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ВСТУП

З метою покращення стану національної економіки необхідним є збільшення обсягів впровадження сучасних систем якості в лабораторіях та на промислових підприємствах водночас із гармонізацією метрологічної інфраструктури України та системи акредитації у відповідності до міжнародного досвіду. Це може бути досягнуто лише за наявності висококваліфікованих спеціалістів, проведенню ґрунтовних наукових досліджень, розробці сучасної навчально-методичної бази, доступної для широкого кола фахівців.
Процес впровадження систем якості (СЯ) на підприємствах України взагалі і у випробувальних лабораторіях зокрема тільки розпочинається. Наукова та навчально-методична література тільки формується.
Серед тисяч лабораторій України (включаючи лабораторії промислових підприємств) тільки одиниці сьогодні фактично відповідають міжнародно визнаним вимогам ISO/IEC 17025. Такий стан справ може значно ускладнити 
(а подекуди і зовсім знецінити) функціонування Національного органу з акредитації, принципи роботи якого в рамках міжнародних норм 
(ISO/IEC 17011) встановлені законодавчо.
Відсутність досвіду з розробки та впровадження систем якості у вітчизняних лабораторіях за ISO серії 9000 на сьогодні може привести до значних труднощів при акредитації лабораторій за вимогами міжнародного стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025 в Україні.
Даний конспект лекцій по спеціальності “Метрологія та інформаційно-вимірювальна техніка” наповнений новими методичними наробками та технологічними прийомами з розробки та впровадження СЯ в лабораторіях, які і були покладені в основу даної роботи.
Таким чином, метою конспекту лекцій є висвітлення науково-методичних особливостей розробки СЯ та практичної реалізації чинних міжнародних вимог до управління якістю у вимірювальних та випробувальних лабораторіях. Менеджеру з якості, відповідальним за проект впровадження СЯ та задіяним у проекті надаються науково-обґрунтовані та перевірені на практиці методи і технологічні прийоми для успішної реалізації проекту, зокрема розвинуто метод аналізу життєвих циклів елементів СЯ.
Лекція 1. Формування системи взаємної довіри 
до результатів оцінки відповідності. 
Сьогодення системи акредитації. Формування взаємної довіри до результатів оцінки відповідності

1.
Сьогодення системи акредитації.

Значення та функції акредитації за останні десятиріччя суттєво змінились. Глобалізація світових ринків сьогодні визначає місію акредитації (як Інструменту оцінки компетентності органів оцінки відповідності – ООВ) – забезпечення взаємної довіри до результатів оцінки відповідності акредитованих органів, в т.ч. лабораторій, на міжнародному рівні, наприклад, шляхом підписання відповідних угод між національними органами акредитації та відповідними визнаними міжнародними асоціаціями.
На сьогодні загальна система довіри, скажімо, в європейських країнах до результатів випробувань, отриманих в акредитованих вітчизняних лабораторіях тільки формується.
Вже на ранніх етапах розвитку людства необхідність, обміну і товарами та організації торгівлі зумовила створення загальноприйнятих мір, єдиних для територій, що були пов’язані торгівельними відносинами. Напевно, ці загальновідомі ще з підручників історії, єдині міри та способи їх застосування можна вважати давніми “предками” сучасних стандартів в області оцінки відповідності.
Сьогодні глобалізація світової економіки набуває все більших розмірів. Країни-учасниці глобального міжнародного ринку намагаються знайти місце ми цьому ринку та закріпити власні позиції.
Очевидно, що якість продукції (чи послуг) вітчизняного виробника має першочергове значення в міжнародній конкурентній боротьбі, в основному визначає рівень життя населення та стабільність національної валюти, тобто є чинником національної безпеки.
Як довести учасникам ринку, що якість продукції, яку ми бажаємо реалізувати на цьому ринку, відповідає визначеним критеріям? Очевидно, треба представити результати оцінки відповідності цієї продукції таким чином, щоб у інших учасників спільного ринку не виникло сумнівів в їх достовірності. В іншому випадку, якщо такі сумніви все ж таки є, тобто нема довіри до приведених результатів оцінки відповідності, наші покупці, напевно, будуть вимушені самостійно проводити повторну оцінку відповідності, або запропонують значно зменшити ціну, щоб компенсувати можливі ризики невідповідної якості продукції, можливо навіть відмовляться від придбання даної продукції.
У будь-якому випадку повторна оцінка відповідності не поліпшує якості продукції (товару), а лише збільшує його вартість для споживача.
Сучасна ситуація в галузі оцінки відповідності спонукає нас сформулювати наступну заяву: «Нема глобального ринку без взаємного визнання результатів оцінки відповідності». Або ж наше місце на цьому глобальному ринку вкрай “не вигідне”, якщо до результатів наших оцінок немає відповідної довіри.
2. Формування взаємної довіри до результатів оцінки відповідності

Проаналізуємо, яким же чином формується сучасна система взаємної довіри до результатів оцінки відповідності. Всесвітня торгівельна організація (WTО) встановлює загальні правила та умови торгівлі країн-учасниць глобального спільного ринку. Україна стала одним з членів WTO, тож має притримуватися цих правил.
По-перше, на території країн-учасниць спільного ринку повинні функціонувати єдині стандарти в галузі оцінки відповідності. Слід підкреслити – саме стандарти з оцінки відповідності, а не стандарти на конкретну продукцію. Рівень технічних вимог будь-якого національного стандарту на продукцію в загальному випадку визначається рівнем розвитку даної країни та особливостями її економіки.
Міжнародні (ISO) стандарти включають лише набір мінімальних, погоджених експертами переважної більшості всіх країн-членів ISO, вимог. Їх виконання є необхідною, але недостатньою умовою просування продукту (товару) на міжнародному ринку.
Країни, що прагнуть перемог в міжнародній конкурентній боротьбі даному секторі економіки) намагаються в своїх національних стандартах сформулювати вимоги вищі, ніж міжнародно визнані відповідними ISO стандартами. А підприємства, що бажають зайняти місце лідерів в даній галузі промисловості створюють свої стандарти підприємства, вимоги яких виші, ніж у відповідних національних стандартах.
По-друге, ці країни мають застосувати єдині процедури оцінки відповідності, тобто оцінка відповідності деякого продукту (чи виробу) має проводитись за єдиними погодженими процедурами усіх країн спільного ринку. Наприклад, усі європейські країни застосовують модульний принцип оцінки відповідності “нового’" і “глобального” підходів.
По-третє, органи оцінки відповідності, що здійснюють оцінки відповідності товарів для їх розміщення на спільному ринку повинні мати "однакову" компетентність.
Тобто як вимоги до компетентності ООВ, так і вимоги до систем акредитації (систем, що підтверджують відповідність рівня компетентності і по погодженим єдиним міжнародним вимогам) мають бути однакові.
Тільки ці перераховані три правила і визначають (в основному) формування технічних умов забезпечення взаємного визнання результатів оцінки відповідності.
Визнані компетентні професійні організації встановлюють технічні критерії і рівні вимог (відповідно до рівня розвитку суспільства та його потреб), дотримання яких забезпечить функціонування будь-якої національної системи оцінки відповідності в рамках перерахованих правил.
Так, наприклад, ISO (міжнародна організація зі стандартизації) забезпечує суспільство єдиними міжнародними стандартами (в тому числі і в галузі оцінки відповідності), вимоги яких прийнятні до переважної більшості країн світу. IAF (Міжнародний форум з акредитації) опікується технічним забезпеченням гармонізації на міжнародному рівні вимог до компетентності ООВ та систем акредитації в різних регіонах і країнах світу. ILAC (Міжнародна асоціація з акредитації лабораторій) – створює технічні умови, виконання яких забезпечило б взаємне визнання результатів калібрувань і випробувань лабораторій різних країн світу. ЕА (Європейська кооперація з акредитації) формує технічні критерії забезпечення взаємного визнання результатів оцінки відповідності і систем акредитації на загальноєвропейському рівні (в т.ч. і для бажаючих країн, що не є і не будуть членами Європейського Союзу, наприклад, Австралії, чи Ізраїлю), OIML (Міжнародна організація законодавчої метрології) формує єдину міжнародну систему в законодавчій метрології, технічно забезпечує проведення робіт в галузі взаємних визнань національних еталонів і забезпечення простежуваності до міжнародних одиниць SI (див. рис.1).
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Рисунок 1 – Загальна схема формування взаємної довіри 
до результатів оцінки відповідності в країнах-членах WTO
Зазначимо, що виконання вказаних вище правил в Україні закріплено на законодавчому рівні. А саме: в Законі України "Про стандартизацію" визначено, що в Україні стандарти в галузі оцінки відповідності мають бути гармонізовані з міжнародними. В Законі України “Про підтвердження відповідності" вказано на необхідність ООВ працювати в рамках міжнародно-визнаних вимог до компетентності, а в Законі України “Про акредитацію органів з оцінки відповідності" зазначено, що акредитація (оцінка компетентності ООВ) повинна відбуватися виключно за вимогами міжнародних стандартів, гармонізованих в Україні, а сам національний орган З акредитації України (НААУ – Національне агентство з акредитації в Україні) обов’язково має функціонувати у повній відповідності із встановленими для національних органів акредитації міжнародно-визнаними вимогами тобто відповідність НААУ визнаним критеріям компетентності нотифікованого органу (НО) – тобто органу оцінки відповідності, який подав заявку на нотифікацію або який вже є нотифікованим для роботи в сфері Гармонізованого Законодавства ЄС і не повинна викликати сумнівів.
Питання для самоконтролю

1.
В чому полягає місія процесу акредитації?

2.
В чому полягає особливість повторної оцінки відповідності?

3.
Якою є основна теза для оцінки відповідності продукції на глобальному ринку?

4.
Яка організація встановлює правила та умови торгівлі країн-учасниць глобального ринку?

5.
Наведіть загальні правила формування технічних умов забезпечення взаємного визнання результатів оцінки відповідності.
6.
В чому полягає відмінність міжнародних стандартів від правил глобального ринку?

7.
Перерахуйте основні визнані компетентні професійні організації, які встановлюють технічні критерії і рівні вимог до національних систем оцінки відповідності.
Лекція 2. Роль і місце міжнародних асоціацій IAF, ILAC, ЕА, EUROLAB 
у формуванні взаємного визнання результатів оцінки відповідності. 
Місце акредитації у формуванні взаємної довіри до результатів оцінки відповідності. Шляхи формування взаємної довіри через національні органи з акредитації

1. Місце акредитації у формуванні взаємної довіри до результатів оцінки відповідності

На сьогодні в НААУ акредитовано в рамках вимог гармонізованого стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025 більш ніж 300 лабораторій України. В галузі оцінки відповідності, в основному, діють гармонізовані міжнародні стандарти. У Законі України «Про стандарти, технічні регламенти та процедури оцінки відповідності» визначено два шляхи вирішення проблеми оцінки відповідності. Перший – підписання міжурядових угод про визнання. Цей шлях реалізується в рамках країн СНД. Другий (прийнятий в Європі шлях) – довести відповідність вітчизняної системи акредитації визнаній, компетентній, професійній Європейській організації (рис. 2).
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Рисунок 2 – Місце акредитації у формуванні взаємної довіри 
до результатів оцінки відповідності
Такою організацією в Європі є ЕА – європейська кооперація (асоціація) з акредитації – недержавна організація, що розпочала формування ще в повоєнні роки. У ті часи такі три країни, як Австрія, Західна Німеччина та Швейцарія, налаштовуючи спільний ринок стикнулися з проблемою відсутності взаємного визнання між ними результатів оцінки відповідності і заснували західноєвропейські професійні асоціації з акредитації лабораторій та органів сертифікації, метою створення яких було поступове вирішення технічних питань, пов’язаних з такими бар’єрами в торгівлі. Асоціації об’єдналися і тепер ЕА здобула повну довіру урядів європейських країн.
2. Шляхи формування взаємної довіри через національні органи з акредитації

Національні органи з акредитації в кожній з європейських країн уповноважені урядом даної країни і працюють за дорученням і повного довірою уряду. Акредитація, наприклад, лабораторії 1 в НО1 приводить до визнання протоколів лабораторії 1 в даній країні. Якщо ж органи акредитації (НО1, НО2 та ін.) та акредитовані ними ООВ виконують (крім стандартів в області оцінки відповідності, наприклад ISO/IEC і 7011 для органів акредитації, та ISO/IEC 17025 – для лабораторій), ще й відповідні ЕА–рекомендації, що розміщені на сайті ЕА (саме ці рекомендації є визнаними “технічними настановами” з впровадження відповідних міжнародних ISO–стандартів, то ЕА може підписати з цим НО угоду про визнання MLA (BLA). В ЕА–1/08 можна знайти актуалізований список органів акредитації різних країн (не тільки європейських) та їх статус підписання MLA чи BLA (різниця тільки у відношенні даної країни до членства в Європейському Союзі) в окремих галузях акредитації:
1.1.Калібрувальних лабораторій.
1.2.Випробувальних лабораторій.

1) Органів сертифікації продукції.

2) Органів сертифікації систем менеджменту якості.

3) Органів сертифікації персоналу.
4) Органів сертифікації систем екоменеджменту.

5) Органів контролю.

