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Введение
Первое издание международного стандарта ИСО/МЭК 17025 (1999) было разработано с учетом обширного опыта применения Руководства ИСО/МЭК 25 и ЕН 45001. Оба документа были отменены после вступления в силу первого издания международного стандарта (1999). Международный стандарт содержит все требования, которым должны соответствовать испытательные и калибровочные лаборатории, желающие подтвердить соответствие системы менеджмента, техническую компетентность и способность получать технически обоснованные результаты.
Первое издание учитывало требования ИСО 9001:1994 и ИСО 9002:1994. Эти стандарты были заменены ИСО 9001:2000, в результате чего потребовалось внесение изменений в ИСО/МЭК 17025. Во второе издание внесены только такие изменения и дополнения, которые рассматриваются как необходимые в контексте ИСО 9001:2000.
Органам по аккредитации, которые подтверждают компетентность испытательных и калибровочных лабораторий, следует использовать международный стандарт ИСО/МЭК 17025 как основу для проведения аккредитации. В разделе 4 установлены требования к системе менеджмента. В разделе 5 установлены требования к технической компетентности на проведение соответствующих видов испытаний и (или) калибровок.
В целом расширение применения систем менеджмента закрепило требование, по которому лаборатории, входящие в состав более крупных организаций и предлагающие другие услуги, должны иметь систему менеджмента качества, соответствующую ИСО 9001 и ИСО/МЭК 17025. В стандарт ИСО/МЭК 17025 были включены все требования ИСО 9001, относящиеся к услугам, оказываемым в области испытаний и калибровки, на которые распространяется система менеджмента лаборатории.
Испытательные и калибровочные лаборатории, которые отвечают требованиям настоящего стандарта должны осуществлять свою деятельность в соответствии с ИСО 9001.
Соответствие системы менеджмента качества лаборатории требованиям стандарта ИСО 9001 не является подтверждением способности лаборатории получать технически обоснованные данные и результаты. Подтвержденное соответствие настоящему стандарту не означает, что система менеджмента качества лаборатории соответствует требованиям ИСО 9001.
Признание результатов испытаний и калибровок между странами будет упрощаться, если лаборатории будут соответствовать настоящему стандарту и получать аккредитацию от органов, которые заключили взаимное соглашение о признании с аналогичными органами в других странах на основе настоящего стандарта.
Применение стандарта ИСО/МЭК 17025 должно способствовать развитию сотрудничества между лабораториями и другими органами и упрощать обмен информацией и опытом работы, а также содействовать гармонизации стандартов и процедур.
1 Область применения
1.1 Настоящий стандарт устанавливает общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий для проведения испытаний и/или калибровок, включая отбор проб. Стандарт распространяется на испытательные и калибровочные лаборатории, использующие стандартные, нестандартные и разработанные лабораториями методы.
1.2 Настоящий стандарт применяется для всех организаций, которые проводят испытания и/или калибровки. Например, к ним относятся лаборатории первой, второй и третьей сторон и лаборатории, где испытания и/или калибровки являются составной частью инспекции и сертификации продукции.
Настоящий стандарт применяется для всех лабораторий, независимо от численности персонала или масштаба испытательной и/или калибровочной деятельности. Если лаборатория не занимается каким(и)-либо видом(ами) деятельности, на которые распространяется настоящий стандарт, как например, отбор проб и проектирование/разработка новых методов, то требования соответствующих разделов не применяются.
1.3 В приведенных в настоящем разделе примечаниях даны пояснения текста, примеры и рекомендации. Примечания не содержат требований и не являются неотъемлемой частью настоящего стандарта.
1.4 Настоящий стандарт предназначен для использования лабораториями при разработке систем, управляющих их работой: систем качества, административных и технических систем. Кроме того, он может использоваться заказчиками лабораторий, регламентирующими органами и органами по аккредитации при подтверждении или признании компетентности лабораторий.
1.5 В настоящем стандарте не рассматривается соответствие требованиям регламентов и нормам безопасности.
1.6 Если испытательные и калибровочные лаборатории соответствуют требованиям настоящего стандарта, то в своей испытательной и калибровочной деятельности они будут работать по системе качества, которая отвечает также требованиям СТБ ИСО 9001 в случае проектирования/разработки новых методов и/или разработки программ испытаний, в которых объединяются стандартные и нестандартные методы испытаний и калибровки и требованиям СТБ ИСО 9002 - при использовании только стандартных методов. В приложении А приведена таблица соответствия [1], [2] и [3].
В настоящем стандарте изложено несколько требований к технической компетентности, которые не рассматриваются в СТБ ИСО 9001 и СТБ ИСО 9002.
Примечания
1 Для гарантии правильного применения требований настоящего стандарта в приложении Б приведены указания по установлению прикладных требований в конкретных областях, особенно для органов по аккредитации [4].
2 Если лаборатория желает получить аккредитацию для части или всей своей испытательной и калибровочной деятельности, то ей следует выбрать орган по аккредитации, который работает в соответствии с [4].
 2 Нормативные ссылки
Настоящий стандарт содержит датированные и недатированные ссылки на стандарты и положения других документов. Нормативные ссылки, перечисленные ниже, приведены в соответствующих местах в тексте настоящего стандарта. Для датированных ссылок, указанных в тексте настоящего стандарта, последующие их изменения или пересмотр применяют в настоящем стандарте только при внесении в него изменений или пересмотре. Для недатированных ссылок применяют их последние издания.
В настоящем стандарте использованы ссылки на следующие стандарты: ИСО/МЭК 17000. Оценка соответствия. Словарь и общие принципы VIM, Международный словарь основных и общих терминов в метрологии, изданный МБМВ, МЭК, МФКХ, ИСО, ЮИПАК, ЮИПАП и МОЗМ.
Примечание - Перечень международных стандартов и других документов по вопросам, рассматриваемым в настоящем стандарте, приведен в библиографии.
3 Термины и определения
В настоящем стандарте применяют термины с соответствующими определениями, приведенные в ИСО/МЭК 17000 и VIM.
Примечание - Основные определения, касающиеся качества, приведены в ИСО 9000, тогда как ИСО/МЭК 17000 приводит определения, в частности связанные с аккредитацией лабораторий и сертификацией. Когда определения не совпадают, предпочтительными являются те, которые содержатся в ИСО/МЭК 17000 и VIM.
4 Требования к руководству
4.1 Организационная структура
4.1.1 Лаборатория или организация, в которую входит данная лаборатория, должна быть субъектом хозяйствования.
4.1.2 Лаборатория несет ответственность за осуществление своей испытательной и калибровочной деятельности в соответствии с требованиями настоящего стандарта, а также с целью удовлетворения запросов заказчиков, регламентирующих органов или организаций, обеспечивающих признание.
4.1.3Система менеджмента должна охватывать работу, выполняемую лабораторией на постоянных производственных площадях, на участках вне этих площадей, на соответствующих временно используемых или транспортируемых мощностях/ресурсах.
4.1.4Если лаборатория является частью организации, занимающейся деятельностью, отличной от испытаний и (или) калибровок, то ответственность персонала организации, которая участвует или имеет влияние на испытательную и (или) калибровочную деятельность лаборатории, должна быть четко определена в целях идентификации возможных конфликтов, интересов.
Примечания:
Если лаборатория является частью какой-либо организации, то организационная структура должна быть такой, чтобы отделы, имеющие противоречия в интересах (например, производственный, коммерческий, маркетинга или финансовый), не влияли отрицательным образом на соответствие лаборатории требованиям настоящего стандарта.
Если лаборатория желает быть признанной как лаборатория третьей стороны, то она должна быть способна подтвердить беспристрастность и независимость своих сотрудников от любого коммерческого, финансового и другого давления, которое может повлиять на их техническую оценку. Испытательная или калибровочная лаборатория третьей стороны не должна заниматься никакой деятельностью, которая может поставить под угрозу независимость ее технической оценки и ее беспристрастность в отношении испытательной или калибровочной деятельности, которой она занимается.
4.1.5Лаборатория должна:
-   иметь руководящий и технический персонал, который независимо от других 
-   обязанностей обладал бы полномочиями и ресурсами, необходимыми для выполнения функций, связанных с приме​нением, поддержанием и улучшением системы менеджмента и выявлением отклонений от системы менеджмента или от методик проведения испытаний и (или) калибровок, и для инициирования действий по предотвращению или сведению к минимуму таких отклонений (см. также 5.2). 
-   проводить мероприятия для гарантии того, что руководство и персонал лаборатории не зависят от какого бы то ни было внутреннего и внешнего коммерческого, финансового и другого давления и влияния, которые могут отрицательно влиять на качество их работы;
-   выработать политику и разработать процедуры для обеспечения защиты конфиденциальности информации и прав собственности заказчиков, в том числе для обеспечения защиты при хранении и передаче результатов с помощью электронных средств;
-   выработать политику и разработать процедуры во избежание вовлечения в любую деятельность, которая снизила бы доверие к ее компетентности, беспристрастности, технической оценке и объективности при выполнении работы;
-   определить организационную и управленческую структуру лаборатории, ее место в головной организации и взаимоотношение между процессами, связанными с менеджментом качества, техническими операциями и вспомогательной службой;
-   установить ответственность и полномочия для всех сотрудников, которые руководят, выполняют или проверяют работу, влияющую на качество проведения испытаний и (или) калибровок, а также определить взаимоотношения между ними;
-   обеспечить надлежащий контроль за персоналом, проводящим испытания и калибровку, в том числе за стажерами, осуществляемый лицами, хорошо знающими методы и методики испытаний и (или) калибровок, цель каждого испытания и (или) калибровки и освоившими оценку результатов испытаний или калибровок;
-   назначить технического руководителя, который должен нести полную ответственность за технические операции и обеспечение ресурсами, необходимыми для достижения требуемого качества деятельности лаборатории;
-   назначить из числа сотрудников руководителя по качеству, который независимо от других обязанностей и ответственности должен нести определенную ответственность и обладать полномочиями для обеспечения того, чтобы система менеджмента, касающаяся качества, была внедрена и ее требования соблюдались всегда; руководитель по качеству должен иметь прямой доступ к самому высокому уровню руководства, где принимаются решения по определению политики в области качества или обеспечению ресурсами лаборатории;
-   назначить заместителей ведущих руководящих кадров. 
