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ОБРАЩЕНИЕ ГЛАВНОГО РЕДАКТОРА 
 

Карелин Анатолий Викторович 

Главный редактор ВЕСТНИКА АССОЦИАЦИИ НАЦИОНАЛЬНОГО 

И МЕЖДУНАРОДНОГО СОТРУДНИЧЕСТВА И ПАРТНЁРСТВА В ОБЛАСТИ 

ОЦЕНКИ И ПОДТВЕРЖДЕНИЯ СООТВЕТСТВИЯ, СТАНДАРТИЗАЦИИ 

И ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЕДИНСТВА ИЗМЕРЕНИЙ 

E-mail: karelin@nooirf.ru 

 

Уважаемые коллеги! 

 

Представляем второй выпуск ВЕСТНИКА АССОЦИАЦИИ НАЦИОНАЛЬНОГО И 

МЕЖДУНАРОДНОГО СОТРУДНИЧЕСТВА И ПАРТНЁРСТВА В ОБЛАСТИ ОЦЕНКИ И 

ПОДТВЕРЖДЕНИЯ СООТВЕТСТВИЯ, СТАНДАРТИЗАЦИИ И ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЕДИНСТВА 

ИЗМЕРЕНИЙ  

Номер посвящён требованиям новой версии Политики «СМ № 03.1-1.0008 ПОЛИТИКА 

Росаккредитации в отношении участия лабораторий и органов инспекции в проверках 

квалификации и в межлабораторных сличительных (сравнительных) испытаниях, отличных от 

проверок квалификации в отношении участия лабораторий и органов инспекции в проверках 

квалификации и в межлабораторных сличительных испытаниях». 

Выпуск данного номера является итогом плодотворной работы специалистов 

АССОЦИАЦИИ НООИ и её Официальных Партнёров* по ознакомлению с Политикой, где 

доступно изложены основные моменты текущей лабораторной деятельности, которые позволят 

спланировать дальнейшие шаги и подготовиться к их реализации после 1 января 2025 г. 

Проделанная работа лишь часть той общественной деятельности, которая направлена на 

развитие институтов органов инспекции, испытательных лабораторий, органов по сертификации 

и других участников сферы оценки и подтверждения соответствия, стандартизации и обеспечения 

единства измерений.  

Предлагаем участникам национальной системы оценки соответствия обратить внимание и 

присоединиться к профессиональному сообществу в качестве членов (кандидатов в члены) 

АССОЦИАЦИИ НООИ или принять участие в других наших проектах. 

 

Коллеги, приглашаем к сотрудничеству как опытных и признанных специалистов в 

профессиональном сообществе, так и начинающих свой путь в профессию авторов. Также 

призываем к дискуссии всех причастных и неравнодушных участников сегмента национальной 

системы аккредитации, будем рады видеть Вас в числе наших авторов! 

Ваши пожелания, предложения и статьи ждем по адресу: vestnik@nooirf.ru 

 
*АССОЦИАЦИЯ НАЦИОНАЛЬНОГО И МЕЖДУНАРОДНОГО СОТРУДНИЧЕСТВА И ПАРТНЁРСТВА В ОБЛАСТИ ОЦЕНКИ 

И ПОДТВЕРЖДЕНИЯ СООТВЕТСТВИЯ, СТАНДАРТИЗАЦИИ И ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЕДИНСТВА ИЗМЕРЕНИЙ (АССОЦИАЦИЯ НООИ, 

ИНН 9701112830) 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный Провайдер Межлабораторных Сличительных Испытаний» 

(ООО «НП МСИ», ИНН 5029256117) 

Общество с ограниченной ответственностью «Первый Национальный Научно-Образовательный Центр» (ООО «ПННЦ», 

ИНН 3812522817)  

mailto:karelin@nooirf.ru
mailto:vestnik@nooirf.ru
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РАЗБОР ТРЕБОВАНИЙ ПОЛИТИКИ 

«СМ № 03.1-1.0008 ПОЛИТИКА РОСАККРЕДИТАЦИИ В 

ОТНОШЕНИИ УЧАСТИЯ ЛАБОРАТОРИЙ И ОРГАНОВ 

ИНСПЕКЦИИ В ПРОВЕРКАХ КВАЛИФИКАЦИИ И В 

МЕЖЛАБОРАТОРНЫХ СЛИЧИТЕЛЬНЫХ 

(СРАВНИТЕЛЬНЫХ) ИСПЫТАНИЯХ, ОТЛИЧНЫХ ОТ 

ПРОВЕРОК КВАЛИФИКАЦИИ» 
 

Ключевые слова: СМ № 03.1-1.0008, Политика, проверки квалификации (ПК), 

межлабораторные сличительные (сравнительные) испытания (МСИ), Провайдер ПК, 

испытательная лаборатория (ИЛ), реестр аккредитованных лиц (РАЛ); национальная система 

аккредитации (НСА), область аккредитации (ОА), система менеджмента (СМ), образец 

проверки квалификации (ОПК), средства измерений (СИ). 