Таким чином, якщо НО1, НО2, …, НОn працюють за дорученням своїх сидів і є підписантами MLA (BLA) з ЕА скажімо в галузі випробувань, то акредитована лабораторія 1 в НО1 фактично може вважатися акредитованою одночасно також і b НО2, …, НОn.
Саме так, через професійну оцінку системи акредитації (її частини) з боку ЕА органи акредитації європейських країн формують систему взаємної довіри до своєї компетентності і компетентності акредитованих ними ООВ.
Підкреслимо, що MLА не є міжурядовою угодою про визнання, а є рекомендацією до визнання”, яка сьогодні, за умови повної довіри урядів до роботи своїх національних НО, фактично має на увазі визнання, також і завдяки авторитету ЕА і довіри урядів європейських країни до и імпотентності цієї асоціації.
Взаємна довіра в рамках розвинутої системи MLA (BLA) ЕА заснована еквівалентності систем акредитації НО–підписантів MLA (BLA); однаковій “достовірності” протоколів випробувань, сертифікатів калібрувань тощо, тобто результатів оцінки відповідності акредитованих різними НО органами оцінки відповідності.

Як бачимо для побудови системи взаємної довіри ООВ та НО європейських країн не достатньо тільки виконувати вимоги міжнародних стандартів (як стосовно компетентності ООВ, так і НО), а згідно умов MLA ЕА, органу акредитації та ООВ потрібно ще виконувати ЕА–рекомендації, що стосуються специфіки діяльності як НО, так і ООВ.
Питання для самоконтролю

1.
Які шляхи вирішення проблеми оцінки відповідності прописані в Законі України «Про стандарти…»?

2.
Що таке «Європейська Асоціація» та якою є мета її створення?
3.
Які повноваження мають національні органи з акредитації?

4.
Як формується система взаємної довіри до своєї компетентності з боку органів акредитації європейських країн?

Лекція 3. Міжнародне співробітництво в галузі акредитації. 

Схема та шляхи міжнародного співробітництва в галузі акредитації. Рекомендації Європейської та міжнародної асоціацій з акредитації (настанови)
1. Схема та шляхи міжнародного співробітництва в галузі акредитації
Схема, що описує міжнародне співробітництво в галузі акредитації наведена на рис.3.
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Рисунок 3 – Міжнародне співробітництво в галузі акредитації: ILAC – головна організація на міжнародному рівні (заснована у 1978 р.), в 2003 р. зареєстрована в Нідерландах, як неприбуткова організація, що розробляє процедури та методики акредитації для формування механізму ідентичності компетентності лабораторій на міжнародному рівні; IAF – з 1998 р. офіційно зареєстрована в США, підтримує MLA (добровільна область)

Як видно із рис.3 ЕА та інші регіональні організації об’єднуються в Міжнародний форум з акредитації (IAF), таким чином започатковується міжнародна система взаємного визнання результатів оцінки відповідності.
Якщо ЕА та IAF формують технічні умови взаємного визнання як для лабораторій, так і для інших органів оцінки відповідності (органи сертифікації та органи контролю), то Міжнародна кооперація з акредитації лабораторій (ILAC) є головною організацією на міжнародному рівні, що визначає технічні механізми встановлення еквівалентності компетентності лише для лабораторій.
Саме ILAC формує глобальну, всесвітню мережу акредитованих калібрувальних та випробувальних лабораторій “взаємної довіри” до результатів, що сприяє усуненню повторних випробувань, калібрувань.
ІLAC починаючи з 1996 р. розпочала підписання багатосторонніх угод про визнання з органами акредитації країн світу (MRA). На сьогодні 53 органи акредитації лабораторій є підписантами угод про визнання (MRA) з ILAC.
Місією ILAC є формування довіри урядів, торгівлі, промисловості, суспільства (споживачів) до результатів роботи акредитованих лабораторій і досягнення однієї із цілей вільної торгівлі, а саме “продукт (товар) випробується один раз, а результат випробування визнається будь-де в світі”.
Відомо, що угода про визнання MRA підписується з НО після проходження НО відповідної процедури оцінювання з боку ILAC.
НО повинен:
–
функціонувати відповідно до вимог ISO/IEC 17011 та "супутнім" вимогам (рекомендаціям) ILAC документів, що стосуються діяльності НО;
–
бути впевненим, що акредитовані ним лабораторії працюють в рамках вимог ISO/IEC 17025 та відповідних ILAC–рекомендацій щодо компетентності лабораторій.

MRA (MLA) угоди з органами НО поновлюються ILAC (ЕА) після періодичних повторних оцінок.
ILAC MRA, як бачимо, ґрунтуються на побудованих “регіональних” угодах. Кожна регіональна асоціація з акредитації повинна притримуватися процедур, встановлених в ILAC документах.
На сьогодні із усіх регіональних організацій з акредитації тільки ЕА та APLAC (Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation) визнані ILAC такими, що відповідають вимогам ILAC (звісно в галузі лабораторної практики). Inter–American Accreditation Cooperation (ІААС) та South African Development Cooperation for Accreditation (SADCA) поки в процесі розвитку та оцінки з боку ILAC. Інші регіональні асоціації в процесі становлення.
Однак органи з акредитації, які не входять (не взаємодіють) із регіональними асоціаціями з акредитації (що бажають підписати MRA з ILAC) можуть звертатися безпосередньо до ILAC за оцінкою та визнанням MRA з боку ILAC.
Як бачимо для лабораторій (калібрувальних та випробувальних) ILAC та ЕА рекомендації можна вважати “гармонізованими”.
Слід прийняти до уваги, що досягти взаємного визнання на міжнародному рівні результатів випробувань простіше, ніж результатів сертифікації продукції, оскільки на відміну від методів випробувань, методи оцінювання відповідності продукції в різних країнах (регіонах) залишаються дуже різними. Так європейські “новий” та “глобальний” підходи, реалізовані в модульному принципі оцінки відповідності, наприклад, в країнах Північної та Південної Америки не прийняті.
Таким чином, підписантами MLA (MRA) є національні органи акредитації, а головними принципами національної системи акредитації, побудованої в рамках ЕА (ILAC) рекомендацій є:
–
незалежність, неупередженість НО та врахування інтересів зацікавлених сторін;

–
компетентність асесорів (аудиторів з акредитації);
–
забезпечення простежуваності передачі розмірів одиниць фізичних величин від національних еталонів до робочих засобів вимірювальної техніки (ЗВТ) з одночасним визнанням національних еталонів на міжнародному рівні;
–
визнання вимог міжнародних стандартів в галузі оцінки відповідності та ЕА, ILAC – рекомендацій.
Останній із приведених аспектів у загальному випадку об’єднує попередні. Наприклад, незалежність і неупередженість НО є вимогами гармонізованого стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025.
Неможливо побудувати сучасну міжнародно визнану національну систему акредитації за відсутності відповідності ООВ, зокрема лабораторій, вимогам до компетентності міжнародних стандартів та відповідних ЕА, ILAC рекомендацій для лабораторій.
Стосовно асесорів, то їх навчання має бути організоване в рамках відповідних ЕА (чи аналогічних ILAC) – рекомендацій.
ЕА–3/05 є настановами з організації навчання аудиторів акредитації лабораторій (асесорів та експертів НО). Аналогічні вимоги до компетентності та підготовки асесорів викладені в ILAC–G11 та ILAC–G23 рекомендаціях. Зрозуміло, шо таке навчання в більшості випадків може бути найбільш прийнятним і для підготовки аудиторів в лабораторіях (фахівців лабораторій). 
Політика ILAC в напрямку простежуваності (визначена в ILAC–P10) полягає в тому, що лабораторії, акредитовані НО–підписантами угод про визнання з ILAC, повинні мати можливість продемонструвати простежуваність калібрувань ЗВТ (згідно галузі акредитації) до відповідних одиниць SI (крім випадків, коли це зробити технічно неможливо). Аналогічна і політика ЕА.
Як правило технічно це означає, що національні метрологічні інститути (NMI) повинні підписати в рамках конвенції Міжнародного комітету мір та ваг (ВІРМ) угоди про взаємне визнання (MRA) державних еталонів та відповідних сертифікатів калібрувань та вимірювань NMI.
Отже, шлях до підписання MLA ЕА (MRA ILAG) для випробувальних лабораторій безумовно пролягає через доведення простежуваності ЗВТ не тільки до держаних еталонів, але й до одиниць SI через успішні міжнародні звіряння державних еталонів, що мають проводитись NMI.
Національні метрологічні інститути України (фактично калібрувальні лабораторії, в яких підтримується функціонування одного чи декількох державних еталонів) по деяким видам вимірювань є підписантами MRA і тому можуть вважатися компетентними передавати розмір одиниці фізичної величини від даного державного еталону до робочих ЗВТ, наприклад, калібрувальної чи випробувальної лабораторії. Однак, це стосується тільки NMI і тільки по тим видам вимірювань (для кожного з них), де підписані MRA.
Інші метрологічні лабораторії територіальних органів Держспожив–стандарту України поки ще не підтвердили своєї компетентності (шляхом акредитації за міжнародними вимогами) передавати розмірність фізичної величини, що безумовно створює серйозні перешкоди, як для НААУ на шляху подальшого розширення підписання MLA в напрямках калібрувань та випробувань, так і для вітчизняних лабораторій, що прагнуть визнання своїх результатів на глобальних спільних ринках (в т.ч. і в ЄвроСоюзі). Такі вітчизняні лабораторії мають доводити простежуваність до державних еталонів іншої країни, калібруючи свої вихідні еталони (чи навіть ЗВТ) в калібрувальних лабораторіях, акредитованих НО–підписантами MLA ЕА (MRA ILAC).
2. Рекомендації Європейської та міжнародної асоціацій з акредитації (настанови)
Стандарт ISO/IEC 17025 (та його національні аналоги) описує загальні вимоги (General Requirements) до компетентності лабораторій. Вимоги Стандарту розповсюджуються на будь-яку лабораторію калібрувальну, чи випробувальну не залежно від видів робіт), саме тому в деяких випадках оцінити компетентність конкретної специфічної лабораторії можливо тільки при достатній деталізації загальних вимог.

Підкреслимо, що ні ЕА, ні ILAC–рекомендації в галузі лабораторної практики не “підсилюють” вимог Стандарту і не створюють “додаткових” вимог чи “спеціальних” критеріїв акредитації.
Проаналізуємо класифікацію існуючих ILAC–рекомендацій:
1.
Брошури – це загально-інформаційні документи для знайомства широкого загалу з перевагами використання промисловістю, урядовими структурами, суспільством (споживачами) результатів саме акредитованих лабораторій.

2.
Настанови серії “G” включають, як документи стосовно підготовки аудиторів з акредитації, вимоги до асесорів, рекомендації стосовно акредитації лабораторій специфічних галузей діяльності, тобто документи для НО, так і документи з кращої лабораторної практики, наприклад, стосовно вибору і використання референтних матеріалів, класифікації невідповідностей, тощо.

3.
Документи “S” серії секретаріату ILAC (стратегія ILAC та бізнес-план, порядок розробки і затвердження настанов ILAC).
4.
Настанови серії “Р” стосуються процедур оцінки і підписання MRA політики ILAC в галузі простежуваності, тобто призначені для НО.
5.
Спільні документи ILAC та IAF (серії “А”) стосуються процедуі оцінки ILAC регіональних IAF асоціацій (наприклад, ЕА), основних індикаторів при оцінці ILAC окремих НО та настанови щодо застосування ISO/IEC 17020.

Метою цих публікацій є уніфікація та гармонізація вимог до компетентності, тобто технічна реалізація системи взаємної довіри до результатів оцінки відповідності акредитованих органів.
Деякі ЕА–рекомендації можуть бути покладені в основу ISO і стандартів, а деякі посилаються на міжнародні стандарти, рекомендації визнаних європейських професійних організацій, наприклад, EUROLAB, EUROCHEM. ЕА–рекомендації розподілені по серіям в залежності від сфери застосування.
Серія 1. Документи для НО та загальна інформація про ЕА та MLA.
Серія 2. Політики та процедури ЕА, тобто “внутрішні” документи ЕА. Ці документи називають настановами “горизонтального типу”. Вони безумовно, мають бути взяті до уваги НО, що бажають бути підписантами MLA з ЕА.
Серії 3–9. Документи “вертикального типу”, що описують кращу практику роботи ООВ та НО. 
Серія 3. Настанови для НО. 
Серія 4. Настанови щодо впровадження ISO/IEC 17025 (краща лабораторна практика). 
Серія 5. Настанови з впровадження ISO/IEC 17020 (вимоги де компетентності органів контролю – Inspection Bodies). 
Серія 6. Настанови для органів сертифікації продукції. 
Серія 7. Настанови для органів сертифікації системи менеджменту. 
Серія 8. Настанови для органів сертифікації персоналу. 
Серія 9. Настанови для калібрувальних лабораторій 

Питання для самоконтролю

1.
Дайте схему, що описує міжнародне співробітництво в галузі акредитації.
2.
Скільки органів акредитації лабораторій є підписантами угод про визнання  міжнародною асоціацією з акредитації лабораторій?

3.
Що є місією міжнародної асоціації з акредитації лабораторій?
4.
Як працює багатостороння Угода про визнання за напрямками акредитації лабораторій міжнародної асоціації з акредитації і який зв'язок між цією асоціацією та Європейською асоціацією з акредитації?

5.
Що є головними принципами національної системи акредитації, побудованої в рамках рекомендацій Європейської (міжнародної) асоціації з акредитації?
6.
Якою є політика міжнародної асоціації з акредитації лабораторій в напрямку простежуваності?
7.
Наведіть класифікацію існуючих рекомендацій міжнародної асоціації з акредитації лабораторій.