Примечание - Сотрудники могут выполнять более одной функции, и практически нецелесообразно назначать заместителей по каждой функции;
-   гарантировать, что сотрудники осведомлены о значимости и важности их деятельности, а также о том, какой вклад они вносят в достижение целей системы менеджмента.
4.1.6 Высшее руководство должно гарантировать, что в лаборатории действуют соответствующие процессы обмена информацией и что данная информация касается результативности системы менеджмента.
4.2 Система менеджмента
4.2.1 Лаборатория должна создать, внедрить и поддерживать на должном уровне систему менеджмента, соответствующую сфере ее деятельности. Лаборатория должна документально оформить свою политику, систему, программы, процедуры и инструкции настолько детально, насколько это необходимо лаборатории для обеспечения качества результатов испытаний и (или) калибровок. Документацию по системе менеджмента необходимо довести до сведения соответствующего персонала, она должна быть ему понятна, доступна и должна им применяться.
4.2.2 Система менеджмента лаборатории, касающаяся качества, включая заявление о политике в области качества, должна быть определена в руководстве по качеству (или в каком-либо ином аналогичном документе). Общие цели в области качества должны быть заявлены и результаты по поставленным целям должны анализироваться руководством. Заявление о политике в области качества должно быть издано высшим исполнительным руководителем. 
Заявление о политике должно включать:
-   обязательства руководства лаборатории в отношении добросовестной профессиональной практики и качества проводимых ею испытаний и калибровок при оказании услуг заказчикам;
-   перечень стандартов, в соответствии с которыми лаборатория должна оказывать свои услуги;
-   цели системы менеджмента, касающиеся качества;
-   требование о том, чтобы все сотрудники, занимающиеся испытательной и калибровочной деятельностью в лаборатории, ознакомились с документацией по качеству и в своей работе реализовывали политику и внедряли процедуры, упомянутые выше;
-   обязательства руководства лаборатории в отношении соответствия настоящему стандарту и постоянному повышению результативности собственной системы менеджмента.
Примечание - Заявление о политике в области качества должно быть четким и может включать требование, чтобы испытания и (или) калибровка всегда проводились в соответствии с установленными методами и требованиями заказчиков. Если испытательная и (или) калибровочная лаборатория является частью какой-либо организации, то некоторые элементы политики в области качества могут содержаться в других документах.
4.2.3 Высшее руководство должно представить доказательства выполнения обязательств, касающихся разработки и применения системы менеджмента, а также постоянного повышения ее результативности.
4.2.4 Высшее руководство должно довести до сведения персонала важность выполнения требований заказчика, а также законодательных и регламентированных требований.
4.2.5 Руководство по качеству должно содержать процедуры системы менеджмента, в том числе технические процедуры или ссылки на документы, описывающие их. В нем должна быть изложена структура документации, используемой в системе менеджмента.
4.2.6 В руководстве по качеству должны быть определены роль и  ответственность технического руководителя и руководителя по качеству, в том числе их ответственность за обеспечение соответствия настоящему стандарту.
4.2.7 Высшее руководство обязано гарантировать, что при планировании и внесении изменений в систему менеджмента она продолжает соответствовать установленным требованиям.
4.3 Управление документацией
4.3.1Общие положения
Лаборатория должна разработать и поддерживать процедуры управления всеми документами (разработанными непосредственно в лаборатории или поступившими извне), которые составляют часть ее системы менеджмента. К ним относятся регламенты, стандарты, другие документы, методы испытаний и (или) калибровок, а также чертежи, программные средства, технические условия, инструкции и руководства.
Примечания
1. В данном контексте под документами понимают политику, процедуры, технические условия, калибровочные таблицы, диаграммы, учебники, плакаты, извещения, предупредительные записки, программные средства, чертежи, планы и т. п. Они могут содержаться на различных носителях информации (бумажная или электронная копия в цифровом, аналоговом, фотографическом или текстовом виде).
2. Управление данными, относящимися к испытаниям и калибровкам, - по 5.4.7. Управление зарегистрированными данными - по 4.13.
4.3.2 Утверждение и выпуск документов
4.3.2.1 Все документы системы менеджмента должны анализироваться и утверждаться уполномоченным персоналом до их выпуска. Чтобы предотвратить использование недействующих и (или) устаревших документов в системе менеджмента должна быть установлена процедура управления документацией, показывающая текущий статус и распределение документов.
4.3.2.2 Принятая(ые) процедура(ы) должна(ы) гарантировать, что:
-   утвержденные редакции соответствующих документов имеются в распоряжении на всех рабочих местах, где выполняются операции, существенно 
-   важные для эффективного функционирования лаборатории;
-   документы периодически анализируются и при необходимости пересматриваются, чтобы обеспечить постоянную их пригодность и соответствие действующим требованиям;
-   недействительные или устаревшие документы своевременно изымаются из обращения или обеспечивается иная защита от непредусмотренного их применения;
-   устаревшие документы, сохраняемые для юридической цели или с целью сохранения сведений, маркируются соответствующим образом.
4.3.2.3 Документы системы менеджмента, разработанные в лаборатории, должны иметь уникальную (неповторяющуюся) идентификацию. Такая идентификация должна включать:
-   обозначение документа;
-   нумерацию страниц;
-   общее количество страниц;
-   наименование подразделения, разработавшего документ; -дату выпуска и (или) пересмотра, отмены.
4.3.3 Изменения документов
4.3.3.1 Изменения к документам должны быть проанализированы и утверждены тем же самым персоналом, который проводил первоначальный анализ, если не предусмотрено иное. Назначенный персонал должен иметь доступ к соответствующей исходной информации, на основе которой будет проводиться анализ и утверждение изменения.
4.3.3.2 Там, где это осуществимо, в документе или в соответствующих приложениях, должен быть выделен измененный или новый текст.
4.3.3.3 Если система контроля документации лаборатории предусматривает исправление документов от руки перед повторным выпуском документов, то должны быть определены процедуры и полномочия для внесения таких исправлений. Эти исправления должны быть отчетливо помечены, завизированы и датированы. Пересмотренный документ должен быть официально переиздан, как только это станет практически осуществимо.
4.3.3.4 Должны быть установлены процедуры, описывающие внесение изменений в документы, хранящиеся в автоматизированных системах в компьютерах, а также процедуры для контроля изменений.
4.4 Рассмотрение запросов, тендеров и договоров
4.4.1Лаборатория должна разработать процедуры для рассмотрения запросов, тендеров и договоров и поддерживать их на должном уровне. Политика и процедуры рассмотрения документов для заключения договора на проведение испытания и (или) калибровки должны гарантировать, что:
-   требования, в том числе используемые методы, надлежащим образом определены, документированы и правильно понимаются (5.4.2);
-   лаборатория располагает возможностями и ресурсами, чтобы отвечать этим требованиям;
-   выбирается соответствующий метод испытания и (или) калибровки, и он способен удовлетворить требования заказчиков (5.4.2).
-   Все разночтения между запросом или тендером и договором должны быть устранены до начала любой работы. Каждый договор должен быть приемлемым как для лаборатории, так и для заказчика.
Примечания
Рассмотрение запроса, тендера или договора следует проводить с практической точки зрения и эффективно, принимая во внимание финансовый, юридический аспекты и временной фактор. Для внутренних заказчиков рассмотрение запросов, тендеров или договоров можно выполнять упрощенным способом.
Анализ возможностей должен устанавливать, что лаборатория располагает физическими, людскими и информационными ресурсами, а персонал лаборатории имеет квалификацию, обладает специальными знаниями и опытом, необходимыми для проведения испытаний и (или) калибровок, о которых идет речь. Кроме того, этот анализ может включать результаты предыдущего участия лаборатории в межлабораторних сличениях или проверки (лаборатории) на качество проведения испытаний и (или) результаты выполнения программ испытаний или калибровок с использованием проб или образцов с известным значением, чтобы определить неопределенности измерений, пределы обнаружения, границы доверительного интервала и т. п.
Договор может быть в виде любого письменного или устного соглашения об обеспечении заказчика услугами по испытаниям и (или) калибровкам.
4.4.2 Должны вестись записи рассмотрения заявок и контрактов, включая учет всех существенных изменений. Кроме того, в течение срока выполнения договора должны вестись записи соответствующих обсуждений с заказчиком, касающиеся требований заказчика или результатов работы.
Примечание - Для рассмотрения повседневных и других простых задач считается достаточным наличие даты и идентификации (например, фамилии) лица из лаборатории, ответственного за выполнение подрядных работ. Для повторяющихся повседневных задач надо сделать анализ только на начальной стадии запроса или по получении договора на предстоящую повседневную работу, выполняемую в рамках основного соглашения с заказчиком, при условии, что требования заказчика остаются неизменными. Для новых, сложных или специальных задач по испытаниям и (или) калибровкам следует вести более детализированный документ.
4.4.3 Должно также проводиться рассмотрение любой работы, на которую лабораторией заключен договор с субподрядчиком.
4.4.4 Заказчика следует проинформировать о любом отклонении от договора.
4.4.5 Если необходимо внести изменения в договор после того, как работа была начата, требуется провести повторно ту же процедуру рассмотрения договора и любые поправки должны быть доведены до сведения всех сотрудников, занятых в этом договоре.
4.5 Заключение договоров с субподрядчиками на выполнение испытаний и калибровок
4.5.1 Когда работа выполняется по договору лаборатории с субподрядчиком, или вследствие непредвиденных обстоятельств (например, вследствие загрузки лаборатории заказами, потребности в дополнительных специальных знаниях или по причине временной неспособности выполнять работу), или на постоянной основе (например, на условиях постоянного субподряда, соглашений о представительстве или льготах), то заказ на выполнение работы должен быть размещен у компетентного субподрядчика. Компетентным субподрядчиком является такой субподрядчик, который выполняет работу в соответствии с настоящим стандартом.
Лаборатория должна известить заказчика письменно о предпринимаемой договоренности и при необходимости получить согласие заказчика, предпочтительно в письменном виде.
