати ті самі положення.

3.8 Документація системи менеджменту лабораторії

Документована інформація, складовими якої єдокументація, дані та записи, використовується в системах менеджменту як за стандартом ISO 9001, так і за іншими стандартами менеджменту. Наявність та підтримування документації системи менеджменту лабораторіїнадає їй можливість довести свою компетентність під час акредитації за ISO 17025.

Стандартом ISO 17025 висіваються такі вимоги до документів системи управління (Варіант А)[3]:

1) керівництво лабораторії повинно встановити, задокументувати і підтримувати політики та цілі для досягнення завдань цього документа, а також забезпечити визнання і реалізацію політики та цілей на всіх рівнях організації лабораторії;

2) політики та цілі повинні бути направлені на компетентність, неупередженість та послідовну діяльність лабораторії;

3) керівництво лабораторії повинно надавати докази виконання зобов’язань щодо розроблення і впровадження системи управління та постійного підвищення її результативності;

4) уся документація, процеси, системи, записи, пов'язані з виконанням вимог стандарту ISO17025, повинні бути включені в посилання або бути пов'язані з системою управління;

5) увесь персонал, залучений до діяльності лабораторії, повинен мати доступ до тих частин документації системи управління та відповідної інформації, яка стосується його обов'язків.
Нова редакція стандарту не вимагає від лабораторії розроблення настанови з якості чи необов’язкових (для ISO17025) процедур, але якщо лабораторії зручно продемонструвати свою компетентність за допомогою цих документів, вона може це зробити. Об’єм та зміст документації системи менеджменту лабораторії повинний бути таким, щоб була можливість довести відповідність вимогам стандарту ISO17025.
Можна запропонувати таку структуру документації лабораторії.

1) 1 рівень – Політики – Що робити?
Сюди можуть входити Політика в сфері якості та настанова з якості. В них визначається:

1) керівництво, яке несе загальну відповідальність за лабораторію;

2) область діяльності, щодо якої вона відповідає ISO 17025;

3) організаційну структуру та структуру управління лабораторією, її місце в організації, до складу якої вона входить, а також взаємозв’язки між управлінням, технічними підрозділами та допоміжними службами;
4) визначити відповідальність, повноваження та взаємовідносини всього персоналу, який управляє, виконує або верифікує роботу, що впливає на результати діяльності лабораторії.
2) 2 рівень – Процеси – Як все відбувається?
Можна виділити наступні види процесів:

– організація бізнес-діяльності лабораторії;

– відповідальність менеджменту;

– управління документацією.

3) 3 рівень – Процедури – Як це робити?

Лабораторія повинна задокументувати свої процедури в обсязі, необхідному для забезпечення послідовного виконання діяльності лабораторією та отримання достовірних результатів.

Можливі приклади процедур:

· процедура управління неупередженостю;  

· процедура управлінняконфіденційністю;

· процедура поводження, транспортування, зберігання, використання та планового технічного обслуговування обладнання у спосіб, що дає впевненість у його правильному функціонуванні та запобігає забрудненню чи зношенню

· процедура забезпечення метрологічної простежуваності

· процедура управління персоналом

· процедура управління продукцією та послугам від зовнішніх постачальників

· процедура для аналізу запитів, тендерів та договорів

· процедура оцінки невизначеності вимірювань

· процедура транспортування, отримання, обробки, захисту, поводження, зберігання, утримання та утилізації або повернення зразків для випробування або калібрування

· процедура для моніторингу достовірності результатів

· процедура управління невідповідностями

· процедура отримання, розгляду та прийняття рішень щодо скарг

· процедура управління ризиками

4) 4 рівень – Записи – Об’єктивні свідчення
Управління документацією наведено в розділі 8.3. Управління записами охоплює розділи 8.4 та 7.5. Управління даними, пов'язаними з лабораторною діяльністю, наведено в розділі 7.11. [3]
4 АНАЛІЗ НОВАЦІЙ ЩОДО СИСТЕМИ МЕНЕДЖМЕНТУ ЛАБОРАТОРІЙ ВІДПОВІДНО ДО ISO/IEC 17025:2017

4.1 Процесний підхід

Нова редакція стандарту вимагає, щоб процесний підхід до організації системи менеджменту лабораторії відповідав ISO 9001 [7].