8.
Наведіть серії, за якими розподіляються рекомендації Європейської асоціації з акредитації.

Лекція 4. Європейське законодавство в галузі акредитації 
та подальше зміцнення позицій Європейської асоціації з акредитації.
Багатостороння Угода про визнання Європейської асоціації з акредитації. Головні принципи акредитації згідно директиви 765/2008/ЕС.
1.
Багатостороння Угода про визнання Європейської асоціації з акредитації.

Перша угода про визнання ЕА MLA була підписана 01.12.1989 р. в галузі калібрувань, далі 13.05.1992 р. – в галузі випробувань, 21.11.1994 р. – в галузі сертифікації продукції. Текст угоди про визнання MLA приведений в ЕА–1/06 і передбачає зокрема:
– визнання систем акредитації інших НО — підписантів угоди;
– визнання сертифікатів (протоколів) ООВ акредитованих іншими НО
– підписантами угоди як своїх власних та ін.
Також визначено, що НО – підписант угоди має рекомендувати (сприяти) прийняттю протоколів, сертифікатів виданих ООВ, акредитованих іншими НО – підписантами угоди усім зацікавленим сторонам в своїй країні.
З моменту підписання перших угод про визнання роль акредитації, як інструменту, що зміцнює довіру суспільства, споживачів до достовірності результатів оцінки відповідності, значно зросла.
Станом на початок 2009 р. ЕА MLA охоплює 35 НО країн-членів ЄС, членів Європейської організації вільної торгівлі (EFTA), або кандидатів у членство. З них 18 є підписантами MLA в усіх напрямках акредитації.
На сьогодні 11 органів акредитації інших країн не членів Євросоюзу (в т.ч. Україна) є підписантами ЕА BLA в різних напрямках акредитації, нагадаємо, що для України це органи сертифікації персоналу. Як процедури оцінки за ЕА–2/02, так і угоди про визнанім BLA аналогічні ML А.
Місія ЕА сьогодні – забезпечити Європу надійною інфраструктурою акредитації, якій має довіряти суспільство, і що слугувала б розвитку економіки.
Уряди європейських країн дійшли до розуміння необхідності поступового переходу від “добровільності” акредитації ООВ, подальшої оцінки системи акредитації НО з боку ЕА та підписання ЕА MLA, до закріплення на законодавчому рівні функцій ЕА, як єдиного в Європі гаранта достовірності результатів акредитованих ООВ органами акредитації підписантами MLA (BLA).
Саме тому Європейський Парламент 21.02.2008 р. прийняв погоджену радою ЄЄ 23.06.2008 р. Директиву стосовно вимог до акредитації та ринкового нагляду EC 765/2008 та Регламент стосовно загальних засад маркування продуктів 768/2008 EC.
Директива EC 765/2008 стосовно акредитації була впроваджена в країнах Євросоюзу з 01.01.2010 р. В Директиві EC 765/2008, зокрема, акредитація визначається необхідним і достатнім рівнем контролю достовірності послуг з оцінки відповідності як в добровільній, так і в законодавчо-регульованій сферах іще раз підкреслимо, що провідна роль акредитації, як інструменту надійної оцінки компетентності ОOB директивою (законодавчо) визнана також і в законодавчо-регульованій сфері без будь-яких винятків).
Ця директива є гарним прикладом того, як технічний інструмент (ЕА) розвинутий в добровільній сфері (як приватний орган) оцінений використовується в Євросоюзі і в законодавчо-регульованих сферах.
Такий підхід до розвитку ролі ЕА, вважаючи виключно на принципі прозорості, професіоналізму, незалежності, неупередженості, є прикладом для інших регіонів світу і слугує розвитку інфраструктури якості Євросоюзу.
Отже, директива (фактично закон для країн ЄС, НО та ООВ) визначає акредитацію єдиним інструментом оцінки відповідності встановлений критеріям компетентності для будь-яких ООВ (що працюють як і добровільній, так і законодавчо-регульованій сфері). При цьому, звісно акредитація сама по собі є добровільною.

2. Головні принципи акредитації згідно директиви 765/2008/ЕС
Директивою визначені головні принципи акредитації:
–
один єдиний орган акредитації в кожній з країн (що унеможливлює конкуренцію в галузі акредитації);
–
НО має функціонувати в інтересах суспільства як офіційно уповноважена організація (що обумовлює визнання акредитації суспільством);
–
НО має бути відстороненим від комерційної діяльності і бути неприбутковою організацією;
–
НО має бути відстороненим від консультаційної діяльності та оцінки відповідності;
–
НО повинен володіти необхідними ресурсами для якісного виконання робіт з акредитації;
–
Національні органи з акредитації повинні бути членами ЕА (підписантами MLA з ЕА);
–
НО повинні збалансовано представляти інтереси усіх зацікавлених в діяльності з акредитації сторін;
–
діяльність НО має бути охоплена постійним моніторингом з боку зацікавлених сторін;
–
НО мають проходити періодичні оцінки з боку ЕА, а результати такої оцінки є предметом публічного обговорення. Рішення Регламенту ЕС 765/2008 зобов’язує національні органи акредитації додатково до вимог міжнародних стандартів стосовно своєї діяльності (ISO./IEC 17011) притримуватися рекомендацій відповідних IAF таILAC документів; 
–
НО мають бути уповноваженими урядом (або авторитетною установою) і функціонувати під наглядом уряду (або авторитетної урядової установи);
–
НО повинні унеможливлювати конфлікти інтересів між НО і зацікавленими сторонами шляхом чіткої ізоляції НО від консалтингової діяльності та врахування в роботі НО інтересів усіх зацікавлених сторін;
–
ЕА має оцінювати відповідність діяльності MB вказаним вище директиві і регламенту.
Документ встановлює еквівалентність MLA та BLA, як аналогічного з MLА визнання лише з тими НО країн не членів і кандидатів в члени ЄС, які повністю виконують регламенти вказаних документів.
Директивою 768/2008/ЕС та Регламентом EC 765/2008 ЕА визначається офіційною європейською акредитаційною структурою. Таке, офіційне визнання ЕА в подальшому буде підсилюватися підписанням відповідних угод про співпрацю між ЕА та ЄС, EFTA.
Офіційне визнання ролі акредитації та системи ЕА для оцінки і компетентності ООВ, що працюють в законодавчо-регульованій сфері (там, де необхідний захист фундаментальних прав та безпеки споживачів) спонукає до використання ЕА MLA та акредитації для оцінки компетентності ООВ перед їх нотифікацією (уповноваженням, призначенням).
Таким чином, обов’язкова акредитація нотифікованих ООВ в Євросоюзі спонукатиме до зміни вітчизняного законодавства та гармонізації частини ще не гармонізованих стандартів з оцінки відповідності (мається на увазі ДСТУ серії 34000, які, наприклад, сьогодні дозволяють уповноваження органів з оцінки відповідності в національній систем сертифікації У КрСЕПГО без попередньої оцінки компетентності (акредитації) в рамках міжнародно визнаних вимог).
Очевидно, що впровадження в Україні положень вказаної директиви та регламенту буде сприяти підвищенню якості результатів роботи ООВ гарантуватиме споживачам і суспільству взагалі компетентність акредитованих ООВ на рівні сучасних міжнародних вимог, визнання сертифікатів відповідності та протоколів в ЄС і розвинутих країна світу.
Питання для самоконтролю

1.
Що передбачає текст угоди про визнання багатосторонньої Угоди про визнання за напрямками акредитації випробувальних та калібрувальних лабораторій приведений в ЕА–1/06?

2. В чому полягає місія Європейської асоціації з акредитації?

3. Що визначає директива 765/2008/ЕС?

4. Назвіть головні принципи акредитації згідно директиви 765/2008/ЕС.
5.
В чому полягає головна перевага обов’язкової акредитація органів оцінки відповідності в Євросоюзі?

Лекція 5. EUROLAB та інші визнані професійні 
асоціації органів оцінки відповідності.

Поняття, основні функції, завдання та цілі EUROLAB. Основні функції та завдання EUROLAB–Україна 

1. Поняття, основні функції, завдання та цілі EUROLAB.

Аналіз ЕА–рекомендацій показує, що частина з них розроблена такими організаціями, як EUROLAB, EUROCHEM, чи посилається на документи цих організацій, наприклад, ЕА–2/05, ЕА–3/04.
Очевидно, що оцінка компетентності вибраної лабораторії (оцінки здатності лабораторії отримувати достовірні результати за методиками галузі акредитації) повинна виконуватися визнаними фахівцями лабораторій, що працюють за аналогічними методиками.
Голова ж органу акредитації юридично відповідає за дотримання законодавства і процедур акредитації, залучення до процесу оціню компетентних асесорів, правильне використання об’єктивних методів оцінювання (наприклад, процедур міжлабораторних порівнянь).
Сьогодні, нажаль, практично неможливо зробити висновок про компетентність більшості лабораторій виходячи лише із результатів об‘єктивних методів контролю (міжлабораторних порівнянь), тому обов'язковим є застосування методу “експертних оцінок”, тобто суб’єктивізм до формування висновку НО неминуче присутній.
В такому випадку компетентність асесорів і взагалі компетентність в технічній (а не юридичній) частині процесу акредитації відіграє першочергову роль в об’єктивності результатів акредитаційних робіт. Ось чому саме професійні організації, визнані фахівці лабораторій виробляють ЕА–рекомендації і формують настановчі документи кращої лабораторної практики, на які посилаються ЕА–рекомендації.
EUROLAB – головна визнана на міжнародному рівні компетентна професійна організація, що об’єднує “європейську лабораторну спільноту”, тобто кращих фахівців лабораторій Європи. Науково-технічними послугами EUROLAB користується ЕА та органи акредитації – підписанти ЕА MLA (BLA). Сьогодні EUROLAB – це міжнародна федерація національних асоціацій лабораторій, з 1998 р. – юридична особа у формі міжнародної організації, що працює за Бельгійським законодавством. Головний офіс знаходиться в LNE (національному метрологічному інституті Франції) в Парижі.
До складу EUROLAB входять зокрема ЕА та EFTA, EUROCHEM (професійна організація європейських лабораторій хімічних аналізів), EURAMET (професійна асоціація метрологічних лабораторій європейських країн), СЕОС (Європейська асоціація органів сертифікації) та професійні асоціації лабораторій європейських країн.
16 травня 2006 р. на черговій Генеральній асамблеї EUROLAB прийняла їм своїх членів Всеукраїнську професійну асоціацію лабораторій EUROLAB–Україна. Отже, національними представниками від України в EUROLAB є  EUROLAB–Україна.
Підкреслимо, що EUROLAB – визнана в Європі професійна організація, яка формує рекомендації, як для НО, так і для лабораторій.
Меморандум про взаєморозуміння, підписаний ЕА, EUROLAB, EURAMET та СЕОС, називають співробітництвом “4Е+СЕОС” (або “4Е+С”).
Асоціації домовилися: притримуватися узгодженої політики у досягненні спільних інтересів; оперативно обмінюватися інформацією для досягнення спільних інтересів; запрошувати представників для участі у Генеральних асамблеях; забезпечувати взаємне представництво в комітетах та робочих групах організацій; збиратися щорічно.
Ця угода підписана з метою зміцнення взаємозв’язків між акредитацією, оцінкою відповідності та метрологією, координації дій в розбудові національних та міжнародних інфраструктур акредитації.
На щорічній Генеральній асамблеї EUROLAB Голова ЕА звітує про роботу ЕА за рік, проблемні питання, що виникають при акредитації лабораторій, напрямки подальшого розвитку європейської системи акредитації.
Тенденції розвитку EUROLAB та взаємодії з ЕА були сформульовані керівництвом EUROLAB.
Головними цілями EUROLAB в найближчий час є:
–
представляти і відстоювати інтереси Європейських лабораторій як в Європейському регіоні, так і на міжнародному рівні;
–
взаємодіяти (але не дублювати функції) з партнерськими організаціями;
–
розповсюджувати корисну для лабораторій інформацію шляхом публікацій технічних звітів (деякі будуть проаналізовані наступній главі), проведення семінарів, навчань для персоналу лабораторій.
EUROLAB на постійній основі приймає участь в комітетах та робочих групах ЕА та ILAC. Сьогодні до федерації EUROLAB входять 24 національні асоціації, що об’єднують більше 2000 лабораторій.

