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Ïðåäèñëîâèå
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ëèôèêàöèè» (ILAC-G13:2007 «Guidelines for the Requirements for the Competence of Providers of
Proficiency Testing Schemes», NEQ)

5 ÂÂÅÄÅÍ ÂÏÅÐÂÛÅ
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Ââåäåíèå

Ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ÿâëÿþòñÿ ìîùíûì èíñòðóìåíòîì, ïîçâîëÿþùèì èñïûòàòåëüíûì ëàáî-
ðàòîðèÿì ïðîâîäèòü ìîíèòîðèíã êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ èçìåðåíèé è ñðàâíèâàòü ñâîè ðåçóëüòàòû ñ ðå-
çóëüòàòàìè äðóãèõ ëàáîðàòîðèé. Ïðîãðàììû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè èñïîëüçóþòñÿ îðãàíàìè ïî
àêêðåäèòàöèè èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèé (äàëåå — ëàáîðàòîðèè) è îðãàíèçàöèÿìè, çàíèìàþùèìè-
ñÿ ïî èõ ïîðó÷åíèþ ïðàêòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòüþ ïî àêêðåäèòàöèè (äàëåå — îðãàíû ïî àêêðåäèòàöèè)
êàê ÷àñòü ïðîöåññà ïî îöåíèâàíèþ ñïîñîáíîñòè ëàáîðàòîðèè êîìïåòåíòíî âûïîëíÿòü èñïûòàíèÿ è èç-
ìåðåíèÿ, âõîäÿùèå â îáëàñòü àêêðåäèòàöèè. Ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè äîïîëíÿþò ïðîâåðêó ëàáîðàòî-
ðèè íà ìåñòå, ïðîâîäèìóþ â ðàìêàõ àêêðåäèòàöèè èëè èíñïåêöèîííîãî êîíòðîëÿ àêêðåäèòîâàííîé
ëàáîðàòîðèè.

Ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé îäèí èç òèïîâ ìåæëàáîðàòîðíûõ ýêñïåðèìåíòîâ; ïî-
äîáíûå ýêñïåðèìåíòû âîçìîæíî ïðîâîäèòü è äëÿ ðàçëè÷íûõ äðóãèõ öåëåé. Ýòè öåëè ïðåäóñìàòðèâàþò
óñòàíîâëåíèå ýôôåêòèâíîñòè è òî÷íîñòè ìåòîäîâ èñïûòàíèé, ïðîâåðêó ðàáîòû ïåðñîíàëà îòäåëüíîé
ëàáîðàòîðèè èëè îïðåäåëåíèå õàðàêòåðèñòèê îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.

Ëàáîðàòîðèè è îðãàíû ïî àêêðåäèòàöèè ëàáîðàòîðèé áóäóò áîëåå âûñîêî öåíèòü èñïîëüçîâàíèå
ðåçóëüòàòîâ âíåøíèõ ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè â êà÷åñòâå ïîìîùè ïðîöåññó àêêðåäèòàöèè ïðè
óâåðåííîñòè â òîì, ÷òî òàêèå ïðîãðàììû îñóùåñòâëÿþòñÿ êîìïåòåíòíî è ñîãëàñíî óñòàíîâëåííûì òðå-
áîâàíèÿì. Ïîëüçîâàòåëè ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ïîëó÷àþò äîïîëíèòåëüíóþ óâåðåííîñòü â
ñëó÷àå íåçàâèñèìîé àêêðåäèòàöèè îðãàíèçàòîðîâ ïðîãðàìì.

Îñíîâîé äëÿ âûáîðà ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ëàáîðàòîðèÿìè è èõ ïðèìåíåíèÿ ïðè îöåíè-
âàíèè ëàáîðàòîðèè ìîãóò òàêæå ñëóæèòü Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-1:1997 «Ïðîâåðêà êâàëèôèêàöèè ïî-
ñðåäñòâîì ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé. ×àñòü 1. Ðàçðàáîòêà è ïðèìåíåíèå ïðîãðàìì ïðî-
âåðîê êâàëèôèêàöèè», Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-2:1997 «Ïðîâåðêà êâàëèôèêàöèè ïîñðåäñòâîì ìåæëàáî-
ðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé. ×àñòü 2. Âûáîð è èñïîëüçîâàíèå ïðîãðàìì ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè
îðãàíàìè ïî àêêðåäèòàöèè ëàáîðàòîðèé», ÃÎÑÒ Ð 8.690—2009 «Ãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ
åäèíñòâà èçìåðåíèé. Èñïîëüçîâàíèå ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ïîñðåäñòâîì ìåæëàáîðàòîðíûõ
ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé ïðè àêêðåäèòàöèè èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèé».

Ðàçäåëû íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ñîäåðæàò ñîîòâåòñòâóþùèå òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè ïðîâàé-
äåðîâ ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè.

Ïîëîæåíèÿ ñòàíäàðòà ÿâëÿþòñÿ îñíîâîé äëÿ ïðèçíàíèÿ êîìïåòåíòíîñòè ïðîâàéäåðîâ ïðîâåðîê
êâàëèôèêàöèè. Îðãàíèçàöèÿ, êîòîðàÿ îòâå÷àåò çà êîîðäèíàöèþ è îñóùåñòâëåíèå ïðîãðàììû ïðîâåðêè
êâàëèôèêàöèè, äîëæíà ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî âñå ðàáîòû, âõîäÿùèå â îáåñïå÷åíèå òàêîé ïðîãðàììû,
áûëè âûïîëíåíû êîìïåòåíòíî ïðè èõ îñóùåñòâëåíèè êàê íåïîñðåäñòâåííî ñàìîé êîîðäèíèðóþùåé
îðãàíèçàöèåé, òàê è ñîâìåñòíî ñ ñóáïîäðÿä÷èêàìè.

Ïðîâàéäåðà (è ëþáûå ñóáïîäðÿäíûå îðãàíèçàöèè, èñïîëüçóåìûå ïðîâàéäåðîì) ñëåäóåò îöåíè-
âàòü íà ñîîòâåòñòâèå òðåáîâàíèÿì íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

Ïîëîæåíèÿ ñòàíäàðòà îñíîâàíû íà òåõíè÷åñêèõ ýëåìåíòàõ Ðóêîâîäñòâà ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-1:1997 è Ðó-
êîâîäñòâà ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-2:1997, è íà ñîîòâåòñòâóþùèõ ýëåìåíòàõ ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025—2006, âêëþ-
÷àÿ òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà è òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ ê õàðàêòåðèçàöèè îáðàçöîâ äëÿ
ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè (ò.å. óñòàíîâëåíèþ çíà÷åíèé îäíîé èëè íåñêîëüêèõ âåëè÷èí, õàðàêòåðèçóþùèõ
ñîñòàâ èëè ñâîéñòâà), èññëåäîâàíèÿì èõ îäíîðîäíîñòè è ñòàáèëüíîñòè.

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ó÷òåíû òðåáîâàíèÿ ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 15189—2006, îòíîñÿùèåñÿ ê ðàçëè÷íûì
îáëàñòÿì ïðèìåíåíèÿ ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè, à òàêæå ê íåîáõîäèìîñòè âûÿâëåíèÿ è ó÷åòà äðóãèõ èñ-
òî÷íèêîâ îøèáîê ïðè ïðîâåäåíèè ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè. Êðîìå òîãî, äëÿ óñòðàíåíèÿ íåîáõîäèìîñòè â
îòäåëüíîì ïðèçíàíèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà ïðîâàéäåðîâ âêëþ÷åíû ñîîòâåòñòâóþùèå ýëåìåíòû
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9000—2008, ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008.

Â ðàçäåëå «Ââåäåíèå» Ðóêîâîäñòâà ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-1:1997 îïðåäåëåíû ðàçëè÷íûå ïðèìåíåíèÿ ìåæ-
ëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé. Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò, êàê è Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-1:1997,
ïðèìåíèì òîëüêî ê èñïîëüçîâàíèþ ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé äëÿ ïðîâåðîê êâàëèôè-
êàöèè1) (ò.å. äëÿ óñòàíîâëåíèÿ èíäèâèäóàëüíîé è êîëëåêòèâíîé ñïîñîáíîñòè ëàáîðàòîðèè ê âûïîëíåíèþ
îïðåäåëåííûõ èñïûòàíèé èëè èçìåðåíèé è äëÿ ìîíèòîðèíãà òåêóùåãî êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ èçìåðåíèé â
ëàáîðàòîðèè).

1) Ïðîãðàììû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè èçâåñòíû òàêæå ïîä äðóãèìè íàèìåíîâàíèÿìè [íàïðèìåð, ïðîãðàììû
âíåøíåé îöåíêè êà÷åñòâà (EQA) èëè èññëåäîâàíèÿ ëàáîðàòîðíûõ õàðàêòåðèñòèê].
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Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ïðåäíàçíà÷åí äëÿ ïðîâàéäåðîâ ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè, êîòîðûå æåëàþò
ïðîäåìîíñòðèðîâàòü ñâîþ êîìïåòåíòíîñòü â öåëÿõ àêêðåäèòàöèè èëè èíîãî ïðèçíàíèÿ ïóòåì îôèöèàëü-
íî ïðèçíàííîãî ñîîòâåòñòâèÿ íàáîðó ïðèíÿòûõ âî âñåì ìèðå òðåáîâàíèé ê ïëàíèðîâàíèþ è îñóùåñòâëå-
íèþ òàêèõ ïðîãðàìì1).

1) Âûïîëíåíèå òðåáîâàíèé íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà — íå åäèíñòâåííûé èíñòðóìåíò äëÿ óñòàíîâëåíèÿ äîâåðèÿ
ê ïðîãðàììàì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.
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Ãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ åäèíñòâà èçìåðåíèé

ÒÐÅÁÎÂÀÍÈß Ê ÊÎÌÏÅÒÅÍÒÍÎÑÒÈ ÏÐÎÂÀÉÄÅÐÎÂ ÏÐÎÂÅÐÎÊ ÊÂÀËÈÔÈÊÀÖÈÈ
ÈÑÏÛÒÀÒÅËÜÍÛÕ ËÀÁÎÐÀÒÎÐÈÉ ÏÎÑÐÅÄÑÒÂÎÌ ÌÅÆËÀÁÎÐÀÒÎÐÍÛÕ ÑÐÀÂÍÈÒÅËÜÍÛÕ

ÈÑÏÛÒÀÍÈÉ

State system for ensuring the uniformity of measurements. Requirements for the competence of providers of proficiency
testing for test laboratories by interlaboratory comparisons

Äàòà ââåäåíèÿ — 2011—01—01

1 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò óñòàíàâëèâàåò òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè ïðîâàéäåðîâ ïðîâåðîê êâàëè-
ôèêàöèè èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèé è ñâÿçàííûõ ñ ïðîâàéäåðàìè ñóáïîäðÿä÷èêîâ1).

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ïðåäîñòàâëÿåò òàêæå ðåêîìåíäàöèè äëÿ ëþáîé îðãàíèçàöèè, êîòîðàÿ óñòà-
íàâëèâàåò òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè ïðîâàéäåðîâ ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ïðîâåðêó êîìïåòåíòíîñòè ïðîâàéäåðîâ ïðîâîäÿò ïî äîêó-
ìåíòó [1].

2 Íîðìàòèâíûå ññûëêè

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå èñïîëüçîâàíû íîðìàòèâíûå ññûëêè íà ñëåäóþùèå ñòàíäàðòû:
ÃÎÑÒ Ð 8.690—2009 Ãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ åäèíñòâà èçìåðåíèé. Èñïîëüçîâàíèå

ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ïîñðåäñòâîì ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé ïðè àê-
êðåäèòàöèè èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèé

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

ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9000—2008 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ è ñëîâàðü
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Òðåáîâàíèÿ
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 15189—2006 Ëàáîðàòîðèè ìåäèöèíñêèå. ×àñòíûå òðåáîâàíèÿ ê êà÷åñòâó è êîìïå-

òåíòíîñòè
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025—2006 Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè èñïûòàòåëüíûõ è êàëèáðî-

âî÷íûõ ëàáîðàòîðèé
ÃÎÑÒ 8.315—97 Ãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ åäèíñòâà èçìåðåíèé. Ñòàíäàðòíûå îá-

ðàçöû ñîñòàâà è ñâîéñòâ âåùåñòâ è ìàòåðèàëîâ. Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ
ÃÎÑÒ 8.531—2002 Ãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ åäèíñòâà èçìåðåíèé. Ñòàíäàðòíûå îá-

ðàçöû ñîñòàâà ìîíîëèòíûõ è äèñïåðñíûõ ìàòåðèàëîâ. Ñïîñîáû îöåíèâàíèÿ îäíîðîäíîñòè

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðè ïîëüçîâàíèè íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì öåëåñîîáðàçíî ïðîâåðèòü äåéñòâèå ññûëî÷-
íûõ ñòàíäàðòîâ â èíôîðìàöèîííîé ñèñòåìå îáùåãî ïîëüçîâàíèÿ — íà îôèöèàëüíîì ñàéòå Ôåäåðàëüíîãî
àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè â ñåòè Èíòåðíåò èëè ïî åæåãîäíî èçäàâàåìîìó èíôîðìà-
öèîííîìó óêàçàòåëþ «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû», êîòîðûé îïóáëèêîâàí ïî ñîñòîÿíèþ íà 1 ÿíâàðÿ òåêóùåãî ãîäà, è
ïî ñîîòâåòñòâóþùèì åæåìåñÿ÷íî èçäàâàåìûì èíôîðìàöèîííûì óêàçàòåëÿì, îïóáëèêîâàííûì â òåêóùåì ãîäó.
Åñëè ññûëî÷íûé ñòàíäàðò çàìåíåí (èçìåíåí), òî ïðè ïîëüçîâàíèè íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì ñëåäóåò ðóêîâîäñòâî-
âàòüñÿ çàìåíÿþùèì (èçìåíåííûì) ñòàíäàðòîì. Åñëè ññûëî÷íûé ñòàíäàðò îòìåíåí áåç çàìåíû, òî ïîëîæåíèå, â êî-
òîðîì äàíà ññûëêà íà íåãî, ïðèìåíÿåòñÿ â ÷àñòè, íå çàòðàãèâàþùåé ýòó ññûëêó.

1) Îòäåëüíûå ïîëîæåíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ìîãóò áûòü ïðèìåíåíû ïðè óñòàíîâëåíèè òðåáîâàíèé ê îðãà-
íèçàöèÿì, îñóùåñòâëÿþùèì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè êàëèáðîâî÷íûõ, ïîâåðî÷íûõ ëàáîðàòîðèé.
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3 Òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå â äîïîëíåíèå ê îïðåäåëåíèÿì, ïðèâåäåííûì â Ðóêîâîäñòâå [2] è
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025, ïðèìåíÿþò ñëåäóþùèå òåðìèíû ñ ñîîòâåòñòâóþùèìè îïðåäåëåíèÿìè:

3.1 ïðîâåðêà êâàëèôèêàöèè (èñïûòàòåëüíîé) ëàáîðàòîðèè: Îïðåäåëåíèå ïîñðåäñòâîì ìåæ-
ëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé ñïîñîáíîñòè äàííîé ëàáîðàòîðèè ïðîâîäèòü èñïûòàíèÿ ñ òî÷-
íîñòüþ, ñîîòâåòñòâóþùåé óñòàíîâëåííîé äëÿ ìåòîäèêè èñïûòàíèé, ëèáî òðåáóåìîé òî÷íîñòüþ ([3] ñ
ó÷åòîì [2]).

3.2 ìåæëàáîðàòîðíûå ñðàâíèòåëüíûå èñïûòàíèÿ; ÌÑÈ: Îðãàíèçàöèÿ, ïðîâåäåíèå è îöåíêà
êà÷åñòâà èñïûòàíèé îäíèõ è òåõ æå îáúåêòîâ ïî îäíèì è òåì æå ïîêàçàòåëÿì ñîñòàâà èëè ñâîéñòâ â äâóõ
èëè áîëüøåì ÷èñëå èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèé â ñîîòâåòñòâèè ñ çàðàíåå óñòàíîâëåííûìè óñëîâèÿìè
([3] ñ ó÷åòîì [2]).

3.3 ó÷àñòíèê: Ëàáîðàòîðèÿ, êîòîðàÿ ïîëó÷àåò îáðàçöû äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè è ïðåäñòàâ-
ëÿåò ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé îáðàçöîâ äëÿ èõ îöåíêè ïðîâàéäåðó ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè.

3.4 îáðàçåö äëÿ êîíòðîëÿ: Ïðîáà âåùåñòâà (ìàòåðèàëà) ñ óñòàíîâëåííûìè çíà÷åíèÿìè îäíîé
èëè íåñêîëüêèõ âåëè÷èí, õàðàêòåðèçóþùèõ ñîñòàâ èëè ñâîéñòâà ýòîãî âåùåñòâà, ïðåäíàçíà÷åííàÿ äëÿ
êîíòðîëÿ òî÷íîñòè ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îáðàçåö äëÿ êîíòðîëÿ ìîæåò ïðåäñòàâëÿòü ñîáîé ïðîáó îáúåêòà, îáðàçåö ïðîäóêöèè,
èçäåëèå, ìåðó, èñêóññòâåííî ñîçäàííûé ìàòåðèàë è ò. ï.

3.5 îáðàçåö äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè: Îáðàçåö äëÿ êîíòðîëÿ, ðàññûëàåìûé ó÷àñòíèêàì
ðàóíäà ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â ñîîòâåòñòâèè ñ ðåêîìåíäàöèÿìè [3] â êà÷åñòâå îáðàçöà äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè
èñïîëüçóþò îáðàçåö äëÿ êîíòðîëÿ â âèäå ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà ïî ÃÎÑÒ 8.315 èëè ñïåöèàëüíîãî îáðàçöà äëÿ ÌÑÈ.

3.6 ðàóíä ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè: Îäíîêðàòíàÿ çàêîí÷åííàÿ ðåàëèçàöèÿ ïðîãðàììû ïðîâåð-
êè êâàëèôèêàöèè.

3.7 ïðîãðàììà ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè: Êîìïëåêñ ðåàëèçóåìûõ ìåðîïðèÿòèé ïî ìåæëàáîðà-
òîðíûì ñðàâíèòåëüíûì èñïûòàíèÿì, ðàçðàáîòàííûõ è ïðîâîäèìûõ äëÿ îöåíèâàíèÿ êà÷åñòâà ðàáîòû
ëàáîðàòîðèè â îïðåäåëåííûõ îáëàñòÿõ èñïûòàíèé, èçìåðåíèé.

3.8 ïðîâàéäåð (ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè): Þðèäè÷åñêîå ëèöî, îñóùåñòâëÿþùåå äåÿòåëüíîñòü
ïî ðàçðàáîòêå è ïðîâåäåíèþ ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèé ïîñðåä-
ñòâîì ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â [3] èñïîëüçîâàí òåðìèí «êîîðäèíàòîð».

3.9 êîîðäèíàòîð: Ôèçè÷åñêîå ëèöî, íàçíà÷åííîå èëè îïðåäåëåííîå ðóêîâîäèòåëåì ïðîâàéäåðà
è îòâå÷àþùåå çà êîîðäèíàöèþ äåÿòåëüíîñòè âñåõ âèäîâ, âõîäÿùèõ â ïðîâåäåíèå ïðîãðàììû ïðîâåðêè
êâàëèôèêàöèè.

3.10 ñóáïîäðÿä÷èê [ñîèñïîëíèòåëü]: Þðèäè÷åñêîå ëèöî, ïðèâëåêàåìîå ïðîâàéäåðîì ê âûïîë-
íåíèþ ðàáîò, ñâÿçàííûõ ñ ïðîâåðêàìè êâàëèôèêàöèè, ïðàâèëüíîå âûïîëíåíèå êîòîðûõ ÿâëÿåòñÿ âàæ-
íûì ôàêòîðîì äëÿ ýôôåêòèâíîãî ïðîâåäåíèÿ ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.

3.11 ïîñòàâùèê: Þðèäè÷åñêîå èëè ôèçè÷åñêîå ëèöî, ïîñòàâëÿþùåå èçäåëèå èëè óñëóãó äëÿ èñ-
ïîëüçîâàíèÿ åãî (åå) â õîäå ïðîâåäåíèÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.

4 Îáùèå ïîëîæåíèÿ

4.1 Ïðîâàéäåð íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà îáåñïå÷åíèå òîãî, ÷òî òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè (êàê
òåõíè÷åñêèå, òàê è ê ìåíåäæìåíòó) âûïîëíÿþòñÿ ñàìèì ïðîâàéäåðîì è ëþáûìè ñâÿçàííûìè ñ íèì ñóá-
ïîäðÿä÷èêàìè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Âî èçáåæàíèå íåäîðàçóìåíèé ñëåäóåò ó÷åñòü, ÷òî òîëüêî óòâåðæäåíèÿ, êîòîðûå âêëþ-
÷àþò â ñåáÿ ñëîâî «äîëæåí», îçíà÷àþò òðåáîâàíèÿ.

4.2 Èìååòñÿ ðÿä àëüòåðíàòèâíûõ ìåòîäîâ, êîòîðûå ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ïðîâàéäåðàìè äëÿ
òîãî, ÷òîáû ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà. Ïðèìå÷àíèÿ ïî òåêñòó ñòàíäàðòà ñî-
äåðæàò èíôîðìàöèþ î âîçìîæíûõ ðåêîìåíäóåìûõ èñòî÷íèêàõ, â êîòîðûõ ýòè ìåòîäû îòðàæåíû1).

1) Äîïîëíèòåëüíûå ðåêîìåíäóåìûå èñòî÷íèêè ïðèâåäåíû â ïðèëîæåíèè À.
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4.3 Â ïðèëîæåíèè Á ïðèâåäåíû ïåðåêðåñòíûå ññûëêè äëÿ òåõ ñëó÷àåâ, êîãäà ïóíêòû íàñòîÿùåãî
ñòàíäàðòà ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíèÿì Ðóêîâîäñòâà [2], ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025, ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 15189
èëè ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001.

4.4 Ïðîâàéäåðû, âûïîëíÿþùèå òðåáîâàíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà, ñîîòâåòñòâóþò òàêæå ïðèíöè-
ïàì ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001 â ÷àñòè ðàçðàáîòêè è ðåàëèçàöèè ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.

5 Òðåáîâàíèÿ ê ìåíåäæìåíòó

5.1 Îðãàíèçàöèÿ

5.1.1 Ïðîâàéäåð èëè îðãàíèçàöèÿ, ÷àñòüþ êîòîðîé îí ÿâëÿåòñÿ, äîëæåí (äîëæíà) áûòü ñàìîñòîÿ-
òåëüíîé ïðàâîâîé åäèíèöåé ñ þðèäè÷åñêîé îòâåòñòâåííîñòüþ.

5.1.2 Â îáÿçàííîñòü ïðîâàéäåðà âõîäèò âûïîëíåíèå ðàáîò, ñâÿçàííûõ ñ ïðîâåðêàìè êâàëèôèêà-
öèè, â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà è ñ ó÷åòîì ïîòðåáíîñòåé ó÷àñòíèêîâ ïðîöå-
äóð ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè, îðãàíîâ ïî àêêðåäèòàöèè è îðãàíîâ çàêîíîäàòåëüíîé âëàñòè.