 

СМ № 03.1-1.0008 ПОЛИТИКА Росаккредитации в отношении участия лабораторий 

и органов инспекции в проверках квалификации и в межлабораторных сличительных 

(сравнительных) испытаниях, отличных от проверок квалификации (версия 03.2) (далее по тексту 

– «Политика» и/или «СМ № 03.1-1.0008») утверждена Федеральной службой по аккредитации 

18 сентября 2024г. и вводится в действие с 01.01.2025г. (с правом досрочного применения). При 

этом испытательные лаборатории и органы инспекции (где применимо) до вступления в силу 

Политики версии 03.2. (то есть до 31.12.2024 г.), руководствуются в своей деятельности 

СМ № 03.1-1.0008 (версия 02). 

Отметим, что важно демонстрировать осведомленность о новой Политике, понимание 

необходимых дальнейших шагов и готовность к ее реализации после 1 января 2025 г., что 

достижимо за счет применения инструментов по управлению рисками в работе испытательной 

лаборатории, либо по управлению предупреждающими действиями в работе органов инспекции. 

Данные шаги позволят провести апробацию запланированных действий и сформировать 

корректные процедуры системы менеджмента по реализации Политики (версия 03.2). 

При управлении рисками целесообразно выделить следующие возможные действия по 

управлению риском, связанные с введением в действие с 1 января 2025 г. Политики (версия 03.2): 

- выделение областей технической компетентности; 

- определение периодичности участия; 

- выбор провайдера проверки квалификации, при недоступности или неуместности 

программы проверки квалификации, планирование участия в МСИ либо (при отсутствии такой 

возможности) применение альтернативных методов проведения мониторинга. 

Выделение областей технической компетентности. 

«В наиболее перспективном сценарии, аккредитованной лаборатории следует 

участвовать в отдельных ПК и (или) МСИ для каждого используемого метода испытаний 

(исследований) или измерений и для каждой характеристики (компонента, параметра), 

измеряемой в каждом объекте» (Приложение 2 СМ № 03.1-1.0008) 

Первым шагом по выделению областей технической компетентности является учет области 

аккредитации. По результатам такого учета возможны следующие ситуации: 

➢ область аккредитации совпадает с областью технической компетентности при 

условии использования одного метода, одного объекта и, возможно, одного или нескольких 

эквивалентных и сопоставимых показателей; 

➢ область аккредитации включает несколько методов, объектов и неэквивалентных 

и несопоставимых показателей, что образует несколько областей технической компетентности. 

Этот сценарий является наиболее вероятным в практической работе. 
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Обращаем внимание, что с 1 января 2025 г. лаборатории, занимающиеся отбором проб, 

подпадают под требования Политики (версия 03.2). Данная деятельность составляет одну из 

областей технической компетентности лаборатории. 

На практике при выделении областей технической компетентности возникает вопрос: 

возможно ли объединение нескольких методов, объектов и характеристик (показателей) 

в одной области технической компетентности? Политикой установлена возможность 

объединения нескольких методов, объектов и характеристик в одну область технической 

компетентности при соблюдении условий: 

Область технической компетентности может содержать более одного метода 

испытаний (исследований) или измерений, характеристики или объекта до тех пор, пока 

может быть продемонстрирована эквивалентность и сопоставимость. Основным аспектом 

при определении лабораторией области технической компетенции, является, как правило, 

ОТСУТСТВИЕ различных технических компетенций. Различные технические компетенции 

обычно можно идентифицировать, основываясь на потребностях в иной квалификации, 

обучении и использовании иного оборудования, знаний или опыта. 

Если область технической компетентности включает более одного метода испытаний, 

необходимо продемонстрировать эквивалентность и сопоставимость этих методов. Кроме того, 

в Политике (версия 03.2) уточняется, что такое объединение должно быть обосновано с учетом 

данных о валидации метода. Таким образом, объединение двух методов в одну область 

технической компетентности возможно, но на практике встретится крайне редко, так как связано 

в первую очередь с валидационными процессами. Один из возможных подходов – рассматривать 

каждый метод как отдельную область технической компетентности. 

Отсутствие различных компетенций идентифицируется лабораторией. В соответствии 

с Политикой, различные области технической компетентности могут быть определены на основе 

требований методики, включая требования к квалификации и обучению персонала, а также 

требования к оборудованию. При идентификации важно глубоко понимать методику и осознавать, 

как выявленные различия в требованиях влияют на её применение. Если эти различия определяют, 

будет ли методика применима, то нельзя говорить об отсутствии различных технических 

компетенций. Например, в методике предусмотрено использование фарфоровых тиглей при 

определении показателя в одном объекте измерений, а в другом объекте – фарфоровые тигли 

недопустимы, требуется применять платиновые тигли. В таком случае сложно говорить 

об эквивалентности и сопоставимости. 

В качестве критерия обоснования эквивалентной технической компетентности 

в пределах одного метода возможно использовать следующий подход: 

- основное измерительное оборудование; 

- основной реактив (если он указан в методике в описании метода. Например, реактив 

Несслера, реактив Грисса); 

- одинаковые или схожие способы пробоподготовки (актуально для отходов, почвы). 