Серед технічних завдань на найближчі роки слід відзначити створення спільних з СЕОС настанов, перегляд ряду настанов спільно з EURACHEM, в т.ч. розробку спільних з EUROCHEM настанов стосовно валідації методик, перепідготовку та підвищення кваліфікації персоналу лабораторій відповідні до нової ролі ЕА, розвитку вимог до компетентності лабораторій, участь у перегляді і оновленні стандартів ISO серії 7000.
Результати опитування провідних лабораторій (в т.ч. і країн не члені Євросоюзу), що періодично проводиться EUROLAB, показують ступінь обізнаності персоналу лабораторій в різних важливих напрямках лабораторної практики. Саме виходячи із цих даних “зворотного зв’язку” і лабораторіями формується технічна та методична направленість публікації та семінарів EUROLAB. Крім того федерація EUROLAB завдяки своєму статусу об’єднуюче лабораторну спільноту організації та найбільшої зацікавленої в систем європейської акредитації сторони, членами якої є ЕA та EFTA, виконує функції “лабораторної профспілки”.
Оскільки ЕА входить до EUROLAB, а національні органи акредитації в свою чергу підписують MLA (BLA) саме з ЕА, то EUROLАВ є єдиною організацією, що має можливість (як незалежна від НО організація) дійсно представляти інтереси лабораторій та "впливати” через ЕА на органи акредитації. Так скарги від зацікавлених сторін (в т.ч. лабораторій) на діяльність національних органів акредитації приймаються в ЕА виключно тільки через федерацію EUROLAB (через національні асоціації EUROLAB). Якщо фахівці асоціації EUROLAB  при аналізуванні проблеми в лабораторії переконуються в неправоті лабораторії і підтримують позицію НО, то ніякі подальші скарг лабораторії на НО просто неможливі і не будуть прийняті ЕА.
2. Основні функції та завдання EUROLAB–Україна.
EUROLAB–Україна, як національний представник України EUROLAB, впроваджує політику EUROLAB та ЕА в Україні, сприяє розвитку вітчизняної системи акредитації та підписанню угод між НААУ та ЕА.
Так, в рамках Угоди між EUROLAB–Україна та Держспоживстандартом України, асоціація щорічно проводить міжнародні конференції під загальної назвою “Акредитація та взаємне визнання результатів оцінки відповідності”. За запрошенням асоціації на останній такій конференції в м.Києві виступали з доповідями Голова ЕА та секретар федерації EUROLAВ.
EUROLAB–Україна перекладає українською мовою та розповсюджує серед лабораторій рекомендації EUROLAB стосовно кращої лабораторні практики, через навчальну структуру EUROACADEMIA регулярно проводить навчання і підвищення кваліфікації в рамках ЕА–рекомендацій широкого спектру фахівців лабораторій від керівництва лабораторій до операторів виконання конкретних методик (план набору слухачів) подальшою сертифікацією персоналу в EUROLAB, публікує наукові роботі навчальні посібники, організовує участь вітчизняних лабораторій міжнародних міжлабораторних порівняннях в рамках глобальної мережі EPTIS, розробляє та впроваджує програмні продукти для автоматизації розрахунків невизначеності, валідації методик, діяльності лабораторій в цілому. Між EUROLAB–Україна та НААУ підписаний відповідний Меморандум про взаєморозуміння.
Таким чином, EUROLAB–Україна, як національний представник України в EUROLAB, сприяє вирішенню питання визнання компетентності вітчизняних лабораторій в ЄС та розвинутих країнах світу, розвитку вітчизняних систем акредитації.
Питання для самоконтролю

1.
В чому полягають функції фахівців акредитаційної лабораторії та голови органу акредитації?

2.
Що таке EUROLAB, її склад та цілі?

3.
Яка організація є національним представником від України в EUROLAB?
4.
Назвіть основні технічні завдання EUROLAB.

5.
Якими є основні функції та завдання EUROLAB–Україна?

Лекція 6. Сфера застосування та нормативні посилання. Вимоги до управління.

Сфера застосування та вимоги до управління стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025:2017. Основні етапи провадження стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025:2017
1. Сфера застосування та вимоги до управління стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025:2017
Краща лабораторна практика ґрунтується на загальновизнаних міжнародних (ILAC) та європейських (ЕА, EUROLAB, EUROCHEM, EURAMET) рекомендаціях.
Приховуючи євроінтеграційну спрямованість національно органу з акредитації України (до підписання та надійного підтримання угод про визнання ЕА BLA та ILAC MRA) вітчизняні лабораторії безумовно мають володіти рекомендаціями міжнародних та європейських визнаних наукових асоціацій щодо впровадження загальних вимог до компетентності стандарту.
Сфера застосування. Підкреслимо, що стандарт ДСТУ ISO/IEC 17025:2017 (надалі – Стандарт) встановлює загальні вимоги до компетентності лабораторії, незалежно від виду її діяльності та підпорядкованості, не торкаючись державно-регульованих сфер конкретної країни. Саме тому регламенти щодо безпечності, чи законодавчі вимоги  до окремих видів діяльності конкретної лабораторії не зазначені (і не могли і бути зазначені) в Стандарті, але це не означає можливості невиконанні лабораторією законодавчих вимог сфери її діяльності, або вимог до безпечності при акредитації. Звісно такі вимоги можуть бути різні для лабораторій різних видів діяльності.
Нормативні посилання. Посилання Стандарту та публікації стосовно кращої лабораторно практики  не можуть містити додаткових критерій компетентності, чи підсилювати вимоги, а є інтерпретаціями вимог Стандарту, рекомендаціями, роз’ясненнями, які безумовно слід приймати де уваги при акредитації. Посилання Стандарту обов’язкові для виконанні лабораторією в разі можливості їх застосування для конкретного виду діяльності лабораторій.
Вимоги до управління. Компетентна лабораторія крім вимог Стандарту виконує вимоги законодавчих, регуляторних органів та замовника. “Задоволення потреб” замовника не полягає у порушенні регламентів методик випробувань (термінів, порядку звітності, тощо) “за вимогами" замовника, а має на увазі зокрема наявність в лабораторії саме тієї методики, яка найкраще “підходить” замовнику.
Якщо лабораторія входить до складу організації, що виконує функції відмінні від випробувань (калібрувань), то, як правило, наявні конфлікти інтересів між організацією (метою якої є отримання максимального прибутку) та лабораторією (метою якої є отримання достовірних результатів). Такі конфлікти інтересів слід ідентифікувати набувати.
Як правило усунення таких конфліктів інтересів відбувається шляхом декларування невтручання вищого керівництва (керівника “материнської” організації) в діяльність лабораторії, що пов’язана з отриманням достовірних результатів та приведення доказів такого невтручання. Очевидним доказом може бути факт незалежності заробітної плати моніторів лабораторії від кількості проведених випробувань.
При визначенні структури та місця лабораторії в “материнській” організації слід враховувати, що рад функцій (описаних Стандартом) важливо буде виконувати не штат лабораторії, а співробітники "материнської” організації, які в такому випадку мають бути включені в систему менеджменту (CM) лабораторії. Наприклад, закупівля витратних матеріалів або управління персоналом частково чи повністю може здійснюватися співробітниками “материнської” організації, а аналізування керівництвом повністю здійснюється директором "материнської” організації.
Відповідальність та повноваження слід регламентувати таким чином, щоб кожен співробітник знав свої функції не тільки у виконанні технічних операцій, а й у функціонуванні СМ, свою роль у досягненні цілей та реалізації політики лабораторії. При виконанні вимог Стандарту слід враховувати необхідність управління внутрішніми та зовнішніми інформаційними потоками.
Зовнішні комунікації необхідні лабораторії для отримання зворотної інформації віл замовників, органу акредитації, регуляторних органів та інших зовнішніх сторін.
Внутрішні комунікації дають можливість ставити задачі персоналу та отримувати інформацію стосовно ступеня їх виконання.
Правильно побудовані комунікаційні процеси дозволяють реалізував один із принципів системи менеджменту – “прийняття рішень на основ фактів” та сприяють постійному вдосконаленню.
Система управління передбачає наступну термінологію та визначення:
–
об’єм документації CM має бути достатнім для доведення лабораторією виконання вимог Стандарту, регламентів методик, вимог замовників, законодавчих та регуляторних вимог.
–
політика лабораторії – це декларація, що віддзеркалює суть моделі CM.
–
під результативністю розуміють ступінь досягнення поставленій цілей. Збільшення ефективності діяльності лабораторії Стандартом не вимагається (хоча, очевидно, що при правильно організованій CМ ефективність роботи безумовно буде зростати).
–
документація лабораторії розробляється починаючи від декларативних документів (політик), рухаючись від загальних (настанови з якості) по посиланням до робочих (процедури, методики, інструкції).
–
традиційно функції та відповідальності персоналу, описуються у настановах з якості у вигляді матриць.
Цілісність функціонування CM пов’язана із ризиками виникненні невідповідностей в системі після внесення в систему змін. Лабораторія має визначитися які саме зміни можуть приводити до виникнення невідповідностей та регламентувати порядок необхідного інформування та перевірки цілісності функціонування системи (частини системи) при плануванні (внесенні) змін не чекаючи терміну проведення чергового планового аудиту.
2. Основні етапи провадження стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025:2017
Керування документацією. Особливо уважно слід ставитися до управління зовнішніми документами, тобто такими, що не розробляються персоналом лабораторії, не входять до документальної структури CM (методики, описання на обладнання, тощо). Робоча документація (тобто та, за якою даний час здійснюється технічна, адміністративна робота та управління якістю) має за ідентифікацією (позначенням) чітко відокремлюватися від іншої, інформаційної (застарілі стандарти, довідники, монографії, посібники). Робоча документація під час проведення випробувань має знаходитись на робочих місцях (наприклад, методики випробувань, описання до обладнання), або в місцях доступних для персоналу.
Аналізування запитів, пропозицій на підряд та контрактів. Сенс аналізування полягає в тому, щоб до підписання керівництвом лабораторії угоди з замовником лабораторія пересвідчилась в тому, що вона безумовно виконає вказані в угоді роботи у зазначений термін не зважаючи на інші роботи, які вона раніше зобов’язалася виконати. Ось чому в аналізуванні угод має приймати участь персонал відповідальний за виконання конкретних методик випробувань, вказаних в угодах.

Укладання субпідрядних угод на проведення випробування та калібрування. Субпідряд відрізняється від послуг сторонніх організацій тим, що субпідрядна лабораторія здатна “замінити” лабораторію у випробуваннях галузі (частині галузі) акредитації у випадку тимчасової втрати її дієздатності. Виконання лабораторією вимог Стандарту позитивно впливає на її рівень компетентності, збільшуючи гарантії виконання договорів із замовниками.
Придбання послуг та ресурсів. До ресурсів в більшості випадків відносять і референтні матеріали. Вимоги до референтних матеріалів викладені в ISO Guide серії 30. Лабораторіям рекомендують закупати ресурси тільки у провайдерів, встановлених СЕС, тоді лабораторії нема необхідності проводити оцінку постачальників та ресурсів перед їх використанням.

У випадках, коли кількісні випробування використовуються для прийняття рішень щодо виконання вимог граничних значень характеристик матеріалів, необхідно приймати до уваги невизначеності результатів акт випробувань.

До послуг сторонніх організацій (крім частини випробувань зазначених в угоді з замовником) відносять і послуги лабораторій-координаторів міжлабораторних порівнянь.

Обслуговування замовників. Лабораторія (за специфікою своєї діяльності) може і не допускати замовників на свою територію, однак зворотній зв'язок із замовником все одно необхідний. На сьогодні відомі три види зворотного зв’язку: опитувальні листи; спостереження замовника за проведенням випробувань його зразків; обговорення результатів випробувань з замовниками.

Скарги. Лабораторії слід визначитися, які саме звернення зацікавлених сторін слід вважати скаргами на її роботу. Справедлива скарга вважається рекламацією і є невідповідною роботою, яка має управлятися згідно вимог Стандарту.

Управління невідповідною роботою з випробування та (або) калібрування. Політика і процедури управління невідповідною роботою є різні – в залежності від виду невідповідної роботи. При класифікації невідповідностей слід користатися рекомендаціями ILAC.

Невідповідності можуть бути ліквідовані шляхом введення корекції, коли вони носять випадковий, не систематичний характер і не мають чітко визначеної об’єктивної причини, наприклад, випадково визначений оператором в журналі невірний результат, або коригувальної дії. Коригувальна дія направлена на ліквідацію самої причини невідповідності наприклад, невірний результат не випадково зазначений, а обумовлений систематичною похибкою приладу).
Вдосконалення. В моделі CM ISO 9001:2015 під вдосконаленням розуміють ще і підвищення ефективності функціонування. Звісно впровадження в лабораторії вимог Стандарту сприяє збільшенню ефективності, однак вимог щодо оцінки ступеня вдосконалення за економічним показником ефективності в стандарті на відміну від ISO 9000:2015 нема.