Для побудови систем менеджменту якості згідно з ISO 9001 використовується процесний підхід, елементами якого є цикл «Plan-Do-Check-Act» (PDCA) («Плануй-Виконуй-Перевіряй-Дій») та ризик-орієнтоване мислення.
Процесний підхід дає змогу організації планувати свої процеси та їхні взаємодії та використовуєтьсяпід час розробляння, запроваджування та поліпшування результативності системи управління якістю для підвищення задоволеності замовника виконанням його вимог.
Цикл PDCA дає змогу організації забезпечувати впевненість у тому, що її процеси адекватно забезпечені ресурсами та керовані і що можливості для поліпшування визначено та реалізовано.

Ризик-орієнтоване мислення дає змогу організації визначати чинники, які можуть спричиняти відхилення її процесів та її системи управління якістю від запланованих результатів, щоб установлювати запобіжні заходи контролю для унайменшення негативних впливів і якнайбільшого використання можливостей, у міру їх виникнення.
На рис. 4.1 подано схематичне зображення будь-якого процесу та показано взаємодію його елементів. Контрольні точки моніторингу та вимірювання необхідні для контролювання, специфічні для кожного процесу та змінюватимуться залежно від пов’язаних з ним ризиків.
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Рисунок 4.1 – Схематичне зображення елементів процесу
Процесний підхід передбачає систематичне визначання процесів і їх взаємодій та керування ними з тим, щоб досягати запланованих результатів відповідно до політики у сфері якості та стратегічного напрямку організації. Керування процесами та системою в цілому може бути досягнено використанням циклу РDСА.
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Рисунок 4.2 – Цикл PDCA
Цикл PDCA дає змогу організації забезпечувати впевненість у тому, що її процеси адекватно забезпечені ресурсами та керовані і що можливості для поліпшування визначено та реалізовано.

Цикл РОСА може бути стисло описано так [7]: 

1) Плануй: установлюй цілі системи та її процеси, а також ресурси, потрібні для отримання результатів відповідно до вимог замовників і політик організації, а також ідентифікуй і розглядай ризики та можливості. 


Кроки щодо застосування:

1) Визначити контекст лабораторії. Лабораторія повинна визначити зобов'язання, значущі зацікавлені сторони та відповідні їм вимоги, потреби та очікування для визначення призначення організації;

2) Визначити область дії, цілі та політику лабораторії. Ґрунтуючись на аналізі вимог, потреб та очікувань, визначити дії, цілі та політики, що важливі для системи менеджменту якості лабораторії;

3) Визначити процеси організації. Визначити процеси, необхідні для виконання цілей і політик і отримання запланованих результатів;

4) Визначити послідовність процесів. Визначити, в якій послідовності знаходяться процеси і їх взаємодію;

5) Визначити персонал або функції того, хто буде власником процесу, і обов'язки. Призначити відповідальність і повноваження в кожному процесі;

6) Визначити потребу в документованої інформації. Визначити ті процеси, яким необхідно бути формально описаними і яким чином вони повинні бути задокументовані;

7) Визначити взаємодії, ризики та види діяльності в рамках процесу. Визначити види діяльності, необхідні для отримання запланованих результатів процесу і ризики отримання незапланованих результатів;

8) Визначити вимоги до моніторингу та вимірювань. Визначити, де і яким чином будуть здійснюватися моніторинг та вимірювання. Ці дії спрямована як на контроль, так і на поліпшення процесів і планованих результатів процесів. Визначити необхідність реєстрації результатів.

2) Виконуй: упроваджуй те, що заплановано.


Кроки щодо застосування:

1) Виконання. Виконати дії, необхідні для здійснення запланованих завдань і отримання запланованих результатів;

2) Визначити необхідні ресурси. Визначити ресурси, необхідні для результативного виконання кожного процесу.

3) Перевіряй: здійснюй моніторинг і, де застосовно, вимірюй процеси та отримані в результаті продукцію та послуги, зважаючи на політики, цілі, вимоги та заплановані роботи, а також звітуй про результати.


Кроки щодо застосування:

1) Перевірити процес на відповідність запланованим цілям. Підтвердити, що процес результативним і що характеристики процесів відповідають призначенню організації. Організація повинна порівняти результати з цілями, щоб встановити, що всі вимоги виконані. Необхідні процеси збору даних. Наприклад, вимірювання, моніторинг, аналіз, аудити та аналіз показників функціонування.

4) Дій: уживай заходів для поліпшування дієвості, за потреби

1) Поліпшення. Внести зміни в процеси, щоб гарантувати, що вони продовжують постачати заплановані результати. Вживати заходів за результатами перевірки, щоб гарантувати підвищення результативності процесу.

4.2 Запровадження ризик-орієнтованого менеджменту у лабораторну практику

Ризик – це вплив невизначеності на реалізацію запланованої діяльності, мету, результат роботи [8]. 