Однако это не означает, что указанные критерии обязательно должны быть соблюдены – это 

лишь возможный (предлагаемый) подход, который уточняется с учетом специфики области 

аккредитации лаборатории. 

При поиске критериев обоснования эквивалентной технической компетентности важно 

действовать на основании знаний и опыта, анализируя выводы, полученные в результате поиска 

технических аргументов, основываясь на знаниях методики. К данной работе важно привлечь 

высококвалифицированных специалистов со стажем работы, как минимум, превышающим один 

год. Следует отметить, что стажеры также могут внести ценный вклад благодаря своим свежим 

идеям и подходам. Однако в данном контексте основное внимание важно уделять знаниям 

и опыту, поскольку они являются ключевыми факторами для достижения качественных 

результатов. 

Для различных областей технические аргументы могут значительно различаться. Например, 

в области измерений химических факторов ситуация более понятна — используются основные 

измерительные приборы и реактивы. В этом случае знание матрицы объекта позволяет корректно 
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подобрать технические аргументы и осуществить их объединение. Лаборатории, работающие 

исключительно в области физических факторов, сталкиваются с более серьезными проблемами, 

поскольку подобрать технические аргументы по схожей матрице, например, для рабочих мест 

и помещений, затруднительно. Это обусловлено тем, что на рабочих местах выбираются одни 

точки измерений, в то время как в помещениях — другие точки измерений. Хоть суть измерений 

(измерительная схема) остается неизменной, но различие в выборе точек не позволяет объединить 

данные объекты в одну область технической компетентности. 

В отношении объектов, подлежащих испытанию (исследованию) и измерению: может 

оказаться допустимым включить различные объекты в одну и ту же область технической 

компетенции при условии, что соответствующие матрицы, объекты или материалы 

имеют эквивалентный характер, что можно подтверждать знаниями или опытом 

персонала лаборатории (например, формировать технические заключения, подписанные 

наиболее опытными работниками лаборатории). 

Включение различных объектов в одну и ту же область технической компетентности 

возможно при условии, что соответствующие матрицы и объекты или материалы обладают 

эквивалентными характеристиками. Понимание этих взаимосвязей возможно лишь на основе 

глубоких знаний методики и опыта, а также осознания специфики объектов. Например, матрица 

некоторых твердых отходов аналогична матрице почвы, а матрица некоторых жидких отходов 

сопоставима с матрицей сточной воды. 

Рассмотрим на примере: 
График 1. Образец схемы анализа 

 
На графике 1 продемонстрирована область аккредитации, включающая в себя два метода: 

метод отбора проб и спектрофотометрический метод, которые направлены на определение 

массовой концентрации аммония. В данном случае приведена методика МИ NH3.24-2023 

«Государственная система обеспечения единства измерений. Методика измерений массовой 

концентрации аммиака, аммония и его соединений в воздухе рабочей зоны, атмосферном воздухе, 

воздухе закрытых помещений и промышленных выбросах, во всех типах вод, массовой доли 

аммиака, аммония и его соединений в жидких и твердых отходах производства и потребления, 

почве, грунтах, песке (в том числе песке в песочницах детских организаций), иле (в том числе 

активном), осадках сточных вод, шламах, донных отложениях спектрофотометрическим 

методом», которая охватывает такие объекты, как: воздух рабочей зоны, промышленные выбросы, 

атмосферный воздух, вода условно чистая, вода условно загрязненная, отходы, почвенный тип. 

На практике могут возникнуть и более сложные ситуации, например, когда разными методиками 

будут охвачены такие объекты, как вода морская, вода природная, вода сточная, вода сточная 

очищенная, вода питьевая с централизованных систем водоснабжения. На первичном этапе 
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целесообразно классифицировать эти объекты отдельно, что позволит в дальнейшем оценить 

возможность их объединения. 
Таблица 1. Образец обоснования технических аргументов* 

*полный образец можно получить в Учебном центре ООО «ПННЦ» по запросу материалов Рабочей встречи 

от 17.10.2024г. Здесь и далее: также полный образец доступен слушателям, получившим доступ к записи и 

материалам рабочей встречи на сайте Учебного центра Ассоциации НООИ (pnnc.ru). 

 

Следующий этап – обоснование технических аргументов. На табл. 1 продемонстрирована 

одна методика, так как она включает в себя все типы объектов. Для анализа необходимо сравнить 

методы по эквивалентности и сопоставимости по следующим критериям, выбранным исходя 

из содержания методики: требования к квалификации и обучению; основное измерительное 

оборудование; основной реактив. Важно понимать, что у методики есть определенные 

особенности, и они связаны с тем, с помощью какого прибора получается аналитический сигнал, 

какой основной реактив позволяет получить ответную реакцию; какие работники и на каких 

объектах работают, чтобы закрепить их за соответствующими областями технической 

компетентности. На приведённом примере МИ NH3.24-2023 указана важность основного 

измерительного оборудования и реактивов. Остальное оборудование не имеет практической 

ценности с точки зрения сопоставимости, поскольку в этом случае не имеет значения, указана ли 

в методике, например, стеклянная палочка. 
Таблица 2. Образец обоснования технических аргументов* 

*полный образец можно получить в Учебном центре ООО «ПННЦ» по запросу материалов Рабочей встречи 