Коригувальна дія. При виникненні конфліктних ситуацій між органом з акредитації лабораторією з приводу оцінок невідповідностей слід користуватися рекомендаціями EUROLAB. Так, загальними проблемами при акредитації вважаються: недостатня компетентність персоналу лабораторії; недотримання метрологічних правил, що впливають на правильність виконання вимірювань; не доведення правильності виконання методик випробувань; недостатнє забезпечення якості робіт.
Навіть достатньо компетентний персонал лабораторії в більшості наважується обговорити проблеми (дискутувати) з асесорами, оскільки асесори впливають на рішення стосовно акредитації.
Основних причин непорозумінь з асесорами під час акредитації є три: очевидне невиконання лабораторією встановлених вимог; лабораторія виконує вимоги, але шляхом, який найбільш для неї зручний і не прийнятний асесорами, оскільки їм важко розібратися у специфічній діяльності лабораторії.
У будь-якому випадку лабораторії рекомендовано:
–
вимагати, щоб асесори (експерти) точно визначили норматив основу вимоги (розділ Стандарту, ЕА, ILAC–рекомендації вимоги законів, методик, власних процедур CM лабораторії процедур акредитації);
–
разом читати та обговорювати вимоги з точки зору доведені відповідності (а не пошуку невідповідностей);
–
не приймати вимоги асесорів не обґрунтовані (з точки зо лабораторії) або економічно шкідливі для лабораторії (належного обговорення проблем з асесорами;
–
бути уважними під час підписання протоколів невідповідностей коригувальних дій;
–
використовувати інструменти скарг та апеляцій в рамках ISO/IEC 17011.
Якщо лабораторія хвилюється стосовно негативного рішення апеляції або вже отримала негативне рішення за свою апеляцію, їй рекомендовано звернутися до місцевої асоціації ЕUROLAB, що входить до міжнародної федерації EUROLAB (в Україні – це EUROLAB–Україна). EUROLAB (за статутом) має обговорити з лабораторією технічну суть проблеми.
Якщо EUROLAB підтримує лабораторію (вважає, що апеляція лабораторії справедлива), то: фахівці EUROLAB мають обговорити проблему з НО (можливо без посилань на конкретну лабораторію); в разі незгоди НО подати скаргу до ЕА.
В разі, якщо фахівці EUROLAB після обговорення проблеми з лабораторією визнають, що рішення і дії НО (рішення по апеляції) були правильними ніякі подальші скарги на НО до ЕА не приймаються.
Запобіжна дія. Лабораторія вибирає суттєві (з її точки зору) потенційні невідповідності, розробляє та впроваджує плани дій, пов’язані з їх ліквідацією.
Керування реєструванням даних. Розподіл усіх даних лабораторії на дані стосовно якості та технічні дані умовний. Терміни зберігання даних встановлюються виходячи із можливої необхідності їх подальшого обговорення із замовником, термінами зберігання предметів випробувань, можливих вимогах законодавчих та регуляторних органів, здорового глузду, міжакредитаційного інтервалу (для забезпечення можливості перевірки з боку органу акредитації). В лабораторії має існувати система простежуваності даних від даних первинних спостережень, через можливі перерахунки (вторинні дані) до копій протоколів (в обсязі, необхідному для можливого повторювання випробування в аналогічних умовах).
Внутрішні аудити. Внутрішніми періодичними аудитами в лабораторії мають бути охоплені: система управління, методики випробувань, що виконуються в рамках CM та звітність. Підкреслимо, що елемент CM “внутрішній аудит” є одним із не багатьох елементів системи, впровадження якого в основному визначає результативність усієї системи та гарантує виконання лабораторією усіх інших вимог Стандарту.
Якщо внутрішньолабораторний контроль та міжлабораторні порівняння – об'єктивні методи контролю достовірності результатів та компетентності лабораторії, то аудит CM відноситься до суб’єктивних методів “експертні оцінок”. Саме тому дуже важливим фактором компетентності усі лабораторії є належна підготовка внутрішніх аудиторів.
Внутрішній аудитор лабораторії повинен володіти технічними знаннями та додатковим суттєвим об’ємом знань в галузі систем менеджменту. Необхідні також знання та навички аудитора для оцінки відповідності процесів лабораторії встановленим вимогам стандартів, методик, процедур, інструкцій, регуляторним та законодавчим вимогам.
Очевидно, що підготовка аудиторів має здійснюватися за програмами, що побудовані в рамках визнаних міжнародних та європейських рекомендацій. 
Аналізування з боку керівництва. Важливо притримуватися періодичності та об’єму аналізування, відповідності до вимог Стандарту. Аналізування проводиться після того, вони будуть зібрані всі необхідні вхідні дані. За результатами аналізування формуються плани дій. Важливо, щоб увесь персонал лабораторії був проінформований про результати аналізування, про висновки та поставлені цілі, плани подальших дій.
Аналізування керівництвом сприяє розвитку та вдосконаленню усієї CM організації; має включати вивчення основних процесів лабораторії, змін, що викликані внутрішніми та зовнішніми факторами. Мета аналізування – оцінити та покращити загальний результат роботи. Аналізування керівництвом проводиться за циклом Демінга (Плануй – Роби – Перевіряй – Коригуй).
Аналіз має здійснюватися як мінімум один раз на рік. Корисно проводити спеціальні засідання з метою підготовки до аналізу. Особлива роль в підготовці належить керівнику з якості, який може зібрати необхідні дані (забезпечити в подальшому дотримання усього спектру аналізування згідно вимог Стандарту).
Політика і цілі мають бути оцінені та за необхідності виправлені. Засоби досягнення цілей мають бути чітко сформульовані. В невеликій лабораторії до засідань може залучатись весь персонал, але як мінімум у проведенні підготовки мають приймати участь керівник з якості та керівник лабораторії.
Проведення аналізування рекомендується проводити на відповідній нараді (нарадах) за заздалегідь розробленим планом, що включав би розгляд як мінімум усього спектру аналізування за вимогами Стандарту та наявні підготовлені дані (придатність політики і процедур, коригування на запобіжні дії, вдосконалення, результати аудитів, міжлабораторних порівнянь та ін.).
Дуже важливо проінформувати весь персонал про результати аналізування, висновки, встановлені нові цілі та плани дій, призначені терміни і відповідальних за їх виконання.
Документування рекомендується проводити вздовж усього про аналізування. Рекомендована документація: політики та цілі; плани дій (плани якості); накази, розпорядження; матриці відповідальності; настанови з якості та відповідні процедури аналізування; протоколи підготовки до аналізування; протоколи аналізування.

Питання для самоконтролю

1.
Якою є сфера застосування стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025:2017?

2. 
В чому полягають нормативні посилання Стандарту?

3.
Якими є основні поняття системи управління лабораторією?

4.
Назвіть основні етапи провадження стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025:2017.
5.
Які види зворотного зв‘язку лабораторії із замовником ви знаєте?

6.
Які шляхи ліквідації невідповідностей випробувань ви знаєте?
7.
Що вважається загальними проблемами, які потребують корегувальної дії при акредитації?

8.
Що в лабораторії має бути охоплено внутрішніми періодичними аудитами?

9.
Якою є мета та за яким циклом проводиться аналізування діяльності лабораторій керівництвом?

10.
Наведіть перелік рекомендованої документації для проведення аналізування діяльності лабораторій керівництвом.

Лекція 7. Технічні вимоги до аудиту в лабораторіях.

Вимоги до персоналу та приміщень лабораторії. Методи та обладнання для випробування і калібрування. Оцінювання придатності методів. Простежуваність вимірювань, що проводяться. Забезпечення якості результатів випробування та калібрування.
1. Вимоги до персоналу та приміщень лабораторії.

В конкретній лабораторії в залежності від виду її діяльності від кожного технічного фактору на точність та достовірність результатів може бути різним за значимістю.
Персонал. Слід чітко розрізняти поняття кваліфікації та компетентності, як приведеної спроможності застосовувати отримані кваліфікаційні знання для виконання конкретних робіт в лабораторії.
Щоб забезпечити компетентність персоналу, що працює на обладнанні, проводить випробування/калібрування, оцінює результати та підписує звіти (протоколи), потрібно:
–
визначити в лабораторії вимоги до кваліфікації та компетентності персоналу (наприклад, в посадових інструкціях); 

–
періодично оцінювати та підтверджувати відповідність кваліфікації та компетентності персоналу встановленим вимогам (у разі необхідності вживати заходи щодо приведення рівня кваліфікації та компетентності до попередньо визначеного);
–
постійно вдосконалювати вимоги до кваліфікації і компетентності (у відповідності до розвитку технічної бази, вимог замовника та інших внутрішніх та зовнішніх факторів).
У деяких випадках вимоги до кваліфікації можуть бути визначені в методиках, інструкціях до обладнання, чи встановлені регуляторними органами. Підтвердження компетентності персоналу (сертифікація персоналу) визначається регуляторними органами.
Компетентність тимчасово працюючих має підтверджуватися так, як і всього основного персоналу. Вимоги посадових інструкцій та методи оцінювання компетентності персоналу мають постійно вдосконалюватись.
Потрібно розуміти, що основною метою застосування вимог до персоналу є гарантування того, що персонал безумовно забезпечує отримання достовірних результатів:
–
визначити, що саме є важливим в лабораторії стосовно кваліфікації компетентності персоналу, підвищенні кваліфікації, розробити процедуру, що регламентувала б “життєвий цикл” персоналу;
–
провести підготовку, стажування персоналу у відповідності попереднім плануванням;
–
перевірити відповідність компетентності встановленим вимогам використовуючи попередньо визначені методи (наприклад, внутрішні перевірки компетентності, використовуючи внутрішньолабораторні референтні матеріали, участь у міжлабораторних порівняння зовнішні оцінки компетентності шляхом сертифікації);
–
ввести коригувальні дії та вдосконалення за результатами перевірки (додаткові навчання, нові цілі стосовно кваліфікації і компетентності);
–
вести записи, що підтверджували б проведені вище заходи.
Приміщення та умови довкілля. В деяких лабораторіях наявність автономних джерел живлення та води є абсолютно необхідною для доведення компетентності (наприклад, коли зразки чи референтні матеріали зберігаються холодильних камерах і зміна температури може привести до їх руйнування). Зовнішні умови, що впливають на якість результатів і зазвичай регламентовані в методиках та описаннях до обладнання можуть бути доповнені (в разі потреби) самою лабораторією.
В разі, коли лабораторія не здатна (або це економічно недоцільно підтримувати умови проведення випробувань, зазначені в методиці, можна випробуваним цю методику валідувати (провести атестацію, якщо лабораторія працює в законодавчо–регульованій сфері) в реально існуючих умовах. Можливо характеристики методики, отримані таким чином в реальних умовах проведення випробувань задовольнять і замовника, і лабораторію.