5.1.3 Ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà ïðîâàéäåðà äîëæíà îõâàòûâàòü ðàáîòû âñåõ âèäîâ, âûïîëíÿåìûõ
êàê íà ïîñòîÿííîì îáîðóäîâàíèè ïðîâàéäåðà, òàê è íà ïðèâëåêàåìîì âðåìåííîì îáîðóäîâàíèè.

5.1.4 Åñëè ïðîâàéäåð ÿâëÿåòñÿ ÷àñòüþ îðãàíèçàöèè, âûïîëíÿþùåé ðàáîòû ïî èñïûòàíèÿì èëè àê-
êðåäèòàöèè, îí äîëæåí îïðåäåëèòü îòâåòñòâåííîñòü ïåðñîíàëà, êîòîðûé èìååò îòíîøåíèå ê ðàáîòàì
âñåõ âèäîâ ïî ïðîâåäåíèþ ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè, ÷òîáû ïðåäîòâðàòèòü ïîòåíöèàëüíûé êîíôëèêò
èíòåðåñîâ.

5.1.5 Ïðîâàéäåð äîëæåí:
a) èìåòü ðóêîâîäÿùèé è òåõíè÷åñêèé ïåðñîíàë, îáëàäàþùèé ïîëíîìî÷èÿìè è ðåñóðñàìè, íåîáõî-

äèìûìè äëÿ âûïîëíåíèÿ ñâîèõ îáÿçàííîñòåé, âêëþ÷àÿ âíåäðåíèå, ïîääåðæàíèå è óëó÷øåíèå ñèñòåìû
ìåíåäæìåíòà, äëÿ îáíàðóæåíèÿ îòñòóïëåíèé â ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà èëè â õîäå îðãàíèçàöèè è ïðîâå-
äåíèÿ ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, à òàêæå äëÿ èíèöèèðîâàíèÿ äåéñòâèé ïî ïðåäîòâðàùåíèþ èëè
óìåíüøåíèþ òàêèõ îòñòóïëåíèé;

á) ïðèíèìàòü ìåðû, îáåñïå÷èâàþùèå íåçàâèñèìîñòü ðóêîâîäñòâà è ïåðñîíàëà îò ëþáîãî êîììåð-
÷åñêîãî, ôèíàíñîâîãî èëè èíîãî âíóòðåííåãî èëè âíåøíåãî âëèÿíèÿ, êîòîðîå ìîæåò îêàçûâàòü íåáëà-
ãîïðèÿòíîå âîçäåéñòâèå íà êà÷åñòâî èõ ðàáîòû;

â) îïðåäåëèòü ïîëèòèêó è ïðîöåäóðû äëÿ îáåñïå÷åíèÿ çàùèòû êîíôèäåíöèàëüíîé èíôîðìàöèè è
ïðàâ ñîáñòâåííîñòè ïîòðåáèòåëåé åãî óñëóã, âêëþ÷àÿ ïðîöåäóðû çàùèòû õðàíåíèÿ è ïåðåäà÷è ðåçóëü-
òàòîâ â ýëåêòðîííîì âèäå;

ã) îïðåäåëèòü ïîëèòèêó è ïðîöåäóðû ñ öåëüþ èçáåæàòü âîâëå÷åíèÿ â ëþáóþ äåÿòåëüíîñòü, êîòî-
ðàÿ ìîæåò óìåíüøèòü äîâåðèå ê åãî êîìïåòåíòíîñòè, áåñïðèñòðàñòíîñòè, ñïðàâåäëèâîñòè èëè äåëîâîé
÷åñòíîñòè;

ä) îïðåäåëèòü îðãàíèçàöèîííóþ ñòðóêòóðó è ñòðóêòóðó ìåíåäæìåíòà ïðîâàéäåðà, åãî ìåñòî â ñî-
ñòàâå þðèäè÷åñêîãî ëèöà è ñâÿçè ìåæäó ìåíåäæìåíòîì êà÷åñòâà, òåõíè÷åñêèìè è âñïîìîãàòåëüíûìè
ñëóæáàìè;

å) óñòàíîâèòü îòâåòñòâåííîñòü, ïîëíîìî÷èÿ è âçàèìîñâÿçè âñåãî ïåðñîíàëà, êîòîðûé óïðàâëÿåò,
âûïîëíÿåò èëè ïðîâåðÿåò ðàáîòû, âëèÿþùèå íà êà÷åñòâî ïðîâåäåíèÿ ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêà-
öèè;

æ) îáåñïå÷èòü íàäëåæàùèé êîíòðîëü çà òåõíè÷åñêèì ïåðñîíàëîì, âêëþ÷àÿ ñòàæåðîâ, ñî ñòîðîíû
ñïåöèàëèñòîâ, èìåþùèõ îïûò ðàáîòû ïî ðåàëèçàöèè âñåõ (èëè îòäåëüíûõ) ýòàïîâ îðãàíèçàöèè è ïðîâå-
äåíèÿ ïðîãðàìì ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè;

è) èìåòü òåõíè÷åñêîãî óïðàâëÿþùåãî (îäíîãî èëè íåñêîëüêèõ), êîòîðûé íåñåò ïîëíóþ îòâåòñòâåí-
íîñòü çà âñå òåõíè÷åñêèå îïåðàöèè è çà îáåñïå÷åíèå ðåñóðñàìè, íåîáõîäèìûìè äëÿ äîñòèæåíèÿ òðåáó-
åìîãî êà÷åñòâà ïðîöåäóð ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè;

ê) íàçíà÷èòü îäíîãî èç ñîòðóäíèêîâ óïðàâëÿþùèì ïî êà÷åñòâó (êàê áû îí íè íàçûâàëñÿ), äëÿ êîòî-
ðîãî íåçàâèñèìî îò äðóãèõ îáÿçàííîñòåé è äðóãîé îòâåòñòâåííîñòè áûëè áû óñòàíîâëåíû îòâåòñòâåí-
íîñòü è ïîëíîìî÷èÿ, íåîáõîäèìûå äëÿ îáåñïå÷åíèÿ âíåäðåíèÿ è ïîñòîÿííîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ
ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Óïðàâëÿþùèé ïî êà÷åñòâó äîëæåí èìåòü ïðÿìîé äîñòóï ê ðóêîâîäñòâó
ñàìîãî âûñîêîãî óðîâíÿ, íà êîòîðîì ïðèíèìàþòñÿ ðåøåíèÿ ïî ïîëèòèêå èëè ðåñóðñàì ïðîâàéäåðà;

ë) íàçíà÷èòü çàìåñòèòåëåé ðóêîâîäÿùåãî ïåðñîíàëà1);

1) Â òîì ñëó÷àå, åñëè ïðîâàéäåð èìååò íåáîëüøîé øòàò, ñîòðóäíèêè ìîãóò âûïîëíÿòü íåñêîëüêî ôóíêöèé, ïðè
ýòîì íå îáÿçàòåëüíî íàçíà÷åíèå çàìåñòèòåëåé ïî âñåì îñíîâíûì ôóíêöèÿì.
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ì) îáåñïå÷èòü îñâåäîìëåííîñòü ïåðñîíàëà îòíîñèòåëüíî óìåñòíîñòè è âàæíîñòè ñâîåé ðàáîòû è
âêëàäà ïåðñîíàëà â äîñòèæåíèå öåëåé ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà.

5.1.6 Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî îáåñïå÷èòü ñîçäàíèå â îðãàíèçàöèè íåîáõîäèìûõ êîììóíèêà-
öèîííûõ ïðîöåññîâ ñâåðõó äîíèçó êàê ñîñòàâíûõ ýëåìåíòîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà.

5.2 Ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà

5.2.1 Ïðîâàéäåð ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè äîëæåí ñîçäàòü, âíåäðèòü è ïîääåðæèâàòü ñèñòåìó ìåíåä-
æìåíòà, ñîîòâåòñòâóþùóþ åãî îáëàñòè äåÿòåëüíîñòè, âêëþ÷àþùåé â ñåáÿ îáúåêòû èñïûòàíèé (èçìåðåíèé,
àíàëèçà), õàðàêòåðèñòèêè îáúåêòîâ, ìåòîäû èñïûòàíèé, èñïîëüçóåìûå èì ïðè ïðîâåðêàõ êâàëèôèêàöèè.

5.2.2 Ïðîâàéäåð äîëæåí îïðåäåëèòü è äîêóìåíòèðîâàòü ñâîþ ïîëèòèêó, ïðîãðàììû, ïðîöåäóðû è
èíñòðóêöèè â òîé ñòåïåíè, êîòîðàÿ íåîáõîäèìà äëÿ îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà âñåõ àñïåêòîâ ïðîâåðîê êâà-
ëèôèêàöèè. Äîêóìåíòàöèÿ ñèñòåìû äîëæíà áûòü äîâåäåíà äî ñâåäåíèÿ ñîîòâåòñòâóþùåãî ïåðñîíàëà,
ïîíÿòà, äîñòóïíà è âíåäðåíà èì.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ýòî òðåáîâàíèå âêëþ÷àåò â ñåáÿ (íî íå îãðàíè÷èâàåòñÿ) îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà îáðàç-
öîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè (îäíîðîäíîñòü, ñòàáèëüíîñòü, õàðàêòåðèçàöèÿ, óñòàíîâëåíèå ïðèïèñàííûõ çíà÷å-
íèé), êà÷åñòâà èñïîëüçóåìîãî îáîðóäîâàíèÿ è ìåòðîëîãè÷åñêîãî óðîâíÿ èñïîëüçóåìûõ ìåòîäèê, óñòàíîâëåíèå
çíà÷åíèé ïîêàçàòåëåé òî÷íîñòè èñïîëüçóåìûõ ìåòîäèê (íàïðèìåð, ñ ïðèìåíåíèåì ñîîòâåòñòâóþùèõ ñòàòèñòè÷åñ-
êèõ ïðîöåäóð), îöåíèâàíèå êà÷åñòâà èñïûòàíèé ëàáîðàòîðèé-ó÷àñòíèêîâ, ðàññûëêó îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëè-
ôèêàöèè, ïðîöåäóðû õðàíåíèÿ è òðàíñïîðòèðîâàíèÿ, ñòàòèñòè÷åñêóþ îáðàáîòêó ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé è îò÷åòû.

5.2.3 Ïîëèòèêà ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà ïðîâàéäåðà, èìåþùàÿ îòíîøåíèå ê êà÷åñòâó, âêëþ÷àÿ çà-
ÿâëåíèå î ïîëèòèêå â îáëàñòè êà÷åñòâà, äîëæíà áûòü îïðåäåëåíà â ðóêîâîäñòâå ïî êà÷åñòâó (êàê áû îíî
íè íàçûâàëîñü). Äîëæíû áûòü óñòàíîâëåíû îáùèå öåëè. Ðåàëèçàöèÿ öåëåé äîëæíà ïðîâåðÿòüñÿ â õîäå
ïðîâåðîê ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà. Çàÿâëåíèå î ïîëèòèêå â îáëàñòè êà÷åñòâà äîëæíî áûòü èçäàíî ïî
óêàçàíèþ âûñøåãî ðóêîâîäñòâà. Îíî äîëæíî âêëþ÷àòü â ñåáÿ, ïî ìåíüøåé ìåðå, ñëåäóþùåå:

à) îáÿçàòåëüñòâî ðóêîâîäñòâà ïðîâàéäåðà îòíîñèòåëüíî êâàëèôèêàöèè ïåðñîíàëà è êà÷åñòâà
óñëóã ïî ðåàëèçàöèè ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè;

á) çàÿâëåíèå ðóêîâîäñòâà îá óðîâíå è ñîäåðæàíèè óñëóã ïðîâàéäåðà;
â) öåëè è çàäà÷è ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà;
ã) òðåáîâàíèå êî âñåìó ïåðñîíàëó, ñâÿçàííîìó ñ äåÿòåëüíîñòüþ ïî ïðîâåðêå êâàëèôèêàöèè, îçíàêî-

ìèòüñÿ ñ äîêóìåíòàöèåé ïî êà÷åñòâó è âíåäðèòü ïîëèòèêó è ïðîöåäóðû â îáëàñòè êà÷åñòâà â ñâîþ ðàáîòó;
ä) îáÿçàòåëüñòâî ðóêîâîäñòâà ïðîâàéäåðà ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà è

ïîñòîÿííî óëó÷øàòü ýôôåêòèâíîñòü ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà.
5.2.4 Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî ïîäòâåðäèòü îáÿçàòåëüñòâî ïî ðàçðàáîòêå è âíåäðåíèþ ñèñòå-

ìû ìåíåäæìåíòà è ïî ïîñòîÿííîìó óëó÷øåíèþ åå ýôôåêòèâíîñòè.
5.2.5 Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî ñîîáùèòü îðãàíèçàöèè î âàæíîñòè óäîâëåòâîðåíèÿ òðåáîâà-

íèé ïîòðåáèòåëåé, à òàêæå çàêîíîäàòåëüíûõ òðåáîâàíèé.
5.2.6 Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó äîëæíî âêëþ÷àòü â ñåáÿ èëè ññûëàòüñÿ íà âñïîìîãàòåëüíûå ïðîöå-

äóðû, âêëþ÷àÿ òåõíè÷åñêèå. Îíî äîëæíî îïèñûâàòü ñòðóêòóðó äîêóìåíòàöèè, èñïîëüçóåìîé â ñèñòåìå
ìåíåäæìåíòà.

5.2.7 Â ðóêîâîäñòâå ïî êà÷åñòâó äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû ðîëè è îòâåòñòâåííîñòü òåõíè÷åñêîãî
ðóêîâîäñòâà è óïðàâëÿþùåãî ïî êà÷åñòâó, âêëþ÷àÿ èõ îòâåòñòâåííîñòü çà îáåñïå÷åíèå ñîîòâåòñòâèÿ íà-
ñòîÿùåìó ñòàíäàðòó.

5.2.8 Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî ãàðàíòèðîâàòü ñîõðàíåíèå öåëîñòíîñòè ñèñòåìû ìåíåäæìåí-
òà â ñëó÷àå ïëàíèðîâàíèÿ è âíåäðåíèÿ èçìåíåíèÿ ýòîé ñèñòåìû.

5.3 Óïðàâëåíèå äîêóìåíòàöèåé

5.3.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Ïðîâàéäåð äîëæåí ñîçäàòü è ïîääåðæèâàòü ïðîöåäóðû óïðàâëåíèÿ âñåìè äîêóìåíòàìè, êîòîðûå

ñîñòàâëÿþò ÷àñòü åãî ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà (êàê âíóòðåííåãî ïðîèñõîæäåíèÿ, òàê è ïîëó÷àåìûõ èç
âíåøíèõ èñòî÷íèêîâ), òàêèõ êàê ïîñòàíîâëåíèÿ, ñòàíäàðòû, äðóãèå íîðìàòèâíûå äîêóìåíòû, ïðîòîêîëû
ïðîãðàìì (èëè äðóãèå àíàëîãè÷íûå äîêóìåíòû, îïðåäåëÿþùèå ïîðÿäîê îðãàíèçàöèè è ñîäåðæàíèå ðà-
áîò ïî ïðîâåðêå êâàëèôèêàöèè), ìåòîäû èñïûòàíèé, à òàêæå ÷åðòåæè, ñïåöèôèêàöèè ïðîãðàììíîãî
îáåñïå÷åíèÿ, èíñòðóêöèè è ðóêîâîäñòâà.

5.3.2 Óòâåðæäåíèå è âûïóñê äîêóìåíòîâ
5.3.2.1 Âñå äîêóìåíòû, âûäàííûå ïåðñîíàëó êàê ÷àñòü ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà, äîëæíû áûòü ïåðåä

ýòèì ïðîâåðåíû è óòâåðæäåíû ëèöîì, íàäåëåííûì ñîîòâåòñòâóþùèìè ïîëíîìî÷èÿìè. Â ñèñòåìå ìå-
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íåäæìåíòà äîëæåí áûòü ñîçäàí è äîñòóïåí äëÿ ïåðñîíàëà ìàñòåð-ëèñò èëè àíàëîãè÷íûé äîêóìåíò ïðî-
öåäóðû êîíòðîëÿ, îïðåäåëÿþùèé òåêóùåå ñîñòîÿíèå ïåðåñìîòðà è ðàñïðåäåëåíèÿ äîêóìåíòîâ â öåëÿõ
ïðåäîòâðàùåíèÿ èñïîëüçîâàíèÿ íåäåéñòâèòåëüíûõ è/èëè óñòàðåâøèõ äîêóìåíòîâ.

5.3.2.2 Ïðèíÿòûå ïðîöåäóðû äîëæíû òàêæå îáåñïå÷èâàòü ñëåäóþùåå:
à) äîïóùåííûå ê ïðèìåíåíèþ èçäàíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ äîêóìåíòîâ äîñòóïíû íà âñåõ ìåñòàõ,

ãäå âûïîëíÿþòñÿ îïåðàöèè, ñóùåñòâåííûå äëÿ ýôôåêòèâíîãî ïðîâåäåíèÿ ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôè-
êàöèè;

á) äîêóìåíòû ïåðèîäè÷åñêè ïðîâåðÿþòñÿ è, åñëè íåîáõîäèìî, ðåäàêòèðóþòñÿ äëÿ îáåñïå÷åíèÿ
ïîñòîÿííîé ïðèãîäíîñòè è ñîîòâåòñòâèÿ ïðåäúÿâëÿåìûì òðåáîâàíèÿì;

â) íåäåéñòâèòåëüíûå èëè óñòàðåâøèå äîêóìåíòû îïåðàòèâíî èçûìàþòñÿ èç âñåõ ìåñò ðàññûëêè
èëè èñïîëüçîâàíèÿ èëè ïðèíèìàþòñÿ ìåðû ïðîòèâ íåïðåäíàìåðåííîãî èñïîëüçîâàíèÿ;

ã) óñòàðåâøèå äîêóìåíòû, îñòàâëåííûå äëÿ öåëåé þðèäè÷åñêîãî èëè èíôîðìàöèîííîãî õðàíå-
íèÿ, ñîîòâåòñòâóþùèì îáðàçîì ìàðêèðóþòñÿ.

5.3.2.3 Äîêóìåíòû ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà, ðàçðàáîòàííûå ïðîâàéäåðîì, äîëæíû áûòü îäíîçíà÷-
íî èäåíòèôèöèðîâàííûìè. Ïîäîáíàÿ èäåíòèôèêàöèÿ äîëæíà ñîäåðæàòü íàèìåíîâàíèå äîêóìåíòà,
îïðåäåëåíèå äàòû âûïóñêà è/èëè ïåðåñìîòðà, íóìåðàöèþ ñòðàíèö, îáùåå ÷èñëî ñòðàíèö èëè îòìåòêó,
îçíà÷àþùóþ êîíåö äîêóìåíòà, è óêàçàíèå äîëæíîñòíîãî ëèöà, îòâå÷àþùåãî çà âûïóñê äîêóìåíòà.

5.3.3 Èçìåíåíèÿ ê äîêóìåíòàì
5.3.3.1 Åñëè ñïåöèàëüíî íå îáóñëîâëåíî èíîå, èçìåíåíèÿ ê äîêóìåíòàì äîëæíû áûòü ðàññìîòðå-

íû è îäîáðåíû òàêèì æå ñïîñîáîì, êàê è ïðè ïåðâîíà÷àëüíîì ðàññìîòðåíèè è îäîáðåíèè. Íàçíà÷åííûé
ïåðñîíàë äîëæåí èìåòü äîñòóï ê ñîîòâåòñòâóþùåé èñõîäíîé èíôîðìàöèè, íà êîòîðîé äîëæíû áûòü
îñíîâàíû ðàññìîòðåíèå è îäîáðåíèå.

5.3.3.2 Â óìåñòíûõ ñëó÷àÿõ èçìåíåííûé èëè íîâûé òåêñò äîëæåí áûòü èäåíòèôèöèðîâàí â äîêó-
ìåíòå èëè â ñîîòâåòñòâóþùåì ïðèëîæåíèè.

5.3.3.3 Åñëè ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ äîêóìåíòàìè ïðîâàéäåðà ïîçâîëÿåò äî ïåðåèçäàíèÿ äîêóìåí-
òîâ èñïðàâëåíèå äîêóìåíòîâ îò ðóêè, äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû ïðîöåäóðû òàêèõ ïîïðàâîê è îòâåò-
ñòâåííûå ëèöà. Ïîïðàâêè äîëæíû áûòü ÷åòêî ïîìå÷åíû, ïîäïèñàíû è äàòèðîâàíû. Ïåðåñìîòðåííûé
äîêóìåíò äîëæåí áûòü âûïóùåí â ïðèåìëåìûå ñðîêè.

5.3.3.4 Äîëæíû áûòü óñòàíîâëåíû ïðîöåäóðû, ïðåäïèñûâàþùèå ïðîöåäóðó ïðîâåäåíèÿ è êîíòðî-
ëÿ èçìåíåíèé â äîêóìåíòàõ, ïîääåðæèâàåìûõ â êîìïüþòåðíûõ ñèñòåìàõ.

5.4 Àíàëèç çàêàçîâ, òåíäåðîâ èëè êîíòðàêòîâ

5.4.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí ðàçðàáîòàòü è ïîääåðæèâàòü ïðîöåäóðû ðàññìîòðåíèÿ çàêàçîâ, òåí-
äåðîâ è êîíòðàêòîâ. Ïîëèòèêà è ïðîöåäóðû ïîäîáíûõ ðàññìîòðåíèé äîëæíû ãàðàíòèðîâàòü ñëåäóþ-
ùåå:

à) òðåáîâàíèÿ, âêëþ÷àÿ òðåáîâàíèÿ ê ìåòîäèêàì èñïûòàíèé, èçìåðèòåëüíîìó îáîðóäîâàíèþ è
îáðàçöàì äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, êîòîðûå äîëæíû áûòü èñïîëüçîâàíû, òî÷íî îïðåäåëåíû, äîêó-
ìåíòèðîâàíû è ïîíÿòû;

á) ïðîâàéäåð èìååò âîçìîæíîñòè è ðåñóðñû äëÿ óäîâëåòâîðåíèÿ ýòèõ òðåáîâàíèé;
â) ïðîãðàììà ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ïîäõîäèò ó÷àñòíèêàì òåõíè÷åñêè.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Ïîäîáíîå ðàññìîòðåíèå îñîáåííî âàæíî, åñëè ïîòðåáèòåëü æåëàåò èìåòü ïðîãðàììó, ñîçäàííóþ äëÿ ñïå-

öèàëüíîé öåëè, èëè åñëè ïîòðåáèòåëü òðåáóåò ÷àñòîòû ó÷àñòèÿ, îòëè÷íîé îò ïðåäëàãàåìîé.
2 Ðàññìîòðåíèå ìîæåò áûòü óïðîùåíî, åñëè ïðîãðàììà ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ïîëíîñòüþ îïèñàíà â êàòà-

ëîãå èëè äðóãîì èçâåùåíèè è ó÷àñòíèê çàðåãèñòðèðîâàí íà ïðîâåäåíèå ïðîãðàììû â ïîëíîì ñîîòâåòñòâèè ñ åå îïè-
ñàíèåì.