от 17.10.2024г. 
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В заключении представлено обоснование, включающее технические аргументы. На примере 

МИ NH3.24-2023, в рамках рассматриваемых воздушных сред, выделяются четыре категории 

объектов: воздух рабочей зоны, промышленные выбросы, атмосферный воздух и воздух закрытых 

помещений. Так как в этих категориях есть различия в спецификах методов отбора проб, следует 

выделить все аспекты, связанные с отбором проб в отдельную область технической 

компетентности, потому что они несопоставимы и неэквивалентны. В части аналитической пробы 

ход анализа эквивалентен и сопоставим во всех четырех категориях объектов, поэтому есть 

возможность объединить их в одну область технической компетентности. Более того, методика 

объединяет их в единую группу, и информация о специфике указана только в части отбора, как 

только отобранная проба поступила в лабораторию, она подготавливается и исследуется по 

абсолютно одинаковому принципу – это и есть сопоставимость и эквивалентность*. 

«Результаты, полученные в рамках ПК и (или) МСИ для одной комбинации в пределах 

определенной области, могут быть экстраполированы на другие комбинации методов 

испытаний (исследований) или измерений, характеристик и объектов, относящихся к той 

же области технической компетенции» (Приложение 2 СМ № 03.1-1.0008). 

В области технической компетентности может быть несколько объектов и показателей, при 

условии, что их эквивалентность будет доказана. Например, если требования к образованию, 

основному измерительному оборудованию, основным реактивам и методам пробоподготовки 

являются идентичными и не имеют специфических особенностей, таких как озоление пробы, то 

в этом случае целесообразно объединить данные показатели в одну область технической 

компетентности. Важно отметить, что для показателей, где есть озоление и где его нет, сложно 

говорить об эквивалентности и сопоставимости и, соответственно, об объединении в одну область 

технической компетентности из-за различий в специфике пробоподготовки. 

В ходе проверки квалификации по одному из показателей результаты данной проверки 

экстраполируются на все остальные показатели, относящиеся к той же области технической 

компетентности. Это имеет значение при проведении анализа результатов проверок 

квалификации. В результате анализа необходимо указать, что по одному из показателей 

в определенной области технической компетентности был получен удовлетворительный 

результат, который затем экстраполируется на другие комбинации методик и характеристики, 

входящие в эту область технической компетентности. Отсутствие данного указания может 

свидетельствовать о недостаточности проведенного анализа. 

«Уровень участия» можно считать определенным после того, как лаборатория 

определит области своей технической компетенции. Областей технической компетентности 

может быть несколько, совокупность областей технической компетентности учитывает все виды 

лабораторной деятельности, включенные в область аккредитации конкретной лаборатории. 

Области технической компетентности после их определения, как правило, могут меняться в случае 

сокращения или расширения области аккредитации.  

Возможные выходные данные для подтверждения определения уровня участия: 

- Обоснование технических аргументов (при объединении объектов и характеристик 

(показателей) в одной области технической компетентности). Примеры приведены в Таблице 1 и 

Таблице 2; 

- Перечень (реестр) областей технической компетенции. Примеры приведены в Таблице 3 и 

Таблице 4. 

 

 

 

 

 

 
*Информационно: В рамках МИ NH3.24-2023 был проведен расширенный анализ обоснования технических 

аргументов – один из возможных применяемых подходов. Подробнее с разбором обоснования технических 

аргументов, сопоставимости и эквивалентности объектов, на примере МИ NH3.24-2023, можно ознакомиться в 

видеозаписи Рабочей встречи, предоставляемой по запросу бесплатно Учебным центром ООО «ПННЦ». 
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Таблица 3. Образец перечня (реестра) областей технической компетенции* 

*полный образец можно получить в Учебном центре ООО «ПННЦ» по запросу материалов Рабочей встречи 

от 17.10.2024г. 

 
Таблица 4. Образец перечня (реестра) областей технической компетенции* 

*полный образец можно получить в Учебном центре ООО «ПННЦ» по запросу материалов Рабочей встречи 

от 17.10.2024г. 

После определения уровня участия, лаборатория устанавливает периодичность участия. 

«Росаккредитация оценивает приемлемость периодичности участия лаборатории, 

основываясь на уровне риска, с учетом установления лабораторией минимальной 

периодичности участия для каждой области технической компетенции» (Раздел 2 

приложения 2 СМ № 03.1-1.0008). 

Периодичность участия в ПК и (или) МСИ рекомендуется обосновать для каждой области 

технической компетентности отдельно, так как каждую область важно оценить на соответствие 

определенному набору критериев. 

При обосновании периодичности участия лаборатории в ПК и (или) МСИ могут 

использоваться одни и те же критерии оценки в пределах всех областей технической 
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компетентности, либо выделяться отдельные критерии оценки для каждой области технической 

компетентности. Следует отметить, что для каждого типа области аккредитации, критерии, скорее 

всего, будут уникальными, могут меняться в зависимости от специфики области лабораторной 

деятельности конкретной лаборатории. 