2. Методи та обладнання для випробування і калібрування. Оцінювання придатності методів.
Обирання методів. Вибір методик випробувань в багатьох випадках полягає не тільки у встановленні придатності методики для отримання результатів конкретного випробування, але і у врахуванні інтересів замовника в бажаному рівні невизначеності результату.
Стандартизовані методики можливо вважати валідованими (оціненими на придатність), якщо вони використовуються для встановлених цілей, а їх описання не допускають будь-яких непорозумінь трактування та застосування компетентним персоналом. Метрологічна атестація розроблених лабораторією не стандартизованих методик при їх використанні в законодавчо-регульованій сфері регламентується.
Оцінка придатності (валідація) методик. В процесі валідації мають бути визначені властивості методики. Процес має бути задокументованим, описуючи які фактори суттєвими і чому саме. Умовно фактори розділяють на три категорії:
–
інструментальні і технічні фактори, що пов’язані із обладнаній технічними засобами проведення випробувань, зразком та його підготовкою, методичними особливостями проведення процесу випробувань;
–
фактор впливу оператора (професійна підготовка, досвід персоналу):
–
фактор ступеня впливу на результат різноманітних зовнішніх умов проведення випробувань (умов оточуючого середовища).
Суть процесу валідації полягає в тому, що лабораторія повинна продемонструвати та підтвердити документально, що при використані методики на даному робочому місці (саме в цій лабораторії) отримуємо повну інформацію про характеристики методик включаючи оцінку невизначеності та чітко встановлюємо обмежені використання.
Валідацію можна провести використовуючи наступні принципи:
–
для обґрунтування впливаючих факторів використовують загальновідомий досвід та наукові знання (наприклад, час необхідні для отримання термодинамічної рівноваги в кліматичній камері може бути розрахований використовуючи закони теплових потоків, або визначений виходячи з досвіду подібних вимірювань);
–
якщо тільки можливо використовуйте міжлабораторні порівняння референтні матеріали для доведення того, що послідовність дій при випробуванні приводить до встановленого результату (наприклад методики хімічних аналізів в “чорному ящику” можуть бути валідовані за допомогою референтних матеріалів та міжлабораторних порівнянь).
Коли методика використовується рідко (наприклад, механічні випробування залізничних контейнерів (їх деформація) проводяться один раз на два роки), то при валідації основна увага має бути направлена на компетентність персоналу (чи має персонал спеціальну освіту в механіці та деформації твердих тіл і чи проводить він регулярно інші подібні механічні випробування).
Пропонується класифікувати лабораторні методики в залежності від ступеня їх валідації від статусу експериментальних (“X”) до статусу затверджених (“А”).
Устаткування (обладнання). Загальні вимоги до управління обладнанням викладені в ISO 10012:2003. Лабораторія повинна мати можливість застосовувати для виконання робіт (пов’язаних з отриманням результатів) тільки таке обладнання (засоби вимірювальної техніки (ЗВТ), випробувальні обладнання, допоміжне обладнання), рівень технічних та метрологічних характеристик якого не нижче регламентованого відповідними методиками. 
Придатність усіх ЗВТ повинна підтверджуватися через обґрунтовано встановлені лабораторією проміжки часу, зазвичай шляхом проведення періодичних калібрувань.
Якщо ж лабораторія працює в законодавчо-регульованій сфері і періодично повіряє свої ЗВТ (метрологічні характеристики випробувального обладнання періодично встановлюються шляхом атестації в уповноважених (організаціях через встановлений цими організаціями проміжки часу) виникає потреба в необхідності перевірки правильності функціонування обладнання на протязі міжповірювального (міжатестаційного) інтервалу часу. Така перевірка правильності функціонування дозволяє лабораторії зменшити ризик “прихованих метрологічних відмов”. Наприклад, вибраний нами ЗВТ “не пройшов” періодичну повірку, це і є "прихована відмова”. Не зрозуміло тепер з якого саме часу ЗВТ показував неправильні результати і на скільки вони були неправильні (чи наскільки вони були прийнятні).
Технічне обслуговування обладнання має виконуватись у повній відповідності із встановленими (як правило виробником) регламентами та періодичністю.
Лабораторія може проводити обслуговування обладнання як самостійно, при цьому маючи документальні докази виконання усього необхідного об‘єму робіт у встановлені в інструкціях до обладнання проміжки часу), так і за допомогою компетентних організацій (виробником, чи уповноваженою організацією).
3. Простежуваність вимірювань, що проводяться.
Слід відрізняти простежуваність до національних еталонів і простежуваності до одиниць SI. Забезпечення простежуваності національних еталонів, усіх ЗВТ випробувального обладнання і еталонних речовин (задіяних в отримані результатів) може здійснюватись шляхом безперервного ланцюгу калібрувань компетентними лабораторіями.
Легітимність забезпечення простежуваності до національні еталонів таким чином очевидно може бути доведена, якщо передача розміру одиниці фізичної величини здійснюється компетентно повірювальною лабораторією.
Національні метрологічні інститути (NMI) (метрологічні лабораторії, що підтримують національні еталони) повинні приймати участь в міжнародних порівняннях національних еталонів, що проводяться ВІРМ, щоб забезпечити простежуваність одиниць SI.
Лабораторія може використовувати (для доведення простежуваності до одиниць SI) як національні еталони національних метрологічних інститутів, які успішно пройшли відповідні міжнародні порівняння в рамках ВІРМ (наприклад, шляхом калібрування ЗВТ акредитованими калібрувальними лабораторіями, що простежуються до інших  національних еталонів), так і калібрувальні лабораторії будь–якої країни, які акредитовані органом акредитації, що підтримує ЕА MLA (ILAC MRA).
Спеціальні вимоги. Національні еталони будь-якого NMI можуть бути і еталонами (вторинними), які пройшли калібрування (порівняння) в NMI іншої країни, що успішно проходить міжнародні порівняння в рамках ВІРМ.
В законодавчо-регульованій області вихідні еталони мають бути повірені спеціально уповноваженою лабораторією.
Стандартні зразки (СЗ), референтні матеріали. Стандартні зразки – один із найважливіших інструментів забезпечення якості результатів вимірювань, що використовується для: валідації методик; калібрувань; оцінювання невизначеності; навчання персоналу; внутрішньолабораторного контролю; міжлабораторних оцінок компетентності (міжлабораторних порівнянь).
Різні види СЗ використовуються для різних цілей (наприклад, сертифіковані СЗ можуть бути використані для валідації методик, а робочі виготовлені лабораторією) – з метою внутрішньолабораторного контролю).
Стандарт посилається на ISO настанови 30–ї серії, які визначають правила вибору та роботи лабораторії з різноманітними СЗ, так рекомендації до виробників СЗ.
Відбивання зразків. Для деяких видів випробувань процедури відбору зразків (проби можуть бути описані у відповідних державних стандартах, а регламентовані авторитетними організаціями.
Компетентність персоналу та дотримання процедур відбору зразків (проб) очевидно має велике значення в разі, коли отримані результати випробувань відібраних зразків (проб) розповсюджуються на деяку сукупність (партію).
Протилежна ситуація трапляється в лабораторіях, коли результати випробування стосується виключно даного зразка (характерний приклад аналіз крові у людини). Однак у випадках, коли зразок не відповідає погодженим вимогам, заяви лабораторії про те, що результат випробування стосується тільки цього зразка не достатньо для виконання вимог Стандарту.
Поводження з випробовуваними виробами та виробами, які підлягають калібруванню. Якщо лабораторія отримала зразок для випробувань не належному стані для відображення його дійсних властивостей, а замовник все ж вимагає проведення випробувань, то вказані лабораторією протоколах (звітах) наявні відхилення можуть вплинути на конкурентоздатність лабораторії (її привабливість з боку замовників).
"Неналежні” зразки – зразки, що отримані лабораторією, але які знаходяться в неналежному стані для правильного відображення властивостей оригінального зразка. Зразок може перейти в неналежний стан під час транспортування, або завдяки відсутності частини інформації про його властивості, під дією зовнішніх умов.
Таким чином, достовірність отриманих результатів може бути сумнівною, якщо фізико-хімічних властивостям оригінального зразка приписати отримані результати випробувань значень властивостей “неналежного зразка”.
Проблема управління такими зразками була вивчена в свій час асоціацією EUROLAB Голландії. “Не належні” зразки були розіслані в 16 акредитованих лабораторій Бельгії, Франції, Німеччини та Великої Британії (всього 32 зразки). Жодна з лабораторій не знала, що це є тест на поводження з такими зразками. Проте, жодна з лабораторій не відмовилась від проведення випробування “неналежного” зразка. Тільки 2 лабораторії вказали в звітах про можливість зразка “неналежної'” якості і тільки 7 лабораторій контактували з уявним замовником для роз’яснення даних про зразки.
Результати були негайно повідомлені до ЕА, а ЕА в свою чергу проінформував органи акредитації щодо необхідності додаткового навчання асесорів стосовно перевірок правильності поводження лабораторій з “неналежними” зразками.
В разі отримання “не належного” зразка лабораторія має повідомити про це замовника та запитати в нього про можливі подальші дії. Якщо все ж таки замовник вимагає проведення випробувань зразка в тому вигляді, як він є, то лабораторія зобов’язана провести випробування. Але звіт має містити загальну інформацію щодо того, що зразок був неналежної якості, що могло вплинути на результат випробування. Наприклад, має бути інформація про те, що зразок був прийнятий лабораторією в неналежній упаковці, або не було зазначено дати відбору, умови зберігання були порушені. Саме такими діями лабораторія забезпечує виконання вимог Стандарту.
Зрозуміло, що зазначення у звіті такої інформації наносить шкоду конкурентноздатності окремої лабораторії, але органам акредитації рекомендовано все ж таки сприяти правильному відображення акредитивними лабораторіями властивостей зразку.
Паралельно із зростанням доступності схем міжлабораторних порівнянь (МП) в багатьох технічних сферах зростає важливість правильного вибору підходящої схеми.
Координатори МП все більше підтверджують свою компетентність шляхом акредитації, що змусило органи акредитації рекомендувати лабораторіям проходження МП в акредитованих лабораторіях координаторах, або обґрунтувати вибір не акредитованої системи МП (не акредитованої лабораторії-координатора МП).
У спільних документах ЕА, EUROLAB та EURAMET стосовно МП надані деякі технічні критерії вибору потрібної схеми МП:
–
зразок (матеріал), що надається координатором, за своїми властивостями має бути максимально близький повсякденних зразків, що зазвичай проходять випробування лабораторії;
–
за значенням вимірювана величина має бути максимально близькою до традиційних значень, що повсякденно отримує лабораторія в результаті випробувань;
–
частота міжлабораторних порівнянь згідно ЕА –3/04 має визначатись, приймаючи до уваги інші методи забезпечення якості, що застосовуються лабораторією до даної методики; 

–
координатор має бути достатньо компетентний проводити математичні розрахунки та статистичний аналіз результатів. 

Лабораторія має обґрунтувати вибір постачальника схем МП (координатора), а після проходження МП не тільки оцінювати свої результати в порівняні з іншими учасниками МП, а і оцінювати якісні характеристики постачальника МП та придатність схеми МП.
Важливим критерієм є можливість координатора приймати участь у розробці коригувальних дій за результатами МП.
4. Забезпечення якості результатів випробування та калібрування.
Якість результатів в основному забезпечується: валідацією методик; використанням відповідного обладнання; простежуваністю до одиниць SI; порівнянням з результатами інших лабораторій; використанням кваліфікованого і компетентного персоналу; незалежними доказами якості за результатами міжлабораторних порівнянь (МП); надійною системою менеджменту; правильно організованим внутрішньолабораторним контролем; залученням третьої сторони для підтвердження компетентності (акредитацією).
Серед усіх відмічених Стандартом методів внутрішньолабораторного контролю якості результатів слід вибирати (якщо тільки дозволяє специфіка методики) регулярне використання CЗ.
Міжлабораторні порівняння слід розглядати як головний інструмент оцінки компетентності лабораторії. Переваги: об’єктивність, охоплення всього життєвого циклу процесу випробувань від отримання зразка правильного оформлення протоколу. 

Оскільки крім технічних критеріїв в останній час обґрунтовують також і критерій акредитації лабораторії-постачальника МП (“координатора”), то розроблені спеціальні рекомендації щодо оцінки компетентності постачальників схем МП (лабораторій-координаторів схем МП).
Лабораторія має вибирати найбільш придатні схеми МП у відповідної із своїми потребами та обґрунтованими критеріями вибору. Далі лабораторія має оцінювати ступінь придатності вибраної схеми виходячи із отриманих результатів.
Незалежно від специфічних цілей МП, результати можуть бути використані лабораторією:
–
для перевірки правильності виконання методики випробувань та підтвердження компетентності персоналу;
–
для демонстрації своєї компетентності перед органом акредитації замовником;
–
для збору корисної інформації стосовно оцінки невизначеності результатів вимірювання.
Кількісна оцінки результатів МП як правило проводить постачальниками МП (координаторами) таким чином: розраховується Z–параметр: 
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, де Хlab – результат, отриманий лабораторією; Хass – приписане значення вимірюваної величини; S – стандартне відхилення; Uass – стандартна невизначеність приписаного значення; Ulab – стандартна невизначеність результату лабораторії.
Чисельник обох параметрів – абсолютна різниця між результатом лабораторії та приписаним значенням (приписане значення встановлюється за замовленістю лабораторією–координатором). Знаменник z–параметра (S) характеризує змінність результату, знаменник zeta–параметра – фактично невизначеність чисельника.
Таким чином, zeta–параметр, доповнюючи параметр z дозволяє прийняти до уваги приведену лабораторією невизначеність результату.
Як правило, постачальники схем МП використовують наступну класифікацію результатів лабораторії:
z, zeta ( 2 – задовільний результат;

2 < z, zeta < 3 – сумнівний результат;
z, zeta > 3 – незадовільний результат.
Слід пам’ятати, що навіть коли координатор МП класифікував результати лабораторії як задовільні, чи незадовільні, лабораторія не повинна приймати виключно це рішення.
Наприклад, якщо для z–параметра стандартне відхилення S, що використане координатором, не підходить для лабораторії, то лабораторія може розраховувати модифікований z–параметр, що відповідає її потребам та потребам замовника.
В разі отримання негативного результату, лабораторії треба знайти причину невідповідності і впровадити коригувальні дії (іноді поради з цього приводу може надати координатор). Ефективність введених коригувальної дій має бути доведена лабораторією, наприклад, участю в інших МП, або результатами, отриманими на референтних матеріалах. В деяких випадках результатами МП лабораторія має можливість “відкоригувати” границі невизначеності. У будь-якому випадку лабораторія має оцінювати результати МП (як позитивні, чи негативні) не тільки на основі висновки координатора, а й приймаючи до уваги свої власні критерії.
Стандартом не вимагається акредитація координаторів МП.
МП можуть проводитись для: валідації методик; сертифікації референтних матеріалів; оцінки компетентності операторів; вивчення конкурентноздатності лабораторії; загальної оцінки компетентності лабораторії.
Питання для самоконтролю

1.
Наведіть вимоги до компетентності персоналу.
2.
Назвіть категорії факторів процесу валідації.

3.
В чому полягає суть процесу валідації?
4.
Наведіть принципи проведення валідації.

5.
Як класифікуються лабораторні методики в залежності від ступеня їх валідації?
6.
Назвіть сфери застосування стандартних зразків.

7.
Які зразки відносяться до «неналежних зразків»?
8.
Наведіть дії лабораторії у разі отримання нею «неналежного зразка»

9.
Якими є технічні критерії вибору потрібної схеми міжлабораторних порівнянь?
10.
Чим забезпечується якість результатів випробування та калібрування?

11.
Якими є переваги використання міжлабораторних порівнянь результатів випробування?

12.
Наведіть порядок проведення кількісної оцінки результатів міжлабораторних порівнянь.
13.
Яку класифікацію результатів лабораторії використовують постачальники схем міжлабораторних порівнянь? 
14.
Для яких цілей можуть проводитися міжлабораторні порівняння?

Лекція 8. Класифікація аудитів. Особливості аудиту в лабораторіях.

Поняття аудиту. Класифікація аудитів. Особливості аудиту в лабораторіях. 

1. Поняття аудиту.

Аудит – це документований процес отримання фактів об'єктивних доказів різних форм) стосовно того, що специфічні вимоги в лабораторії виконуються у відповідності до встановлених процедур.
Проведений аналіз показав, що хоча принципи та психологічні аспекти аудиту промислового підприємства та лабораторій однакові , вимоги стандартів ДСТУ ISO/IEC 17025 та ДСТУ ISO 9001 щодо організацій систем якості досить суттєво відрізняються, вважаючи на специфіку особливо відповідальної діяльності лабораторій: випробування, або/і калібрування; необхідність відповідного метрологічного забезпечення випробувань; широкий спектр методик випробувань (на заміну одного, чи декількох ТУ, стандартів для підприємства); особливий продукт відповідальності лабораторій (звіт про випробування, протокол, експертний висновок).
Методи забезпечення якості результатів випробувань і калібрувань відрізняються від традиційно відомих методів забезпечення якості виробництва, що вимагає проведення наукових досліджень і в напрямку специфіки аудиту в лабораторіях з метою збільшення рівня гарантії ефективності аудиторських перевірок.

2. Класифікація аудитів.

Аудит якості принципово відрізняється від контролю якості. Акредитаційний аудит “перевіряє” відповідність документації лабораторії та її діяльності вимогам Стандарту, внутрішній аудит в лабораторії перевіряє відповідність самої роботи лабораторії вимоги документації (що вже була перевірена акредитаційним аудитом) та спонукає лабораторію до подальшого удосконалення.