Скоординовану діяльність для управління ризиками зазвичай називають ризик-менеджментом.
СтандартомДСТУ ISO/IEC 17025:2017до лабораторій висувається нова вимога до системи менеджменту, а саме запровадження ризик-менеджменту. Таким чином, перед лабораторіями постає задача практичної реалізації цієї вимоги.

Стандартом ДСТУ ISO/IEC 17025:2017 безпосередньо вимагається виявлення ризиків, планування дій стосовноризиків імоніторинг їх виконання. Міжнародним стандартом, що надає рекомендації щодо організації ризик-менеджменту, а саме містить принципи, концепцію та процес, є стандарт ДСТУ ISO/IEC 31000:2014 «Управління ризиками. Керівні принципи». 

ДСТУ ISO/IEC 17025:2017 не вимагається впровадження стандарту цього стандарту [7] але посилається на нього. Тому, для лабораторій найлегшим шляхом розробки ризик-орієнтованих підходів є застосування положень стандарту ISO 31000 [8], що є забезпеченням відповідності ДСТУ ISO/IEC 17025:2017.

Очевидно, невизначеності, які часом впливають на результати і діяльність лабораторій, можуть формуватися як зовні (зовнішнім оточенням, зовнішніми факторами, наприклад, наявністю інфраструктури, підпорядкованістю, ринковою ситуацією, тощо), так і самою лабораторією (персоналом, обладнанням, режимом роботи тощо).

Ризики можуть бути не тільки негативні (негативно впливати на результат), а й позитивні – такі ризики в стандарті ДСТУ ISO/IEC 17025:2017 називаються можливостями (можливостями для вдосконалення діяльності, чи поліпшення результату).

Перевищення отриманого рівня ризику над встановленим критерієм (прийнятими допустимими значеннями) формує ступінь ризику.

Перш ніж обробляти ризик (розробляти за ДСТУ ISO/IEC 17025:2017 план дій з управління ризиком), треба провести його оцінку, тобто ідентифікувати (виявити), проаналізувати (причини, наслідки, вірогідність) та визначити ступінь (прийняти рішення про необхідність і можливі дії з обробки).

Метою ризик-менеджменту є захист цінності (вартості) бідь-якої організації (зниження витрат, вдосконалення лабораторії).

Головними принципами ризик-менеджменту за ISO 31000 [8] є: 

– інформаційне забезпечення (ідентифікація усіх можливих ризиків може проходити лише за наявності усієї можливої інформації про контекст, що формує ризики, тому в цьому стандарті рекомендується залучати до ідентифікації ризиків за можливістю більше персоналу й ідентифікувати усі ризики, навіть ті, природи чи причини яких ви не знаєте і вплинути на них поки що не можете);

– врахування інтересів усіх зацікавлених сторін;

– структурування та комплексність (політика, концепція чи структура ризик-менеджменту);

– постійне вдосконалення системи ризик-менеджменту та самого процесу управління ризиками у лабораторії.

В узагальненому вигляді кроки по запровадженню ризик-орієнтованого менеджменту до практики роботи лабораторії можуть мати такий вигляд [9]:

– визначити і затвердити політику ризик-менеджменту лабораторії, виходячи із вимог ДСТУ ISO/IEC 17025:2017;

– встановити і погодити цілі ризик-менеджменту;

– встановити відповідальності, повноваження, ресурси для реалізації визначених політик та цілей;

– створити загальну структуру (концепцію) системи ризик-менеджменту;

– описати процес (розробити процедуру, процедури) ризик-менеджменту в лабораторії;

– визначити необхідні інші сукупні документи, щодо впровадження процесу ризик-менеджменту, зокрема і ті, що вимагаються стандартом ДСТУ ISO/IEC 17025:2017 (наприклад, план чи програму з обробки ризиків та можливостей, індикатори виконання процесів, заходів тощо);

– затвердити розроблену для функціонування системи ризик-менеджменту документацію в рамках документації системи менеджменту лабораторії;

– впровадити документацію, періодично проводити аудити ступеня виконання вимог ДСТУ ISO/IEC 17025:2017 стосовно управління ризиками;

– періодично вдосконалювати систему ризик-менеджменту в лабораторії.

Впровадження ризик-менеджменту змінює організацію основних елементів системи менеджменту лабораторій:

1) аналіз з боку керівництва – за новою редакцією він базується на ідентифікації ризиків, дій щодо їх усунення та виконання цих дій; моніторингу контексту дабораторної діяльності;

2) корегувальні дій – при їх плануванні необхідно переглядати ризики і можливості;

3) внутрішній аудит – повинний бути ризик-орієнтованим, програми аудитів базуються на аналізуванні ризиків та враховують його результати.
Кращою практикою для лабораторій є прийняття політики в сфері ризик-менеджменту.