4.5.2 Лаборатория несет ответственность перед заказчиком за работу, выполняемую субподрядчиком, за исключением тех случаев, когда субподрядчик определяется заказчиком или регламентирующим органом.
4.5.3 Лаборатория должна вести реестр всех субподрядчиков, с которыми она заключает договоры на проведение испытаний и (или) калибровок, и регистрацию данных соответствии выполненной работы настоящему стандарту.
 
4.6 Приобретение услуг и материалов
4.6.1 Лаборатория должна выработать политику и разработать процедуру(ы) для выбора и приобретения используемых ею услуг и материалов, которые влияют на качество проведения испытаний и (или) калибровок. Должны быть разработаны процедуры закупки, приемки и хранения реагентов и лабораторных расходных материалов, необходимых для проведения испытаний и калибровок.
4.6.2 Лаборатория должна гарантировать, что приобретаемые материалы, реагенты и расходные материалы, которые влияют на качество проведения испытаний и (или) калибровок, не применяются до тех пор, пока не будут осмотрены или проверены иным способом на соответствие техническим нормативам или требованиям, установленным в методах испытаний и (или) калибровок, о которых идет речь. Применяемые материалы и услуги должны соответствовать установленным требованиям. Должны вестись учетно-отчетные документы о действиях, предпринимаемых для проверки соответствия.
4.6.3 Документы на поставку изделий, влияющих на качество результатов лаборатории, должны содержать данные, описывающие заказанные услуги и вспомогательные материалы. Эти документы на поставку должны быть проанализированы и одобрены с точки зрения их технического содержания до введения в действие.
Примечание - Описание поставки может содержать тип, класс, сорт, точную идентификацию, технические характеристики, чертежи, инструкции для инспектирования, другие технические данные, в том числе результаты испытаний, требуемое качество и стандарт на систему менеджмента, по которому они были изготовлены.
4.6.4 Лаборатория должна проводить оценку поставщиков важнейших расходных материалов, вспомогательных материалов и услуг, которые влияют на 
качество проведения испытаний и калибровок, и вести документы об этих оценках и перечень поставщиков, получивших одобрение.
4.7 Предоставление услуг заказчику
4.7.1 Лаборатория должна предоставлять заказчикам или их представителям возможность сотрудничества для внесения ясности в запрос заказчика и для текущего контроля за ходом выполнения лабораторией данной работы при условии, что лаборатория гарантирует конфиденциальность в отношении других заказчиков.
Примечания
Такое сотрудничество может включать:
-   предоставление заказчику или представителю заказчика приемлемого доступа на соответствующие участки лаборатории для освидетельствования испытаний и (или) калибровок, выполняемых для заказчика;
-   подготовку, упаковку и отправку испытываемых и (или) калибруемых образцов, необходимых заказчику для проверки.
Следует осуществлять обмен информацией с заказчиками, предоставлять консультации и рекомендации по техническим вопросам, заключения специалистов и разъяснение результатов. Обмен информации с заказчиком, особенно в случае больших объемов работ, следует поддерживать на протяжении всей работы. 
Лаборатория должна сообщать заказчику о любых задержках или существенных отклонениях при проведении испытаний и (или) калибровок.
4.7.2 Лаборатория должна стремиться получать от своих заказчиков как позитивную, так и нега​тивную информацию (обратная связь). Полученную от заказчиков информацию следует анализировать и использовать для улучшения системы менеджмента, испытательной и калибровочной деятельности и обслуживания заказчиков.
Примечание - Примеры такой информации включают результаты опросов заказчиков или проведение экспертной оценки протоколов испытаний или калибровок совместно с заказчиками.
4.8 Претензии
Лаборатория должна выработать политику и разработать процедуру для урегулирования претензий, поступивших от заказчиков или других сторон. Должна  вестись регистрация всех претензий, их рассмотрений и корректирующих действий, предпринимаемых лабораторией (см. также 4.11).
4.9 Устранение в испытательной и (или) калибровочной работе несоответствий установленным требованиям
4.9.1Лаборатория должна выработать политику и разработать процедуры, которые должны применяться, когда какой-либо аспект ее испытательной и (или) калибровочной работы или результаты этой работы не соответствуют внутренним методикам лаборатории или согласованным требованиями заказчика. Политика и процедуры должны гарантировать, что:
-   назначаются уполномоченные лица и определяется их ответственность для управления работой, не соответствующей установленным требованиям, определяются и предпринимаются действия (включая при необходимости приостановку работы и отказ в выдаче протоколов испытаний и свидетельств о калибровках), когда выявлена работа, не соответствующая установленным требованиям;
-   производится оценивание значимости работы, не соответствующей установленным требованиям;
-   немедленно предпринимаются корректирующие действия наряду с любым решением о приемлемости работы, не соответствующей установленным требованиям;
-   при необходимости уведомляется заказчик и аннулируются результаты работы;
-   определяется ответственность за санкционирование возобновления работы.
Примечание - Выявление работы, не соответствующей установленным требованиям, или проблем, связанных с системой менеджмента или с испытательной и (или) калибровочной деятельностью, может иметь место в различных точках системы менеджмента и стадиях технических операций. Примерами являются претензии заказчиков, контроль качества, калибровка средств измерений, проверка расходных материалов, наблюдение или контроль за персоналом, проверка протоколов испытаний и свидетельств о калибровке, анализы, проводимые руководством, и внутренние или внешние аудиты.
4.9.2 Там, где оценка показывает, что работа, не соответствующая установленным требованиям, может повториться или есть сомнение в соответствии операций лаборатории ее собственным политике и процедурам, лаборатория должна безотлагательно следовать процедурам по выполнению корректирующих действий, приведенным в 4.11.
4.10 Улучшение
Лаборатория обязана постоянно повышать результативность своей системы менеджмента посредством реализации политики и целей в области качества, направленных на поддержание качества, результатов аудита, анализа данных, корректирующих и предупреждающих действий, а также анализа со стороны руководства.
4.11 Корректирующие действия
4.11.1 Общие положения
Лаборатория должна выработать политику, разработать процедуру и назначить соответствующих уполномоченных лиц для реализации корректирующего действия, когда выявлена работа, не соответствующая установленным требованиям, или выявлены отклонения от политики и процедур системы менеджмента или от технических операций.
Примечание - Проблема, связанная с системой менеджмента или с техническими операциями лаборатории, может быть выявлена путем целого ряда действий, таких как устранение в работе несоответствий установленным требованиям, внутренние или внешние аудиты, анализы, проводимые руководством, информация от заказчиков или контроль за персоналом.
11.2 Анализ причин
Процедура выполнения корректирующего действия должна начинаться с выяснения основной(ых) причины(причин) данной проблемы.
Примечание - Анализ причин - это ключевая и иногда самая трудная часть в процедуре выполнения корректирующего действия. Зачастую основная причина не является очевидной, и поэтому требуется тщательный анализ всех потенциальных причин данной проблемы. К потенциальным причинам могут относиться требования заказчиков, образцы, технические характеристики образцов, методы и методики, квалификация и подготовка персонала, расходные материалы или оборудование и его калибровка.
4.11.3 Выбор и реализация корректирующих действий
Лаборатория должна выбрать и реализовать корректирующие действия с целью устранения причин несоответствия и предотвращения повторного их возникновения.
Корректирующие действия должны до некоторой степени соответствовать масштабу проблемы и связанному с ней риску.
Лаборатория должна оформить документально и реализовать любые требуемые изменения по результатам анализа причин корректирующих действий.
4.11.4 Текущий контроль (мониторинг) корректирующих действий
Лаборатория должна проводить контроль результатов для обеспечения эффективности предпринимаемых действий.
4.11.5 Дополнительные аудиты
В случае, когда выявление несоответствий или отклонений вызывает сомнения в соответствии лаборатории ее собственным целям и процедурам или в ее соответствии настоящему стандарту, то лаборатория должна безотлагательно обеспечить проведение аудитов соответствующих областей деятельности согласно 4.14.
Примечание - Такие дополнительные аудиты часто проводятся после выполнения корректирующих действий с целью подтверждения их результативности. Дополнительный аудит следует проводить только тогда, когда в деятельности выявлены серьезная проблема или риск.
4.12 Предупреждающее действие
4.12.1 Должны быть определены области, в которых требуется улучшение, а также потенциальные источники несоответствий, которые могут быть связаны с системой менеджмента или с техническими операциями. Если выявлены области, в которых требуется улучшение, или если требуется предупреждающее действие, то с целью уменьшения вероятности возникновения несоответствий и использования возможности улучшения должны быть разработаны и реализованы соответствующие планы действий, а также должен осуществляться постоянный  контроль за их выполнением.
4.12.2 Процедуры для предупреждающих действий должны включать инициирование таких действий и проведение проверок, чтобы гарантировать их эффективность.
Примечания
Предупреждающее действие - это скорее последовательный активный процесс выявления благоприятных возможностей для усовершенствования, чем реакция на выявленные проблемы или претензии.
Помимо анализа методов работы предупреждающее действие может включать анализ данных, в том числе анализ тенденции изменения, риска и результатов проверки качества проведения испытаний.
4.13 Управление учетно-отчетными документами
4.13.1Общие положения
4.13.1.1 Лаборатория должна установить и поддерживать на должном уровне процедуры по идентификации, сбору, индексированию, доступу, учету, хранению, ведению и уничтожению документов, содержащих данные о качестве, и технических документов. Документы, содержащие данные о качестве, должны включать протоколы внутренних аудитов и анализов, проводимых руководством, а также документы о корректирующих и предупреждающих действиях.
Все учетно-отчетные документы должны быть разборчиво оформлены и должны храниться в помещениях, где обеспечиваются соответствующие условия  окружающей среды для быстрого их поиска, а также для предотвращения их 
4.13.1.2 повреждения, ухудшения качества и потери. Должны быть установлены сроки хранения учетно-отчетных документов.
Примечание – Учетно-отчетные документы могут быть на любых носителях информации, как бумажных, так и электронных.
4.13.1.3 Все учетно-отчетные документы должны находиться под надежной охраной или в сохранном месте и храниться конфиденциально.