Внутрішній аудит якості – один з найголовніших елементів CM в і не тільки в лабораторії, що прийняла рішення підтвердити компетентність, а і в будь – якій організації, що вирішила налагодити свою діяльність.
Такі елементи CM, як аналізування керівниц-твом, коригувальні і попереджуючі дії, внутрішній аудит та управління документацією і даних на 80% визначають дієвість CM, тобто, якщо ці елементи працюють відповідності з вимогами Стандарту, то вірогідність відповідності Стандарт усіх інших елементів та вдосконалення CM висока.
Основною задачею внутрішнього аудиту є підтвердив відповідності діяльності лабораторії та результатів цієї діяльності вимогам регламентованим в документації системи менеджменту, тобто в настанові, що посилаються на методики проведення випробувань, в процедурах CМ і методах забезпечення якості результатів випробувань, спектрі інструкції протоколів з даними. Зрозуміло, що не завжди повна відповідність може мати місце і цілком підтверджується результатами внутрішнього аудиту. Задача аудиту визначити ступінь відповідності. Далі необхідно проаналізувати можливі причини, які на ваш погляд призвели до появи невідповідностей, причини повинні бути ліквідовані. 
Таблиця 1 – Порівняльна таблиця характеристик контролювання якості аудитів
	Діяльність
	Мета
	Призначення

	Контроль якості
	Попередження погіршення якості об'єкту внаслідок допущення невідповідностей його характеристик встановленим вимогам
	Забезпечення відповідальних осіб інформацією стосовно ступеня відповідності характеристик об’єкту заздалегідь встановленим вимогам (на рівні розуміння параметрів якості) для прийняття рішень стосовно подальшої експлуатації (обробки) об’єкту.

	Нагляд за якістю
(інспек-ційний
нагляд)
	Попередження погіршення якості об’єкту з часом (за термін інспекційного нагляду)
	Забезпечення впевненості керівника підприємства (або уповноваженого органу, наприклад, НААУ), що підтверджені вимоги до якості (компетентності) з часом виконуються

	Внутріш-ній аудит СМ
	Підтвердження відповідності функціонування системи менеджменту встановленим вимогам документації, оперативка ліквідація виявлених недоліків та планування подальших поліпшень
	Забезпечення впевненості керівництва, що на протязі міжакредитаційного (міжсертифікаційного) інтервалу вимоги відповідних стандартів виконуються

	Акредита-ційний аудит
	Підтвердження того, що система менеджменту та послуга (продук-ція) відповідає вимогам стандарту (орган з оцінки відповідності компетентний виконувати визначений спектр робіт)
	Забезпечення довіри споживачів та суспільства до стабільності рівня якості продукції, послуг (до компетентності виконувати роботи з оцінки відповідності)


Окрім того треба перевірити, правильно ми визначили причини появи невідповідностей. Можливо, як причини встановлені невірно, то невідповідність проявиться знову. Наша мета попередити можливість повторної появи визначених при аудиті невідповідностей в майбутньому, тому треба пересвідчитися чи ефекти коригувальні дії (тобто наскільки правильно встановлені причини невідповідності, підтвердити правильність введених коригувальних дій).

Таблиця 2 – Порівняння характеристик внутрішнього і зовнішньої аудитів
	Переваги
	Недоліки

	– Високий ступінь знання внутрішніми аудиторами підприємства (лабораторії), особливостей діяльності та функціонування.
– Співробітники підрозділів, що перевіряються відносяться до аудиторів (внутрішніх) як до колег, які знають та розуміють специфіку традицій роботи.
– Високий ступінь знання внутрішніми аудиторами підпорядкованості, повноважень, методик випробувань і їх технічного забезпечення.
– Внутрішній аудитор дійсно знає "неформальну” підпорядкованість і лідерство в колективах, які на 80% можуть не співпадати із "штатним розкладом”, що дозволяє йому діяти більш ефективно.
– Доступ до інформації (у випадках конфіденційності) внутрішнього аудитора більш відкритий.
– Очевидна відсутність термінових та витратних рамок що забезпечує найбільш детальний (наскільки можливо) аналіз, що особливо важливо при відпрацюванні невідповідностей технічного характеру, пов’язаних з методиками випробувань та обладнанням.
– Незалежність роботи внутрішніх аудиторів від режиму роботи співробіт-ників підрозділу, що перевіряється.
– Низькі витрати на проведення внутріш-нього аудиту в порівнянні із зовнішнім (хоча в деяких випадках цей висновок не завжди вірний і до нього приходять іноді, завдяки необґрунтованості розрахунків).
	– Нижчий (в порівнянні з зовнішнім аудитом) ступінь об’єктивності, вважаючи на те, що внутрішні аудитори так чи інакше (в більшості випадків) залежні від діяльності, що перевіряється та співробітників, яких вони перевіряють. 
– Виключення складають підприємства (лабораторії), які можуть собі дозволити “незалежних” штатних або залучених внутрішніх аудиторів. Інтенсивність роботи внутрішніх аудиторів менш висока (ніж зовнішніх), терміни не жорсткі, терміни усунення недоліків не настільки критичні.
– У зв’язку з явним “виробничим” відношенням внутрішнього аудитора до підрозділу, що перевіряється, його зауваження не сприймаються в більшості випадків за необхідність термінових дій.
– Нажаль, в деяких випадках рівень кваліфікації внутрішніх аудиторів нижче ніж зовнішніх.
– Результати внутрішнього аудиту (як правило) характеризуються керівництвом як менш об’єктивні (в порівнянні з зовнішнім аудитом), за винятком, коли керівництво вирішило створити в штаті “незалежних" аудиторів.
– Результати внутрішнього аудиту не можна використовувати для підтвердження компетентності, або в рекламних цілях.


Окрім задач внутрішнього аудиту, що стосуються перевірок відповідності діяльності і результату встановленим в документа вимогам (і, в разі необхідності, приведенню діяльності і результатів відповідність з цими вимогами) існують задачі внутрішнього аудиту пов'язані з подальшим вдосконаленням діяльності, підвищенні результативності.
Тобто при проведенні внутрішнього аудиту потрібно ставити задачі перевірки ступеня дотримання персоналом вимог документації CM, оцінки результативності функціонування (результативності управління функціонуванням та виконання технічних регламентів, методик), визначити шляхи подальшого вдосконалення CM.
Розрізняють об’єкт та область аудиту. Об’єкт аудиту це підрозділ лабораторії (або людина, виконавець даної функції), діяльність якої регламентована в рамках структури лабораторії. Таким чином, об'єкти аудиту розрізняються по видам (напрямкам, можливо і в рамках даного СМ діяльності в структурі функціонування лабораторії. Область аудиту СМ – правила, визначені в документах (або їх сукупності), що регламентують діяльність об’єкту аудиту в структурі функціонування лабораторії. Області внутрішнього аудиту розрізняються вимогами, перевірки відповідності якою проводять під час аудиту.
3. Особливості аудиту в лабораторіях
Для будь-якої організації (лабораторії) характерна функціональна діяльність з метою отримання результату цієї діяльності – продукту, чи послуги (вид діяльності та результату діяльності визначається специфікою організації). Функціонування організації з метою отримання заданого результату не можливе без управління функціонуванням і пов’язаним з цим управлінням нашим виробництвом – процесами виробництва заданого результату діяльності і технічним (технологічним) забезпеченням виробництва.
Саме вимоги (що розвиваються у відповідності з рівнем розвитку суспільства) і визначають основні методи та засоби (технології) функціонування з метою отримання результату того рівня якості, що відповідає цим вимогам. Запропонована схема рис.5 є загальною для будь–якого підприємства  незалежно від рівня розвитку суспільства і вимог що воно формує.
Необхідність збільшення ефективності функціональної діяльності підвищення продуктивності, зменшення витрат, поліпшення якості) зумовлена розвитком суспільства і, відповідно, зростанням конкурентної боротьби.
Саме необхідність збільшення ефективності функціонування і змусило підприємства впроваджувати “вимоги” стандартів на CM, переходячи до “контролю” готової продукції (“поетапного контролю”, як одного з методів технічного забезпечення функціонування) далі до процесного підходу управління. Звісно, що вимоги стандартів на CM розвивались у відповідності з рівнем розвитку суспільства (його вимог) та розвитком наукових методів управління (TQM). 
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Рисунок 5 – Загальна схема функціонування організації
Таким чином, управління функціонуванням та технічне (технологічне) забезпечення функціонування для підприємства (лабораторій), що впроваджують (впровадили) CM, наприклад, за однієї з міжнародно визнаних моделей (ISO 9001:2015, чи в рамках вимог до СМ за ISO/IEC 17025) повинні строго відповідати вимогам вказаних стандартів, в той час як процеси “виробництва” результату (методики) можуть бути різними і на них ці стандарти не розповсюджуються.
Очевидно, можна впровадити CM при виробництві деякого продукту у відповідності до заданого стандарту на цей продукт майстром-одинаком "вручну" або з впровадженням високих технологій автоматизованої збірки. В першому і в другому випадку CM буде функціонувати і продукт ми збираємо точно той самий, але продуктивність виробництва того самого продукту (відповідного одному і тому ж стандарту) буде різна. В першому випадку майстер – одинак буде виробляти набагато менше продукту, ніж це важливо при впровадженні технологій автоматизованої збірки.
Наприклад, до вимог щодо технічного забезпечення функціонування підприємства у відповідності до ISO 9001:2015 слід віднести вимоги інфраструктури (а за ISO/IEC 17025 це – приміщення за умови оточуючого середовища).
Напевно, до вимог щодо управління функціонуванням слід віднести вимоги ISO 9001:2015 та ISO/IEC 17025 стосовно управління документацією, внутрішнього аудиту, коригувальних дій та ін. Аудит, очевидно, повинен розповсюджуватися як на функціональну діяльність, так і на її результат, щоб повністю охопити перевіркою ступінь, виконання всіх вимог (рис.5), пересвідчитись, що не тільки управління і технічне забезпечення функціонують відповідним чином, а і дотримуючись заданої технології (будь-якого рівня), на виході отримують продукт у відповідності із встановленими цілями стандартами, ТУ). Ось чому предметом аудиту будь-якої функціональної діяльності є CM, процеси і продукт.
У зв’язку з тим, що результати діяльності лабораторії і промислового підприємства принципово різні, принципово різні і процеси “виробництва” та, як наслідок, їх технічне забезпечення, хоча управління функціонуванням може відрізнятись лише нюансами.
Так, наприклад, вимоги до управління функціонуванням стосовно коригувальних дій, управління документацією та ін. за ISO 9001:2015, ІSO/IEC 17025 майже аналогічні. А відмінності в вимогах, наприклад, внутрішнього аудиту, аналізу керівництвом, вказаних вище стандарт суттєво відрізняються нюансами, пов’язаними із специфікою особливо відповідальної діяльності лабораторії з випробувань (калібрувань).
Сьогодні діє нова версія стандарту ISO 9001 2008–го року (вітчизняний аналог ДСТУ ISO 9001:2009), яка своїми вимогами ідентична до попередньої, різниця лише в деяких нюансах.
Очевидно, що “продуктом” для лабораторії є результати випробувань (калібрувань), тобто протокол чи звіт (експертний висновок). У зв’язку з тим, що кінцеві продукти діяльності лабораторії, та підприємства принципово різні, слід сподіватися і на різницю в предметі аудиту для підприємства та лабораторії. Результати аналізу принципових відмінностей в предметі аудиту підприємства і лабораторії, що ґрунтуються на відмінностях кінцевого продукту діяльності та основних процесів "виробництва", узагальнимо схемою рис.6.
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Рисунок 6 – Узагальнена схема предмету аудиту в лабораторії
Як бачимо з рис.6, замість процесів, тобто “методик виробництва” для промислового підприємства, в лабораторії провідне місце займають методики випробувань (калібрувань) та технічне забезпечення їх реалізації (методи забезпечення якості в лабораторії, обладнання, персонал, умови та оточуюче середовище та ін.).
Підкреслимо, що основу технічного забезпечення для лабораторії становлять методи забезпечення якості випробувань (калібрувань), які принципово відрізняються від методів забезпечення якості промислового підприємства.
Таким чином, мета внутрішнього аудиту якості в лабораторії визначити чи працює лабораторія згідно затвердженої документації CM (відповідність якої Стандарту, вже була підтверджена зовнішні “акредитаційним” аудитом), чи достатньо повно і актуально документація узгоджується з політикою, цілями і задачами СМ, і повністю виконуються технічні регламенти, як основа всієї діяльності лабораторії з випробувань (калібрувань) за визначеними лабораторіями методиками по “виробництву” протоколів, чи відповідають протоколи вимогам Стандарту (замовника, органа з акредитації), чи виконуються всі визначені в лабораторії методики “правильно”.
Ось чому, за вимогами Стандарту в настановах з якості лабораторій повинно бути зроблене посилання на всі методики, за якими працює лабораторія (охоплені вимогами до управління та технічними вимогами Стандарту
Загальним для підприємства і лабораторії предметом аудиту є аудит СМ (рис.6). 