Критеріями політики є: 

– декларація щодо обов’язку лабораторії обробляти усі можливі ризики неупередженості та приймати до уваги ризики компетентності і можливості подальшого вдосконалення;
– інтеграція ризик-менеджменту в загальний менеджмент щодо лабораторної діяльності; 

– встановлення відповідальності і повноважень «власників ризиків» в системі ризик-менеджменту;
– розробка концепції ризик-менеджменту, процесу управління ризиками, 

– моніторинг виконання дій щодо ризиків; 

– вдосконалення ризик-менеджменту;
Основні кроки процесу ризик-менеджменту представлено на рис. 4.3.
	Основні кроки процесу
	Ідентифікація
	Аналіз
	Оцінювання ступеня
	Дія на ризик
	Моніторинг
	Документування (звітність)

	Фактори, що беруться до уваги 


	Джерела
	Вірогідність
	Нічого не робити
	Ліквідація джерела
	На всіх етапах, чи по завершенню
	План ризиків

	
	Причини
	Наслідки
	Варіанти дій
	Зміна вірогідності наслідків, чи тяжкості наслідків
	Результативність
	Програма протоколи ідентифікації

	
	Індикатори ризиків
	Складність, вплив
	Критері'і 


	Розподіл ризиків
	Зміни
	Накази

	
	Критерії
	
	
	Навмисне утримання ризику, чи збільшення
	Залишковий ризик, критері'і
	Протоколи аналізування керівництвом

	
	КОНТЕКСТ


Рисунок 4.3 – Основні кроки процесу ризик-менеджменту

Першим кроком процесу є ідентифікація ризиків.

Метою цього кроку процесу є: 

– скласти перелік ризиків (ризик, не включений в список, не буде в подальшому оброблятися); 

– застосовувати інструменти і техніки ідентифікації; 

– включити в роботу з ідентифікації ризиків максимальну кількість персоналу (робочі групи); 

– включати в перелік ризики, навіть якщо причина їх не ясна.

Врахування контексту найважливіше саме на етапі ідентифікації ризиків, але контекст може прийматися до уваги і на наступних кроках процесу.

Зовнішній контекст – зовнішнє середовище, в якому організація планує цілі (зовнішні впливові фактори) – як правило, сталі.

Внутрішній контекст – внутрішнє середовище, в якому організація планує досягнення цілей (організаційна структура, відповідальності, інформаційні системи, підпорядкованості, взаємовідношення персоналу) — може коригуватися лабораторією. 

Інформаційне забезпечення ідентифікації та подальших кроків процесу ризик-менеджменту вкрай важливе, саме тому міжнародний стандарт ISO 31000:2018 передбачає залучення до ідентифікації ризиків якомога більше персоналу.

Роботу з ідентифікації ризиків завершується протоколом ідентифікації, наприклад, як це представлено в таблиці 

Таблиця 4.1 – Протокол ідентифікації ризиків
	№ ризику
	Назва ризику (можливості)
	Можливе джерело (причина)
	Вірогідність виникнення
	Тяжкість наслідків
	Рекомендуеть- ся для подаль- шої обробки

	Ризики неупередженості

	1.11
	Оператор може знати «власника» зразка 
	1 .Замовник мае доступ до оператора 
	так
	так
	так

	
	
	2. Можливі випадкові зв'язки персоналу із замовником 
	ні
	так
	так

	
	
	3. Кодування зразків допускае розпізнавання 
	так
	так
	так

	Ризики компетеномтності

	2.21 


	Розширення сфери (галузі) акредитації на....
	Наявність персоналу, можливість закупки обладнання 
	так
	так
	так

	Ризики порядку діяльності

	3.12 


	 (ремонти, закупки, запобіжні ді'і...) 


	
	
	
	


Ризики можуть мати низьку або високу вірогідність виникнення, низький або високий ступень тяжкості наслідків.
Удобно розділяти ризики по підгрупам: неупередженість і компетентність (чи неупередженість, компетентність і порядок діяльності лабораторії). 

Для ідентифікації ризиків можна застосовувати діаграми Ісікави (діаграма «риб’ячої кістки»), що має надзвичайно інформаційний характер.