Возможные критерии оценки (перечень приведен в пункте б) раздела 1 приложения 2 

СМ № 03.1-1.0008): 

Степень верификации. Актуально использовать в качестве критерия оценки в том случае, 

когда в системе менеджмента прописано, что одним из инструментов верификации может быть 

участие в ПК. 

Степень валидации. Актуально использовать в качестве критерия оценки в том случае, когда 

в системе менеджмента прописано, что одним из инструментов валидации может быть участие 

в ПК. Не рекомендуется указывать в качестве критерия оценки в случае, если лаборатория заявляет 

о том, что не проводит и не планирует проводить валидацию, чтобы обеспечить непротиворечивое 

применение документов системы менеджмента. 

Количество и периодичность произведенных испытаний (исследований)/калибровок/отбора 

образцов/измерений. Здесь могут быть рассмотрены два подхода. Первый подход исходит из идеи 

«Чем больше я делаю, тем хуже, если я это делаю неправильно» и второй подход – «Все, что я 

делаю часто – я знаю очень хорошо, а все, что я делаю эпизодически, может быть сделано 

с ошибками, поэтому я буду ставить это на проверки квалификации чаще, то есть присвою более 

высокий балл». 

Динамика изменения состава работников за год. Очевидно, чем чаще меняется состав 

работников, тем выше выставляемый балл, так как нестабильный состав может свидетельствовать 

о том, что нарушена преемственность. Поэтому в случае частого изменения состава работников 

имеет смысл изначально поставить более высокий балл. 

Опыт работников. В данном случае может анализироваться как количество стажеров, так 

и продолжительность опыта работы у персонала лаборатории.  

Знания работников. Если лаборатория в результате прохождения внешних (например, 

подтверждение компетентности) или внутренних (например, мониторинг за персоналом) процедур 

фиксирует факты некомпетентности своего персонала, то при оценке это важно учесть, так как 

повышает риски при функционировании лаборатории. Если в анализируемом периоде фактов 

некомпетентности не было выявлено, то риск низкий, это также может свидетельствовать 

о высоком уровне компетентности и эффективности всех установленных процессов и процедур 

системы менеджмента лаборатории. 

Источники метрологической прослеживаемости. По данному критерию можно оценивать, 

например, доступность стандартных образцов утвержденного типа, доступность национальных 

эталонов. Наличие стандартных образцов снижает риски, так как это обеспечивает 

прослеживаемость измерений. Доступность национальных эталонов, используемых при проверке 

или калибровке, также способствует снижению рисков. Однако применение иных методов, таких 

как юстировка весов, градуировка оборудования, может как снижать, так и повышать риски. 

Важно: в каждом конкретном случае доступность или недоступность тех или иных методов 

обеспечения метрологической прослеживаемости может либо снижать, либо повышать риски. При 

составлении формы для оценки рисков целесообразно перечислить все источники 

метрологической прослеживаемости, используемые в лаборатории, и дополнить их пометками 

«если применимо» или «если не применимо» для каждого отдельного случая. Это позволит более 

четко и структурированно оценивать риски, связанные с метрологической прослеживаемостью. 

Известные стабильность/ нестабильность испытания (исследований) или техники 

измерения. Данный критерий подразумевает оценку контроля стабильности, который играет 

ключевую роль в снижении рисков при проведении измерений. Если контроль стабильности 

осуществляется, это позволяет уменьшить риски, и в таком случае можно предусмотреть более 

низкие оценки в баллах при оценке по данному критерию. При использовании для контроля 

стабильности контрольных карт Шухарта можно говорить о наличии надежного контроля 

и минимизации рисков. В случаях, когда контроль стабильности не проводится (неприменим или 
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не требуется с учетом количества измерений) — это повышает риски, что важно учесть при их 

оценке. 

Стабильность анализируемого вещества и матрицы, а также влияние, оказываемое 

условиями хранения и транспортировки. Стабильность или нестабильность анализируемого 

вещества и матрицы определяется как содержанием методик измерений (например, некоторые 

методики содержат указание на стабильность образца в течение короткого времени после его 

отбора или пробоподготовки), знанием и опытом персонала при работе с матрицей образца 

(например, измерения на рабочих объектах, когда результаты могут варьироваться, что зависит от 

множества факторов, таких как мощность источника, месторасположение работника или внешние 

условия). Влияние, оказываемое условиями хранения и транспортировки, важно учесть в тех 

случаях, когда предусмотрены короткие сроки доставки образцов после их отбора, особые 

температурные режимы при транспортировке и хранении образцов. Кроме того, рекомендуется 

учитывать, допустимость консервации отобранных образцов, реализуется ли консервация 

лабораторией, что может как снижать, так и повышать риски. 

Важность и конечное использование данных испытаний (исследований)/калибровки/отбора 

образцов. Здесь возможны такие пункты для оценки наличия рисков, как «Сфера, требующая 

высокого уровня уверенности», «Сфера, требующая среднего уровня уверенности» и «Сфера, 

требующая низкого уровня уверенности». 

Сфера, требующая высокого уровня уверенности: в эту категорию, согласно 

СМ № 03.1- 1.0008, включены медицинские лаборатории, где точность и надежность данных 

критически важны для диагностики и лечения пациентов, пищевая безопасность (продукты 

питания, вода), где результаты могут повлиять на здоровье большого числа людей, судебно-

медицинская экспертиза. 