4.13.1.4 Лаборатория должна иметь процедуры защиты целостности и процедуры резервирования учетно-отчетных документов, хранимых с помощью электронных средств, а также процедуры предотвращения несанкционированного доступа к ним или их изменения.
4.13.2 Технические документы
4.13.2.1Лаборатория должна сохранять в течение определенного периода исходные наблюдения, производные данные и достаточно сведений для проведения контрольного анализа, протоколы калибровок, документы по учету персонала и копии всех протоколов испытаний или выданных свидетельств о калибровках. Протокол каждого испытания или калибровки должен содержать достаточно сведений для облегчения выявления факторов, если это возможно, влияющих на неопределенность, и позволять повторно проводить испытание или калибровку при условиях, как можно более близких к исходным. Эти документы должны содержать сведения о персонале, ответственном за отбор образцов, проведение каждого испытания и (или) калибровки и проверку результатов.
Примечания
В некоторых областях может быть невозможно или неосуществимо сохранять документы всех исходных наблюдений.
Технические данные представляют собой накопленные данные (5.4.7) и сведения, которые получены в результате проведения испытаний и (или) калибровок и показывают, достигнуты ли установленные показатели качества или процессов. К ним могут относиться бланки, договоры, рабочие таблицы, рабочие журналы, контрольные таблицы, рабочие записи, графики контроля, протоколы внутренних и внешних испытаний и свидетельства о внутренних и внешних калибровках, замечания и документы заказчиков и информация от них.
4.13.2.2 Наблюдения, данные и расчеты должны регистрироваться во время их выполнения и отождествляться с конкретной работой.
Когда в документах встречаются ошибки, каждая ошибка должна быть зачеркнута, ее не надо стирать, делать неразборчивой или удалять, а рядом с ней должно быть записано правильное значение. Все такие изменения в документах должны быть подписаны или завизированы лицом, сделавшим это исправление. В случае хранения данных с помощью электронных средств должны быть предприняты аналогичные меры во избежание потери или изменения исходных данных.
4.14 Внутренние аудиты
4.14.1Лаборатория периодически и в соответствии с предписанными графиком и процедурой должна проводить внутренние аудиты своей деятельности для проверки того, что ее операции продолжают соответствовать требованиям системы менеджмента и настоящего стандарта. Программа внутреннего аудита должна затрагивать все элементы системы менеджмента, включая испытательную и (или) калибровочную деятельность. Ответственность за планирование и организацию аудитов несет руководитель по качеству, как того требуют график и руководство организации. Такие аудиты должны проводиться обученными и квалифицированными сотрудниками, независимыми от деятельности, в отношении которой проводят аудит.
Примечание - Цикл проведения внутреннего аудита следует, как правило, завершить в течение года.
4.14.2 Когда результаты аудита вызывают сомнение в результативности операций, в правильности или достоверности результатов лабораторного испытания или калибровки, то лаборатория должна своевременно предпринять корректирующее действие и известить заказчиков в письменном виде, если исследования показывают, что на результаты лаборатории, возможно, что-то повлияло.
4.14.3 Должен регистрироваться вид деятельности, который был подвергнут аудиту, результаты аудита и корректирующие действия, вытекающие из них.
4.14.4 При последующих мероприятиях по аудиту деятельности должны проверяться и регистрироваться реализация и результативность предпринятого корректирующего действия.
4.15 Анализы, проводимые руководством
4.15.1В соответствии с предписанным графиком и процедурой административное руководство лаборатории должно периодически проводить анализ системы менеджмента лаборатории и ее испытательной и (или) калибровочной деятельности с целью обеспечения их постоянной пригодности,  результативности и введения любых необходимых изменений или усовершенствований. В процессе этого анализа должны приниматься во внимание:
-   пригодность политики и процедур;
-   отчеты руководящего и контролирующего персонала;
-   результаты последних внутренних аудитов;
-   корректирующие и предупреждающие действия;
-   аудиты, проводимые внешними органами;
-   результаты межлабораторных сличений или проверок качества проведения испытаний;
-   изменения объема и вида работ;
-   информация от заказчиков;
-   претензии;
-   рекомендации по улучшению;
-   другие относящиеся к делу показатели, такие как деятельность по контролю качества, ресурсы и обучение персонала.
Примечания
Обычная периодичность проведения анализа руководством - 1 раз в год.
Результаты этого анализа следует учитывать в системе планирования лаборатории, и они должны включать цели, задачи и планы действий на будущий год.
К анализу, проводимому руководством, относится рассмотрение сопутствующих вопросов на регулярных совещаниях руководства.
4.15.2Результаты анализов, проводимых руководством, и вытекающие из них действия должны регистрироваться. Руководство должно обеспечить, чтобы эти действия были реализованы в приемлемом и согласованном масштабе времени.
5 Технические требования
5.1 Общие положения
5.1.1Правильность и достоверность испытаний и (или) калибровок, проводимых лабораторией, определяются многими факторами. Составляющими этих факторов являются:
-   персонал (см. 5.2);
-   производственные условия и условия окружающей среды (5.3);
-   методы испытаний и калибровок и валидация методов (5.4);
-   оборудование (5.5);
-   прослеживаемость измерений (5.6);
-   отбор образцов (5.7);
-   погрузочно-разгрузочные операции и транспортирование испытываемых и калибруемых образцов (5.8).
5.1.2Влияние этих факторов на суммарную неопределенность измерений существенно отличается для различных (видов) испытаний и различных (видов) калибровок. Лаборатория должна учитывать эти факторы при разработке методов и методик испытаний и калибровок при обучении и оценке квалификации персонала, при выборе и калибровке используемого ею оборудования.
5.2 Персонал
5.2.1Руководство лаборатории должно гарантировать компетентность всех сотрудников, которые работают на специальном оборудовании, проводят испытания и (или) калибровки, оценивают результаты, подписывают протоколы испытаний и свидетельства о калибровке. Когда в этих работах заняты стажеры, должен быть обеспечен соответствующий надзор за их работой. Должна быть проведена оценка квалификации персонала, выполняющего специальные задачи (учитывается образование, подготовка, опыт работы и (или) продемонстрированное мастерство).
Примечания
В некоторых технических областях (например, неразрушающие испытания) может требоваться, чтобы персонал, выполняющий некоторые задачи, проходил аттестацию. Лаборатория несет ответственность за выполнение установленных требований к аттестации персонала. Требования к аттестации персонала могут быть нормативного характера, могут быть включены в стандарты для специальной технической области или могут требоваться заказчиком.
Персонал, ответственный за заключения специалистов и разъяснения результатов, включенные в протоколы испытаний, кроме соответствующих квалификации, подготовки, опыта работы и удовлетворительных знаний по проводимым испытаниям должен также обладать:
-   необходимыми знаниями технологии, применяемой для изготовления испытываемых изделий, материалов, продукции и т. П., или способа их применения (предполагаемого применения) и знаниями о дефектах или ухудшении характеристик, которые могут возникать во время или в процессе эксплуатации;
-   знаниями общих требований, выраженных в законодательных актах и стандартах;
-   пониманием значимости обнаруженных несоответствий требованиям, установленным для изделий, материалов, продукции и т. П., о которых идет речь.
5.2.2 Руководство лаборатории должно сформулировать цели в отношении образования, обучения и квалификации персонала лаборатории. Лабораторией должна быть выработана политика, и разработаны процедуры для выявления потребностей в обучении персонала и обеспечения его обучения. Программа обучения должна соответствовать текущим и прогнозируемым задачам лаборатории. Эффективность обучения должна оцениваться.
5.2.2 Лаборатория должна располагать постоянным персоналом или персоналом, нанятым по договору. В случае использования персонала, нанятого по договору, дополнительного технического и вспомогательного персонала, лаборатория должна гарантировать, что за работой такого персонала установлен контроль, что работники являются компетентными и работают в соответствии с системой менеджмента лаборатории.
5.2.3 Лаборатория должна поддерживать в актуализированном состоянии должностные инструкции для руководящего, технического персонала и ведущих вспомогательных специалистов, занятых в испытаниях и (или) калибровках.
Примечание – Должностные инструкции могут быть составлены по-разному. Как минимум, в них должно быть определено следующее:
-   ответственность за проведение испытаний и (или) калибровок;
-   ответственность за планирование испытаний и (или) калибровок и оценивание результатов;
-   ответственность за представление заключений специалистов и толкований результатов;
-   ответственность за разработку и изменение методов и валидация новых методов;
-   требуемые специальные знания и опыт работы;
-   квалификация и программы обучения;
-   обязанности руководящего персонала.
5.2.5Руководство должно уполномочить конкретных сотрудников для выполнения определенных видов отбора образцов, испытаний и (или) калибровок, издание протоколов испытаний и выдачи свидетельств о калибровках, заключений специалистов и толкований результатов, для работы на определенных видах оборудования. Лаборатория должна вести документы по учету необходимого(ых) полномочия(й), компетенции, профессиональной подготовки, обучения, квалификации и опыта работы всего технического персонала, в том числе персонала, работающего по договору. Эти сведения должны быть легкодоступными и должны содержать дату предоставления полномочий и (или) подтверждения компетенции.
5.3 Производственные условия и условия окружающей среды
5.3.1Оборудование и помещения лаборатории, предназначенные для проведения испытаний и (или) калибровок, в том числе источники энергии, освещение, условия окружающей среды должны обеспечивать правильное проведение испытаний и (или) калибровок.
Лаборатория должна обеспечить, чтобы воздействие окружающей среды не приводило к неверным результатам и не влияло отрицательно на требуемое качество любого измерения. Должны быть приняты особые меры, когда отбор образцов, испытания и (или) калибровки проводятся на участках вне постоянных производственных площадей лаборатории. Технические требования к производственным условиям и условиям окружающей среды, которые могут повлиять на результаты испытаний и калибровок, должны быть оформлены документально.
5.3.2 Лаборатория должна осуществлять мониторинг, контроль и регистрацию условий окружающей среды, если они влияют на качество результатов или того требуют соответствующий документ технических условий, методы и методики. Надлежащее внимание должно уделяться, например, биологической стерильности, пыли, электромагнитным помехам, излучениям, влажности, электропитанию, температуре, уровням шума и вибрации, т. е. тем факторам, которые относятся к данной технической деятельности. Испытания и калибровки должны быть прекращены, когда условия окружающей среды подвергают риску результаты испытаний и (или) калибровок.