5.4.2 Äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ çàïèñè ïîäîáíûõ ðàññìîòðåíèé, âêëþ÷àÿ ëþáûå èçìåíåíèÿ. Êðî-
ìå òîãî, â ïåðèîä âûïîëíåíèÿ êîíòðàêòà äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ çàïèñè ñîîòâåòñòâóþùèõ îáñóæäåíèé
ñ ïîòðåáèòåëåì, êàñàþùèõñÿ òðåáîâàíèé ïîòðåáèòåëÿ è/èëè ðåçóëüòàòîâ ðàáîòû.

5.4.3 Ðàññìîòðåíèå äîëæíî ðàñïðîñòðàíÿòüñÿ è íà ëþáóþ ðàáîòó, âûïîëíÿåìóþ ïî ñóá-
ïîäðÿäó.

5.4.4 Ïîòðåáèòåëè äîëæíû áûòü èíôîðìèðîâàíû î ëþáûõ îòêëîíåíèÿõ îò êîíòðàêòà èëè ñîãëàñî-
âàííîãî ïðîåêòà ïðîãðàììû.

5.4.5 Åñëè êîíòðàêò äîëæåí áûòü èñïðàâëåí, êîãäà ïðîãðàììà óæå íàõîäèòñÿ â ñòàäèè âûïîëíå-
íèÿ, ïîäîáíîå æå ðàññìîòðåíèå äîëæíî áûòü ïîâòîðåíî è ëþáûå ïîïðàâêè äîëæíû áûòü ñîîáùåíû
âñåì çàèíòåðåñîâàííûì ëèöàì.
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5.5 Óñëóãè ñóáïîäðÿä÷èêîâ

5.5.1 Åñëè ïðîâàéäåð èñïîëüçóåò ñóáïîäðÿäíóþ ðàáîòó, ýòà ðàáîòà äîëæíà áûòü ðàçìåùåíà ó
êîìïåòåíòíîãî ñóáïîäðÿä÷èêà. Êîìïåòåíòíûì ñóáïîäðÿä÷èêîì ñ÷èòàþò, íàïðèìåð, òîãî, êîòîðûé óäîâ-
ëåòâîðÿåò îòíîñÿùèìñÿ ê íåìó òðåáîâàíèÿì íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà è äðóãèõ ñîîòâåòñòâóþùèõ ñòàíäàð-
òîâ.

5.5.2 Ïðîâàéäåð äîëæåí ïèñüìåííî èíôîðìèðîâàòü ó÷àñòíèêîâ îá óñëóãàõ, âûïîëíÿåìûõ èëè ìî-
ãóùèõ áûòü âûïîëíÿåìûìè ïî ñóáïîäðÿäó.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Óâåäîìëåíèå, íàïðèìåð, ìîæåò áûòü â ôîðìå çàÿâëåíèÿ â ïðîòîêîëå ïðîãðàììû òàêî-
ãî ñîäåðæàíèÿ: «Íåêîòîðûå ðàáîòû â ïðîãðàììå ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ìîãóò èíîãäà áûòü âûïîëíåíû ïî ñóáïîä-
ðÿäó. Ñóáïîäðÿä, ïðè åãî èñïîëüçîâàíèè, ðàçìåùàåòñÿ ó êîìïåòåíòíîãî ñóáïîäðÿä÷èêà, è ïðîâàéäåð íåñåò
îòâåòñòâåííîñòü ïåðåä ó÷àñòíèêàìè ïðîãðàììû çà ðàáîòó ñóáïîäðÿä÷èêà».

5.5.3 Ïðîâàéäåð äîëæåí íåñòè îòâåòñòâåííîñòü çà ðàáîòó ñóáïîäðÿä÷èêà.
5.5.4 Ïðîâàéäåð äîëæåí âåñòè ðååñòð âñåõ ñóáïîäðÿä÷èêîâ, èñïîëüçóåìûõ â ïðîâåäåíèè ïðî-

ãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, è ðåãèñòðàöèþ îöåíîê èõ êîìïåòåíòíîñòè â âûïîëíåíèè îïðåäåëåííûõ
ðàáîò â ñîîòâåòñòâèè ñ îòíîñÿùèìèñÿ ê ýòîìó òðåáîâàíèÿìè íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà è äðóãèõ ñîîòâåò-
ñòâóþùèõ ñòàíäàðòîâ.

5.6 Ïðèîáðåòåíèå óñëóã è çàïàñîâ

5.6.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí èìåòü ïîëèòèêó è ïðîöåäóðû âûáîðà óñëóã è çàïàñîâ, èñïîëüçîâàíèå êî-
òîðûõ âëèÿåò íà êà÷åñòâî åãî ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè. Äîëæíû ñóùåñòâîâàòü ïðîöåäóðû äëÿ
ïðèîáðåòåíèÿ, ïðèåìà è õðàíåíèÿ ðåàãåíòîâ, îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, ðåôåðåíòíûõ ìà-
òåðèàëîâ è äðóãèõ ïîòðåáëÿåìûõ ìàòåðèàëîâ, ñâÿçàííûõ ñ ïðîãðàììàìè ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.

5.6.2 Ïðîâàéäåð äîëæåí ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî ïðèîáðåòàåìûå çàïàñû, îáîðóäîâàíèå è ïîòðåáëÿå-
ìûå ìàòåðèàëû, êîòîðûå îêàçûâàþò âëèÿíèå íà êà÷åñòâî ïðîãðàìì, íå èñïîëüçóþòñÿ äî òåõ ïîð, ïîêà
îíè íå áûëè ïðîâåðåíû èëè êàê-òî èíà÷å íå áûëî ïîäòâåðæäåíî, ÷òî îíè ñîîòâåòñòâóþò óñòàíîâëåííûì
òðåáîâàíèÿì. Äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ çàïèñè äåéñòâèé, ïðåäïðèíÿòûõ äëÿ ïðîâåðêè ñîîòâåòñòâèÿ.

5.6.3 Äîêóìåíòû íà ïðèîáðåòåíèå îáðàçöîâ, âëèÿþùèõ íà êà÷åñòâî ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôè-
êàöèè, äîëæíû ñîäåðæàòü äàííûå, îïèñûâàþùèå çàêàçûâàåìûå óñëóãè è ìàòåðèàëû. Òåõíè÷åñêîå ñî-
äåðæàíèå äîêóìåíòîâ íà ïðèîáðåòåíèå äîëæíî áûòü ïðîâåðåíî è îäîáðåíî äî èõ âûïóñêà.

5.6.4 Ïðîâàéäåð äîëæåí îöåíèâàòü ïîñòàâùèêîâ ïîòðåáëÿåìûõ ìàòåðèàëîâ è óñëóã, îêàçûâàþ-
ùèõ âëèÿíèå íà êà÷åñòâî ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, è ïîääåðæèâàòü çàïèñè ýòèõ îöåíîê, à òàê-
æå èìåòü ïåðå÷åíü îäîáðåííûõ ïîñòàâùèêîâ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ê òðåáîâàíèÿì 5.6.1, 5.6.2, 5.6.3 è 5.6.4 îò íåêîòîðûõ ïðîâàéäåðîâ ìîæåò ïîòðåáîâàòüñÿ
âíåäðåíèå ïðîöåäóð ïî ïðèîáðåòåíèþ óñëóã è çàïàñîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîëèòèêîé, îïðåäåëåííîé èõ ãîëîâíîé îðãà-
íèçàöèåé.

5.7 Îáñëóæèâàíèå çàêàç÷èêîâ

5.7.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí ñòðåìèòüñÿ ê ñîòðóäíè÷åñòâó ñ çàêàç÷èêàìè (âêëþ÷àÿ ëàáîðàòîðèè-ó÷àñ-
òíèêè, îðãàíû ïî àêêðåäèòàöèè èëè èõ ïðåäñòàâèòåëåé), â òîì ÷èñëå â ïðîÿñíåíèè èõ çàïðîñîâ, â àíàëè-
çå äåÿòåëüíîñòè ïðîâàéäåðà, ïðè óñëîâèè, ÷òî ïðîâàéäåð îáåñïå÷èâàåò êîíôèäåíöèàëüíîñòü äðóãèì
ïîòðåáèòåëÿì.

5.7.2 Ïðîâàéäåð äîëæåí ñòðåìèòüñÿ ê îáðàòíîé ñâÿçè, è ïîëîæèòåëüíîé, è îòðèöàòåëüíîé, ñî ñâî-
èìè çàêàç÷èêàìè. Îáðàòíàÿ ñâÿçü äîëæíà àíàëèçèðîâàòüñÿ è èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ òîãî, ÷òîáû óëó÷øàòü
ñèñòåìó ìåíåäæìåíòà, ïðîãðàììû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè è îáñëóæèâàíèå ïîòðåáèòåëåé.

5.8 Ïðåòåíçèè

Ïðîâàéäåð äîëæåí èìåòü ïîëèòèêó è ïðîöåäóðó äëÿ ðàññìîòðåíèÿ ïðåòåíçèé, ïîëó÷åííûõ îò çà-
êàç÷èêîâ èëè äðóãèõ ñòîðîí. Äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ çàïèñè âñåõ ïðåòåíçèé, èññëåäîâàíèé è êîððåêòè-
ðóþùèõ äåéñòâèé, ïðåäïðèíÿòûõ ïðîâàéäåðîì.

5.9 Óïðàâëåíèå íåñîîòâåòñòâóþùèìè äåéñòâèÿìè

5.9.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí èìåòü ïîëèòèêó è ïðîöåäóðó, êîòîðûå äîëæíû áûòü ïðèìåíåíû, åñëè íå-
êîòîðûé ýëåìåíò åãî äåÿòåëüíîñòè ïî ïðîâåðêå êâàëèôèêàöèè íå ñîîòâåòñòâóåò åãî ñîáñòâåííûì ïðî-
öåäóðàì èëè ñîãëàñîâàííûì òðåáîâàíèÿì ïîòðåáèòåëÿ.

Ïîëèòèêà è ïðîöåäóðà äîëæíû îáåñïå÷èâàòü ñëåäóþùåå:
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à) îïðåäåëåíèå îáÿçàííîñòè è îòâåòñòâåííûõ ëèö äëÿ óïðàâëåíèÿ íåñîîòâåòñòâóþùèìè ðàáîòà-
ìè è îïðåäåëåíèå äåéñòâèé (âêëþ÷àÿ, ïðè íåîáõîäèìîñòè, îñòàíîâêó âûïîëíÿåìûõ ïðîãðàìì è îòêàç îò
îò÷åòîâ), âûïîëíÿåìûõ ïðè îáíàðóæåíèè íåñîîòâåòñòâèé;

á) îöåíêó çíà÷èìîñòè íåñîîòâåòñòâóþùåé ðàáîòû;
â) íåìåäëåííóþ ðåàëèçàöèþ êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé ñîâìåñòíî ñ êàêèì-ëèáî ðåøåíèåì îòíî-

ñèòåëüíî ïðèåìëåìîñòè íåñîîòâåòñòâóþùåé ðàáîòû;
ã) â íåîáõîäèìûõ ñëó÷àÿõ èçâåùåíèå ïîòðåáèòåëåé è îòçûâ, óíè÷òîæåíèå èëè èãíîðèðîâàíèå ðå-

çóëüòàòîâ íåñîîòâåòñòâóþùèõ îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè èëè ñòàòèñòè÷åñêèõ îöåíîê, óæå
íàïðàâëåííûõ ó÷àñòíèêàì;

ä) îïðåäåëåíèå îòâåòñòâåííîñòè çà ðàçðåøåíèå íà âîçîáíîâëåíèå ðàáîò1).
5.9.2 Åñëè àíàëèç ïîêàçûâàåò, ÷òî âîçìîæíû íåñîîòâåòñòâóþùèå ðàáîòû èëè åñëè åñòü ñîìíåíèÿ

â ñîîòâåòñòâèè ïðîâàéäåðà èëè ñóáïîäðÿä÷èêà åãî ñîáñòâåííûì ïîëèòèêå è ïðîöåäóðàì, äîëæíà íåçà-
ìåäëèòåëüíî ïîñëåäîâàòü ïðîöåäóðà êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé ïî 5.11.

5.10 Óëó÷øåíèÿ

Ïðîâàéäåð äîëæåí íåïðåðûâíî óëó÷øàòü ýôôåêòèâíîñòü ñâîåé ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà ïóòåì èñ-
ïîëüçîâàíèÿ ïîëèòèêè ïî êà÷åñòâó, öåëåé ïî êà÷åñòâó, ðåçóëüòàòîâ àóäèòà, àíàëèçà äàííûõ, êîððåêòè-
ðóþùèõ è ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñòâèé è ïðîâåðîê ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà.

5.11 Êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ

5.11.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Ïðîâàéäåð äîëæåí óñòàíîâèòü ïîëèòèêó è ïðîöåäóðû è äîëæåí íàçíà÷èòü ñîîòâåòñòâóþùèé ïåðñî-

íàë äëÿ îñóùåñòâëåíèÿ êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé â ñëó÷àå, åñëè áûëè îáíàðóæåíû íåñîîòâåòñòâóþùèå
ðàáîòû èëè îòñòóïëåíèÿ îò ïîëèòèêè è ïðîöåäóð ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà èëè ïðè òåõíè÷åñêèõ îïåðàöèÿõ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îáíàðóæåíèå ïðîáëåì ñ ñèñòåìîé ìåíåäæìåíòà èëè ñ äåÿòåëüíîñòüþ ïî ïðîâåðêàì
êâàëèôèêàöèè âîçìîæíî â ðàçëè÷íûõ ìåñòàõ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà, íàïðèìåð: æàëîáû ïîòðåáèòåëåé, êîíòðîëü
êà÷åñòâà, ïðîâåðêà îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, ñòàòèñòè÷åñêîå îöåíèâàíèå, íàáëþäåíèå è íàäçîð çà
ïåðñîíàëîì, ïðîâåðêè ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà, âíåøíèé è âíóòðåííèé àóäèò.

5.11.2 Àíàëèç ïðè÷èí
Ïðîöåäóðû ïî âûïîëíåíèþ êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé äîëæíû áûòü íà÷àòû ñ ðàññëåäîâàíèÿ ñ

öåëüþ âûÿâèòü îñíîâíóþ ïðè÷èíó (ïðè÷èíû) ïðîáëåìû.
5.11.3 Âûáîð è ïðèìåíåíèå êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé
Åñëè êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ íåîáõîäèìû, ïðîâàéäåð äîëæåí îïðåäåëèòü âîçìîæíûå êîððåê-

òèðóþùèå äåéñòâèÿ. Îí äîëæåí âûáðàòü è ïðèìåíèòü äåéñòâèÿ (äåéñòâèå), íàèáîëåå ïîäõîäÿùèå äëÿ
óñòðàíåíèÿ ïðîáëåìû è ïðåäîòâðàùåíèÿ åå ïîâòîðíîãî ïîÿâëåíèÿ. Êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ äîëæíû
ñîîòâåòñòâîâàòü ðàçìåðó è îïàñíîñòè ïðîáëåìû.

Ïðîâàéäåð äîëæåí äîêóìåíòèðîâàòü è ïðèìåíèòü ëþáûå íåîáõîäèìûå èçìåíåíèÿ, êîòîðûå ÿâëÿ-
þòñÿ ðåçóëüòàòîì êîððåêòèðóþùèõ ðàññëåäîâàíèé.

5.11.4 Ìîíèòîðèíã êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé
Ïðîâàéäåð äîëæåí âåñòè íàáëþäåíèå çà ðåçóëüòàòàìè äëÿ ãàðàíòèè òîãî, ÷òî ïðåäïðèíÿòûå êîð-

ðåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ áûëè ýôôåêòèâíûìè.
5.11.5 Äîïîëíèòåëüíûå àóäèòû
Åñëè îáíàðóæåíèå íåñîîòâåòñòâóþùèõ äåéñòâèé èëè îòêëîíåíèé îò óòâåðæäåííûõ ïðîöåäóð âû-

çûâàåò ñîìíåíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ïðîâàéäåðà åãî ñîáñòâåííûì ïîëèòèêå è ïðîöåäóðàì èëè â åãî ñîîò-
âåòñòâèè íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó, ïðîâàéäåð äîëæåí ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî ñîîòâåòñòâóþùèå îáëàñòè äåÿ-
òåëüíîñòè áóäóò ïîäâåðãíóòû àóäèòó ñîãëàñíî 5.14 òàê áûñòðî, êàê ýòî âîçìîæíî.

5.12 Ïðåäóïðåæäàþùèå äåéñòâèÿ

5.12.1 Äîëæíû áûòü âûÿâëåíû íåîáõîäèìûå óëó÷øåíèÿ è ïîòåíöèàëüíûå èñòî÷íèêè íåñîîòâåò-
ñòâóþùèõ ðàáîò êàê òåõíè÷åñêèå, òàê è ñâÿçàííûå ñ ñèñòåìîé ìåíåäæìåíòà. Ïîñëå òîãî êàê âîçìîæíîñ-
òè äëÿ óëó÷øåíèÿ îïðåäåëåíû, èëè ïðè íåîáõîäèìîñòè ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñòâèé äîëæåí áûòü
ðàçðàáîòàí, îñóùåñòâëåí è îòñëåæåí ïëàí äåéñòâèé â öåëÿõ óìåíüøåíèÿ âåðîÿòíîñòè ïîÿâëåíèÿ ïîäî-
áíûõ íåñîîòâåòñòâóþùèõ ðàáîò è èñïîëüçîâàíèÿ ïðåèìóùåñòâ óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ.

5.12.2 Ïðîöåäóðà ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñòâèé äîëæíà âêëþ÷àòü â ñåáÿ èíèöèèðîâàíèå ïîäîáíûõ
äåéñòâèé è ïðèìåíåíèå êîíòðîëÿ äëÿ ãàðàíòèè èõ ýôôåêòèâíîñòè.

1) Òðåáîâàíèå (ä) ïðîñòèðàåòñÿ âïëîòü äî óâåäîìëåíèÿ ïîòðåáèòåëåé â ñëó÷àå, åñëè îáíàðóæåíî, ÷òî îáðàçåö
äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè áûë äåôåêòíûì, èëè åñëè îáíàðóæåíà îøèáêà â ñòàòèñòè÷åñêîì îò÷åòå ïðîãðàììû.
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5.13 Óïðàâëåíèå çàïèñÿìè

5.13.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
5.13.1.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí óñòàíîâèòü è ïîääåðæèâàòü ïðîöåäóðû ïî èäåíòèôèêàöèè, ñáîðó, êî-

äèðîâêå, äîñòóïó, õðàíåíèþ, âåäåíèþ è óäàëåíèþ çàïèñåé ïî êà÷åñòâó è òåõíè÷åñêèõ çàïèñåé. Çàïèñè ïî
êà÷åñòâó äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ îò÷åòû î âíóòðåííèõ àóäèòàõ, çàïèñè ïðîâåðîê ñî ñòîðîíû ðóêîâîä-
ñòâà, à òàêæå çàïèñè ïî êîððåêòèðóþùèì è ïðåäóïðåæäàþùèì äåéñòâèÿì.

5.13.1.2 Âñå çàïèñè äîëæíû áûòü ÷åòêèìè è äîëæíû õðàíèòüñÿ è ñîäåðæàòüñÿ òàêèì îáðàçîì, ÷òî-
áû èõ ëåãêî ìîæíî áûëî íàéòè, è ñ èñïîëüçîâàíèåì òåõíè÷åñêèõ ñðåäñòâ, êîòîðûå îáåñïå÷èâàþò íåîá-
õîäèìûå óñëîâèÿ äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ ïîâðåæäåíèÿ, èçíîñà èëè óòðàòû. Äîëæíû áûòü óñòàíîâëåíû
ñðîêè õðàíåíèÿ çàïèñåé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Çàïèñè ìîãóò áûòü â ëþáîé ôîðìå, òàêîé êàê, íàïðèìåð, áóìàæíàÿ êîïèÿ èëè ýëåêòðîí-
íûå ñðåäñòâà õðàíåíèÿ.

5.13.1.3 Äîëæíû áûòü îáåñïå÷åíû áåçîïàñíîñòü è êîíôèäåíöèàëüíîñòü çàïèñåé, à òàêæå äðóãèå
ýëåìåíòû ïðîöåäóðû õðàíåíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîäàòåëüñòâîì.

5.13.1.4 Ïðîâàéäåð äîëæåí èìåòü ïðîöåäóðû äëÿ çàùèòû è âîññòàíîâëåíèÿ çàïèñåé, õðàíÿùèõñÿ
â ýëåêòðîííîì âèäå, à òàêæå äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ íåñàíêöèîíèðîâàííîãî äîñòóïà èëè âíåñåíèÿ ïîïðà-
âîê â òàêèå äàííûå.

5.13.2 Òåõíè÷åñêèå çàïèñè
5.13.2.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí õðàíèòü çàïèñè âñåõ òåõíè÷åñêèõ äàííûõ, îòíîñÿùèõñÿ ê êàæäîìó ðà-

óíäó ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè çà îïðåäåëåííûé ïåðèîä, îíè ìîãóò âêëþ÷àòü â ñåáÿ, íî íå îáÿçàòåëüíî
îãðàíè÷èâàòüñÿ òîëüêî ýòèì, ñëåäóþùåå:

à) èíñòðóêöèè ó÷àñòíèêàì;
á) îðèãèíàëû îòâåòîâ ó÷àñòíèêîâ;
â) ñðàâíèòåëüíûå äàííûå äëÿ ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà;
ã) îêîí÷àòåëüíûå îò÷åòû (îáùèå è èíäèâèäóàëüíûå).
Äîëæíî õðàíèòüñÿ äîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî èíôîðìàöèè äëÿ ïðîâåäåíèÿ àóäèòà ïî îáðàáîòêå ðå-

çóëüòàòîâ â ðàóíäàõ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.
5.13.2.2 Ââîä äàííûõ, ïðîâåðêà è âû÷èñëåíèÿ äîëæíû áûòü çàðåãèñòðèðîâàíû âî âðåìÿ èõ ïðîâå-

äåíèÿ, è äîëæíà áûòü âîçìîæíîñòü èõ èäåíòèôèêàöèè â ïðèâÿçêå ê îïðåäåëåííîé ðàáîòå.
5.13.2.3 Åñëè â çàïèñÿõ èëè â îò÷åòàõ îáíàðóæåíû îøèáêè, êàæäàÿ îøèáêà äîëæíà áûòü çà÷åðêíó-

òà, à íå ñòåðòà, ñäåëàíà íåðàçáîð÷èâîé èëè óäàëåíà, è ïðàâèëüíûé ðåçóëüòàò âïèñàí ðÿäîì. Âñå ïîäîá-
íûå èçìåíåíèÿ ê çàïèñÿì äîëæíû áûòü ïîäïèñàíû èëè çàâèçèðîâàíû ÷åëîâåêîì, âíåñøèì
èñïðàâëåíèå. Ïðè õðàíåíèè çàïèñåé â ýëåêòðîííîì âèäå äîëæíû áûòü ïðèíÿòû ýêâèâàëåíòíûå ìåðû,
÷òîáû èçáåæàòü ïîòåðè èëè èçìåíåíèÿ ïåðâîíà÷àëüíûõ äàííûõ.