Сфера, требующая среднего уровня уверенности: лаборатории, занимающиеся оценкой 

состояния окружающей среды, могут попасть в эту категорию, так как их результаты также влияют 

на здоровье населения, но могут быть менее непосредственными, чем в медицине. Оценка рабочих 

мест, где важны условия труда и безопасность работников, также можно отнести к этому уровню, 

так как здесь речь идет о здоровье конкретного человека, но с учетом специфики рабочей среды. 

Сфера, требующая низкого уровня уверенности: в эту сферу могут быть отнесены 

исследования, проводимые в рамках внутреннего контроля качества при производстве, если они 

не касаются вопросов безопасности или качества, требующего строгого контроля. Тем не менее, 

если данные используются для устранения претензий со стороны клиентов, это может повысить 

уровень ответственности, и такие исследования рекомендуется оценивать как относящиеся 

к сфере, требующей среднего уровня уверенности. 

Уровень риска от биологически опасных образцов, используемых для ПК, МСИ, и меры 

предосторожности при хранении. По данному критерию преимущественно оцениваются 

образцы, подвергаемые микробиологическим, паразитологическим, вирусологическим 

испытаниям. 

Сложность методологии. По данному критерию оцениваются риски, связанные со 

сложностью методологии. Прямые методы измерения, такие как определение освещенности или 

уровня шума, как правило, не требуют сложных процедур проведения измерений. Однако, если 

рассматривать более специализированные аспекты, такие как измерения шумоизоляции, можно 

отметить, что методология в этой области является более сложной. 

Надежность методологии. В соответствии с данным критерием оцениваются возможные 

риски, связанные с воспроизводимостью используемой методики во времени. Смысл заключается 

в оценке способности методики к стабильному воспроизведению результатов на протяжении 

нескольких лет. Важно учитывать, насколько надежно методика демонстрирует стабильную 

воспроизводимость в течение каждого года ее применения. 

Когда требуются заявления о соответствии и вносятся изменения в соответствующие 

спецификации. Критерий предполагает, что в ситуациях, где необходимо предоставление 

заявлений о соответствии, следует присваивать более высокий ранг риска. 
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Риски, связанные с лабораторной деятельностью, в частности те, которые предотвратят 

или снизят нежелательные влияния и потенциальные сбои в отношении лабораторной 

деятельности. По данному критерию важно учитывать планы по управлению рисками. Риски по 

данному критерию оцениваются, когда они выявлены в рамках оцениваемой области технической 

компетентности.  

Возможности, связанные с лабораторной деятельностью, в частности те, которые 

приведут к улучшениям. В качестве примера можно привести расширение области аккредитации, 

которое также может быть оценено. 

Внешние требования для конкретной области технической компетентности. 

Устанавливаются на основании требований применяемых методик, формирующих область 

технической компетентности, в которых определены требования по участию в ПК, если это 

применимо. При наличии таких требований за основу берется минимальная периодичность 

участия, установленная в методике, которая, с учетом оценки по другим критериям, может быть 

увеличена. 

Для учета рисков на практике возможны два подхода: 

➢ первый подход – балльная система оценки, которая подразумевает установление 

периодичности участия в ПК и (или) МСИ в зависимости от общего количества набранных баллов 

по всем критериям оценки, что определяет уровень риска для оцениваемой области технической 

компетентности; 

➢ второй подход – включает не только балльную оценку, но и критерий весомости. Это 

комбинированная, более сложная система оценки, так как на первом этапе будут выставляться 

баллы по каждому критерию отдельно, а затем будет выделяться «ранговое» место каждого 

конкретного критерия, далее по заранее установленной формуле подсчитываться итоговое 

значение, которое определяет уровень риска для оцениваемой области технической 

компетентности. На основании полученных значений устанавливается периодичность участия 

в ПК и (или) МСИ. 

Возможные выходные данные для подтверждения определения периодичности участия: 

«Обоснование периодичности участия лаборатории в ПК и (или) МСИ» (пример такого 

обоснования приведен в Таблице 5). 
Таблица 5. Образец обоснования периодичности участия лаборатории в ПК и (или) МСИ* 

*полный образец можно получить в Учебном центре ООО «ПННЦ» по запросу материалов Рабочей встречи 

от 17.10.2024г. 

«При формировании плана участия в ПК и (или) МСИ лаборатории следует избегать 

включение методик исследований (испытаний), измерений, калибровки, если это уместно 

и применимо, по которым лаборатория ранее принимала участие в ПК и (или) МСИ 
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в течение цикла аккредитации (актуально, если в одну область технической 

компетентности включены несколько методик)» (пункт 5.9. СМ № 03.1-1.0008). 

При планировании участия в ПК или в МСИ важно тщательно проанализировать область 

технической компетентности, которая включает несколько показателей и методик. При 

установлении периодичности участия на основе оценки рисков может возникнуть необходимость 

участия в ПК или в МСИ дважды в течение цикла аккредитации. В этом случае рекомендуется 

использовать одну методику при первом участии и другую при втором, если это технически 

возможно. 