5.3.3 Соседние участки, виды деятельности которых несовместимы, должны быть надлежащим образом отделены. Должны быть приняты меры для предотвращения перекрестного загрязнения.
5.3.4 Должен контролироваться доступ в зону работ в случае его влияния на качество проведения испытаний и (или) калибровок. Лаборатория должна определять степень контроля на основе конкретных обстоятельств.
5.3.5 Должны быть приняты меры для обеспечения содержания порядка в лаборатории. При необходимости должны быть разработаны специальные процедуры.
5.4 Методы испытаний, калибровок и валидация методов 
5.4.1 Общие положения
Лаборатория должна применять соответствующие методы и методики для проведения всех испытаний и (или) калибровок в рамках своей сферы деятельности, к которым относятся: отбор образцов, погрузочно-разгрузочные операции, транспортировка, хранение и подготовка испытываемых и (или) калибруемых образцов и при необходимости оценивание неопределенности измерений, а также статистические методы для анализа данных испытаний и (или) калибровок.
Лаборатория должна иметь инструкции по применению и эксплуатации всего необходимого оборудования, по погрузочно-разгрузочным операциям и подготовке образцов для испытания и (или) калибровки или для того и другого, когда отсутствие таких инструкций могло бы подвергнуть риску результаты испытаний и (или) калибровок. Все инструкции, стандарты, руководства и справочные дан​ные, необходимые для работы лаборатории, должны поддерживаться в актуальном состоянии и быть легкодоступными для персонала (4.3). Отклонение от методов испытаний и калибровок должно допускаться только тогда, когда это отклонение оформлено документально, технически обосновано, санкционировано и принято заказчиком.
Примечание - Международные, региональные или национальные стандарты или признанные технические условия, которые содержат достаточную и четкую информацию по проведению испытаний и (или) калибровок, не требуется дополнять или переписывать в качестве собственных методик, если они написаны таким образом, что могут использоваться производственным персоналом лаборатории как опубликованные. Может потребоваться обеспечение дополнительной документацией или дополнительного подробного описания тех разделов метода, применение которых является необязательным.
5.4.2 Выбор методов
Лаборатория должна применять методы испытаний и (или) калибровок, в том числе методы отбора образцов, удовлетворяющие потребностям заказчика и приемлемые для проводимых ею испытаний и (или) калибровок. Предпочтительно применять те методы, которые опубликованы в международных, региональных или национальных стандартах. Лаборатория должна гарантировать, что она использует последнее действующее издание стандарта, за исключением случаев отсутствия такой необходимости или возможности. При необходимости в стандарт должны быть внесены дополнительные подробности, чтобы обеспечить непротиворечивое применение.
Если заказчик не определяет метод, который должен применяться, лаборатория должна выбрать соответствующие методы, опубликованные в международных, региональных или национальных стандартах, или техническими организациями с хорошей репутацией, или в соответствующих научных изданиях или журналах, или методы, установленные изготовителем оборудования. Кроме того, могут применяться методы, разработанные или принятые лабораторией, если они подходят для предназначенной цели и валидированы. О выбранном методе надо сообщить заказчику. Лаборатория должна подтвердить до проведения испытаний 
или калибровок, что она может надлежащим образом работать со стандартными методами. Если стандартные методы изменяются, надо повторить подтверждение.
Лаборатория должна информировать заказчика, когда предложенный им метод оценивается как непригодный или устаревший.
5.4.3 Методы, разработанные лабораторией
Внедрение методов испытаний и калибровок, разработанных лабораторией для своего применения, должно планироваться, и для этой работы должен быть назначен квалифицированный персонал, обеспеченный соответствующими ресурсами.
Планы должны обновляться по мере продолжения разработки методов, и должно быть обеспечено эффективное общение между всеми сотрудниками, занятыми этой работой.
5.4.4 Нестандартные методы
Когда необходимо применять методы, которые не являются стандартными, данные методы должны быть согласованы с заказчиком и они должны содержать четкое описание требований заказчика и цели испытания и (или) калибровки. Разработанный метод перед применением должен быть валидирован.
Примечание - Новые методы и (или) методики испытаний и (или) калибровок следует разработать до проведения испытаний и (или) калибровок, и необходимо, чтобы в них содержались, по крайней мере, следующие сведения:
-   соответствующая идентификация;
-   область применения;
-   описание типа испытываемого или калибруемого образца;
-   определяемые параметры или величины и их диапазоны;
-   приборы и оборудование, в том числе требования к техническим характеристикам;
-   требуемые исходные эталоны и образцовые вещества;
-   требуемые условия окружающей среды и необходимый период стабилизации;
-   описание методики, в том числе:
-   нанесение идентификационных знаков, погрузочно-разгрузочные операции, транспортировка, хранение и подготовка образцов;
-   проверки, проводимые до начала работы;
-   проверки того, что оборудование работает нормально, и, где требуется, проведение калибровки и регулировки оборудования перед каждым использованием;
-   способ регистрации наблюдений и результатов;
-   любые меры безопасности, которые должны соблюдаться;
-   критерии и (или) требования для утверждения (браковки);
-   данные, подлежащие регистрации, метод анализа и способ представления;
-   неопределенность или методика для ее оценивания;
-   критерии и (или) требования для утверждения (браковки);
-   данные, подлежащие регистрации, метод анализа и способ представления;
-   неопределенность или методика для ее оценивания.
5.4.5 Валидация методов
5.4.5.1 Валидация – это подтверждение посредством экспертизы и представление объективного доказательства того, что выполняются определенные требования для конкретного применения по назначению.
5.4.5.2 Лаборатория должна валидировать нестандартные методы, методы, разработанные лабораторией, стандартные методы, применяемые для более широких целей, чем они предназначены, а также усложненные и модифицированные стандартные методы, чтобы подтвердить, что данные методы подходят для применения по назначению. Валидация должна быть настолько полной, насколько это необходимо, чтобы отвечать потребностям данного применения или области применения. Лаборатория должна зарегистрировать полученные результаты, методику, используемую для валидации методов, и заявить о том, подходит ли данный метод для применения по назначению.
Примечания
Валидация может включать методики отбора образцов, погрузочно-разгрузочные операции и транспортировку.
Методики, применяемые для определения характеристик метода, должны быть одной из следующих или их сочетанием:
-   калибровка с применением исходных эталонов или образцовых веществ;
-   сравнение с результатами, полученными с помощью других методов;
-   межлабораторные сличения;
-   систематическая оценка факторов, влияющих на результат;
-   оценивание неопределенности результатов, основанное на научном понимании теоретических принципов метода и практического опыта работы с ним.
Если в нестандартные валидированные методы вносятся изменения, то их следует оформлять документально и, если необходимо, следует провести новую валидацию.
5.4.5.3 Диапазон и точность значений, достигаемых с помощью валидированных методов (например,  неопределенность результатов, предел обнаружения, избирательность метода, линейность, предел повторяемости и (или) воспроизводимости, устойчивость к внешним воздействиям и (или) поперечная действительность к помехе от матрицы образца (испытываемого объекта), как это оценено для применения по назначению, должны соответствовать потребностям заказчиков.
Примечания
Валидация включает описание требований, определение характеристик методов, проверку того, что требования можно выполнить с помощью данного метода, и заявление о достоверности.
По мере продолжения разработки метода требуется регулярно проводить анализ для проверки того, что требования заказчика все еще выполняются. Любое изменение требований, которое влечет за собой внесение изменений в план разработки, следует утвердить и получить на это санкцию.
Валидация - это всегда равновесие между затратами, рисками и техническими возможностями. 
Существует много случаев, когда диапазон и неопределенность значений (например, точность, предел обнаружения, избирательность, линейность, повторяемость, воспроизводимость, устойчивость и поперечная чувствительность) могут быть заданы упрощенно вследствие отсутствия информации.
5.4.6 Оценивание неопределенности измерений
5.4.6.1Калибровочная или испытательная лаборатория, выполняющая калибровки для своих собственных потребностей, должна иметь и применять методику оценивания неопределенности измерений для всех калибровок и видов калибровок.
5.4.6.2Испытательные лаборатории должны иметь и применять методики оценивания неопределенности измерений. В некоторых случаях природа метода испытаний может помешать выполнить строгий, метрологически и статистически достоверный расчет неопределенности измерений. В этих случаях лаборатория должна, по крайней мере, попытаться выявить все составляющие неопределенности, выполнить приемлемое оценивание и обеспечить, чтобы форма представления отчета о результатах не производила неправильного впечатления о неопределенности. Приемлемое оценивание должно быть основано на знании характеристик метода, на области измерений, и в нем должны использоваться, например, предыдущий опыт работы и данные по валидации.
Примечания
Степень строгости, необходимая при оценивании неопределенности измерений, зависит от таких факторов, как:
-   требования метода испытаний;
-   требования заказчика;
-   наличие узких границ (допусков), на которых основываются решения о соответствии техническим условиям.
В тех случаях, когда широкопризнанный метод испытаний устанавливает пределы для значений основных источников неопределенности измерения и форму представления расчетных результатов, считается, что лаборатория выполнила требования этого раздела, применив данный метод испытаний и выполнив инструкции по представлению отчета (5.10).
5.4.6.3При оценивании неопределенности измерения должны учитываться с помощью принятых методов анализа все ее составляющие, которые являются существенными в данной ситуации.
Примечания
К источникам неопределенности относят, но необязательно ограничиваются только ими, используемые исходные эталоны и стандартные образцы, методы и оборудование, условия окружающей среды, свойства и состояние испытываемого или калибруемого образца, а также квалификацию специалиста, проводящего испытание (калибровку).
При оценивании неопределенности измерений обычно не учитываются прогнозируемые долговременные характеристики испытываемого и (или) калибруемого образца.
Дополнительная информация изложена в ИСО 5725 и Руководстве по выражению неопределенности в измерениях (см. библиографию).
5.4.7 Управление данными
5.4.7.1 Расчеты и передача данных должны систематически подвергаться соответствующим проверкам.