5.14 Âíóòðåííèå ïðîâåðêè

5.14.1 Äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ òîãî, ÷òî âñå åãî ðàáîòû ïðîäîëæàþò ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì
ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà è íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó, ïðîâàéäåð äîëæåí ïåðèîäè÷åñêè â ñîîòâåòñòâèè ñ çà-
ðàíåå îïðåäåëåííûì ãðàôèêîì è ïðîöåäóðîé ïðîâîäèòü âíóòðåííèå ïðîâåðêè (àóäèò) ñâîåé äåÿòåëü-
íîñòè. Ïðîãðàììà âíóòðåííåãî àóäèòà äîëæíà áûòü íàïðàâëåíà íà âñå ýëåìåíòû ñèñòåìû
ìåíåäæìåíòà, âêëþ÷àÿ òåõíè÷åñêèå ïðîöåäóðû, ïîäãîòîâêó, õðàíåíèå, ðàñïðåäåëåíèå îáðàçöîâ äëÿ
ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè è ðàáîòû ïî îò÷åòàì, âûïîëíÿåìûå â öåëÿõ îáåñïå÷åíèÿ ïðîãðàììû ïðîâåðêè
êâàëèôèêàöèè. Ïëàíèðîâàíèå è îðãàíèçàöèÿ àóäèòà â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ãðàôèêà è ïðèêàçà-
íèÿìè ðóêîâîäñòâà ÿâëÿþòñÿ îáÿçàííîñòÿìè óïðàâëÿþùåãî ïî êà÷åñòâó. Åñëè ïîçâîëÿþò ðåñóðñû, ïî-
äîáíûå ïðîâåðêè äîëæíû âûïîëíÿòüñÿ îáó÷åííûì è êâàëèôèöèðîâàííûì ïåðñîíàëîì, êîòîðûé íå
ñâÿçàí ñ äåÿòåëüíîñòüþ, ïîäëåæàùåé ïðîâåðêå.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Öèêë âíóòðåííåãî àóäèòà, êàê ïðàâèëî, ñîñòàâëÿåò îäèí ãîä.

5.14.2 Åñëè ïîëó÷åííûå ïðè àóäèòå ñâåäåíèÿ âûçûâàþò ñîìíåíèÿ â ýôôåêòèâíîñòè ðàáîò, âêëþ-
÷àÿ ïðèãîäíîñòü èëè êîððåêòíîñòü îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, ïðîöåäóð, ñòàòèñòè÷åñêîãî
îöåíèâàíèÿ è ïðåäñòàâëåíèÿ äàííûõ, ïðîâàéäåð äîëæåí íåìåäëåííî ïðåäïðèíÿòü êîððåêòèðóþùåå
äåéñòâèå è äîëæåí óâåäîìèòü ñâîèõ ïîòðåáèòåëåé è/èëè ó÷àñòíèêîâ ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêà-
öèè, êîòîðûõ ýòî ìîæåò êàñàòüñÿ.

5.14.3 Îáëàñòü àóäèòîðñêîé äåÿòåëüíîñòè, ïîëó÷åííûå ïðè àóäèòå ñâåäåíèÿ è êîððåêòèðóþùèå
äåéñòâèÿ, îáóñëîâëåííûå èìè, äîëæíû áûòü îïèñàíû.
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5.14.4 Ïîñëåäóþùèå àóäèòîðñêèå äåéñòâèÿ äîëæíû ïðîâåðèòü è çàôèêñèðîâàòü ïðèìåíåíèå è
ýôôåêòèâíîñòü ïðåäïðèíÿòîãî êîððåêòèðóþùåãî äåéñòâèÿ.

5.15 Àíàëèç ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà

5.15.1 Â ñîîòâåòñòâèè ñ îïðåäåëåííûìè çàðàíåå ïëàíîì è ïðîöåäóðîé âûñøåå ðóêîâîäñòâî ïðî-
âàéäåðà äîëæíî ïåðèîäè÷åñêè ïðîâîäèòü àíàëèç (ïðîâåðêó) ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà ïðîâàéäåðà è äåÿ-
òåëüíîñòè ïî ïðîâåðêå êâàëèôèêàöèè äëÿ òîãî, ÷òîáû îáåñïå÷èòü èõ ïîñòîÿííóþ ñòàáèëüíîñòü è
ýôôåêòèâíîñòü, à òàêæå â öåëÿõ íåîáõîäèìûõ èçìåíåíèé è óëó÷øåíèé. Ïðè ïðîâåðêå íåîáõîäèìî
ïðèíèìàòü âî âíèìàíèå ñëåäóþùåå:

- ïðèãîäíîñòü ïîëèòèêè è ïðîöåäóð;
- îò÷åòû óïðàâëÿþùåãî è êîíòðîëèðóþùåãî ïåðñîíàëà;
- âûâîäû ïîñëåäíèõ âíóòðåííèõ àóäèòîâ;
- êîððåêòèðóþùèå è ïðåäóïðåæäàþùèå äåéñòâèÿ;
- îöåíêè âíåøíèõ îðãàíîâ;
- èçìåíåíèÿ â îáúåìå è òèïå ðàáîò;
- îáðàòíóþ ñâÿçü ñ çàêàç÷èêîì;
- æàëîáû;
- ðåêîìåíäàöèè ïî óëó÷øåíèþ;
- äðóãèå ñîîòâåòñòâóþùèå ôàêòîðû, òàêèå êàê ðåñóðñû è îáó÷åíèå ïåðñîíàëà.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Êàê ïðàâèëî, ïðîâåðêè ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà ïðîâîäÿò îäèí ðàç â 12 ìåñÿöåâ.
2 Ðåçóëüòàòû äîëæíû âíîñèòü âêëàä â ñèñòåìó ïëàíèðîâàíèÿ ïðîâàéäåðà è äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ çàäà÷è,

öåëè è ïëàíû äåéñòâèé.
3 Ïðîâåðêè ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà âêëþ÷àþò â ñåáÿ ðàññìîòðåíèå ñîîòâåòñòâóþùèõ âîïðîñîâ íà ðåãóëÿð-

íûõ ñîáðàíèÿõ ðóêîâîäñòâà.

5.15.2 Ñâåäåíèÿ, ïîëó÷åííûå ïðè ïðîâåðêàõ ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà, è âûòåêàþùèå èç íèõ äåé-
ñòâèÿ äîëæíû áûòü çàôèêñèðîâàíû. Ðóêîâîäñòâî äîëæíî ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî ýòè äåéñòâèÿ áóäóò âûïîë-
íåíû â ñîîòâåòñòâóþùèé îáóñëîâëåííûé ïåðèîä âðåìåíè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Åñëè ïðîâàéäåð ÿâëÿåòñÿ ÷àñòüþ áîëåå êðóïíîé îðãàíèçàöèè, âîçìîæíî, óìåñòíî ïðî-
âåäåíèå îòäåëüíûõ ïðîâåðîê, îõâàòûâàþùèõ äåÿòåëüíîñòü ïî ïðîâåðêàì êâàëèôèêàöèè.

6 Òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ

6.0 Îáùèå ïîëîæåíèÿ

Íàñòîÿùèé ðàçäåë îïðåäåëÿåò òðåáîâàíèÿ, êîòîðûì äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü ïðîâàéäåð è ëþáûå
ñâÿçàííûå ñ íèì ñóáïîäðÿä÷èêè äëÿ òîãî, ÷òîáû ïðîäåìîíñòðèðîâàòü, ÷òî îíè òåõíè÷åñêè êîìïåòåíòíû
â ïðîâåäåíèè îïðåäåëåííûõ òèïîâ ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.

6.1 Ïåðñîíàë

6.1.1 Êîîðäèíàöèþ è ïðîâåäåíèå ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè äîëæíû ïðåäïðèíèìàòü
òîëüêî ïðîâàéäåðû, êîìïåòåíòíûå â îñóùåñòâëåíèè ÌÑÈ è â ñîçäàíèè ñîîòâåòñòâóþùèõ îáðàçöîâ äëÿ
ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè. Ïðîâàéäåðû èëè ñâÿçàííûå ñ íèìè ñóáïîäðÿä÷èêè äîëæíû òàêæå áûòü êîìïå-
òåíòíûìè â èçìåðåíèÿõ ñîñòàâà (ñâîéñòâ), ïîäëåæàùèõ îïðåäåëåíèþ, íàïðèìåð â öåëÿõ îöåíèâàíèÿ
îäíîðîäíîñòè è ñòàáèëüíîñòè ïðèìåíÿåìûõ îáðàçöîâ.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Äëÿ íîâûõ îáëàñòåé ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, âîçìîæíî, ÷òî íèêòî íå èìååò ïðÿìîãî îïûòà ïðîâåðêè êâà-

ëèôèêàöèè â ïîäîáíîé îáëàñòè.
2 Ëàáîðàòîðèþ ïðîâàéäåðà èëè ëàáîðàòîðèþ, ïðèâëå÷åííóþ ïî êîíòðàêòó äëÿ âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé (èç-

ìåðåíèé, àíàëèçà), ñâÿçàííûõ ñ ýòèìè ïðîãðàììàìè, ñ÷èòàþò êîìïåòåíòíîé, åñëè îíà àêêðåäèòîâàíà ïî
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025 èëè ïî ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 15189 íà ïðîâåäåíèå ñîîòâåòñòâóþùèõ èñïûòàíèé (èçìåðåíèé, àíàëè-
çà). Â ñëó÷àå åñëè ëàáîðàòîðèÿ íå àêêðåäèòîâàíà, îíà äîëæíà ïðîäåìîíñòðèðîâàòü, ÷òî ðàáîòû ñîîòâåòñòâóþò îò-
íîñÿùèìñÿ ê íèì òðåáîâàíèÿì ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025 èëè ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 15189.

6.1.2 Ïðîâàéäåð è ñâÿçàííûå ñ íèì ñóáïîäðÿä÷èêè äîëæíû èìåòü óïðàâëÿþùèé ïåðñîíàë ñ
ïðàâàìè, ðåñóðñàìè è òåõíè÷åñêîé êîìïåòåíòíîñòüþ, íåîáõîäèìûìè äëÿ âûïîëíåíèÿ ñâîèõ îáÿçàí-
íîñòåé.
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6.1.3 Èçìåðåíèÿ ïðåäñòàâëÿþùèõ èíòåðåñ ñâîéñòâ (íàïðèìåð, ïðè îöåíèâàíèè îäíîðîäíîñòè è
ñòàáèëüíîñòè îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè) è ñòàòèñòè÷åñêàÿ îáðàáîòêà ðåçóëüòàòîâ ó÷àñòíè-
êîâ äîëæíû áûòü âûïîëíåíû òåõíè÷åñêè êîìïåòåíòíûì ñïåöèàëèñòîì, ïðåäïî÷òèòåëüíî èìåþùèì êàê
ïîäõîäÿùåå îáðàçîâàíèå, òàê è ñîîòâåòñòâóþùèé îïûò ðàáîòû, èëè âûïîëíåíû ïîä åãî íàäçîðîì.

6.1.4 Ðóêîâîäñòâî ïðîâàéäåðà äîëæíî îïðåäåëèòü ìèíèìàëüíûå óðîâíè êâàëèôèêàöèè è îïûòà,
íåîáõîäèìûå äëÿ ðàáîòû íà êëþ÷åâûõ ïîñòàõ.

6.1.5 Ïðîâàéäåð äîëæåí èìåòü äîñòàòî÷íûé øòàò ïåðñîíàëà, îáëàäàþùåãî íåîáõîäèìûì îáðà-
çîâàíèåì, òåõíè÷åñêèìè çíàíèÿìè è îïûòîì äëÿ âûïîëíåíèÿ ïîðó÷åííûõ åìó ôóíêöèé.

6.1.6 Â íåîáõîäèìûõ ñëó÷àÿõ ïðîâàéäåð äîëæåí îáåñïå÷èòü ñâîåìó øòàòó ïîëó÷åíèå äîïîëíè-
òåëüíîãî îáó÷åíèÿ, òðåáóåìîãî äëÿ îáåñïå÷åíèÿ êîìïåòåíòíîãî âûïîëíåíèÿ èçìåðåíèé, èñïîëüçîâà-
íèÿ îáîðóäîâàíèÿ èëè ëþáûõ äðóãèõ äåéñòâèé, âëèÿþùèõ íà êà÷åñòâî. Åñëè âîçìîæíî, ñëåäóåò
èñïîëüçîâàòü îáúåêòèâíûå ìåðû îöåíèâàíèÿ êîìïåòåíòíîñòè, ïðèîáðåòåííîé â ðåçóëüòàòå îáó÷åíèÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Ê ýòîìó ìîæåò áûòü îòíåñåíî ïîñåùåíèå ñîîòâåòñòâóþùèõ ñåìèíàðîâ, êóðñîâ, ñîáðàíèé è êîíôåðåíöèé.
2 Ñëåäóåò ïðèíèìàòü âî âíèìàíèå íåîáõîäèìîñòü ïåðèîäè÷åñêîé ïåðåïîäãîòîâêè øòàòà. Ïîëèòèêà îáó÷å-

íèÿ è ïåðåïîäãîòîâêè äîëæíà ó÷èòûâàòü òåõíîëîãè÷åñêèå èçìåíåíèÿ è èìåòü öåëüþ ïîñòîÿííîå ïîâûøåíèå ìàñ-
òåðñòâà.

6.1.7 Ïðîâàéäåð äîëæåí ïîääåðæèâàòü òåêóùèå çàïèñè îá îáðàçîâàíèè, ïîëó÷åííîì êàæäûì ñî-
òðóäíèêîì. Ýôôåêòèâíîñòü îáó÷åíèÿ äîëæíà îöåíèâàòüñÿ. Ýòè çàïèñè áóäóò ñëóæèòü äîêàçàòåëüñòâîì
òîãî, ÷òî îòäåëüíûå ñîòðóäíèêè èìåþò íåîáõîäèìóþ òåîðåòè÷åñêóþ è ïðàêòè÷åñêóþ îñíîâó è ÷òî èõ
êîìïåòåíòíîñòü â âûïîëíåíèè ïîðó÷åííûõ èì ðàáîò áûëà îöåíåíà.

6.2 Ïîìåùåíèÿ è óñëîâèÿ îêðóæàþùåé ñðåäû

6.2.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí îáåñïå÷èòü íàëè÷èå íàäëåæàùåãî ïîìåùåíèÿ äëÿ ïðîâåäåíèÿ ðàáîò ïî
ïðîâåðêàì êâàëèôèêàöèè, âêëþ÷àÿ ðàçìåùåíèå îáîðóäîâàíèÿ äëÿ ïðèåìà ïðîá, îáðàáîòêè, ïðîèçâîä-
ñòâà îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, õðàíåíèÿ, ðàñïðåäåëåíèÿ è âîçâðàùåíèÿ ìàòåðèàëîâ è
äàííûõ, êîììóíèêàöèè è çàïèñè.

6.2.2 Ïðîâàéäåð äîëæåí îáåñïå÷èòü ñîõðàííîñòü âñåõ óñòðîéñòâ è èõ ñîîòâåòñòâèå òðåáîâàíèÿì
îõðàíû çäîðîâüÿ è áåçîïàñíîñòè. Â íåîáõîäèìûõ ñëó÷àÿõ äîëæíû áûòü äîñòóïíû ïèñüìåííûå ìåòîäè-
êè îáåççàðàæèâàíèÿ ýêçåìïëÿðîâ îáîðóäîâàíèÿ è ðàáî÷èõ ìåñò.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îáîðóäîâàíèå äîëæíî óäîâëåòâîðÿòü âñåì íàöèîíàëüíûì (ñ ó÷åòîì ìåæäóíàðîäíûõ)
òðåáîâàíèÿì áåçîïàñíîñòè (âêëþ÷àÿ áèîëîãè÷åñêóþ áåçîïàñíîñòü), èìåþùèì îòíîøåíèå ê ïåðñîíàëó, îêðóæàþ-
ùåé ñðåäå è îáùåñòâó, õîòÿ ïðîâåðêà ýòèõ òðåáîâàíèé ìîæåò ëåæàòü âíå þðèñäèêöèè ïðîâàéäåðà.

6.2.3 Åñëè â îäíîì è òîì æå ïîìåùåíèè âûïîëíÿþòñÿ ðàçëè÷íûå ðàáîòû, íåîáõîäèìî ïðîâåñòè
íàäëåæàùåå ðàçäåëåíèå ýòèõ ðàáîò äëÿ èñêëþ÷åíèÿ âîçìîæíûõ âðåäíûõ âîçäåéñòâèé íà îáðàçöû äëÿ
ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, íàïðèìåð ñâÿçàííûõ ñ çàãðÿçíåíèåì.

6.2.4 Äîëæíî áûòü äîñòóïíî îáîðóäîâàíèå äëÿ îáåñïå÷åíèÿ áåçîïàñíîãî îáåççàðàæèâàíèÿ è óäà-
ëåíèÿ âñåõ ïîòåíöèàëüíî ÿäîâèòûõ èëè îïàñíûõ ìàòåðèàëîâ.

6.3 Ïëàíèðîâàíèå è îðãàíèçàöèÿ ïðîãðàììû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè

6.3.1 Ïëàíèðîâàíèå
6.3.1.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí îïðåäåëèòü è ïëàíèðîâàòü ïðîöåññû, êîòîðûå íåïîñðåäñòâåííî âëèÿ-

þò íà êà÷åñòâî ïðîãðàììû, è äîëæåí îáåñïå÷èòü èõ âûïîëíåíèå â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðåäïèñàííûìè ïðî-
öåäóðàìè.

6.3.1.2 Ïðîâàéäåð äîëæåí äîêóìåíòèðîâàòü ïëàí ðàáîò äî ðåàëèçàöèè ïðîãðàììû, è, êàê ïðàâè-
ëî, ýòîò ïëàí äîëæåí âêëþ÷àòü â ñåáÿ ñëåäóþùóþ èíôîðìàöèþ:

à) íàèìåíîâàíèå è àäðåñ ïðîâàéäåðà ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè;
á) èìÿ, àäðåñ è ïðèíàäëåæíîñòü ê îðãàíèçàöèè êîîðäèíàòîðà è äðóãîãî ïåðñîíàëà, ó÷àñòâóþùåãî

â ðàçðàáîòêå è âûïîëíåíèè ïðîãðàììû;
â) íàçíà÷åíèå, ñóùíîñòü è öåëü ïðîãðàììû;
ã) ïðè íåîáõîäèìîñòè, ïðîöåäóðó âûáîðà ó÷àñòíèêîâ ïðîãðàììû èëè êðèòåðèé, êîòîðîìó íåîáõî-

äèìî ñîîòâåòñòâîâàòü äëÿ òîãî, ÷òîáû áûëî ðàçðåøåíî ó÷àñòèå;
ä) íàèìåíîâàíèÿ è àäðåñà ñóáïîäðÿä÷èêîâ, ó÷àñòâóþùèõ â îáåñïå÷åíèè ïðîãðàììû (íàïðèìåð, îò-

áîð ïðîá, ïîäãîòîâêà îáðàçöîâ, èññëåäîâàíèÿ îäíîðîäíîñòè è óñòàíîâëåíèå èõ ïðèïèñàííûõ çíà÷åíèé);
å) ÷èñëî è òèï (ïî òåððèòîðèàëüíîìó, îòðàñëåâîìó, âåäîìñòâåííîìó èëè èíîìó ïðèçíàêó) îæèäà-

åìûõ ó÷àñòíèêîâ ïðîãðàììû;
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æ) îïèñàíèå ñïîñîáà ïîëó÷åíèÿ, îáðàáîòêè, ïðîâåðêè è ðàñïðåäåëåíèÿ îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè
êâàëèôèêàöèè, ïðè ðàçðàáîòêå êîòîðîãî äîëæíû áûòü ïðèíÿòû âî âíèìàíèå îñíîâíûå èñòî÷íèêè àíàëè-
òè÷åñêèõ îøèáîê, âîçìîæíûõ â ïðåäëàãàåìîé îáëàñòè ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè;

è) îïèñàíèå èíôîðìàöèè, êîòîðàÿ äîëæíà áûòü íàïðàâëåíà ó÷àñòíèêàì (ïðåäâàðèòåëüíîå èçâå-
ùåíèå), è âðåìåííîé ãðàôèê ðàçëè÷íûõ ýòàïîâ ïðîãðàììû;

ê) îæèäàåìûå äàòû íà÷àëà è êîíöà èëè ãðàíèöû ïðîãðàììû, âêëþ÷àÿ, ïðè íåîáõîäèìîñòè, äàòû
âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé ó÷àñòíèêàìè;

ë) äëÿ ïîñòîÿííî èäóùèõ ïðîãðàìì ïåðèîäè÷íîñòü è äàòû, â êîòîðûå îáðàçöû äëÿ èñïûòàíèé
äîëæíû áûòü ðàñïðåäåëåíû ó÷àñòíèêàì;

ì) èíôîðìàöèÿ î ìåòîäàõ èëè ïðîöåäóðàõ, êîòîðàÿ ìîæåò áûòü íåîáõîäèìà ó÷àñòíèêàì äëÿ
èñïîëüçîâàíèÿ ïðè âûïîëíåíèè èñïûòàíèé èëè èçìåðåíèé (êàê ïðàâèëî, èñïîëüçóþò ðóòèííûå ïðî-
öåäóðû);

í) îïèñàíèå ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà, êîòîðûé áóäåò èñïîëüçîâàí, âêëþ÷àÿ îïðåäåëåíèå ïðèïè-
ñàííûõ çíà÷åíèé è ìåòîäû îáíàðóæåíèÿ ðåçêî îòêëîíÿþùèõñÿ ðåçóëüòàòîâ;

ï) îïèñàíèå äàííûõ èëè èíôîðìàöèÿ, êîòîðàÿ áóäåò âîçâðàùåíà ó÷àñòíèêàì;
ð) îñíîâà ñïîñîáà îöåíèâàíèÿ êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ, â óìåñòíûõ ñëó÷àÿõ;
ñ) îïèñàíèå ãðàíèö, â ïðåäåëàõ êîòîðûõ ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé è çàêëþ÷åíèÿ, îñíîâàííûå íà ðå-

çóëüòàòàõ ïðîãðàììû, ìîãóò áûòü îáùåäîñòóïíûìè.
ò) ïðîèñõîæäåíèå è ïðîñëåæèâàåìîñòü ëþáûõ ïðèïèñàííûõ çíà÷åíèé.
6.3.1.3 Ïðîâàéäåð äîëæåí (ïðè íåîáõîäèìîñòè) îáåñïå÷èòü òåõíè÷åñêóþ ýêñïåðòèçó ïðîâîäèìûõ

ðàáîò ñ èñïîëüçîâàíèåì äåòàëüíûõ çíàíèé â ñîîòâåòñòâóþùåé îáëàñòè èñïûòàíèé, à òàêæå â ñòàòèñòè-
êå. Ýòî ìîæåò áûòü äîñòèãíóòî, íàïðèìåð, ïóòåì ñîçäàíèÿ è ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñîâåùàòåëüíîé, ýêñïåð-
òíîé èëè ðóêîâîäÿùåé ãðóïïû, êàê áû îíà íè íàçûâàëàñü.