З метою зменьшення вирогідності виникнення, тяжкості наслідків або ліквідації причин виникнення приймається рішення щодо необхідності обробки вибраних ризиків. Як результат цього рішення розробляються плани дій, які містять наступне:

1) заходи, які запроваджує лабораторія, для управління обраними ризиками;

2) термін впровадження цих заходів;

3) відповідальні за заходи;

4) необхідні ресурси;

5) моніторинг виконання запланований заходів та досягненні цілей обробки ризику.

4.3 Акредитаційний аудит в лабораторіях
Схема функціонування лабораторії наведена на рис. 4.4.
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Рисунок 4.4 – Функціонування лабораторії
Акредитаційний аудит у лабораторіях охоплює перевіркою:

– ступінь виконання лабораторією вимог стандарту;

– ступінь дотримання лабораторією вимог методик випробування (зазвичай цю частину спектру аудиту називається внутрішньолабораторним контролем чи забезпеченням якості результату і треба розуміти, що контроль дотримання методик є теж частиною внутрішнього аудиту);

– правильність звітування (контроль дотримання вимог щодо звітування про результати, наприклад, контроль правильності звітування результату прийняття рішення про відповідність).

Порівняльний аналіз вимог стандартів ISO/IEC 17025:2017 та ISO/IEC 17025:2005 проводився за основними підгрупами вимог до компетентності, а саме: методики, обладнання, приміщення, умови, персонал, система менеджменту. У результаті такого порівняльного аналізу визначені додаткові вимоги, що є доказовою базою впровадження стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025:2017) (табл. 4.2).

Таблиця 4.2 – Зміни ДСТУ ISO/IEC 17025:2017 у порівнянні з ДСТУ ISO/IEC 17025:2005
	Методики 


	• методики відбору та поводження зі зразками; 
• верифікація методик; 
• правила прийняття рішень за резулыатами випробувань з урахуванням невизначеності 

	Обладнання Приміщення Умови 


	• верифікація обладнання; 

• процедури перевірки правильності функціонування та технічного обслуговування обладнання; 

• необхідність доведення компетентності постачальників стандартних зразків за ISO/ІЕС 17034 

	Персонал 
	• вимоги не змінилися 

	Система менеджменту 


	• елементи системи менеджменту ризиків за ISO 31000; 

• управління передбачае забезпечення неупередженості та конфіденційності діяльності; 

• вдосконалення вимог до проведення внутрішнього аудиту СМ; 
• вдосконалення вимог до управління невідповідною роботою (відкликання результатів)


ВИСНОВКИ

Діяльність випробувальних лабораторій передбачає вчинення експертних дій, за результатами яких та чи інша продукція і матеріали можуть бути допущені на ринок чи ні. 

У своїй роботі випробувальні лабораторії повинні керуватися стандартами міжнародного і національного формату. Це основний фактор достовірності, точності та надійності результатів, які видає лабораторія. Крім того, приведення роботи випробувальних інститутів до єдиної системи стандартів забезпечує визнання їх висновків усіма учасниками ринку.
З цією метою в Україні проводиться акредитація випробувальних і калібрувальних лабораторій.

Акредитована лабораторія – компетентний орган, висновки, видані нею, надійні. 

В Україні прийнятий міжнародний стандарт, згідно з яким відбувається акредитація випробувальних та калібрувальних лабораторій. ДСТУ ISO 17025 – базовий для оцінки діяльності випробувальних лабораторій.

Акредитація випробувальних лабораторій за міжнародним стандартом ISO 17025:2017 – необхідність, продиктована сучасними вимогами до контролю якості товарів та послуг. Використання ISO/IEC 17025 дозволяє лабораторіям продемонструвати свою компетентність, підвищуючи впевненість у своїй роботі як на національному рівні, так і в усьому світі. Це також полегшує співпрацю між лабораторіями та іншими органами, сприяючи обміну інформацією, досвідом і гармонізації процедур.

В роботі проведений аналіз стану діяльності з акредитації в Україні, розглянута структура та діяльність НААУ, його цілі та основні фунції.

Розглянуті основні етапи та процедури при підготовці до акредитації віпробувальніх лабораторій.

Наведені та проаналізовані основні вимоги стандарту ДСТУ ISO 17025:2017 при підготовці до акредитації лабораторії, зокрема загальні вимоги, вимоги до структури,вимоги до ресурсів, вимоги до процесів та вимоги до системи менеджменту.
Преведений аналіз нових вимог під час підготовки до акредитації лабораторій згідно стандарту ISO 17025 та порівняння їх з попередньо версією цього стандарту. Порівняння є вкрай важливим для лабораторій, що вже мають атестат акредитації та повинні переходити на нову редакцію стандарту.
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