5.4.7.2 Когда для сбора, обработки, записи, хранения или поиска данных об испытаниях или калибровках и для представления о них отчетов применяются компьютеры или автоматическое оборудование, то лаборатория должна гарантировать, что:
-   программные средства для компьютеров, разработанные пользователем, достаточно подробно документированы и надлежащим образом валидированы в соответствии с областью применения;
-   установлены и реализованы процедуры для защиты данных, такие процедуры должны обеспечивать целостность и конфиденциальность ввода или сбора, хранения, передачи и обработки данных;
-   проводится техническое обслуживание и ремонт компьютеров и автоматического оборудования для обеспечения правильного их функционирования и поддерживаются условия окружающей среды и рабочие условия, необходимые для обеспечения правильности результатов испытаний и калибровок.
Примечание - Имеющиеся в продаже коммерческие программные средства (например, системы подготовки текстов, базы данных и программы статистического анализа) при обычном их применении в пределах диапазона применения, для которого они предназначены, могут считаться в достаточной степени проверенными на правильность работы. Однако должна быть проверена пригодность конфигурации/модификаций программных средств для данной лаборатории (5.4.7.2).
5.5 Оборудование
5.5.1Лаборатория должна быть оснащена всем оборудованием для отбора образцов, измерительным и испытательным оборудованием, требуемым для правильного проведения испытаний и (или) калибровок (включая отбор образцов, подготовку испытываемых и (или) калибруемых образцов, обработку и анализ данных испытаний и (или) калибровок). В тех случаях, когда лаборатории приходится использовать оборудование за пределами постоянного контроля, она должна гарантировать, что требования настоящего стандарта будут соблюдены.
5.5.2Оборудование вместе с программным обеспечением, используемое для проведения испытаний, калибровок и отбора образцов, должно быть способно обеспечить требуемую точность и должно соответствовать техническим требованиям выполняемых испытаний и (или) калибровок. 
Должны быть разработаны программы калибровки для основных величин, измеряемых приборами, или их численных значений, где это существенно влияет на результаты. До ввода в эксплуатацию оборудование (включая то, которое используется для отбора образцов) должно быть откалибровано или проверено с целью установления, что оно отвечает техническим требованиям лаборатории и соответствует необходимым техническим нормативам. Оно должно быть проверено и (или) откалибровано перед использованием (5.6).
5.5.3 С оборудованием должен работать персонал, которому это разрешено. Новейшие инструкции по эксплуатации и техническому обслуживанию и ремонту (в том числе любые необходимые руководства по эксплуатации, обеспечиваемые изготовителем оборудования) должны быть легкодоступными для соответствующего персонала лаборатории.
5.5.4 Каждая единица оборудования со своим программным обеспечением, используемая для проведения испытаний и калибровок, от которой существенно зависят результаты, должна быть уникальным образом идентифицирована, если это осуществимо.
5.5.5 Для каждой единицы оборудования, от которой существенно зависит качество проводимых испытаний и (или) калибровок, должны вестись учетные документы. В этих документах должны быть отражены следующие сведения:
-   подлинность единицы оборудования и его программного обеспечения;
-   наименование изготовителя, идентификация типа и серийный номер или другая уникальная идентификация;
-   проверки на соответствие техническим условиям (5.5.2);
-   местонахождение на данный момент, если необходимо;
-   инструкции изготовителя, если имеются, или ссылка на их местонахождение;
-   даты, результаты и копии протоколов и свидетельств всех калибровок, регулировок, критерии приемки и дата очередной калибровки;
-   план технического обслуживания и текущего ремонта, если необходимо, и техническое обслуживание и текущий ремонт, проведенные на данную дату;
-   любые повреждения, неправильное функционирование, модификация или ремонт оборудования.
5.5.6Лаборатория должна иметь процедуры для безопасных погрузочно-разгрузочных операций, транспортировки, хранения, использования и запланированного технического обслуживания и текущего ремонта измерительного оборудования, чтобы обеспечить правильное функционирование и предотвратить его загрязнение или ухудшение технических характеристик.
Примечание – Когда измерительное оборудование используется для проведения испытаний, калибровок или отбора образцов на участках вне постоянных производственных площадей лаборатории, то могут потребоваться дополнительные процедуры.
5.5.7 Оборудование, которое подвергалось перегрузке, или неправильному обращению, или выдает сомнительные результаты, или было продемонстрировано, что оно дефектное, или его характеристики выходят за установленные пределы, должно быть изъято из работы. Оно должно быть изолировано для предотвращения его использования либо иметь маркировку о запрещении его эксплуатации вплоть до ремонта и подтверждения его пригодности к работе посредством калибровки или испытаний. Лаборатория должна исследовать влияние дефекта или отклонения характеристик от установленных пределов, полученных в предыдущих испытаниях и (или) калибровках, и утвердить процедуру «Устранение в работе несоответствий установленным требованиям» (4.9).
5.5.8 Когда это осуществимо, все оборудование, находящееся под контролем лаборатории и требующее калибровки, должно быть с этикетками, штрих-кодами 
или должно быть идентифицировано иным способом с целью указания статуса калибровки, включая дату последней калибровки и дату или критерии истечения срока, когда оборудование подлежит повторной калибровке.
5.5.9Во всех случаях, когда по каким бы то ни было причинам оборудование выходит из непосредственного контроля лаборатории, то лаборатория должна обеспечить, чтобы для оборудования проверялись функция и статус калибровки и демонстрировалось, что они удовлетворительны, прежде чем оборудование будет возвращено в эксплуатацию.
5.5.10 Когда для поддержания доверия к статусу калибровки оборудования требуются промежуточные проверки, то они должны проводиться в соответствии с установленной процедурой.
5.5.11 В случае, когда калибровки приводят к введению поправок, лаборатория должна иметь процедуры, которые обеспечивают правильное внесение изменений в копии (например, программного обеспечения).
5.5.12 Испытательное и калибровочное оборудование, включая как аппаратные, так и программные средства, должно быть защищено от регулировок, которые привели бы к неверным результатам испытаний и (или) калибровок.
5.6 Прослеживаемость измерений
5.6.1 Общие положения
Все оборудование, используемое для испытаний и (или) калибровок, в том числе оборудование для вспомогательных измерений (например, для условий окружающей среды), оказывающее существенное влияние на точность или достоверность результата испытания, калибровки или отбора образцов, должно быть откалибровано перед введением в эксплуатацию.
Лаборатория должна иметь утвержденные программу и процедуру для калибровки своего оборудования.
Примечание - Такая программа должна включать систему для выбора, использования, калибровки, проверки, контроля и поддержания в надлежащем состоянии эталонов, стандартных образцов, используемых в качестве эталонов, и измерительного и испытательного оборудования, используемого для проведения испытаний и калибровок.
5.6.2 Специальные требования 
5.6.2.1 Калибровка
5.6.2.1.1Для калибровочных лабораторий должна быть разработана и реализована программа калибровки оборудования для гарантии того, что калибровки и измерения, выполняемые лабораторией, прослеживаются до Международной системы единиц (СИ).
Калибровочная лаборатория устанавливает прослеживаемость своих эталонов и средств измерений до единиц СИ посредством непрерывной цепи калибровок или сличений, устанавливающих их связь с соответствующими первичными эталонами единиц физических величин СИ. Связь с единицами СИ может быть достигнута путем ссылки на национальные эталоны. Национальные эталоны могут быть первичными эталонами, которые являются первичными воспроизведениями единиц или согласованными представлениями единиц СИ на основе фундаментальных физических констант, или они могут быть вторичными эталонами, которые являются эталонами, калиброванными другим национальным метрологическим институтом. Когда прибегают к услугам по калибровке, предоставляемым внешними организациями, то прослеживаемость измерения должна быть обеспечена посредством услуг по калибровке, предоставляемых теми лабораториями, которые могут продемонстрировать компетентность, способность выполнять измерения и прослеживаемость. Свидетельства о калибровках, выдаваемые этими лабораториями, должны содержать результаты измерений, в том числе неопределенность измерений и (или) заявление о соответствии заданным метрологическим характеристикам (5.10.4.2).
Примечания
Калибровочные лаборатории, выполняющие требования настоящего стандарта, считаются компетентными. Свидетельство о калибровке, на котором стоит логотип органа аккредитации, выданное калибровочной лабораторией, аккредитованной по настоящему стандарту на проведение калибровки, о которой идет речь, является достаточным доказательством прослеживаемости результатов калибровки, представленных в протоколе.
Прослеживаемость до единиц СИ может быть достигнута путем ссылки на соответствующий первичный эталон (см. VIM:1993, 6.4) или на естественную константу, значение которой, выраженное в соответствующей единице СИ, известно и рекомендовано Генеральной конференцией по мерам и весам (ГКМВ) и Международным комитетом мер и весов (МКМВ).
Калибровочные лаборатории, которые имеют собственный первичный эталон или воспроизведение единиц СИ на основе фундаментальных физических констант могут заявить о прослеживаемости до СИ только после сличения этих эталонов, прямо или косвенно, с другими подобными эталонами национального метрологического института.
Термин «заданные метрологические характеристики» означает, что из свидетельства о калибровке должно быть ясно, с какими характеристиками было произведено сравнение: эти характеристики вносятся в свидетельство о калибровке или на них дается точно выраженная ссылка.
Когда в связи с прослеживаемостью используются термины «Международный эталон» или «Национальный эталон», то предполагается, что эти эталоны выполняют свойства первичных эталонов для воспроизведения единиц СИ.
Необязательно, что прослеживаемость до национальных эталонов требует использования эталонов национального метрологического института страны, в котором расположена лаборатория.
Если калибровочная лаборатория желает или ей требуется получить прослеживаемость до эталонов национального метрологического института не своей страны, то эта лаборатория должна выбрать национальный метрологический институт, который активно участвует в деятельности МБМВ непосредственно или через региональные группы.
Непрерывная цепь калибровок или сличений может быть достигнута за несколько этапов, выполняемых различными лабораториями, которые могут продемонстрировать прослеживаемость.