6.3.1.4 Òåõíè÷åñêàÿ ýêñïåðòèçà ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàíà ïðè ðåøåíèè íèæåñëåäóþùèõ âîï-
ðîñîâ:

à) îïðåäåëåíèå íàèáîëåå çíà÷èòåëüíûõ èññëåäîâàíèé, êîòîðûå òðåáóåòñÿ âûïîëíèòü â îòíîøå-
íèè îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè;

á) ïðîåêò ïðîãðàììû (íàïðèìåð, íàçíà÷åíèå, ÷èñëî îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, ÷àñòî-
òà ðàñïðåäåëåíèÿ îáðàçöîâ, ñîîáùåíèå î ïðîöåäóðàõ, îáðàáîòêà ðåçóëüòàòîâ, òèï ñõåìû);

â) ïðèðîäà îáðàçöà (îáðàçöîâ) äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè è âûáðàííîå èñïûòàíèå (èñïûòàíèÿ),
à òàêæå, ïðè íåîáõîäèìîñòè, êðàòêîå îïèñàíèå ñîîáðàæåíèé, îïðåäåëèâøèõ ýòîò âûáîð;

ã) èíòåðâàë ïðåäïîëàãàåìûõ çíà÷åíèé îïðåäåëÿåìûõ õàðàêòåðèñòèê îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâà-
ëèôèêàöèè;

ä) ìåòîäû èñïûòàíèé, êîòîðûå ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû;
å) èñòî÷íèêè íàäëåæàùèõ îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè;
æ) ïóòè ðåøåíèÿ ëþáûõ çàòðóäíåíèé, îæèäàåìûõ ïðè ïîäãîòîâêå è ïîääåðæàíèè îäíîðîäíîñòè

îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè èëè â îáåñïå÷åíèè èõ ñòàáèëüíîñòè;
è) ïîäãîòîâêà ïîäðîáíûõ èíñòðóêöèé äëÿ ó÷àñòíèêîâ;
ê) ïîäãîòîâêà íåêîòîðûõ ñòàíäàðòèçîâàííûõ ôîðì îò÷åòà, êîòîðûå ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû

ó÷àñòíèêàìè, âêëþ÷àÿ åäèíèöû è ÷èñëî çíà÷àùèõ öèôð èëè äåñÿòè÷íûõ çíàêîâ, ñ êîòîðûìè äîëæíû
áûòü ïðèâåäåíû ðåçóëüòàòû;

ë) êîììåíòàðèè ïî ïîâîäó ëþáûõ òåõíè÷åñêèõ çàòðóäíåíèé èëè äðóãèõ çàìå÷àíèé, âîçíèêøèõ ó
ó÷àñòíèêîâ;

ì) ïðåäîñòàâëåíèå êîíñóëüòàöèé ïî îöåíèâàíèþ òåõíè÷åñêîé êîìïåòåíòíîñòè ó÷àñòâóþùèõ ëà-
áîðàòîðèé;

í) óñòàíîâëåíèå êðèòåðèåâ îöåíèâàíèÿ êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé;
ï) êîììåíòàðèè ïî êà÷åñòâó âûïîëíåíèÿ êàê äëÿ ó÷àñòíèêîâ â öåëîì, òàê è, ïðè íåîáõîäèìîñòè,

äëÿ ãðóïï ó÷àñòíèêîâ èëè äëÿ îòäåëüíûõ ó÷àñòíèêîâ;
ð) òåõíè÷åñêèé êîììåíòàðèé ïî îêîí÷àòåëüíîìó îò÷åòó;
ñ) ïðåäîñòàâëåíèå ñîâåòîâ ó÷àñòâóþùèì ëàáîðàòîðèÿì (â ïðåäåëàõ êîíôèäåíöèàëüíîñòè) êàê

èíäèâèäóàëüíî, òàê è â îò÷åòå;
ò) îòâåòû íà îáðàòíóþ ñâÿçü ó÷àñòâóþùèõ ëàáîðàòîðèé.
6.3.2 Ïîäãîòîâêà îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè
6.3.2.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí èìåòü ïðîöåäóðó è îáåñïå÷èòü ðåñóðñû äëÿ ãàðàíòèè òîãî, ÷òî îáðàçöû

äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ñîîòâåòñòâóþò ïëàíó, îïèñàííîìó â 6.3.1.
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Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Ïðîâàéäåðó ñëåäóåò óäåëèòü äîëæíîå âíèìàíèå ïîäãîòîâêå äîñòàòî÷íîãî êîëè÷åñòâà îáðàçöîâ äëÿ ïðî-

âåðêè êâàëèôèêàöèè, íåîáõîäèìîãî äëÿ çàìåíû íåêîòîðîãî ÷èñëà òàêèõ îáðàçöîâ, ïîòåðÿííûõ èëè ïîâðåæäåííûõ
âî âðåìÿ ðàññûëêè, à òàêæå äëÿ ñëó÷àÿ, åñëè ïðåäïîëàãàåòñÿ ïîñòàâêà îáðàçöîâ äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ ïîñëå òîãî, êàê
ðåçóëüòàòû ïðîãðàììû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè áóäóò îöåíåíû. Ïîäîáíîå èñïîëüçîâàíèå ìîæåò çàêëþ÷àòüñÿ â
ïðèìåíåíèè â êà÷åñòâå ñðåäñòâà îáó÷åíèÿ äëÿ ó÷àñòíèêîâ èëè â êà÷åñòâå ðåôåðåíòíîãî ìàòåðèàëà.

2 Òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè ïðîèçâîäèòåëåé îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè àíàëîãè÷íû èçëî-
æåííûì â Ðóêîâîäñòâå [4]).

6.3.2.2 Ïðîâàéäåð äîëæåí èìåòü ïðîöåäóðó, ïîçâîëÿþùóþ îáåñïå÷èòü íàäëåæàùåå ïðèîáðåòå-
íèå, ïîäáîð, îáðàáîòêó, õðàíåíèå è, åñëè ïîòðåáóåòñÿ, óíè÷òîæåíèå âñåõ îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëè-
ôèêàöèè.

6.3.2.3 Ïðîâàéäåð äîëæåí áûòü ñïîñîáåí ïðîäåìîíñòðèðîâàòü, ÷òî îáðàçöû äëÿ ïðîâåðêè êâàëè-
ôèêàöèè äîñòàòî÷íî îäíîðîäíû äëÿ êîíêðåòíîé ïðîãðàììû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Îòíîñèòåëüíî íåîäíîðîäíûé ìàòåðèàë ìîæåò áûòü áîëåå ëåãêî äîñòóïåí è ìîæåò, òåì íå ìåíåå, áûòü ïî-

ëåçåí â êà÷åñòâå ìàòåðèàëà äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ñ ó÷åòîì òîãî, ÷òî äîëæíà áûòü ïðèíÿòà âî âíèìàíèå ñîîò-
âåòñòâóþùàÿ íåîïðåäåëåííîñòü ïðèïèñàííûõ çíà÷åíèé èñïîëüçîâàííûõ îáðàçöîâ.

2 Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ îòñóòñòâóþò âîçìîæíîñòè äëÿ òîãî, ÷òîáû îáðàçöû äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè
áûëè ïîäâåðãíóòû èññëåäîâàíèÿì îäíîðîäíîñòè è ñòàáèëüíîñòè. Íàïðèìåð, åñëè òàêèå îáðàçöû âçÿòû ó ïàöèåí-
òîâ è êîëè÷åñòâî äîñòóïíîãî ìàòåðèàëà îãðàíè÷åíî. Â ïîäîáíûõ îáñòîÿòåëüñòâàõ ïðîâàéäåðó ïðîâåðîê êâàëèôè-
êàöèè ñëåäóåò èìåòü âîçìîæíîñòü ïðåäñòàâèòü äîêàçàòåëüñòâî òîãî, ÷òî ïðîöåäóðû, èñïîëüçîâàííûå äëÿ ñáîðà,
óïàêîâêè è ðàñïðåäåëåíèÿ îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, ñïîñîáíû ïîääåðæèâàòü îäíîðîäíîñòü è ñòà-
áèëüíîñòü.

6.3.2.4 Ìàòðè÷íûå îáðàçöû äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, â ñëó÷àå èõ èçãîòîâëåíèÿ, äîëæíû (äëÿ
òîãî, ÷òîáû êàê ìîæíî áëèæå èìèòèðîâàòü ïðîöåññ ðàáî÷èõ èçìåðåíèé) èìåòü òó æå ñàìóþ èëè ïî÷òè òà-
êóþ æå ìàòðèöó, êàê è îáû÷íûé ìàòåðèàë äëÿ èñïûòàíèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðèìåð ïðîòîêîëà óñòàíîâëåíèÿ òàêîãî ïîäîáèÿ ïðèâåäåí â äîêóìåíòå [5].

6.3.2.5 Ìàòåðèàëû, èñïîëüçóåìûå äëÿ ïðîèçâîäñòâà îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, ñëå-
äóåò ïîëó÷àòü ñ ó÷åòîì ñîîòâåòñòâóþùèõ çàêîíîäàòåëüíûõ è ýòè÷åñêèõ òðåáîâàíèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðè ñîçäàíèè áèîëîãè÷åñêèõ îáðàçöîâ ïðîâàéäåðó íàäëåæèò ñîîòâåòñòâîâàòü îáùèì
ýòè÷åñêèì òðåáîâàíèÿì, ïðèâåäåííûì â ïðèëîæåíèè Ñ ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 15189. Äëÿ íåêîòîðûõ ïðèìåíåíèé âîçìîæíî
èñïîëüçîâàòü ìàòåðèàë, êîòîðûé íå áûë ïîëó÷åí îò ÷åëîâåêà, íàïðèìåð èñïîëüçîâàòü â êà÷åñòâå äîáàâêè ðåêîìáè-
íàíòíûé ìàòåðèàë.

6.3.3 Èññëåäîâàíèÿ îäíîðîäíîñòè è ñòàáèëüíîñòè
6.3.3.1 Äëÿ îöåíèâàíèÿ îäíîðîäíîñòè ìàòåðèàëà ïðîâàéäåð èëè åãî ñóáïîäðÿä÷èêè äîëæíû, åñëè

ýòî óìåñòíî, èñïîëüçîâàòü ñòàòèñòè÷åñêè ñëó÷àéíóþ âûáîðêó ðåïðåçåíòàòèâíîãî ÷èñëà îáðàçöîâ îò
ïàðòèè ìàòåðèàëà äëÿ èñïûòàíèé.

Ïðîöåäóðà îöåíèâàíèÿ äîëæíà áûòü äîêóìåíòèðîâàíà è äîëæíà ïðîâîäèòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ
ïðèåìëåìûìè ñòàòèñòè÷åñêèìè ïëàíàìè.

6.3.3.2 Îöåíèâàíèå îäíîðîäíîñòè ñëåäóåò âûïîëíÿòü ïîñëå òîãî, êàê îáðàçöû äëÿ ïðîâåðêè êâà-
ëèôèêàöèè áûëè ðàñôàñîâàíû â îêîí÷àòåëüíîì âèäå1) è äî èõ ðàñïðåäåëåíèÿ ó÷àñòíèêàì, èñêëþ÷àÿ,
íàïðèìåð, ñëó÷àé, êîãäà â ñîîòâåòñòâèè ñ ðåçóëüòàòàìè èññëåäîâàíèÿ ñòàáèëüíîñòè ìàòåðèàë äîëæåí
õðàíèòüñÿ â ìàññå. Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ìîæåò áûòü íåîáõîäèìà ïðîìåæóòî÷íàÿ ïðîâåðêà îäíîðîäíîñ-
òè, íàïðèìåð äî çàïàéêè â àìïóëû.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ïî ïðàêòè÷åñêèì èëè òåõíè÷åñêèì ïðè÷èíàì èññëåäîâàíèå îäíî-
ðîäíîñòè äîïóñêàåòñÿ íå ïðîâîäèòü äî ðàñïðåäåëåíèÿ îáðàçöîâ, íî åñëè îíî íå áûëî âûïîëíåíî èëè áûëî âûïîë-
íåíî ïîñëå òîãî, êàê ñîáðàíû ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé, íåîáõîäèìà áîëüøàÿ îñòîðîæíîñòü. Â ëþáîì ñëó÷àå
òðåáóåòñÿ, ÷òîáû ïðîâàéäåð äîêóìåíòèðîâàë ïðîöåäóðó, ïîñðåäñòâîì êîòîðîé îí îáåñïå÷èâàåò àäåêâàòíóþ îäíî-
ðîäíîñòü.

6.3.3.3 Ïðè íåîáõîäèìîñòè çíà÷åíèÿ ñâîéñòâ, îïðåäåëÿåìûõ â ïðîãðàììå ïðîâåðêè êâàëèôèêà-
öèè, äîëæíû áûòü ïåðèîäè÷åñêè èçìåðÿåìûìè ïðåäïî÷òèòåëüíî â òåõ æå óñëîâèÿõ, ïðè êîòîðûõ îáðà-
çåö äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè õðàíèëñÿ äî ðàñïðåäåëåíèÿ.

1) Â íåîáõîäèìûõ ñëó÷àÿõ îöåíèâàíèå îäíîðîäíîñòè îñóùåñòâëÿþò äî ðàñôàñîâêè îáðàçöîâ.
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6.3.3.4 Íåîáõîäèìî ïðîäåìîíñòðèðîâàòü, ÷òî îáðàçöû äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè äîñòàòî÷íî
ñòàáèëüíû, è òàêèì îáðàçîì ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî îíè íå áóäóò ïîäâåðãíóòû êàêèì-ëèáî çíà÷èòåëüíûì èç-
ìåíåíèÿì âî âðåìÿ ïðîâåäåíèÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, âêëþ÷àÿ óñëîâèÿ õðàíåíèÿ è òðàíñïîðòèðîâà-
íèÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Åñëè îáðàçåö äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè èñïîëüçóþò â ïðîãðàììå, ïðîäîëæàþùåéñÿ äëèòåëüíûé ïåðèîä

âðåìåíè, â çàâèñèìîñòè îò ïðèðîäû îáðàçöà â ïåðèîä åãî èñïîëüçîâàíèÿ ìîæåò áûòü òàêæå íåîáõîäèìî âûïîëíå-
íèå ïðîâåðîê ñòàáèëüíîñòè.

2 Êðèòåðèé äîñòàòî÷íîé îäíîðîäíîñòè è ñòàáèëüíîñòè äîëæåí áûòü îñíîâàí íà âëèÿíèè, êîòîðîå íåîäíî-
ðîäíîñòü è íåñòàáèëüíîñòü áóäóò îêàçûâàòü íà òî÷íîñòü ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé ó÷àñòíèêîâ è, ñëåäîâàòåëüíî, íà
îöåíèâàíèå ïðèåìëåìîñòè ðåçóëüòàòîâ ó÷àñòíèêîâ.

6.3.4 Ñòàòèñòè÷åñêèé ïðîåêò
6.3.4.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí äîêóìåíòèðîâàòü ñòàòèñòè÷åñêóþ ìîäåëü è ìåòîäèêè àíàëèçà äàííûõ,

êîòîðûå áóäóò èñïîëüçîâàíû, à òàêæå îïèñàíèå ïðè÷èí èõ âûáîðà è äîëæåí îáåñïå÷èòü èõ ïðèìåíåíèå â
ñîîòâåòñòâèè ñ ïðåäïèñàííûìè ïðîöåäóðàìè.

6.3.4.2 Ñóùåñòâåííûì ÿâëÿåòñÿ ïîäõîäÿùèé ñòàòèñòè÷åñêèé ïðîåêò ïðîãðàììû ïðîâåðêè êâàëè-
ôèêàöèè. Ïðè ðàçðàáîòêå ïðîãðàììû ïðîâàéäåð äîëæåí òùàòåëüíî ðàññìîòðåòü ñëåäóþùåå:

à) òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü), òðåáóåìóþ èëè îæèäàåìóþ äëÿ êàæäîé èçìåðÿå-
ìîé ïðè ïðîâåðêå êâàëèôèêàöèè âåëè÷èíû;

á) íàèìåíüøåå ÷èñëî ó÷àñòíèêîâ ïðîãðàììû, äëÿ òîãî ÷òîáû ìîæíî áûëî âûïîëíèòü ñòàòèñòè÷åñ-
êè çíà÷èìûå îöåíêè;

â) ÷èñëî îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, êîòîðûå äîëæíû áûòü èñïûòàíû èëè èçìåðåíû, è
÷èñëî ïîâòîðíûõ èñïûòàíèé (èçìåðåíèé, àíàëèçà), êîòîðûå äîëæíû áûòü ïðîâåäåíû íà êàæäîì îáðàç-
öå äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè;

ã) ïðîöåäóðû, êîòîðûå äîëæíû áûòü èñïîëüçîâàíû äëÿ îöåíèâàíèÿ ïðèïèñàííîãî çíà÷åíèÿ êàæ-
äîé èçìåðÿåìîé âåëè÷èíû, è, ïðè íåîáõîäèìîñòè, íåîïðåäåëåííîñòü äëÿ êàæäîé èçìåðÿåìîé âåëè÷è-
íû;

ä) ïðîöåäóðû, êîòîðûå äîëæíû áûòü èñïîëüçîâàíû äëÿ îáíàðóæåíèÿ è/èëè îáðàáîòêè ñòàòèñòè-
÷åñêè ðåçêî îòêëîíÿþùèõñÿ çíà÷åíèé;

å) ïðè íåîáõîäèìîñòè, ñòàòèñòè÷åñêóþ ïðîöåäóðó äëÿ îöåíèâàíèÿ ðåçêî îòêëîíÿþùèõñÿ ðåçóëü-
òàòîâ;

æ) ïðè íåîáõîäèìîñòè, îäíîðîäíîñòü è ñòàáèëüíîñòü îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Ïðè îòñóòñòâèè äîñòîâåðíîé èíôîðìàöèè, êàñàþùåéñÿ ïåðå÷èñëåíèÿ à), âîçìîæíî, ÷òî äëÿ åå ïîëó÷åíèÿ

íåîáõîäèìî ïðîâåäåíèå ïðåäâàðèòåëüíûõ ìåæëàáîðàòîðíûõ ýêñïåðèìåíòîâ.
2 Â òåõ ñëó÷àÿõ, êîãäà â ïðîãðàììó ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè âîâëå÷åíî ÷èñëî ëàáîðàòîðèé-ó÷àñòíèêîâ, íå-

äîñòàòî÷íîå äëÿ ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîãî àíàëèçà ðåçóëüòàòîâ, ïðîâàéäåð ïðîãðàììû äîëæåí äîêóìåíòèðîâàòü è
ïðåäîñòàâèòü ó÷àñòíèêàì äåòàëè àëüòåðíàòèâíûõ ïîäõîäîâ, èñïîëüçîâàííûõ ïðè àíàëèçå äàííûõ ïî ïðîãðàììå.

6.4 Âûáîð ìåòîäà èëè ïðîöåäóðû

6.4.1 Êàê ïðàâèëî, ïðåäïîëàãàåòñÿ, ÷òî ó÷àñòíèêè ïðîãðàììû áóäóò èñïîëüçîâàòü ìåòîä èñïûòà-
íèé ïî ñâîåìó âûáîðó, â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåòîäèêàìè, ïðèìåíÿåìûìè â èõ ëàáîðàòîðèÿõ. Ïðè íåêîòîðûõ
îáñòîÿòåëüñòâàõ êîîðäèíàòîð ïðîãðàììû ìîæåò äàòü ó÷àñòíèêàì èíñòðóêöèþ èñïîëüçîâàòü
îïðåäåëåííûé ìåòîä.

6.4.2 Åñëè ó÷àñòíèêàì ðàçðåøåíî èñïîëüçîâàòü ìåòîä ïî ñâîåìó âûáîðó, ïðîâàéäåð äîëæåí
èìåòü ïèñüìåííóþ ïîëèòèêó, ñâÿçàííóþ ñ ïðîöåäóðîé, èñïîëüçóåìîé äëÿ ñðàâíåíèÿ è îáñóæäåíèÿ ðå-
çóëüòàòîâ, ïîëó÷åííûõ ðàçëè÷íûìè ìåòîäàìè èñïûòàíèé. Êîîðäèíàòîð äîëæåí áûòü îñâåäîìëåí î òîì,
êàêèå ðàçëè÷àþùèåñÿ ìåòîäû èñïûòàíèé äëÿ êàêèõ èçìåðÿåìûõ âåëè÷èí ÿâëÿþòñÿ òåõíè÷åñêè ýêâèâà-
ëåíòíûìè, è, ñîîòâåòñòâåííî, ïðåäïðèíÿòü äåéñòâèÿ äëÿ îöåíèâàíèÿ ðåçóëüòàòîâ ó÷àñòíèêîâ ñ èñïîëü-
çîâàíèåì ýòèõ ìåòîäîâ.

6.5 Ïðîâåäåíèå ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè

6.5.1 Èíñòðóêöèè ó÷àñòíèêàì
6.5.1.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí äî òîãî, êàê îòïðàâèòü ïðîáû, èñêóññòâåííûå îáðàçöû èëè äðóãèå îá-

ðàçöû äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, çàðàíåå óâåäîìèòü ó÷àñòíèêîâ è ñîîáùèòü èì íàèáîëåå âåðîÿòíóþ
äàòó îòïðàâêè èëè ïîëó÷åíèÿ îáðàçöîâ.

13

ÃÎÑÒ Ð 8.692—2009



6.5.1.2 Ïðîâàéäåð äîëæåí ïðåäîñòàâèòü âñåì ó÷àñòíèêàì ïîäðîáíûå äîêóìåíòèðîâàííûå
èíñòðóêöèè ïî ïðîâåäåíèþ èñïûòàíèé. Òàêèå èíñòðóêöèè ìîãóò, íàïðèìåð, áûòü âêëþ÷åíû êàê ñîñòàâ-
íàÿ ÷àñòü â ïðîòîêîë ïðîãðàììû.

6.5.1.3 Èíñòðóêöèè ó÷àñòíèêàì äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ ïîäðîáíîñòè îòíîñèòåëüíî ôàêòîðîâ, êî-
òîðûå ìîãóò îêàçàòü âëèÿíèå ïðè èñïûòàíèÿõ îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, íàïðèìåð óñëîâèÿ
õðàíåíèÿ, ïðèðîäà ìàòåðèàëîâ èëè îáðàçöîâ äëÿ èñïûòàíèé, à òàêæå èìååò ëè ïðîãðàììà îãðàíè÷åíèÿ
ïî âûáîðó ìåòîäîâ èñïûòàíèé, âðåìÿ ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé.

6.5.1.4 Ñïåöèàëüíûå èíñòðóêöèè ïî ñïîñîáó çàïèñè è ïðåäñòàâëåíèÿ ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé äîë-
æíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ, íî íå îáÿçàòåëüíî îãðàíè÷èâàòüñÿ ýòèì, åäèíèöû èçìåðåíèé, ÷èñëî çíà÷àùèõ
öèôð èëè äåñÿòè÷íûõ çíàêîâ, óêàçàíèå ïîðÿäêà ïðåäñòàâëåíèÿ ðåçóëüòàòîâ (íàïðèìåð, «â ïåðåñ÷åòå íà
ñóõîå âåùåñòâî», «áåç âíåñåíèÿ ïîïðàâêè» è ò. ï.) è ïðåäåëüíóþ äàòó ïîëó÷åíèÿ ðåçóëüòàòîâ èñïûòà-
íèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ñ öåëüþ îáåñïå÷èòü ñîãëàñîâàííîñòü â ïðåäñòàâëåíèè ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé è îáëåã-
÷èòü ñòàòèñòè÷åñêóþ îáðàáîòêó ÷àñòî ãîòîâÿò è íàïðàâëÿþò ó÷àñòíèêàì ñòàíäàðòíûå ôîðìû ïðîòîêîëà èñïûòàíèé,
èíîãäà äîïîëíÿåìûå ïðîñüáîé ê ó÷àñòíèêàì ïðåäñòàâèòü òàêæå îò÷åò îá èñïûòàíèÿõ â ïðèíÿòîé äëÿ íèõ ôîðìå.