Таким образом, после определения уровня и периодичности участия, лаборатория будет 

в состоянии разработать свой проект плана ПК и (или) МСИ. Объем и содержание этого 

проекта плана будут зависеть от результатов, полученных при определении уровня 

и периодичности участия. 

После определения уровня и периодичности участия лаборатория осуществляет выбор 

процедур для каждого из запланированных мероприятий: ПК, МСИ (при недоступности или 

неуместности ПК) или альтернативные методы проведения мониторинга (при недоступности 

МСИ). Важно помнить, что «участие лабораторий, аккредитованных в НСА, в программах ПК 

является обязательным, где такая деятельность доступна и применима» (пункт 5.1. 

СМ № 03.1- 1.0008). 

При выборе провайдера ПК важно убедиться в том, что соблюдаются два критерия 

доступности ПК: 

1. «Программа ПК разработана и реализуется компетентным Провайдером ПК, а также 

необходимая документация представляется на национальном языке органа – участника или на 

языке, которые понимает персонал лаборатории» (приложение 1 СМ № 03.1-1.0008). 

«Лаборатория самостоятельно обеспечивает поиск подходящего непосредственно ей 

провайдера ПК, аккредитованного в национальной системе аккредитации в соответствии 

ГОСТ ISO/IEC 17043-2013» (пункт 5.3. СМ № 03.1-1.0008). При поиске такого провайдера ПК 

основным источником получения информации являются сведения, размещенные в Реестре 

аккредитованных лиц – области аккредитации, где указаны объекты, показатели (параметры), тип 

программы проверки квалификации, в отношении которых подтверждена компетентность 

провайдера ПК. Также дополнительно можно изучить сайты провайдеров ПК, на которых 

публикуются планы проверок квалификации, доступные в отчетном периоде. Как правило, 

провайдеры ПК в своих планах указывают объекты и показатели (параметры), включенные в 

область аккредитации, а также отдельно выделяют объекты и показатели (параметры), не 

включенные в область аккредитации (например, в связи с проведением «пилотного» раунда с 

целью дальнейшего расширения области аккредитации провайдера ПК). При этом важно 

убедиться, что такая информация подтверждается актуальной областью аккредитации, чтобы 

исключить случайную ошибку. 

«Лаборатория до принятия участия в ПК проводит оценку провайдера ПК, в целях 

формирования доказательной базы для предоставления в национальный орган по аккредитации. 

Лаборатория должна обеспечить сохранность документации и записей, подтверждающих 

компетентность провайдера ПК» (пункт 5.4. СМ № 03.1-1.0008). С учетом этого целесообразно 

сохранять собранные в процессе поиска и выбора провайдера ПК доказательства обоснованности 

выбора. Например, область аккредитации провайдера ПК актуальную на дату принятия решения 

о выборе провайдера ПК, выписку из Реестра аккредитованных лиц. 

В части требований к языку, на котором предоставляется необходимая документация 

в рамках ПК, целесообразно исходить из правил, уже установленных в документах системы 

менеджмента. Например, если в документах системы менеджмента предусмотрено представление 

документов и записей на двух и более языках, то логично, что необходимая документация в рамках 

ПК также может быть представлена на этих языках, что делает такое ПК доступным лаборатории. 

2. «Программа ПК разработана в полном объеме и результаты могут быть представлены 

в течение короткого времени с учетом плана участия лаборатории в ПК или МСИ» (приложение 

1 СМ № 03.1-1.0008). 
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Программа ПК разработана в полном объеме, если такая программа доступна, то есть к ней 

имеется доступ (например, необходимые планы размещены на сайте провайдера ПК). 

Стандартный срок реализации программы составляет примерно один-два месяца, начиная 

с конечной даты отправки образцов участникам и заканчивая датой утверждения отчета. Однако 

в некоторых случаях сроки могут быть увеличены, например, если программа рассчитана на год 

или два. Это актуально для последовательной программы ПК, когда образец передается 

от участника к участнику, и время его транспортировки учитывается в общей длительности такой 

программы, что может привести к увеличению времени её реализации, особенно если в ней 

принимает участие значительное количество участников. В таких случаях важно учитывать, как 

это соотносится с циклом аккредитации, чтобы избежать ситуации, когда программа окажется 

недоступной из-за сроков ее реализации. Также следует отдельно отметить то, что 

последовательные программы с передачей образца от участника к участнику чаще других 

подвержены досрочному завершению по причине утраты, исчерпания или порчи образца для 

проверки квалификации (например, образцом для проверки квалификации является баллон 

со сжатой воздушной смесью, рассчитанный на последовательном измерении тремя участниками, 

однако на втором участнике воздушная смесь исчерпана, таким образом участие третьего 

участника отменяется, программа проверки квалификации досрочно заканчивается). 

В ситуации, когда программа ПК недоступна по причине длительных сроков целесообразно 

сохранить доказательства этого (например, план ПК, где указаны сроки реализации программы), 

а также создать записи, где четко изложить, почему такая программа недоступна (например, 

протокол, запись в журнале совещаний).  