5.6.2.1.2 Есть ряд калибровок, которые в настоящее время невозможно выполнить строго в единицах СИ. В этих случаях калибровка должна обеспечить доверие к измерениям путем установления прослеживаемости до соответствующих эталонов:
стандартных образцов, предоставляемых компетентным поставщиком, чтобы получить достоверные физические или химические характеристики вещества;
установленных методов и (или) согласованных эталонов, которые четко описаны и признаны всеми заинтересованными сторонами.
По возможности требуется участие в подходящей программе межлабораторных сличений. 
5.6.2.2 Испытания
5.6.2.2.1 В испытательных лабораториях требования, приведенные в 5.6.2.1, применяются к измерительному оборудованию и испытательному оборудованию для используемых измерительных функций, если не установлено, что связанная с калибровкой составляющая вносит незначительный вклад в суммарную неопределенность результата испытания. Когда возникает такая ситуация, лаборатория должна гарантировать, что используемое оборудование может обеспечить требуемую неопределенность измерений.
Примечание - Степень, до которой следует соблюдать требования, изложенные в 5.6.2.1, зависит от относительного вклада неопределенности калибровки в суммарную неопределенность. Если калибровка является преобладающим фактором, то требования следует соблюдать строго.
5.6.2.2.2 Там, где прослеживаемость до единиц физических величин СИ невозможна и (или) необязательна, такие же требования как прослеживаемость до, например, стандартных образцов, согласованных методов и (или) согласованных эталонов, предъявляются к калибровочным лабораториям (5.6.2.1.2).
5.6.3 Исходные эталоны и образцовые вещества
5.6.3.1 Исходные эталоны
Лаборатория должна разработать программу и методику калибровки своих исходных эталонов. Исходные эталоны должен калибровать орган, который может обеспечить прослеживаемость, как описано в
5.6.2.1. Такие исходные эталоны, которыми располагает лаборатория, должны использоваться только для калибровки и ни для каких других целей, если невозможно продемонстрировать, что их функционирование в качестве исходных эталонов было бы обоснованным. Исходные эталоны должны калиброваться до и после любой регулировки.
5.6.3.2 Образцовые вещества
Образцовые вещества, где это возможно, должны быть прослеживаемы до единиц физических величин СИ или до стандартных образцов. Должны проверяться собственные образцовые вещества, насколько это технически и экономически осуществимо.
5.6.3.3 Промежуточные проверки
Проверки, необходимые для поддержания доверия к статусу калибровки исходных, первичных эталонов, эталонов сравнения или рабочих эталонов и образцовых веществ, должны проводиться в соответствии с установленными методиками и графиками.
5.6.3.4 Транспортировка и хранение
Лаборатория должна иметь процедуры для безопасных погрузочно-разгрузочных операций, транспортировки, хранения и использования исходных эталонов и образцовых веществ, чтобы предотвратить загрязнение или ухудшение их свойств и сохранить их целостность.
Примечание - Могут потребоваться дополнительные процедуры, когда исходные эталоны и образцовые вещества используются для испытаний, калибровок или отбора образцов за пределами постоянных производственных площадей лаборатории.
5.7 Отбор образцов
5.7.1Лаборатория должна иметь план и методики отбора образцов, когда она выполняет отбор образцов веществ, материалов или продукции для последующих испытаний или калибровки. План, а также и методика отбора образцов должны находиться на участке, где производится отбор образцов. Планы отбора образцов, когда это целесообразно, основываются на соответствующих статистических методах. Процесс отбора образцов должен характеризоваться показателями, которые контролируются для обеспечения достоверности результатов испытаний и калибровок.
Примечания
Отбор образцов представляет собой определенную процедуру, посредством которой часть вещества, материала или продукции отбирается для проведения испытания или калибровки представительного образца из целого. Кроме того, отбор образцов может требоваться в соответствующем документе технических условий, по которому вещество, материал или продукция должны быть испытаны или калиброваны. В некоторых случаях образец необязательно должен быть представительным (например, судебный анализ).
Методики отбора образцов должны описывать отбор, план отбора, извлечение и подготовку образца или образцов из вещества, материала или продукции для получения требуемых данных.
5.7.2 Там, где заказчик требует отклонений, дополнений или исключений из документированного метода отбора образцов, они должны быть подробно зарегистрированы вместе с соответствующими данными отбора образцов, включены во все документы, содержащие результаты испытаний и (или) калибровок, и доведены до сведения соответствующего персонала.
5.7.3 Лаборатория должна иметь процедуры для регистрации соответствующих данных и операций, относящихся к отбору образцов, что составляет часть проводимых испытаний или калибровок. Эти учетно-отчетные документы должны содержать используемую методику отбора образцов, идентификацию сотрудника, отбирающего образцы, условия окружающей среды (если это имеет отношение к делу), схемы или другие равноценные способы идентификации участка отбора образцов при необходимости и статистические методы, на которых основаны методики отбора образцов, если такие применялись.
5.8 Погрузочно-разгрузочные операции и транспортирование испытываемых и калибруемых образцов
5.8.1Лаборатория должна иметь процедуры для транспортирования, получения, погрузочно-разгрузочных операций, защиты, хранения, сохранения и (или) уничтожения испытываемых и (или) калибруемых образцов, в том числе все положения, необходимые для защиты их целостности и для защиты интересов лаборатории или заказчика.
5.8.2 Лаборатория должна иметь систему идентификации (маркировки) испытываемых и (или) калибруемых образцов. Идентификация должна сохраняться на протяжении всего срока службы образца в лаборатории. Эта система должна быть разработана и использоваться таким образом, чтобы гарантировать, что образцы не могут быть перепутаны физически или при ссылке на них в учетно-отчетных или других документах. При необходимости эта система должна включать разбивку образцов на группы и передачу образцов в лабораторию и из нее.
5.8.3 При получении испытываемого или калибруемого образца должны быть 
зарегистрированы любые отклонения от нормальных или заданных условий, как описано в соответствующем методе испытания или калибровки. Если есть какое-нибудь сомнение в отношении пригодности образца для испытания или калибровки, или когда образец не соответствует представленному описанию, или когда требуемые испытание или калибровка не описаны достаточно подробно, то лаборатория перед тем, как продолжить работу, должна обратиться к заказчику за дополнительными инструкциями и запротоколировать обсуждение данного вопроса.
5.8.4 Лаборатория должна иметь процедуры и соответствующие средства во избежание ухудшения свойств, потери или повреждения испытываемого или калибруемого образца во время хранения, погрузочно-разгрузочных операций и подготовки. Должны соблюдаться инструкции по погрузке-разгрузке, представляемые вместе с образцом. Когда образцы должны храниться или поддерживаться в определенном состоянии при заданных условиях окружающей среды, то эти условия надо поддерживать, контролировать и регистрировать.
Когда испытываемый или калибруемый образец или его часть должны находиться под надежной охраной или в сохранном месте, то лаборатория должна предпринять меры по хранению и охране, которые защищают состояние и целостность охраняемых образцов или их частей, о которых идет речь.
Примечания
Там, где испытываемые образцы должны быть возвращены после испытаний в эксплуатацию, требуются специальные меры по предотвращению их повреждения или порчи во время погрузочно-разгрузочных операций, испытаний или в процессе хранения.
Лиц, ответственных за отбор и транспортирование образцов, следует обеспечить методикой отбора образцов и информацией по хранению и транспортированию образцов, в том числе информацией о показателях отбора образцов, влияющих на результат испытания или калибровки.
Испытываемый или калибруемый образец может храниться под надежной охраной или в сохранном месте в целях обеспечения регистрации, безопасности, ценности или для того, чтобы дать возможность позднее провести дополнительные испытания и (или) калибровки.
5.9 Обеспечение качества результатов испытаний и калибровок
5.9.1 Лаборатория должна иметь процедуры контроля качества для осуществления текущего контроля (мониторинга) корректности выполняемых испытаний и калибровок. Результирующие данные должны регистрироваться таким образом, чтобы можно было обнаружить тенденции их изменения, и, где осуществимо, должны применяться статистические методы для анализа результатов. Должен быть составлен план этого текущего контроля (мониторинга), проводиться его анализ, и в него можно включить следующие мероприятия, но не ограничиваться только ими:
-   регулярное применение стандартных образцов и (или) внутреннего контроля качества с помощью вторичных образцовых веществ;
-   участие в программах межлабораторных сличений или проверок лаборатории на качество проведения испытаний;
-   повторные испытания или калибровки с применением одного и того же или разных методов;
-   повторное испытание или повторная калибровка хранимых образцов;
-   корреляция результатов для различных характеристик образца.
Примечание - Выбранные методы должны соответствовать виду и объему выполняемой работы.
5.9.2 Данные контроля качества должны быть проанализированы и, если выявлено, что они выходят за рамки установленных критериев, следует предпринять запланированные корректирующие действия для устранения проблемы и для предотвращения включения неверных результатов в отчетную документацию.
5.10 Представление отчетов о результатах 
5.10.1 Общие положения
Представляемые результаты каждого испытания, калибровки или серии испытаний или калибровок, проведенных лабораторией, должны быть точными, четкими, недвусмысленными и объективными и должны оформляться в соответствии со специальными инструкциями методов испытаний или калибровок.
Должны быть представлены результаты (обычно в протоколе испытания или свидетельстве о калибровке), которые должны включать всю информацию, запрошенную заказчиком и необходимую для толкования результатов испытания или калибровки, и всю информацию, требуемую по методу, который применялся. Обычно это те сведения, которые требуются в 5.10.2, 5.10.3 или 5.10.4.
В случае испытаний или калибровок, проводимых для внутренних заказчиков, или в случае письменного соглашения с заказчиком отчет о результатах может быть представлен в упрощенном виде. Любые сведения, перечисленные в 5.10.2 - 5.10.4 и не представленные заказчику, должны быть легко​доступными в лаборатории, которая проводила испытания и (или) калибровки.
Примечания
Протоколы испытаний и свидетельства о калибровках иногда называют свидетельствами об испытаниях и протоколами калибровок соответственно.
Протоколы испытаний или свидетельства о калибровках могут быть выданы в виде бумажной копии (документальной) или посредством электронной передачи данных при условии выполнения требований настоящего стандарта.