6.5.1.5 Ó÷àñòíèêè ïðîãðàììû äîëæíû áûòü ïðîèíñòðóêòèðîâàíû î òîì, ÷òî îáðàùàòüñÿ ñ îáðàçöà-
ìè äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ñëåäóåò òàê æå, êàê è ñ ðàáî÷èìè ïðîáàìè (çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîã-
äà èìåþòñÿ îñîáûå òðåáîâàíèÿ ïðîãðàììû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, ïðåäóñìàòðèâàþùèå îòñòóïëåíèå
îò ýòîãî ïðàâèëà).

6.5.1.6 Ïðèïèñàííîå çíà÷åíèå (çíà÷åíèÿ) îáðàçöà íå äîëæíî áûòü ðàñêðûòî ó÷àñòíèêàì äî òîãî
âðåìåíè, êàê ðåçóëüòàòû áóäóò ïîëó÷åíû. Äëÿ îáëåã÷åíèÿ àíàëèòè÷åñêîãî ïðîöåññà èíñòðóêöèè ìîãóò
âêëþ÷àòü â ñåáÿ ïðèáëèçèòåëüíûé èíòåðâàë çíà÷åíèé. Â íåêîòîðûõ ïðîãðàììàõ, íàïðèìåð òàêèõ, â êî-
òîðûõ èñïîëüçóþòñÿ ñêîðîïîðòÿùèåñÿ ìàòåðèàëû, èëè åñëè îáðàçöû äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè öèð-
êóëèðóþò ìåæäó íåñêîëüêèìè ó÷àñòíèêàìè, ïðåäâàðèòåëüíûå èëè îæèäàåìûå ðåçóëüòàòû ìîãóò áûòü
ïðåäîñòàâëåíû äî òîãî, êàê áóäóò ðàñêðûòû îêîí÷àòåëüíûå ðåçóëüòàòû.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ýòî ïîçâîëÿåò ðàíüøå îáíàðóæèòü âîçìîæíóþ îøèáêó.

6.5.2 Îáðàùåíèå ñ ìàòåðèàëàìè è èõ õðàíåíèå
6.5.2.1 Äëÿ òîãî ÷òîáû èçáåæàòü çàãðÿçíåíèÿ ìàòåðèàëà äëÿ èñïûòàíèé, ïðîâàéäåð è ëþáûå ïðè-

âëå÷åííûå ñóáïîäðÿä÷èêè äîëæíû èäåíòèôèöèðîâàòü, ïðåäîõðàíÿòü è îòäåëÿòü âñå ìàòåðèàëû äëÿ èñ-
ïûòàíèé è îáðàçöû äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè îò âñåõ õèìè÷åñêèõ âåùåñòâ è äðóãèõ ìàòåðèàëîâ,
êîòîðûå ìîãóò âûçâàòü çàãðÿçíåíèå èëè óõóäøåíèå êà÷åñòâà ìàòåðèàëîâ, íà÷èíàÿ îò ìîìåíòà ïðèãîòîâ-
ëåíèÿ äî èõ ðàñïðåäåëåíèÿ ó÷àñòíèêàì ïðîãðàììû.

6.5.2.2 Ïðîâàéäåð è ïðèâëå÷åííûå ñóáïîäðÿä÷èêè äîëæíû îáåñïå÷èòü íàäëåæàùóþ óïàêîâêó
âñåõ îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè è äîëæíû îáåñïå÷èòü ó÷àñòêè áåçîïàñíîãî õðàíåíèÿ è/èëè
ñêëàäñêèå ïîìåùåíèÿ, êîòîðûå ïðåäîòâðàùàþò ïîâðåæäåíèå èëè ïîð÷ó ëþáûõ îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè
êâàëèôèêàöèè â ïåðèîä ìåæäó ïðèãîòîâëåíèåì è ðàñïðåäåëåíèåì. Äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû ñîîòâåò-
ñòâóþùèå ìåòîäû ñàíêöèîíèðîâàííîé îòïðàâêè â òàêèå ó÷àñòêè è ïîëó÷åíèÿ îáðàòíî.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Âîçìîæíî, ÷òî îäíîðîäíûé îáðàçåö ñîäåðæèò íåñòàáèëüíûé îïðåäåëÿåìûé êîìïîíåíò
(íàïðèìåð, âèòàìèíû â êîðìå) èëè ÷òî ñòàáèëüíûé îïðåäåëÿåìûé êîìïîíåíò [íàïðèìåð, äèîêñèíû èëè ïîëèõëîðè-
ðîâàííûå áèôåíèëû (ÏÕÁ)] ïðèñóòñòâóåò â îáðàçöå, ïîäâåðæåííîì ðàçëîæåíèþ âî âðåìÿ õðàíåíèÿ.

6.5.2.3 Â íåîáõîäèìûõ ñëó÷àÿõ ñîñòîÿíèå âñåõ çàïàñíûõ èëè èìåþùèõñÿ â íàëè÷èè îáðàçöîâ äëÿ
ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè è ìàòåðèàëîâ äîëæíî îöåíèâàòüñÿ ÷åðåç îïðåäåëåííûå èíòåðâàëû âî âðåìÿ
èõ õðàíåíèÿ ñ öåëüþ îáíàðóæèòü âîçìîæíóþ ïîð÷ó.

6.5.3 Óïàêîâêà, ìàðêèðîâêà è òðàíñïîðòèðîâàíèå
6.5.3.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí êîíòðîëèðîâàòü ïðîöåññû óïàêîâêè è ìàðêèðîâêè, íàñêîëüêî ýòî íåîá-

õîäèìî äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ðåãèîíàëüíûì, íàöèîíàëüíûì è/èëè ìåæäóíàðîäíûì òðåáîâà-
íèÿì ê áåçîïàñíîñòè è òðàíñïîðòèðîâàíèþ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Òðàíñïîðòèðîâàíèå ïðîá ìîæåò ïðåäñòàâëÿòü ñîáîé ñåðüåçíóþ ïðîáëåìó äëÿ ìàòåðèà-
ëîâ íåêîòîðûõ âèäîâ, íàïðèìåð òàêèõ, êîòîðûå òðåáóþò íåïðåðûâíîãî õðàíåíèÿ â õîëîäíûõ óñëîâèÿõ èëè íå äîë-
æíû ïîïàäàòü ïîä âîçäåéñòâèå ðåíòãåíîâñêîãî èçëó÷åíèÿ, èñïûòûâàòü ñîòðÿñåíèå èëè âèáðàöèþ. Áîëüøóþ ÷àñòü
õèìè÷åñêèõ ìàòåðèàëîâ âûãîäíî óïàêîâûâàòü ãåðìåòè÷íî äëÿ òîãî, ÷òîáû èçáåæàòü çàãðÿçíåíèÿ îò àòìîñôåðíûõ
çàãðÿçíèòåëåé, íàïðèìåð ïàðîâ ãîðþ÷åãî èëè âûõëîïíûõ ãàçîâ äâèãàòåëåé, âîçìîæíûõ âî âðåìÿ òðàíñïîðòèðîâà-
íèÿ.
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6.5.3.2 Â ïðîãðàììàõ, ãäå îò ó÷àñòâóþùèõ ëàáîðàòîðèé òðåáóåòñÿ îòïðàâèòü îáðàçöû äëÿ ïðîâåð-
êè êâàëèôèêàöèè äðóãèì ó÷àñòíèêàì, ëàáîðàòîðèè äîëæíû áûòü îáåñïå÷åíû äîêóìåíòèðîâàííûìè
èíñòðóêöèÿìè ïî òðàíñïîðòèðîâàíèþ.

6.5.3.3 Ïðîâàéäåð äîëæåí îáåñïå÷èòü ñîõðàííîñòü è íàäåæíîå ïðèêðåïëåíèå ýòèêåòîê ê óïàêîâêàì
èíäèâèäóàëüíûõ îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè âî âðåìÿ âñåãî ðàóíäà ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.

6.5.3.4 Ïðîâàéäåð äîëæåí èìåòü ïðîöåäóðû, ïîçâîëÿþùèå ïîëó÷àòü ïîäòâåðæäåíèå äîñòàâêè îá-
ðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè.

6.6 Àíàëèç äàííûõ è èíòåðïðåòàöèÿ ðåçóëüòàòîâ ïðîãðàììû

6.6.1 Àíàëèç äàííûõ è çàïèñè
6.6.1.1 Îáîðóäîâàíèå äëÿ îáðàáîòêè äàííûõ äîëæíî ñîîòâåòñòâîâàòü âñåì òðåáîâàíèÿì ïî ââîäó

è ñòàòèñòè÷åñêîìó àíàëèçó äàííûõ è äîëæíî áûòü ñïîñîáíî îáåñïå÷èâàòü ïîëó÷åíèå ñâîåâðåìåííûõ è
îáîñíîâàííûõ ðåçóëüòàòîâ.

6.6.1.2 Ïðîâàéäåð äîëæåí íàçíà÷èòü ëèöî, îòâåòñòâåííîå çà ýôôåêòèâíóþ ðàáîòó ñèñòåìû ïî îá-
ðàáîòêå äàííûõ, è äîëæåí îïðåäåëèòü åãî ðîëü è îáÿçàííîñòè â âûïîëíåíèè ïðîãðàìì ïðîâåðêè êâàëè-
ôèêàöèè.

6.6.1.3 Âñå îáîðóäîâàíèå ïî îáðàáîòêå äàííûõ è ñèñòåìíîå ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå äîëæíû
íàäëåæàùèì îáðàçîì ïîääåðæèâàòüñÿ è ïðîâåðÿòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ äîêóìåíòèðîâàííûìè ïðîöåäó-
ðàìè äî íà÷àëà èñïîëüçîâàíèÿ. Ðåçóëüòàòû ïîäîáíîé ïîääåðæêè è ïðîâåðîê ôóíêöèîíèðîâàíèÿ äîë-
æíû ôèêñèðîâàòüñÿ. Ïîääåðæêà ïðîãðàììíîãî îáåñïå÷åíèÿ äîëæíà âêëþ÷àòü â ñåáÿ ðåæèì
êîïèðîâàíèÿ è ïðîãðàììó âîññòàíîâëåíèÿ äàííûõ.

6.6.1.4 Ïîëó÷åííûå îò ó÷àñòíèêîâ ðåçóëüòàòû äîëæíû áûòü íåìåäëåííî çàôèêñèðîâàíû è ïðî-
àíàëèçèðîâàíû ïî ñîîòâåòñòâóþùèì ñòàòèñòè÷åñêèì ïðîöåäóðàì. Äîëæíû áûòü ðàçðàáîòàíû è ââåäå-
íû â äåéñòâèå äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû ïðîâåðêè ïðàâèëüíîñòè ââîäà äàííûõ, ïåðåíîñà äàííûõ
è ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà. Ëèñòû äàííûõ, ñêîïèðîâàííûå êîìïüþòåðíûå ôàéëû, ðàñïå÷àòêè è ãðàôèêè
äîëæíû ñîõðàíÿòüñÿ â òå÷åíèå îïðåäåëåííîãî ïåðèîäà âðåìåíè.

6.6.1.5 Àíàëèç äàííûõ äîëæåí äàòü èòîãîâûå ðåçóëüòàòû îöåíêè êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ èñïûòà-
íèé, à òàêæå äîïîëíèòåëüíóþ èíôîðìàöèþ, ñâÿçàííóþ ñ ïðîâåðêîé êâàëèôèêàöèè.

6.6.1.6 Âëèÿíèå âûáðîñîâ íà èòîãîâûå ñòàòèñòèêè äîëæíî áûòü ìèíèìèçèðîâàíî ïóòåì èñïîëüçî-
âàíèÿ ïîäõîäÿùèõ òåñòîâ ïî îáíàðóæåíèþ ñòàòèñòè÷åñêèõ îòêëîíåíèé èëè ïóòåì èñïîëüçîâàíèÿ ðîáàñ-
òíûõ ñòàòèñòèê.

6.6.1.7 Ïðîâàéäåð äîëæåí èìåòü äîêóìåíòèðîâàííûå êðèòåðèè è ïðîöåäóðû îáðàùåíèÿ ñ ðåçóëü-
òàòàìè èñïûòàíèé, êîòîðûå ìîãóò áûòü íåïðèãîäíû äëÿ ñòàòèñòè÷åñêîãî îöåíèâàíèÿ, íàïðèìåð èç-çà
áîëüøèõ îøèáîê, ïðîìàõîâ, îøèáîê â ðàñ÷åòàõ è ïåðåíîñàõ.

6.6.1.8 Ïðîâàéäåð äîëæåí èìåòü äîêóìåíòèðîâàííûå êðèòåðèè äëÿ óñòàíîâëåíèÿ òîãî, ÷òî îáðàç-
öû äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, êîòîðûå áûëè ðàñïðåäåëåíû, âïîñëåäñòâèè ìîãóò îêàçàòüñÿ íåïðèãîä-
íûìè äëÿ îöåíèâàíèÿ, íàïðèìåð ïî ïðè÷èíå íåîæèäàííîé íåîäíîðîäíîñòè, íåñòàáèëüíîñòè èëè
çàãðÿçíåíèÿ (òàêæå 6.3.2.3).

6.6.2 Îöåíèâàíèå êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé
6.6.2.1 Ïðîâàéäåð ïðîãðàììû äîëæåí ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî ìåòîä îöåíèâàíèÿ îáåñïå÷èâàåò ïîä-

äåðæàíèå äîâåðèÿ ê ïðîãðàììå. Ýòîò ìåòîä äîëæåí áûòü äîêóìåíòèðîâàí, ïðèìåíèì êî âñåì ó÷àñòíè-
êàì èëè äîëæíû áûòü èçâåñòíû åãî îãðàíè÷åíèÿ. Äîêóìåíòàöèÿ ìåòîäà îöåíèâàíèÿ äîëæíà âêëþ÷àòü â
ñåáÿ îïèñàíèå îñíîâû ïðîâåäåíèÿ îöåíèâàíèÿ.

6.6.2.2 Ïðîâàéäåð, ïðè íåîáõîäèìîñòè, ïðèâëåêàåò íà ïîìîùü òåõíè÷åñêèõ êîíñóëüòàíòîâ, ñðåäè
êîòîðûõ ìîæåò áûòü ñïåöèàëèñò â îáëàñòè ñòàòèñòèêè, ñ öåëüþ ïîëó÷èòü ýêñïåðòíîå çàêëþ÷åíèå ïî ñëå-
äóþùèì âîïðîñàì:

à) îáùåìó êà÷åñòâó âûïîëíåíèÿ ïî ñðàâíåíèþ ñ îæèäàåìûì ñ ó÷åòîì, ïðè íåîáõîäèìîñòè, çíà÷å-
íèÿ ïîêàçàòåëÿ òî÷íîñòè èçìåðåíèé;

á) ñðîêàì ðàñïðåäåëåíèÿ îáðàçöîâ è âûïîëíåíèÿ èçìåðåíèé ó÷àñòâóþùèìè ëàáîðàòîðèÿìè;
â) ðàçáðîñó âíóòðè ëàáîðàòîðèè è ìåæäó ëàáîðàòîðèÿìè è ñðàâíåíèÿ ñ íåêîòîðûìè ïîäîáíûìè

ïðåäûäóùèìè ïðîãðàììàìè èëè îïóáëèêîâàííûìè äàííûìè ïî ïðåöèçèîííîñòè;
ã) ðàçáðîñó ìåæäó ìåòîäàìè èëè ïðîöåäóðàìè, åñëè ýòî ïðèìåíèìî;
ä) âîçìîæíûì èñòî÷íèêàì îøèáîê (ñî ññûëêîé íà âûáðîñû) è ïðåäëîæåíèÿì ïî óëó÷øåíèþ êà÷åñ-

òâà âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé;
å) åñëè ýòî óìåñòíî, ïî âîïðîñàì ïðîâåäåíèÿ êîíñóëüòàöèé ëàáîðàòîðèé-ó÷àñòíèêîâ â öåëÿõ

óëó÷øåíèÿ èìè êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé;

15

ÃÎÑÒ Ð 8.692—2009



æ) ñèòóàöèÿì, ïðè êîòîðûõ íåîáû÷íûå ôàêòîðû íå ïîçâîëÿþò îöåíèâàòü ðåçóëüòàòû èëè îáñó-
äèòü êà÷åñòâî âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé;

è) ëþáûì äðóãèì ïðåäëîæåíèÿì, ðåêîìåíäàöèÿì èëè îáùèì ñóæäåíèÿì;
ê) âûâîäàì.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Ìîæåò îêàçàòüñÿ ïîëåçíûì ïåðèîäè÷åñêè âî âðåìÿ èëè ïîñëå çàâåðøåíèÿ êîíêðåòíîé ïðîãðàììû íàïðàâ-

ëÿòü ó÷àñòíèêàì èíäèâèäóàëüíûå ñâîäêè. Îíè ìîãóò âêëþ÷àòü â ñåáÿ ïîñëåäíèå èòîãè ïî êà÷åñòâó âûïîëíåíèÿ èñ-
ïûòàíèé îòäåëüíûìè ëàáîðàòîðèÿìè ïî ïîñëåäîâàòåëüíûì ðàóíäàì ïðîâîäèìîé ïðîãðàììû. Ïîäîáíûå ñâîäêè
ìîãóò áûòü â äàëüíåéøåì ïðîàíàëèçèðîâàíû è, ïðè íåîáõîäèìîñòè, âûÿâëåíû òðåíäû.

2 Äëÿ ïðîãðàìì, â êîòîðûå âîâëå÷åíî îáîðóäîâàíèå ðàçëè÷íûõ ïðîèçâîäèòåëåé èëè ðàçëè÷íûå äèàãíîñòè-
÷åñêèå ñðåäñòâà in-vitro, ðåçóëüòàòû ñëåäóåò îöåíèâàòü â ñîîòâåòñòâèè ñ îäíîé è òîé æå ïðîöåäóðîé.

6.6.3 Îò÷åòû
6.6.3.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Ñîäåðæàíèå îò÷åòîâ ïî ïðîãðàììå ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ìîæåò èçìåíÿòüñÿ â çàâèñèìîñòè îò

öåëåé êîíêðåòíîé ïðîãðàììû, íî êàæäûé îò÷åò äîëæåí áûòü ÿñíûì è ïîíÿòíûì è âêëþ÷àòü â ñåáÿ äàí-
íûå ïî ðàñïðåäåëåíèþ ðåçóëüòàòîâ âñåõ ó÷àñòíèêîâ, à òàêæå óêàçàíèå ïî êà÷åñòâó âûïîëíåíèÿ èñïûòà-
íèé äëÿ êàæäîãî îòäåëüíîãî ó÷àñòíèêà.

6.6.3.2 Â îò÷åòû ïî ïðîãðàììàì ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, êàê ïðàâèëî, âêëþ÷àþò ñëåäóþùóþ èí-
ôîðìàöèþ:

à) íàèìåíîâàíèå è êîíòàêòíûå ñâåäåíèÿ î ïðîâàéäåðå;
á) ôàìèëèþ, èìÿ, îò÷åñòâî è êîíòàêòíûå ñâåäåíèÿ êîîðäèíàòîðà ïðîãðàììû1);
â) äàòó âûïóñêà îò÷åòà;
ã) ÷èñëî ñòðàíèö è ÷åòêîå îáîçíà÷åíèå êîíöà îò÷åòà;
ä) çàÿâëåíèå î êîíôèäåíöèàëüíîñòè;
å) íîìåð îò÷åòà è ÷åòêîå îáîçíà÷åíèå ïðîãðàììû;
æ) ÷åòêîå îïèñàíèå èñïîëüçîâàííûõ îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, âêëþ÷àÿ, ïðè íåîáõî-

äèìîñòè, ïîäðîáíîñòè ïîäãîòîâêè îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, èññëåäîâàíèé îäíîðîäíîñòè è
ñòàáèëüíîñòè;

è) êîäû ëàáîðàòîðèé-ó÷àñòíèêîâ è ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé;
ê) ñòàòèñòè÷åñêèå äàííûå è èòîãè, âêëþ÷àÿ ïðèïèñàííûå çíà÷åíèÿ îáðàçöîâ è èíòåðâàëû ïðèåì-

ëåìûõ ðåçóëüòàòîâ, à òàêæå ãðàôè÷åñêèå ïðåäñòàâëåíèÿ;
ë) ïðîöåäóðû, ïðèìåíÿåìûå ïðè óñòàíîâëåíèè êàæäîãî ïðèïèñàííîãî çíà÷åíèÿ îáðàçöà;
ì) ïîäðîáíîñòè ïî ïðîñëåæèâàåìîñòè è íåîïðåäåëåííîñòè ëþáûõ ïðèïèñàííûõ çíà÷åíèé îáðàç-

öîâ, åñëè ýòî ïðèìåíèìî;
í) ïðèïèñàííûå çíà÷åíèÿ îáðàçöîâ è èòîãîâûå ñòàòèñòèêè äëÿ ìåòîäîâ èñïûòàíèé, èñïîëüçóåìûõ

äðóãèìè ó÷àñòíèêàìè (åñëè ðàçëè÷íûå ó÷àñòíèêè èñïîëüçîâàëè ðàçëè÷íûå ìåòîäû è äëÿ ðàçíûõ ìåòî-
äîâ áûëè óñòàíîâëåíû ðàçíûå ïðèïèñàííûå çíà÷åíèÿ îáðàçöà);

ï) ñóæäåíèÿ ïðîâàéäåðà èëè òåõíè÷åñêèõ êîíñóëüòàíòîâ (íàïðèìåð, êîíñóëüòàòèâíîé, ðóêîâîäÿ-
ùåé èëè ýêñïåðòíîé ãðóïïû ïðîãðàììû) î êà÷åñòâå âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé ó÷àñòíèêàìè;

ð) ïðîöåäóðû, èñïîëüçóåìûå ïðè ðàçðàáîòêå è ïðîâåäåíèè ïðîãðàììû (âîçìîæíî âêëþ÷åíèå
ññûëêè íà òåêóùóþ âåðñèþ ïðîòîêîëà ïðîãðàììû);

ñ) ïðîöåäóðû, èñïîëüçóåìûå ïðè ñòàòèñòè÷åñêîì àíàëèçå äàííûõ, åñëè ýòî ïðèìåíèìî (äëÿ ðóêî-
âîäñòâà, ïðèëîæåíèå Â);

ò) ñîâåòû ïî èíòåðïðåòàöèè ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà (ïðè íåîáõîäèìîñòè);
ó) ëþáûå êîììåíòàðèè èëè ðåêîìåíäàöèè, îñíîâàííûå íà ðåçóëüòàòàõ ðàóíäà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Äëÿ ïðîãðàìì, äåéñòâóþùèõ íà ïîñòîÿííîé îñíîâå, ìîãóò îêàçàòüñÿ äîñòàòî÷íûìè áî-
ëåå ïðîñòûå îò÷åòû, ïðè ýòîì ìíîãèå èç ýëåìåíòîâ, ðåêîìåíäîâàííûõ â íàñòîÿùåì ïóíêòå, ìîãóò áûòü èñêëþ÷åíû
èç ðåãóëÿðíûõ îò÷åòîâ, íî âêëþ÷åíû â ïðîòîêîë ïðîãðàììû èëè â ïåðèîäè÷åñêèå èòîãîâûå îò÷åòû è áûòü ïðåä-
îñòàâëåíû ïî òðåáîâàíèþ ó÷àñòíèêîâ.