Помимо того, что программа ПК должна быть доступной, она также должна быть уместной. 

«Программа ПК считается уместной в том случае, если соответствует области аккредитации 

заявителя (аккредитованного лица) в части методик исследований (испытаний), измерений, 

калибровок, определяемых характеристик (показателей), диапазонов определения» (приложение 1 

СМ № 03.1-1.0008). 

Например, если в Программе ПК указано, что конкретный образец для проверки 

квалификации может быть исследован только с использованием конкретной методики, и 

выбранная лабораторией методика из установленной области технической компетентности не 

входит в программу, то такая программа будет неуместной. Важно, чтобы характеристики 

(показатели) и диапазоны определения, приведенные в программе, соответствовали области 

аккредитации лаборатории. 

«При отсутствии программ ПК или МСИ для конкретных объектов испытаний/калибровки 

лаборатория может принимать участие в программах, проводимых по тем же показателям, но 

распространяющихся на близкие по свойствам объекты испытаний/калибровки или в программах, 

в которых участниками используется аналогичное оборудование» (приложение 1 

СМ № 03.1- 1.0008), что расширяет возможности лаборатории выбирать провайдеров, 

аккредитованных в национальной системе аккредитации. 

В случае отсутствия такого провайдера ПК лаборатория вправе использовать иные 

источники поиска провайдера, путем поиска посредством EPTIS и/или APAC, в качестве 

кандидатов также могут быть рассмотрены провайдеры ПК, аккредитованные иными 

подписантами ILAC MRA (пункт 5.3. СМ № 03.1-1.0008). 

В случае невозможности и (или) нецелесообразности проведения ПК (о чем формируются 

необходимые записи и подтверждения) лаборатория уведомляет национальный орган по 

аккредитации об указанном. Важно сохранить такое уведомление для подтверждения выполнения 

пункта 5.7. СМ № 03.1-1.0008. После этого лаборатория оценивает возможности участия в МСИ 

и, при отсутствии возможности участия в МСИ, применения альтернативных методах проведения 

мониторинга. 

Участие в МСИ возможно, если имеются аккредитованные в национальной системе 

аккредитации испытательные лаборатории с необходимыми для МСИ методами испытаний, 

включенными в область аккредитации. После завершения поиска осуществляется выбор 

организатора МСИ (критерии выбора устанавливаются участниками МСИ), далее проводится 
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МСИ в соответствии с требованиями ГОСТ ISO/IEC 17043-2013 «Оценка соответствия. Основные 

требования к проведению проверки квалификации». В МСИ может участвовать ограниченное 

количество лабораторий. Однако это не означает, что таким испытаниям уделяется меньшее 

внимание. Напротив, малое число участников связано с повышенными рисками. Минимальное 

количество участников при проведении МСИ – два участника. Это условие необходимо для 

обеспечения корректной статистической обработки данных и соблюдения требований 

ГОСТ ISO/IEC 17043-2013. При этом организатором МСИ выступает третье лицо, не являющееся 

участником такого МСИ. 

При отсутствии возможности участия в МСИ (актуально для лабораторий с уникальной 

областью аккредитации, которые являются единственными в своем роде) возможен выбор 

альтернативных методов. «В качестве примеров таких методов лаборатория может использовать, 

но не ограничиваться, видами мониторинга, установленными в пункте 7.7.1 

ГОСТ ISO/IEC 17025- 2019» (пункт 6.2. СМ № 03.1-1.0008).  

При выборе альтернативных методов важно учитывать, что не все из них могут быть 

применены безоговорочно. Например, использование образцов для контроля качества как 

альтернативный метод. Образцы для контроля качества – это образцы, которые прошли испытания 

по результатам ПК, имеют приписанное значение, что подразумевает наличие провайдера ПК 

(исключение: область аккредитации сокращена провайдером ПК, программа ПК недоступна 

лаборатории). 

После обоснованного выбора процедур: ПК, МСИ (при недоступности или неуместности 

ПК) или альтернативные методы проведения мониторинга (при недоступности МСИ), проект 

плана ПК или МСИ уточняется, фиксируется выбор конкретной процедуры. Необходимо обратить 

внимание на то, что план не является статичным документом, в течение времени его действия 

может актуализироваться (например, в случае изменения состава работников, принимающих 

участие в работах в соответствии с областью аккредитации, оборудования, используемого для 

проведения исследований (испытаний) и измерений, методов исследований (испытаний) и 

измерений, указанных в области аккредитации). 

Обращаем Ваше внимание, с полной информацией, в том числе с вопросами и ответами 

на них, поступившими от участников в ходе прямой трансляции Рабочей встречи 

прошедшей 17.10.2024г., можно ознакомиться в видеозаписи Рабочей встречи, где также 

представлены презентационные материалы, образцы документов – доступ предоставляет 

Учебный центр ООО «ПННЦ» на бесплатной основе*. 

*Для подключения на почту Учебного центра tc@nooirf.ru, необходимо направить письмо, 

где указать: ИНН организации; ФИО слушателя; адрес электронной почты (к которой не имеют 

доступ третьи лица). Тема письма: Подключение к записи Рабочей встречи от 17.10.2024г. 
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