5.10.2 Протоколы испытаний и свидетельства о калибровках
В каждом протоколе испытания или свидетельстве о калибровке должны содержаться следующие сведения, если у лаборатории нет обоснованных причин не выполнять это условие:
-   название (например, «Протокол испытаний» или «Свидетельство о калибровке»);
-   название и адрес лаборатории, место проведения испытаний и (или) калибровок, если его адрес отличается от адреса лаборатории;
-   уникальная идентификация протокола испытаний или свидетельства о калибровке (такая, как серийный номер), идентификация на каждой странице, для того чтобы распознавать данную страницу как часть протокола испытаний или свидетельства о калибровке, и четкая идентификация конца протокола испытаний или свидетельства о калибровке;
-   название и адрес заказчика;
-   идентификация применяемого метода;
-   описание, состояние и недвусмысленная идентификация испытываемого(ых) или калибруемого(ых) образца(ов);
-   дата получения испытываемого(ых) или калибруемого(ых) образца(ов), когда это важно для достоверности и применения результатов, и дата(ы) проведения испытаний или калибровки;
-   ссылка на план и методики отбора образцов, применяемые лабораторией или другими органами, когда они имеют отношение к достоверности или применению результатов;
-   результаты испытаний или калибровки и, где необходимо, единицы измерения;
-   фамилия(и), функция(и) и подпись(и) или равноценная идентификация лица (лиц), которые утверждают протокол испытания или свидетельство о калибровке;
-   заявление о том, что результаты относятся только к испытанным или откалиброванным образцам, при необходимости.
Примечания
В твердые (документальные) копии протоколов испытаний и свидетельств о калибровках следует также включить номера страниц и общее количество страниц.
Лабораториям рекомендуется представлять заявление о том, что протокол испытаний или свидетельство о калибровке воспроизводятся только в полном объеме и с письменного разрешения лаборатории.
5.10.3 Протоколы испытаний
5.10.3.1 В дополнение к требованиям, перечисленным в 5.10.2, протоколы испытаний, где это необходимо для разъяснения результатов испытаний, должны содержать следующие сведения:
-   отклонения от, дополнения к или исключения из метода испытаний, а также информация о специальных условиях испытания, таких как условия окружающей среды;
-   заявление о соответствии/несоответствии требованиям и (или) техническим условиям, при необходимости;
-   там, где применимо, заявление о расчетной неопределенности измерений; информация о неопределенности требуется в протоколах испытаний тогда, когда это имеет отношение к достоверности и применению результатов испытаний, когда того требуют инструкции заказчика или неопределенность влияет на соответствие пределу, указанному в технических условиях;
-   заключения специалистов и разъяснения результатов (5.10.5) (там, где это необходимо и требуется);
-   дополнительная информация, которая может требоваться отдельными методами, заказчиками или группами заказчиков.
5.10.3.2В дополнение к требованиям, перечисленным в 5.10.2 и 5.10.3.1, в протоколы испытаний, содержащие результаты отбора образцов, должны быть включены следующие сведения, где это необходимо для разъяснения результатов испытаний:
-   дата отбора образцов;
-   недвусмысленная идентификация вещества, материала или продукции, из которых производится отбор образцов (включая наименование изготовителя, модель или тип обозначения и серийные номера соответственно);
-   участок отбора образцов, включая любые схемы, эскизы или фотографии;
-   ссылка на используемые план и методики отбора образцов;
-   подробное описание любых условий окружающей среды во время отбора образцов, которые могут влиять на разъяснение результатов испытаний;
-   любой стандарт или другой документ технических условий на метод или методику отбора образцов, а также отклонения от соответствующих технических условий, дополнения к ним или исключения из них.
5.10.4 Свидетельства о калибровках
5.10.4.1 В дополнение к требованиям, перечисленным в 5.10.2, в свидетельства о калибровках должны быть включены следующие сведения, где это необходимо для разъяснения результатов калибровок:
-   условия (например, окружающей среды), влияющие на результаты измерений, при которых были проведены калибровки;
-   неопределенность измерений и (или) заявление о соответствии заданным техническим условиям на метрологические характеристики или разделам из них;
-   доказательство прослеживаемости измерений (5.6.2.1.1, примечания, пункт 2).
5.10.4.2Свидетельство о калибровке должно отражать только величины и результаты испытаний на выполнение функций. Если делают заявление о соответствии техническим условиям, оно должно отражать, каким разделам есть соответствие, а каким нет.
Когда делают заявление о соответствии техническим условиям без приведения результатов измерений и их неопределенностей, то лаборатория должна зарегистрировать эти результаты и хранить их для возможной ссылки на них в будущем.
Когда делают заявления о соответствии, то должна учитываться неопределенность измерений.
5.10.4.3 Когда прибор, подлежащий калибровке, отрегулирован или отремонтирован, то должен быть представлен отчет о результатах калибровки до и после регулировки или ремонта, если такие имели место.
5.10.4.4. Свидетельство о калибровке (или этикетка о калибровке) не должно содержать никакой рекомендации о межкалибровочном интервале, кроме тех случаев, когда это было согласовано с заказчиком. Это требование может быть заменено правовыми регламентами.
5.10.5 Заключения специалистов и разъяснение результатов
Когда в протокол испытаний вносятся заключения специалистов и разъяснения результатов, лаборатория должна документально оформить основания, на которых сделаны эти заключения специалистов и разъяснения результатов. В протоколе испытаний заключения специалистов и разъяснения результатов должны быть четко помечены как таковые.
Примечания
Заключения специалистов и разъяснения результатов не следует смешивать с инспекцией и сертификацией продукции, как установлено в [16] и [22].
В заключения специалистов и разъяснения результатов, приводимых в протоколах испытаний, можно включить, но не ограничиваться этим, следующие сведения:
-   заключение специалистов о соответствии/несоответствии результатов установленным 
-   требованиям;
-   выполнение договорных требований;
-   рекомендации по применению результатов;
-   указания, которые должны применяться для достижения усовершенствований.
В большинстве случаев будет уместно путем прямого диалога с заказчиком довести до его сведения заключения специалистов и разъяснения результатов. Такой диалог следует запротоколировать.
5.10.6 Результаты испытаний и калибровок, получаемые от субподрядчиков
Если протокол испытаний содержит результаты испытаний, проведенных субподрядчиками, эти результаты должны быть четко идентифицированы. Субподрядчик должен представить отчет о результатах в письменном виде или с помощью электронных средств.
Если калибровка проводилась по договору с субподрядчиком, то лаборатория, выполнившая данную работу, должна выдать свидетельство о калибровке лаборатории нанимателю.
5.10.7 Передача результатов электронными средствами
В случае передачи результатов испытаний или калибровок по телефону, телексу, факсу или с помощью других электронных или электромагнитных средств должны быть выполнены требования настоящего стандарта (5.4.7).
5.10.8 Форма протоколов и свидетельств
Разработанная форма должна быть такой, чтобы она подходила ко всем проводимым видам испытаний или калибровок и чтобы была сведена к минимуму возможность неправильного понимания или неправильного использования.
Примечания
Протокол испытаний или свидетельство о калибровке следует оформлять таким образом, чтобы представленные в них данные о результатах испытаний или калибровки были понятны пользователям.
Заголовки протоколов (по возможности) должны иметь стандартную форму.
5.10.9 Изменения к протоколу испытаний и свидетельству о калибровках
Существенные изменения к протоколу испытаний или свидетельству о калибровке после их выдачи должны вноситься только в виде дополнительного документа или передаваемых данных и включать формулировку:
«Дополнение к протоколу испытаний (свидетельству о калибровке), серийный номер ... (или другая идентификация)» или равноценная форма выражения.
Такие изменения должны удовлетворять всем требованиям настоящего стандарта.
Когда необходимо выдать полностью новые протокол испытаний или свидетельство о калибровке, они должны быть уникальным образом идентифицированы и должны содержать ссылку на оригиналы, которые они заменяют.
 

Приложение В
(справочное)
Принципы, которыми необходимо руководствоваться при установлении специальных требований в конкретных областях
8.1 Требования, установленные в настоящем стандарте, имеют общий характер, и поскольку они применимы ко всем испытательным и калибровочным лабораториям, то, возможно, требуются пояснения. Такие пояснения по применению в настоящем стандарте называются специальными требованиями. В специальные требования не следует включать дополнительные требования, не включенные в настоящий стандарт.
8.2 Специальными требованиями считают доработку общих критериев (требований) настоящего стандарта применительно к конкретным областям испытаний и калибровок, испытательной технике, продукции, материалам или специальным испытаниям или калибровкам. Следовательно, специальные требования должны устанавливаться лицами, имеющими соответствующие технические знания и опыт работы, и должны относиться к образцам, которые наиболее необходимы или имеют наибольшее значение для надлежащего проведения испытания или калибровки.
8.3 В зависимости от характера работы, возможно, необходимо определить специальные требования для технических требований настоящего стандарта. Определение специальных требований может быть достигнуто просто с помощью подробного описания уже установленных общих требований в каждом из разделов или путем добавления к этим требованиям дополнительной информации (например, специальные ограничения температуры и влажности в лаборатории).
В некоторых случаях специальные требования будут очень ограничены: они будут применяться только к определенному методу испытания или калибровки или к группе методов калибровки или испытаний. В других случаях прикладные требования могут быть довольно обширными: они будут применяться к испытаниям или калибровке различной продукции или различным изделиям, или к целым областям, в которых проводятся испытания или калибровки.
8.4 Если специальные требования применяются к группе методов испытаний или калибровок в целой технической области, для всех методов может использоваться общая формулировка.
С другой стороны, может возникнуть необходимость в разработке отдельного документа специальных требований, который будет дополнять настоящий стандарт для специальных видов или групп испытаний или калибровок, продукции, материалов или технических областей, в которых проводятся испытания или калибровки. Такой документ должен содержать только необходимую дополнительную информацию и ссылку на настоящий стандарт как на основополагающий документ. Следует избегать требований, которые носят слишком детализированный характер, чтобы не было избыточного количества подробных документов.
8.5 Рекомендации данного приложения должны использоваться органами по аккредитации или органами, выполняющими другие виды оценок, когда они разрабатывают специальные требования для своих собственных целей (например, аккредитация в конкретных областях).
 
 