6.6.3.3 Äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû ñðîêè ïðåäñòàâëåíèÿ îò÷åòîâ ó÷àñòíèêàì. Â äîëãîâðåìåííûõ
ïðîãðàììàõ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, åñëè ýòî òåõíè÷åñêè âîçìîæíî, äëÿ èíäèâèäóàëüíûõ ó÷àñòíèêîâ
äîëæíî áûòü ïðåäóñìîòðåíî èçäàíèå ïðîìåæóòî÷íûõ îò÷åòîâ.

1) Ïðè íåîáõîäèìîñòè âêëþ÷àþò äðóãèå èìåíà è êîíòàêòíûå ñâåäåíèÿ, â òîì ÷èñëå èíôîðìàöèþ î ñóáïîäðÿä-
÷èêàõ è ðóêîâîäñòâå.
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Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî âñå ïîëó÷åííûå èñõîäíûå äàííûå äîëæíû áûòü ñîîáùåíû âñåì ó÷àñòíèêàì, ýòî íå

âñåãäà âîçìîæíî â íåêîòîðûõ î÷åíü îáøèðíûõ ïðîãðàììàõ. Ó÷àñòíèêè äîëæíû, ïî ìåíüøåé ìåðå, ïîëó÷èòü ðåçóëü-
òàòû âñåõ ó÷àñòíèêîâ â îáîáùåííîé ôîðìå (íàïðèìåð, â ôîðìå òàáëèöû èëè ãðàôè÷åñêîé).

2 Ïðîâàéäåðó ñëåäóåò, ïî âîçìîæíîñòè, ðåãèñòðèðîâàòü âñå âûïóùåííûå îò÷åòû â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå
äëÿ òîãî, ÷òîáû ëþáûå äàííûå èç îò÷åòîâ ïðîãðàììû ïðè ïîÿâëåíèè â ïå÷àòè áûëè ïðàâèëüíî èñïîëüçîâàíû è èìå-
ëè ïðàâèëüíûå ññûëêè.

6.7 Âçàèìîäåéñòâèå ñ ó÷àñòíèêàìè

6.7.1 Ïðîâàéäåð äîëæåí ñäåëàòü äîñòóïíîé äëÿ ïðåäïîëàãàåìûõ ó÷àñòíèêîâ ïðîãðàììû ïðîâåð-
êè êâàëèôèêàöèè (äàëåå — ó÷àñòíèêè) ïîäðîáíóþ èíôîðìàöèþ, íàïðèìåð â ôîðìå ïðîòîêîëà ïðîãðàì-
ìû, ïî âîïðîñó ó÷àñòèÿ â ïðîãðàììå. Îíà äîëæíà âêëþ÷àòü â ñåáÿ äåòàëè, ñâÿçàííûå ñ îáëàñòüþ
ðàñïðîñòðàíåíèÿ ïðîãðàììû, îïëàòîé ó÷àñòíèêîâ è ïîëèòèêîé â îòíîøåíèè òîãî, êàêèå ëàáîðàòîðèè
ìîãóò ó÷àñòâîâàòü.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïîñëåäóþùåå âçàèìîäåéñòâèå ñ ó÷àñòíèêàìè ìîæåò îñóùåñòâëÿòüñÿ ïóòåì ïåðåïèñêè,
èíôîðìàöèîííûõ ëèñòêîâ è/èëè îò÷åòîâ íàðÿäó ñ ïåðèîäè÷åñêèìè îòêðûòûìè ïóáëèêàöèÿìè.

6.7.2 Ó÷àñòíèêè äîëæíû áûòü ñðàçó æå èçâåùåíû ïðîâàéäåðîì î ëþáûõ èçìåíåíèÿõ â ïðîåêòå
èëè â âûïîëíåíèè ïðîãðàììû.

6.7.3 Äîëæíû èìåòüñÿ äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû, ïîçâîëÿþùèå ó÷àñòíèêàì îáæàëîâàòü
îöåíêó êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ èìè èñïûòàíèé â ïðîãðàììå ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè. Ó÷àñòíèêàì ïðî-
ãðàììû äîëæíî áûòü ñîîáùåíî î äîñòóïíîñòè ýòîãî ïðîöåññà.

6.7.4 Âñå âçàèìîäåéñòâèÿ ìåæäó ó÷àñòíèêàìè è ïðîâàéäåðîì, ñâÿçàííûå ñ îòâåòñòâåííîñòüþ
ïðîâàéäåðà ïåðåä ó÷àñòíèêàìè, äîëæíû áûòü çàôèêñèðîâàíû è â ýòîì âèäå õðàíèòüñÿ òàê, ÷òîáû îíè
áûëè ëåãêî äîñòóïíû, íî ñ ñîáëþäåíèåì íàäëåæàùåé êîíôèäåíöèàëüíîñòè.

6.8 Êîíôèäåíöèàëüíîñòü

6.8.1 Èäåíòè÷íîñòü ó÷àñòíèêîâ ïðîãðàììû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè, êàê ïðàâèëî (ñì. ïðèìå÷à-
íèå), äîëæíà áûòü êîíôèäåíöèàëüíîé è èçâåñòíîé ëèøü ìèíèìàëüíîìó ÷èñëó ëèö, âîâëå÷åííûõ â íà-
áëþäåíèå è îöåíèâàíèå ïðîãðàììû.

6.8.2 Ñî âñåé èíôîðìàöèåé, íàïðàâëÿåìîé ó÷àñòíèêîì ïðîâàéäåðó, íåîáõîäèìî îáðàùàòüñÿ êàê
ñ êîíôèäåíöèàëüíîé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ó÷àñòíèêè ìîãóò ïðåäïî÷åñòü îòêàçàòüñÿ îò êîíôèäåíöèàëüíîñòè â ïðåäåëàõ ïðîãðàì-
ìû, íàïðèìåð â öåëÿõ îáñóæäåíèÿ è âçàèìíîé ïîìîùè äëÿ óëó÷øåíèÿ êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé, ïðè ïðîâå-
äåíèè ÌÑÈ äëÿ öåëåé àêêðåäèòàöèè èëè óïðàâëåíèÿ. Â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ ðåçóëüòàòû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè
äîëæíû ïðåäîñòàâëÿòüñÿ ñîîòâåòñòâóþùèì ïîëíîìî÷íûì îðãàíàì ñàìèìè ó÷àñòíèêàìè.

6.8.3 Ïðîâàéäåð ìîæåò ïðåäîñòàâëÿòü ðåçóëüòàòû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè íåïîñðåäñòâåííî
îðãàíó ïî àêêðåäèòàöèè òîëüêî â ñëó÷àå, åñëè ó÷àñòíèêè îñâåäîìëåíû î òàêîì ïîðÿäêå ïåðåä òåì, êàê
ïðèíèìàòü ó÷àñòèå â ïðîâåðêå êâàëèôèêàöèè.

6.8.4 Ïðè èñêëþ÷èòåëüíûõ îáñòîÿòåëüñòâàõ, åñëè ãîñóäàðñòâåííûé îðãàí (â ñîîòâåòñòâèè ñ äåé-
ñòâóþùèì çàêîíîäàòåëüñòâîì) òðåáóåò, ÷òîáû ðåçóëüòàòû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè áûëè ïåðåäàíû êî-
îðäèíàòîðîì ïðîãðàììû íåïîñðåäñòâåííî åìó, ó÷àñòíèêè äîëæíû áûòü ïèñüìåííî óâåäîìëåíû îá
ýòîì äåéñòâèè.

6.9 Ñãîâîð è ôàëüñèôèêàöèÿ ðåçóëüòàòîâ
Ïðîãðàììû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè äîëæíû, åñëè ýòî ïðàêòè÷åñêè äîñòèæèìî, áûòü ðàçðàáîòàíû

òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû îáåñïå÷èòü ìàëóþ âåðîÿòíîñòü ñãîâîðà è ôàëüñèôèêàöèè ðåçóëüòàòîâ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Õîòÿ ïðîâàéäåð äîëæåí ïðèíÿòü âñå âîçìîæíûå ìåðû äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ ñãîâîðà,
ó÷àñòíèêè ïðîãðàììû äîëæíû çíàòü, ÷òî óêëîíåíèå îò ñãîâîðà — ýòî èõ îáÿçàííîñòü. Ñãîâîð è ôàëüñèôèêàöèÿ ïî
ñóùåñòâó ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé ïîäëîã. Ñâÿçàííûå ñ ýòèì íåäîñòîâåðíûå âûâîäû ïî ðåçóëüòàòàì ïðîâåðêè êâàëè-
ôèêàöèè ìîãóò áûòü îáæàëîâàíû â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèì çàêîíîäàòåëüñòâîì.
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Ïðèëîæåíèå À
(ñïðàâî÷íîå)

Ðåêîìåíäóåìûå äîïîëíèòåëüíûå èñòî÷íèêè

ÈÑÎ/ÌÝÊ 17000:2004 Îöåíêà ñîîòâåòñòâèÿ. Ñëîâàðü è îáùèå ïðèíöèïû êîìïåòåíòíîñòè

ÀÑÒÌ Å1301—95 Ñòàíäàðòíîå ðóêîâîäñòâî ïî ïðîâåðêå êâàëèôèêàöèè ïîñðåäñòâîì ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâ-
íåíèé

ÈÑÎ 3534-1:2006 Ñòàòèñòèêà. Ñëîâàðü è óñëîâíûå îáîçíà÷åíèÿ. ×àñòü 1. Òåðìèíû, èñïîëüçóåìûå â òåîðèè
âåðîÿòíîñòè, è îáùèå ñòàòèñòè÷åñêèå òåðìèíû

Ðóêîâîäñòâî ïî âûðàæåíèþ íåîïðåäåëåííîñòè èçìåðåíèé. ÈÑÎ, Æåíåâà, 1993

Ðóêîâîäñòâî
ÈÑÎ/ÌÝÊ 99:2007

Ìåæäóíàðîäíûé ñëîâàðü ïî ìåòðîëîãèè. Îñíîâíûå è îáùèå ïîíÿòèÿ è ñîîòâåòñòâóþùèå
òåðìèíû (VIM)

Ñòàíäàðòû ïî ïðîãðàììàì ÂÎÊ â ëàáîðàòîðíîé ìåäèöèíå. Ðåäàêöèÿ 4.02, äåêàáðü 2004. Àêêðåäèòàöèÿ êëèíè÷åñ-
êîé ïàòîëîãèè (Âåëèêîáðèòàíèÿ) Ëèìèòèä, Øåôôèëä, 2004

Íàöèîíàëüíûå ïðîôåññèîíàëüíûå ñòàíäàðòû ïî âíåøíåìó êîíòðîëþ êà÷åñòâà. HCS-EQA1 HCS-EQA12. Îñíîâû
êîìïåòåíòíîñòè äëÿ íàóêè çäðàâîîõðàíåíèÿ. (www.skillsforhealth.org.uk/view_framework.php?id=73)

Ðóêîâîäñòâî Åâðîïåéñêîé êîìèññèè ïî ïðîèçâîäñòâó ñåðòèôèöèðîâàííûõ ðåôåðåíòíûõ ìàòåðèàëîâ:1997, Äîêó-
ìåíò BCR/01/97, ÷àñòü À.

Ðóêîâîäñòâî Åâðîõèì/ÑÈÒÀÊ; Êîëè÷åñòâåííîå îïèñàíèå íåîïðåäåëåííîñòè â àíàëèòè÷åñêèõ èçìåðåíèÿõ. 2-å èçäà-
íèå, 2000

Ð 50.1.060—2006 Ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäû. Ðóêîâîäñòâî ïî èñïîëüçîâàíèþ îöåíîê ïîâòîðÿåìîñòè, âîñïðîèç-
âîäèìîñòè è ïðàâèëüíîñòè ïðè îöåíêå íåîïðåäåëåííîñòè èçìåðåíèé

ÅÍ 14136:2004 Ïðèìåíåíèå âíåøíèõ ñõåì îöåíêè êà÷åñòâà ïðè îöåíêå ðàáî÷èõ õàðàêòåðèñòèê ïðîöåäóð
äèàãíîñòèêè in vitro

18

ÃÎÑÒ Ð 8.692—2009



Ïðèëîæåíèå Á
(ñïðàâî÷íîå)

Ïåðåêðåñòíûå ññûëêè ìåæäó íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì, ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001, Ðóêîâîäñòâîì
ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-1 [2], ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025 è ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 15189

Ò à á ë è ö à Á.1 — Ïåðåêðåñòíûå ññûëêè ìåæäó ýëåìåíòàìè òðåáîâàíèé ÈËÀÊ ê êîìïåòåíòíîñòè ïðîâàéäåðîâ
ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè è, åñëè óìåñòíî, ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001, Ðóêîâîäñòâà ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-1 [2], ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025
è ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 15189

Òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè ïðîâàéäåðîâ ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò
ÃÎÑÒ Ð

ÈÑÎ 9001
Ðóêîâîäñòâî

ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-1 [2]
ÃÎÑÒ Ð

ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025
ÃÎÑÒ Ð

ÈÑÎ 15189

5.1.1 Ïðàâîâàÿ èäåíòè÷íîñòü — — 4.1.1 4.1.1

5.1.2 Ñîîòâåòñòâèå ðóêîâîäñòâó — — 4.1.2 4.1.3

5.1.3 Îõâàò — — 4.1.3 4.1.3

5.1.4 Îïðåäåëåíèå êîíôëèêòà èíòåðåñîâ — — 4.1.4 4.1.4

5.1.5 Îðãàíèçàöèîííîå óïðàâëåíèå — — 4.1.5 4.1.5

5.1.6 Ïðîöåññ ñâÿçè — — 4.1.6 —

5.2.1 Ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà 4.1, 4.2.2 — 4.2.1 4.2.1

5.2.2 Öåëè ïîëèòèêè 5.1, 5.3, 5.4.1 — 4.2.2 4.2.3

5.2.3 Äîêóìåíòèðîâàííàÿ ñèñòåìà ìåíåäæ-
ìåíòà

4.2.1, 4.2.2 — 4.2.1 4.2.4

5.2.4 Îáÿçàòåëüñòâî ðóêîâîäñòâà 5.1 — 4.2.3 4.2.3

5.2.5 Óäîâëåòâîðåíèå òðåáîâàíèé 5.1, 5.2 — 4.2.4 4.1.2

5.2.6 Ïîääåðæêà ïðîöåäóð è ñòðóêòóðû 4.2.1, 4.2.2 — 4.2.5 4.2.4

5.2.7 Ðîëè/îòâåòñòâåííîñòü 5.5.1 — 4.1.5 4.1.5

5.2.8 Öåëîñòíîñòü ñèñòåìû 5.4.2 — 4.2.7 —

5.3.1 Ïðîöåäóðû óïðàâëåíèÿ äîêóìåíòàöèåé 4.2.3 — 4.3.2 4.3.1

5.3.2 Óòâåðæäåíèå è âûïóñê äîêóìåíòîâ 4.2.3 — 4.3.2 4.3.2

5.3.3 Èçìåíåíèÿ äîêóìåíòîâ 4.2.3 — 4.3.3 4.3.2

5.4.1 Ïðîâåðêà êîíòðàêòîâ 7.2.1, 7.2.2 — 4.4.1 4.4.1

5.4.2 Çàïèñè ïðîâåðîê êîíòðàêòîâ 7.2.2 — 4.4.2 4.4.2

5.4.3 Ïðîâåðêè âêëþ÷àþò â ñåáÿ ñóáïîäðÿä-
íûå ðàáîòû

7.4.1 — 4.4.3 4.4.3

5.4.4 Èíôîðìèðîâàíèå ïîòðåáèòåëåé îá èç-
ìåíåíèÿõ â ïðîãðàììå

7.2.2, 7.2.3 — 4.4.4 4.4.4

5.4.5 Èñïðàâëåíèÿ êîíòðàêòîâ 7.2.2, 7.2.3 — 4.4.5 4.4.5

5.5.1 Âûáîð ñóáïîäðÿä÷èêîâ 7.4.1 — 4.5.1 4.5.1

5.5.2 Èíôîðìèðîâàíèå ïîòðåáèòåëåé î ñóá-
ïîäðÿäíûõ ðàáîòàõ

7.2.3 — 4.5.2 4.5.3

5.5.3 Îòâåòñòâåííîñòü ïðîâàéäåðà çà ñóá-
ïîäðÿäíûå ðàáîòû

7.4.1 — 4.5.3 —

5.5.4 Ðååñòð ñóáïîäðÿä÷èêîâ — — 4.5.4 4.5.3
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Ïðîäîëæåíèå òàáëèöû Á.1

Òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè ïðîâàéäåðîâ ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò
ÃÎÑÒ Ð

ÈÑÎ 9001
Ðóêîâîäñòâî

ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-1 [2]
ÃÎÑÒ Ð

ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025
ÃÎÑÒ Ð

ÈÑÎ 15189

5.6.1 Ïîëèòèêà âûáîðà ïîñòàâîê 7.4.2 — 4.6.1 4.6.1

5.6.2 Èñïîëüçîâàíèå íàäëåæàùèõ óñëóã/ïî-
ñòàâùèêîâ

7.4.1, 7.5.4 — 4.6.2 4.6.2

5.6.3 Ñîîòâåòñòâèå òðåáîâàíèÿì 7.4.3, 7.5.4 — 4.6.3 4.6.1, 4.6.2

5.6.4 Îöåíèâàíèå è îäîáðåíèå 7.4.3, 7.5.4 — 4.6.4 4.6.4

5.7.1 Ñîòðóäíè÷åñòâî ñ ïîòðåáèòåëÿìè 7.2.1, 7.2.3 6.7 4.7.1 4.7

5.7.2 Îáðàòíàÿ ñâÿçü ñ ïîòðåáèòåëÿìè 7.2.3 6.7.3 4.7.2 4.8

5.8 Ïðåòåíçèè 8.3, 8.5.2 — 4.8 4.8

5.9 Íåñîîòâåòñòâóþùèå äåéñòâèÿ 8.5.2, 8.5.3 — 4.11.2 4.9.1

5.9.1 Êîíòðîëü íåñîîòâåòñòâóþùèõ ðàáîò 8.5.2 — 4.9.1 4.9.1

5.9.2 Êîððåêöèÿ íåñîîòâåòñòâóþùèõ ðàáîò 8.5.2 — 4.9.2 4.9.2

5.10 Óëó÷øåíèÿ 8.5 — 4.10 4.12

5.11.1 Êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ 8.5.2 — 4.11.1 4.10

5.11.2 Àíàëèç ïðè÷èí 8.5.2 — 4.11.2 4.10.1

5.11.3 Âûáîð è ïðèìåíåíèå êîððåêòèðóþùèõ
äåéñòâèé

8.5.2 — 4.11.3 4.10.1, 4.10.2

5.11.4 Ìîíèòîðèíã êîððåêòèðóþùèõ äåéñò-
âèé

8.5.2 — 4.11.4 4.10.3

5.11.5 Äîïîëíèòåëüíûå àóäèòû — — 4.11.5 —

5.12.1 Ïðåäóïðåæäàþùèå äåéñòâèÿ 8.5.3 — 4.12.1 4.11.1

5.12.2 Ïðîöåäóðû ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñò-
âèé

8.5.3 — 4.12.2 4.11.2

5.13.1.1 Èäåíòèôèêàöèÿ è ò. ï. çàïèñåé 4.2.4 — 4.13.1.1 4.13.1

5.13.1.2 Õðàíåíèå çàïèñåé 4.2.4 — 4.13.1.2 4.13.2

5.13.1.3 Ñîõðàííîñòü çàïèñåé 4.2.4 — 4.13.1.3 4.13.2

5.13.1.4 Ñîõðàííîñòü äàííûõ 4.2.4 — 4.13.1.4 —

5.13.2 Òåõíè÷åñêèå çàïèñè 4.2.4 — 4.13.2.1-3 4.13

5.14.1 Âíóòðåííèå àóäèòû 8.2.2 — 4.14.1 4.14.1

5.14.2 Êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ 8.2.2, 8.5.2 — 4.14.2 4.14.2

5.14.3 Àóäèò çàïèñåé 8.2.2, 4.2.4 — 4.14.3 4.13.3

5.14.4 Ïîñëåäóþùèå àóäèòîðñêèå äåéñòâèÿ 8.2.2 — 4.14.4 4.14.3

5.15.1 Ïåðèîäè÷åñêèå ïðîâåðêè ñî ñòîðîíû
ðóêîâîäñòâà

5.6.1, 8.5.1 — 4.15.1 4.15.1

5.15.2 Çàïèñü âûâîäîâ ïðîâåðîê ñî ñòîðîíû
ðóêîâîäñòâà

5.6.1 — 4.15.2 4.15.4

6.1.1 Îïûò ïåðñîíàëà è ò. ï. òðåáîâàíèÿ 6.1, 6.2.1,
6.2.2

— 5.2.1 5.1.2, 5.1.3,
5.1.4

6.1.2 Óïðàâëÿþùèé øòàò è ðåñóðñû 6.1, 6.2.1,
6.2.2

5.2.1 5.2.1 5.1.3, 5.1.5
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Ïðîäîëæåíèå òàáëèöû Á.1

Òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè ïðîâàéäåðîâ ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò
ÃÎÑÒ Ð

ÈÑÎ 9001
Ðóêîâîäñòâî

ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-1 [2]
ÃÎÑÒ Ð

ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025
ÃÎÑÒ Ð

ÈÑÎ 15189

6.1.3 Øòàò èçìåðèòåëåé è ðåñóðñû 6.2.1, 6.2.2 5.2.2 5.2.1, 5.2.5 5.1.5

6.1.4 Ìèíèìàëüíûå óðîâíè êâàëèôèêàöèè è
îïûòà

6.2.1, 6.2.2 — 5.2.2 5.1.6

6.1.5 Êîìïåòåíòíûé ïåðñîíàë 6.1, 6.2.1 — 5.2.1 5.1.5, 5.1.6

6.1.6 Ïîòðåáíîñòè äîïîëíèòåëüíîãî îáó÷å-
íèÿ

6.2.2 — 5.2.1, 5.2.2 5.1.2, 5.1.9

6.1.7 Çàïèñè îá îáó÷åíèè 6.2.2 — 5.2.5 5.1.2

6.2.1 Ðàçìåùåíèå îáîðóäîâàíèÿ è îêðóæàþ-
ùàÿ ñðåäà

6.3, 6.4 — 5.3.1, 5.3.2,
5.3.3

5.2.1

6.2.2 Òðåáîâàíèÿ ïî îõðàíå çäîðîâüÿ è áåçî-
ïàñíîñòè

— — — 5.2.1, 5.2.2,
5.2.6, 5.2.10

6.2.3 Íåáëàãîïðèÿòíûå âëèÿíèÿ — — 5.3.2, 5.3.3 5.2.5, 5.2.6

6.2.4 Äåçàêòèâàöèÿ è óäàëåíèå — — — 5.2.10

6.3.1.1 Ïëàíèðîâàíèå ïðîãðàììû — 5.1.2 4.4 4.4

6.3.1.2 Äîêóìåíòèðîâàííûé ïëàí ðàáîò 7.5.1 5.1.2 — —

6.3.1.3 Ñîçäàíèå ñïåöèàëèçèðîâàííîé ðàáî-
÷åé ãðóïïû

7.3.4 5.2.2 — 4.7

6.3.1.4 Îáÿçàííîñòè ðàáî÷åé ãðóïïû — 5.2.3 — 4.7

6.3.2.1 Ïðèãîòîâëåíèå îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåð-
êè êâàëèôèêàöèè

— 5.5.1 — —

6.3.2.2 Ïðîöåäóðû îáðàùåíèÿ ñ ïðîáàìè — 5.5.2 5.8 5.4.2, 5.4.3

6.3.2.3 Èññëåäîâàíèå îäíîðîäíîñòè — 5.5.2, 5.6.2 — —

6.3.2.4 Ñîîòâåòñòâèå ìàòðèöû — 5.5.3, 5.6.2 — —

6.3.2.5 Çàêîíîäàòåëüíûå è ýòè÷åñêèå òðåáî-
âàíèÿ ê ñîçäàíèþ îáðàçöîâ

— — Ïðèëîæå-
íèå Ñ

6.3.3.1 Îòáîð îáðàçöîâ äëÿ èññëåäîâàíèÿ
îäíîðîäíîñòè

— 5.6.2 — —

6.3.3.2 Èññëåäîâàíèÿ ïîñëå óïàêîâêè — 5.6.2 — —

6.3.3.3 Ïåðèîäè÷åñêàÿ ïðîâåðêà ñâîéñòâ — 5.6.2 — —

6.3.3.4 Ïðîâåðêà ñòàáèëüíîñòè ñâîéñòâ — 5.6.3 — —

6.3.4.1 Ñòàòèñòè÷åñêàÿ ìîäåëü è àíàëèç äàí-
íûõ

— 5.4.1, 5.6.2 — —

6.3.4.2 Ïîäõîäÿùèé ñòàòèñòè÷åñêèé ïðîåêò
ïðîãðàììû

— 5.4.2 — —

6.4.1 Âûáîð ìåòîäà ó÷àñòíèêàìè — 5.4.2, 5.7.1 — —

6.4.2 Òðåáóåìûå äåòàëè ìåòîäîâ — 5.7.3 — —

6.5.1.1 Çàáëàãîâðåìåííîå èçâåùåíèå ó÷àñò-
íèêîâ

— — — —

6.5.1.2 Ïîäðîáíàÿ èíñòðóêöèÿ ê ïðîáàì — 6.2.1, 6.7.1 — —

6.5.1.3 Ïîäðîáíîñòè î ôàêòîðàõ, âëèÿþùèõ
íà èñïûòàíèÿ

— 6.2.2 — —
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Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò
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6.5.1.4 Çàïèñü è ïðåäñòàâëåíèå ðåçóëüòàòîâ — 6.2.3 — —

6.5.1.5 Îáðàùåíèå ñ îáðàçöàìè êàê ñ ðàáî-
÷èìè ïðîáàìè

— 6.2.4 — —

6.5.1.6 Ðàñêðûòèå ïðèïèñàííûõ çíà÷åíèé — 5.5.5 — —

6.5.2.1 Èäåíòèôèêàöèÿ è õðàíåíèå îáðàçöîâ
äëÿ èñïûòàíèé

— — — 5.4.5, 5.4.6

6.5.2.2 Íàäëåæàùàÿ óïàêîâêà è õðàíåíèå îá-
ðàçöîâ

— 6.3 5.8.2, 5.8.3,
5.8.4

5.4.2, 5.4.5-7,
5.4.14

6.5.2.3 Ïåðåîöåíêà ñîñòîÿíèÿ îáðàçöîâ 7.5.5 5.6.3 5.8.1, 5.8.4 5.4.6-9

6.5.3.1 Óïàêîâêà, ìàðêèðîâêà è òðàíñïîðòè-
ðîâàíèå

7.5.5 6.3 5.8.4 5.4.6

6.5.3.2 Èíñòðóêöèè ïî òðàíñïîðòèðîâàíèþ — 6.3 5.8.1 5.4.3

6.5.3.3 Ìàðêèðîâêà îáðàçöîâ äëÿ èñïûòàíèé — 5.6.1 5.8.2 5.4.3

6.5.3.4 Ïîäòâåðæäåíèå äîñòàâêè — — — —

6.6.1.1 Àäåêâàòíîñòü îáîðóäîâàíèÿ äëÿ îá-
ðàáîòêè äàííûõ

7.6 5.3 5.4.7.2 5.3.11, B.5
(ïðèëîæå-
íèå Â)

6.6.1.2 Ðîëü/îòâåòñòâåííîñòü ìåíåäæåðà
ñèñòåìû äàííûõ

— — — Â.7.5 (ïðèëî-
æåíèå Â)

6.6.1.3 Îáñëóæèâàíèå è âàëèäàöèÿ îáîðóäî-
âàíèÿ è ïðîãðàììíîãî îáåñïå÷åíèÿ

7.6 5.3 5.5.5 5.3.6, 5.3.7,
5.3.11

6.6.1.4 Çàïèñè è îáðàáîòêà äàííûõ — 6.4.1 5.4.7.1 B.5, B.6 (ïðè-
ëîæåíèå Â)

6.6.1.5 Èòîãîâûå ñòàòèñòèêè — 6.4.2 — —

6.6.1.6 Òåñòû äëÿ ðåçêî îòêëîíÿþùèõñÿ ðå-
çóëüòàòîâ

— 6.4.2 — B.5.6 (ïðèëî-
æåíèå Â)

6.6.1.7 Êðèòåðèè äëÿ íåñîîòâåòñòâóþùèõ
äàííûõ

8.4 6.4.2, 6.4.3 — B.5.6 (ïðèëî-
æåíèå Â)

6.6.1.8 Íåïîäõîäÿùèå îáðàçöû äëÿ èñïûòà-
íèé

8.3 6.4.5 5.8.3, 5.9.2 5.4.8

6.6.2.1 Îöåíèâàíèå êà÷åñòâà ðåçóëüòàòîâ èñ-
ïûòàíèé ëàáîðàòîðèè

8.4 6.6.1 — 5.8.3

6.6.2.2 Îáñóæäåíèå êà÷åñòâà ðåçóëüòàòîâ èñ-
ïûòàíèé ëàáîðàòîðèè

8.4 6.6.2 — 5.8.3

6.6.3.1 Îò÷åòû ïðîãðàììû 8.4 6.5.1 — —

6.6.3.2 Èíôîðìàöèÿ â îò÷åòàõ ïðîãðàììû — 6.5.1, 6.5.2 5.10.2, 5.10.3 5.8.3

6.6.3.3 Ñðîêè ïðåäîñòàâëåíèÿ îò÷åòîâ — 6.5.4 — 5.8.2, 5.8.11

6.7.1 Èíôîðìàöèÿ îá ó÷àñòèè — — — —

6.7.2 Èçìåíåíèÿ â ïðîåêòå ïðîãðàììû — 6.7.1 — —

6.7.3 Ïðîöåäóðû îáðàòíîé ñâÿçè ñ ó÷àñòíè-
êàìè (àïåëëÿöèè)

— 6.7.2 — —

6.7.4 Õðàíåíèå è ïîäáîð çàïèñåé î âçàèìî-
äåéñòâèÿõ

7.2.3 — — 4.5.1, ïåðå-
÷èñëåíèå c)
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6.8.1 Êîíôèäåíöèàëüíîñòü èäåíòè÷íîñòè
ó÷àñòíèêîâ

— 7.1 — 4.5.1, ïåðå-
÷èñëåíèå c)
Ïðèëîæå-
íèå C

6.8.2 Êîíôèäåíöèàëüíîñòü äàííûõ èñïûòà-
íèé

— 7.1 4.1.5 ïåðå-
÷èñëåíèå c)

4.5.1, ïåðå-
÷èñëåíèå c)
Ïðèëîæå-
íèå C

6.8.3 Èíôîðìàöèÿ äëÿ îðãàíà ïî àêêðåäèòà-
öèè

— — — —

6.8.4 Èíôîðìàöèÿ äëÿ êîíòðîëèðóþùèõ
îðãàíîâ

— 7.1 — —

6.9 Ôàëüñèôèêàöèÿ äàííûõ — 7.2 — —
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Ïðèëîæåíèå Â
(ðåêîìåíäóåìîå)

Îáùåóïîòðåáèòåëüíûå ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäû
îáðàáîòêè äàííûõ ïî ïðîâåðêå êâàëèôèêàöèè

Â.1 Íàñòîÿùåå ïðèëîæåíèå ñîäåðæèò èíôîðìàöèþ òîëüêî äëÿ ðóêîâîäñòâà. Â íåì îáñóæäåíû îñíîâíûå ñî-
ãëàñîâàííûå ðóêîâîäÿùèå äîêóìåíòû ïî âûáîðó ñòàòèñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ è ïðèâåäåíû ññûëêè íà ñîîòâåòñòâóþùèå
îáùèå ñîãëàñîâàííûå èñòî÷íèêè. Èíôîðìàöèÿ î âûáîðå è èñïîëüçîâàíèè ñòàòèñòè÷åñêèõ ïðîöåäóð ïî îáðàáîòêå
äàííûõ ïðè ïðîâåðêàõ êâàëèôèêàöèè, êîòîðàÿ ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàíà ïðîâàéäåðàìè ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè,
ïðèâåäåíà â [6], ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-6 è [3]. Ðåêîìåíäàöèè [6] ðàññìîòðåíû è â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ìîäèôèöèðîâàíû â
[7]. Ïðè èññëåäîâàíèÿõ îäíîðîäíîñòè îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ðåêîìåíäà-
öèè [8], [3], êðîìå òîãî, â äîêóìåíòàõ ÈÞÏÀÊ è ÈÑÎ ñïåöèàëüíî ðàññìîòðåíà ïðèåìëåìîñòü èñïîëüçîâàíèÿ ïðîâå-
ðîê êâàëèôèêàöèè.

Â.2 Óêàçàííûå â Â.1 äîêóìåíòû îõâàòûâàþò ñëåäóþùèå ïðåäìåòû.
Â.2.1 Äåìîíñòðàöèÿ îäíîðîäíîñòè è ñòàáèëüíîñòè îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè
Òðåáîâàíèÿ äëÿ äåìîíñòðàöèè «äîñòàòî÷íîé îäíîðîäíîñòè» è ñòàíäàðòíûå ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäèêè, âêëþ-

÷àÿ ñòàòèñòè÷åñêè ñëó÷àéíûé âûáîð ðåïðåçåíòàòèâíîãî ÷èñëà ïðîá, äåòàëèçèðîâàíû â [6], [7], ÃÎÑÒ 8.531. Ýòè äî-
êóìåíòû îïðåäåëÿþò «äîñòàòî÷íóþ îäíîðîäíîñòü» îòíîñèòåëüíî äîïóñêàåìûõ çíà÷åíèé ïîêàçàòåëÿ òî÷íîñòè
èçìåðåíèé ïðè ïðîâåðêå êâàëèôèêàöèè.

Â Ðóêîâîäñòâå [8] ïðèâåäåíû äðóãèå òðåáîâàíèÿ, ïðåäíàçíà÷åííûå äëÿ îïðåäåëåíèÿ ïðèïèñàííûõ çíà÷åíèé
è èõ íåîïðåäåëåííîñòè, äëÿ ýòîãî èñïîëüçóþò ìåòîäû äèñïåðñèîííîãî àíàëèçà; ïðîöåäóðà, îïèñàííàÿ â [6] è [7],
îñíîâàíà íà äîïóñêå íåîïðåäåëåííîñòè, ñâÿçàííîé ñ íåîäíîðîäíîñòüþ, îòíîñèòåëüíî äîïóñêàåìûõ çíà÷åíèé ïîêà-
çàòåëÿ òî÷íîñòè èçìåðåíèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îöåíèâàíèå îäíîðîäíîñòè îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè ìîæåò òàêæå áûòü
ïðîâåäåíî ñ ó÷åòîì ÃÎÑÒ 8.531, ñòàáèëüíîñòè — ñ ó÷åòîì [9].

Â.2.2 Îïðåäåëåíèå ïðèïèñàííîãî çíà÷åíèÿ è åãî íåîïðåäåëåííîñòè
Ïðèïèñàííûå çíà÷åíèÿ ìîãóò áûòü îïðåäåëåíû ïî ïðîöåäóðå ïðèãîòîâëåíèÿ èëè ñ èñïîëüçîâàíèåì îïîðíûõ

çíà÷åíèé, èëè îíè ìîãóò áûòü îïðåäåëåíû ïî ñîãëàøåíèþ ýêñïåðòîâ ïðîãðàììû ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè èëè ïî ñî-
ãëàøåíèþ åå ó÷àñòíèêîâ. Ýòè ìåòîäû îïðåäåëåíèÿ ïðèïèñàííîãî çíà÷åíèÿ èìåþò ðàçëè÷íûå íåîïðåäåëåííîñòè, è
îíè ïðåäñòàâëåíû â äîêóìåíòàõ â ïîðÿäêå ïðåäïî÷òåíèÿ (óìåíüøåíèÿ íåîïðåäåëåííîñòè).

Íåäîñòàòî÷íî èíôîðìàöèè îá óñòàíîâëåíèè ïðèïèñàííûõ çíà÷åíèé äëÿ íåêîëè÷åñòâåííûõ âåëè÷èí, ïî-
ñêîëüêó èõ, êàê ïðàâèëî, îïðåäåëÿåò ïðîèçâîäèòåëü èëè óñòàíàâëèâàþò ïðè ýêñïåðòíîé ïðîâåðêå.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Äëÿ îïðåäåëåíèÿ ïðèïèñàííûõ çíà÷åíèé îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè è èõ íå-
îïðåäåëåííîñòåé ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ðåêîìåíäàöèè [10].

Â.2.3 Ðîáàñòíûå ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäû è ìåòîäû îáðàáîòêè è óäàëåíèÿ ðåçêî îòêëîíÿþùèõñÿ ðå-
çóëüòàòîâ (âûáðîñîâ)

Äîêóìåíòû [6] è [7] îáåñïå÷èâàþò èñïîëüçîâàíèå àëüòåðíàòèâíûõ ñòàòèñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ, åñëè èõ ïðèìåíå-
íèå ÿâëÿåòñÿ ñòàòèñòè÷åñêè îáîñíîâàííûì è îíè ïîëíîñòüþ îïèñàíû äëÿ ó÷àñòíèêîâ. Ýòè äîêóìåíòû äîïóñêàþò èñ-
ïîëüçîâàíèå, íàïðèìåð, äðóãèõ ðîáàñòíûõ ìåòîäîâ èëè óñëîâíûõ ñòàòèñòèê äëÿ óäàëåíèÿ ðåçêî îòêëîíÿþùèõñÿ
ðåçóëüòàòîâ.

Â.2.4 Âû÷èñëåíèå ñòàòèñòè÷åñêèõ îöåíîê êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé
Âêëþ÷àåò â ñåáÿ ðàññìîòðåíèå ñòàòèñòè÷åñêèõ îöåíîê êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé íà îäíîì îáðàçöå

äëÿ èñïûòàíèé, à òàêæå êîìáèíèðîâàííûõ (îáúåäèíåííûõ) çíà÷åíèé. Èìåþòñÿ ñîîòâåòñòâóþùèå ïðèìåðû.
Â.2.5 Îöåíèâàíèå êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé
Âêëþ÷àåò â ñåáÿ ðàññìîòðåíèå êà÷åñòâà âûïîëíåíèÿ èñïûòàíèé è åãî ìîíèòîðèíã âî âðåìåíè. Ðàññìîòðåíû

êðèòåðèè, âêëþ÷àÿ ñîîòâåòñòâèå íàçíà÷åíèþ èëè ñîãëàñîâàííûå êðèòåðèè, ïðåäñòàâëåíû ãðàôè÷åñêèå ìåòîäû,
âêëþ÷àÿ óðîâíè îøèáîê, ãèñòîãðàììû, êàðòû Øóõàðòà è ãðàôèêè Þäåíà. Ïðèëîæåíèå Ñ [2] ñîäåðæèò îáøèðíóþ
áèáëèîãðàôèþ ïóáëèêàöèé ïî ñëåäóþùèì âîïðîñàì:

- òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ;
- êðèòåðèè ïî ïðîâåðêå êâàëèôèêàöèè äëÿ öåëåé àêêðåäèòàöèè;
- ìåæëàáîðàòîðíûå ñðàâíèòåëüíûå èñïûòàíèÿ;
- ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäèêè äëÿ ñîâìåñòíûõ èññëåäîâàíèé;
- ðîáàñòíûå ñòàòèñòèêè;

- ïðîâåðêà êâàëèôèêàöèè è êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèå ëàáîðàòîðèè.

24

ÃÎÑÒ Ð 8.692—2009



Áèáëèîãðàôèÿ

[1] Äîêóìåíò «Ïîðÿäîê ïðîâåðêè êîìïåòåíòíîñòè îðãàíèçàöèé, ïðåòåíäóþùèõ íà ïðèçíàíèå â êà÷åñòâå êîîðäèíàòî-
ðîâ ïðîâåäåíèÿ ìåæëàáîðàòîðíûõ ñëè÷åíèé» (óòâåðæäåí Ôåäåðàëüíûì àãåíòñòâîì ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðî-
âàíèþ è ìåòðîëîãèè 27 ìàÿ 2005 ã.)

[2] Ðóêîâîäñòâî
ÈÑÎ/ÌÝÊ 43-1:1997

Ïðîâåðêà êâàëèôèêàöèè ïîñðåäñòâîì ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñ-
ïûòàíèé. Ðàçðàáîòêà è ïðèìåíåíèå ïðîãðàìì ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè

[3] Ðåêîìåíäàöèè ïî ìåòðîëîãèè
Ð 50.2.011—2005

Ãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ åäèíñòâà èçìåðåíèé. Ïðîâåðêà êâàëè-
ôèêàöèè èñïûòàòåëüíûõ (èçìåðèòåëüíûõ) ëàáîðàòîðèé, îñóùåñòâëÿþùèõ èñ-
ïûòàíèÿ âåùåñòâ, ìàòåðèàëîâ è îáúåêòîâ îêðóæàþùåé ñðåäû (ïî ñîñòàâó è
ôèçèêî-õèìè÷åñêèì ñâîéñòâàì), ïîñðåäñòâîì ìåæëàáîðàòîðíûõ ñëè÷åíèé

[4] Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ 34:2000 Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû. Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè èçãîòîâèòåëåé
ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ

[5] Îöåíèâàíèå ìàòðè÷íûõ ýôôåêòîâ. Ïðèíÿòîå ðóêîâîäñòâî. Äîêóìåíò CLSI/NCCLS ÅÐ14À2. Èíñòèòóò êëèíè÷åñ-
êèõ è ëàáîðàòîðíûõ ñòàíäàðòîâ, Âåéí, 2005

[6] ÈÑÎ 13528:2005 Ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäû äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â ïðîâåðêàõ êâàëèôèêàöèè ïî-
ñðåäñòâîì ìåæëàáîðàòîðíûõ ñëè÷åíèé

[7] Ãàðìîíèçèðîâàííûé ìåæäóíàðîäíûé ïðîòîêîë ïî ïðîâåðêå êâàëèôèêàöèè àíàëèòè÷åñêèõ õèìè÷åñêèõ ëàáîðà-
òîðèé (òåõíè÷åñêèé îò÷åò ÈÞÏÀÊ). Pure Appl. Chem., 78 (1), 145-196 (2006)

[8] Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ 35:2000 Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû. Îáùèå è ñòàòèñòè÷åñêèå ïðèíöèïû àòòåñòàöèè
[9] Ðåêîìåíäàöèè ïî ìåòðîëîãèè

Ð 50.2.031—2003
Ãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ åäèíñòâà èçìåðåíèé. Ñòàíäàðòíûå
îáðàçöû ñîñòàâà è ñâîéñòâ âåùåñòâ è ìàòåðèàëîâ. Ìåòîäèêà îöåíèâàíèÿ õà-
ðàêòåðèñòèêè ñòàáèëüíîñòè

[10] Ðåêîìåíäàöèè ïî ìåòðîëîãèè
Ð 50.2.058—2007

Ãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ åäèíñòâà èçìåðåíèé. Îöåíèâàíèå íå-
îïðåäåëåííîñòåé àòòåñòîâàííûõ çíà÷åíèé ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ
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Êëþ÷åâûå ñëîâà: ïðîâåðêà êâàëèôèêàöèè, ìåæëàáîðàòîðíûå ñðàâíèòåëüíûå èñïûòàíèÿ, ïðîâàéäåð
ïðîâåðîê êâàëèôèêàöèè (ïðîâàéäåð), àêêðåäèòàöèÿ, îðãàí ïî àêêðåäèòàöèè, àêêðåäèòîâàííàÿ èñïûòà-
òåëüíàÿ ëàáîðàòîðèÿ, òåõíè÷åñêàÿ êîìïåòåíòíîñòü, èñïûòàíèÿ, ñòàíäàðòíûé îáðàçåö, îáðàçåö äëÿ ïðî-
âåðêè êâàëèôèêàöèè, êðèòåðèé îöåíêè ðåçóëüòàòîâ ó÷àñòèÿ ëàáîðàòîðèè â ìåæëàáîðàòîðíûõ
ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèÿõ

ÃÎÑÒ Ð 8.692—2009

Ðåäàêòîð Ë.Â. Àôàíàñåíêî

Òåõíè÷åñêèé ðåäàêòîð Â.Í. Ïðóñàêîâà

Êîððåêòîð Ì.Â. Áó÷íàÿ

Êîìïüþòåðíàÿ âåðñòêà Â.È. Ãðèùåíêî

Ñäàíî â íàáîð 24.09.2010. Ïîäïèñàíî â ïå÷àòü 08.10.2010. Ôîðìàò 60õ841/8. Áóìàãà îôñåòíàÿ. Ãàðíèòóðà Àðèàë.
Ïå÷àòü îôñåòíàÿ. Óñë. ïå÷. ë. 3,72. Ó÷.-èçä. ë. 3,20. Òèðàæ 261 ýêç. Çàê. 804.

________________________________________________________________________________________________________

ÔÃÓÏ «ÑÒÀÍÄÀÐÒÈÍÔÎÐÌ», 123995 Ìîñêâà, Ãðàíàòíûé ïåð., 4.
www.gostinfo.ru info@gostinfo.ru

Íàáðàíî âî ÔÃÓÏ «ÑÒÀÍÄÀÐÒÈÍÔÎÐÌ» íà ÏÝÂÌ
Îòïå÷àòàíî â ôèëèàëå ÔÃÓÏ «ÑÒÀÍÄÀÐÒÈÍÔÎÐÌ» — òèï. «Ìîñêîâñêèé ïå÷àòíèê», 105062 Ìîñêâà, Ëÿëèí ïåð., 6



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 600
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [1200 1200]
  /PageSize [595.276 841.890]
>> setpagedevice