Аудит СМ підприємства в частині вимог управління (р.4 Стандарту) досить добре вивчений і може бути “перенесений” в лабораторії з деякими зауваженнями , зважаючи на те, що СМ лабораторії згідно Стандарту будується на елементній базі Стандарту описує вимоги до елементів СМ стосовно управління функціональною діяльністю лабораторії, р.5 Стандарту описує вимоги елементів СМ стосовно технічного забезпечення функціонування), а такі вважаючи на особливості управління СМ лабораторією за ДСТУ ISO/ІEC 17025:2006 та підприємства, наприклад, за ISO 9001:2015.
Таким чином, в лабораторії аудит СМ проводиться так щоб перевірити ступінь впровадженості вимог елементів СМ в практику діяльності лабораторії (наскільки ці вимоги реалізуються, достати контролюються, а документація актуалізується) в рамках настанов з якості програм та планів якості, процедур.
Згідно рис.5 та елементної бази Стандарту аудит управління функціонуванням лабораторії розповсюджується на вимоги Стандарту що, елементів СМ: організація; і система якості; управління документацією; аналізування запитів, заявок на підряд і контрактів; укладання субпідрядних угод на проведення випробування (калібрування);придбання послуг та ресурсів; обслуговування замовників; скарги; управління невідповідною роботою з випробування (калібрування); коригувальні дії; попереджуючі (запобіжні) дії; внутрішні аудити; аналізування з боку керівництва; вдосконалення.
Ще раз підкреслимо, що вказані елементи СМ лабораторії відрізняються специфікою вимог від аналогічних елементів СМ промислового підприємства, тому аудиторам промислових підприємств підготовленим в рамках ISO 9001 буде важко “засвоїти” аудит цих вимог необхідного вивчення особливостей.
Аудит технічного забезпечення функціонування лабораторії розповсюджується на такі елементи СМ: персонал; приміщення та умови оточуючого середовища; методи випробування та калібрування і оцінювання придатності методів (оцінювання прийнятності “стандартних” методик та розробка і валідація “нестандратизованих” методик); обладнання; простежуваність вимірювань; відбір зразків та/чи відбір проб; поводження з власністю замовника (з предметами випробування чи калібрування); забезпечення якості результатів випробувань (калібрувань); порядок звітування про результати.
Аудит методик випробувань (калібрувань) включає в себе перевірку правильності виконання регламентів кожної методики з якою проводиться випробування лабораторією (згідно переліку методик за якими може працювати лабораторія, зазначеному в галузі акредитації) і, таким чином, не повторює перевірки вимог (рис.5 щодо технічного забезпечення, зазначених наприклад, в елементі (елементах) CM “методи випробувань (калібрувань) і оцінка придатності методів”.
Фактично аудитор повинен переконатися чи дає зазначені методика заявлений лабораторією рівень невизначеності на наявному в лабораторії обладнанні та технічних умовах функціонування.
Аудит протоколів включає перевірку достовірності переданих замовникам даних конкретних результатів випробувань (калібрувань). .

Питання для самоконтролю

1.
Що таке аудит?

2.
Чим відрізняються методи забезпечення якості результатів випробувань і калібрувань?
3.
Що є основною задачею внутрішнього аудиту?

4.
Що таке об‘єкт аудиту?

5.
Покажіть загальну схема функціонування організації.

Лекція 9. Аналіз вимог ДСТУ ISO/ІEC 17025 щодо внутрішнього аудиту. Основні принципи проведення аудиту в лабораторії
Аналіз вимог ДСТУ ISO/IEC 17025 щодо внутрішнього аудиту. Основні принципи проведення аудиту в лабораторії. Рекомендована документація для проведення внутрішнього аудиту
1. Аналіз вимог ДСТУ ISO/IEC 17025 щодо внутрішнього аудиту 
Аудит – систематична та незалежна перевірка відповідності діяльності та результатів запланованим заходам, а також перевірка ефективності реалізації заходів з якості для досягнення встановленої мети.
Лабораторія повинна періодично, у відповідності із встановленою процедурою та графіком, проводити внутрішні аудити своєї діяльності її метою перевірки відповідності своєї роботи вимогам системи менеджменту і Стандарту. Програма внутрішнього аудиту (у широкому розумінні) повинна включати перевірки всіх елементів системи, в тому числі роботи по проведенню калібрувань чи випробувань та звітування.
Відповідальний за організацію і проведення внутрішнього аудиту керівник з якості (менеджер з якості лабораторії).
Аудити повинні проводитися відповідно підготовленим та достатньо кваліфікованим персоналом, який повинен бути максимально незалежним від діяльності, що перевіряється. Особливістю Стандарту є вимога щодо менеджера (керівника) з якості, який персонально відповідає за планування та проведення внутрішнього аудиту. Цикл періодичності внутрішнього аудиту має бути встановлений не більше року. За цей час всі підрозділи та види діяльності, всі елементи системи менеджменту повинні бути перевірені, а всі методики галузі акредитації мають, бути охоплені внутрішньолабораторним контролем.
Результати аудиту є основою для введення подальших коригувальних та запобіжних дій, тому об’єкт аудиту, зміст предмету аудиту (область аудиту, (опитувальні листи), результати аудиту та зміст коригувальних дій, що розробляються за результатами аудиту, обов’язково документуються.
Внутрішній аудит і його результати входять в спектр аналізування керівництвом. У випадку, коли результати внутрішнього аудиту ставлять під сумнів правильність результатів самих випробувань (калібрувань), тобто достовірність звітів (протоколів) лабораторії, лабораторія повинна оповістити замовника про можливі невірні (помилкові) результати лабораторії в письмовій формі та ввести необхідні коригувальні дії для нагальної ліквідації невідповідностей.
Для лабораторії (знову ж таки ця вимога Стандарту пов’язана зі специфікою особливо відповідальної діяльності лабораторії з випробувані; калібрувань), якщо в результаті внутрішнього аудиту виявився сумнів (ризик) в правильності отриманих раніше результатів, то треба оцінив ступінь ризику, чи ступінь невідповідності результатів і виявити яким замовникам за який проміжок часу ці невідповідні результати потрапили і у разі необхідності сповістити замовників про хибні результати. Наприклад планові контрольні випробування по зразку порівняння, що зберігала лабораторією, показали відмінні від отриманих раніше і відправлене замовнику результатів. Призначений внаслідок цього понадплановий внутрішній аудит показав, що неправильні результати були отримані, наприклад, внаслідок помилки в електронних блоках передачі інформації, що зумовило систематичний “зсув” всіх результатів в подальшому. Коли трапилася ця помилка приладу (зразу після останньої повірки, чи давно)? Як ця помилка конкретного приладу вплинула на конкретні результати замовників за підозрюваний період часу? В разі підтвердження, за результатами такого аналізу, що дані протоколів випробувань конкретних замовників були хибними, треба письмово сповістити замовників про хибність результатів. Очевидно, що аналогічно промисловому підприємству на лабораторії вимагається ліквідувати причину виявленої невідповідності і затвердити результативність введених коригувальних дій.

2. Основні принципи проведення аудиту в лабораторії
Основними завданнями внутрішнього аудиту є – підтвердження відповідності діяльності та результатів у системі менеджменту запланованим заходам; аналіз та усунення причин виявлених невідповідностей; попередження появи проблем якості; підтвердження виконання і результативності коригувальних дій; оцінка результативності коригувальних дій; оцінка результативності функціонування СМ та процесів; оцінка розуміння персоналом цілей, задач її вимог,  встановлених документами СМ; визначення напрямків подальшого вдосконалення СМ та її елементів. При організації аудиту необхідно дотримуватись таких основних принципів:
1.
Однозначність. Всі аудити повинні проводитися за єдиною офіційно встановленою та затвердженою процедурою, щоб забезпечити однозначність, та можливість співставлений результатів.
2.
Задокументованість. Проведення кожного аудиту та його результати документується за єдиною затвердженою формою, щоб
забезпечити можливість збереження інформації для аналізу та можливість перевірки і співставлення результатів.
Таким чином, документація для проведення внутрішнього аудиту повинна бути розроблена і затверджена у відповідності із встановленими лабораторії формами.
3.
Регулярність. Всі аудити проводяться періодично для того, що всі елементи CM та всі підрозділи лабораторії (весь персонал) були під дією постійного аналізу та оцінювання.
Всі аудити проводяться згідно річного плану аудиту складеного менеджером з якості та затвердженого директором. Як правило, річні плани аудиту розробляються і затверджуються до початку наступного календарно року. Річний план повинен передбачати, щоб кожен елемент CM (відповідно всі підрозділи та персонал лабораторії задіяний в цьому елементі СМ або у виконанні методики), чи кожен підрозділ (і відповідно всі елементи СМ за якими він працює) перевірялися як мінімум один раз на рік.
Приховуючи специфіку побудови ДСТУ ISO/IEC 17025 ми рекомендуємо річний план аудиту розробляти виходячи з елементної вимог Стандарту, тобто перевірку діяльності лабораторії проводити поелементно.
4.
Попередженість. Кожен аудит планується, а персонал підрозділу, підлягає черговому аудиту, попереджається заздалегідь про мету, область аудиту, терміни, методи проведення. Таким чином, персонал повинен мати можливість як слід підготуватися до аудиту і зібрати всі необхідні для аудиту дані.
Принцип попередженості означає, що кожен підрозділ, наприклад, до початку календарного року знає про річний план аудитів і програми конкретних аудитів, що його стосуються. Таким чином, з програмами аудитів підрозділи, що перевіряються, повинні бути знайомі заздалегідь. На практиці копії програм аудитів після їх затвердження роздаються керівникам підрозділів і тоді вони точно знають коли у них буде аудит (місяць, число, (термін проведення) та його програму.
5.
Відкритість. Результати кожного внутрішнього аудиту повинні мати відкритий для аналізу характер. Внутрішні аудити повинні надавати підтримку директор менеджеру з якості, керівникам підрозділів, персоналу в організації функціонування лабораторії в рамках вимог Стандарту та подальшому вдосконаленні роботи і підвищенні результативності СМ. Тому відомості про результати внутрішнього аудиту (невідповідності, плани попереджуючих та коригувальних дій) повинні бути доступні для обговорення і аналізу як боку керівництва лабораторією, так і всього задіяного в СМ персонал лабораторії.
Принцип відкритості не застосовується до акредитаційного аудиту. Результати акредитаційного аудиту конфіденційні і стосуються лише лабораторії та органу акредитації.
6.
Незалежність. Аудитори конкретного аудиту не повинні нести безпосередню відповідальність за роботу підрозділу, що підлягає перевірці, та не повинні залежати від керівництва цього підрозділу з метою забезпечення об’єктивності результатів аудиту.
На практиці цей принцип конкретизується у вимогах Стандарту таким чином: перевірки повинні проводитись підготовленим та кваліфікований персоналом, незалежним, якщо є така можливість, від діяльності, що перевіряється. Вважайте на те, що не завжди (наприклад, в лабораторії малої чисельності) можливо забезпечити незалежність аудитора від діяльності, що перевіряється.
З приводу підготовки внутрішніх аудиторів та підтвердження їх кваліфікації в Стандарті та відповідних ЕА рекомендаціях не написано, що внутрішні аудитори лабораторії обов’язково повинні пройти відповідну підготовку зовні лабораторії. Але навіть поверхневий аналіз вимог Стандарту, ДСТУ ISO 19011, ЕА рекомендацій стосовно організації та проведення внутрішнього аудиту показує, що самостійно без проходження відповідного навчання спеціаліст лабораторії не зможе організувати аудит. У разі недостатньої кваліфікації менеджера з якості (внутрішніх аудиторів) є значний ризик виявлення невідповідностей аудиту органом з акредитації.
7.
Системність. Планування і проведення конкретних аудитів по елементах системи повинно проводитись з урахуванням їх структурного взаємозв’язку в рамках СМ.
Принцип системності для лабораторій ґрунтується на тому, що перевірятися повинні всі підрозділи (персонал) в залежності від місця кожного в СМ.
Таким чином, згідно принципу системності для лабораторії в кожному з підрозділів (або для кожного із співробітників у випадку малої чисельності лабораторії) спектр внутрішнього аудиту різний і повинен охоплювати загальні вимоги, які розповсюджуються на всю лабораторію, та конкретні технічні вимоги відповідно до місця цього підрозділу в функціонуванні CM та реалізації технічних вимог і випробуваннях (калібруваннях).
3. Рекомендована документація для проведення внутрішнього аудиту
Документом, який взагалі визначає повноту аудиту та ступінь охоплені внутрішнім аудитом елементів CM, є річний план аудитів. За вимогами Стандарту внутрішній аудит лабораторії повинен проводитись як мінімум один раз на рік, тобто як мінімум один раз на рік всі елементи CM (її підрозділи лабораторії, задіяні в виконанні випробувань (калібрувань) у рамках регламентованої елементної бази CM) повинні бути перевірені на предмет повноти виконання вимог описаних в затвердженій документації СМ (настановах, процедурах, методиках, інструкціях тощо).
В залежності від чисельності працюючих в лабораторії та враховуючи системний принцип аудиту (всі співробітники лабораторії, задіяні у виконанні загальних вимог елементів Стандарту щодо управління документацією, управління даними, конфіденційності і т.д. крім того, задіяні в виконанні конкретних технічних вимог елементів Стандарту в залежності від покладених на них обов’язків та повноважень проведення конкретних випробувань, відбір зразків, закупівля витратних матеріалів та ін.) планування аудиту може здійснюватись як по елементах CM, так і по підрозділах. В першому випадку план перевірки елементів CM повинен враховувати перевірку всіх підрозділів (співробітників), у другому випадку – план проведення перевірки по підрозділах (співробітниках) повинен охоплювати перевірку всіх елементів CM. 

Зазначимо, в залежності від чисельності лабораторії підрозділ може перевірятися, наприклад, один раз на рік по одній програмі, яка враховує вимоги всіх елементів CM у виконанні яких задіяний підрозділ, так і декілька разів на рік (чи навіть один раз на рік), але по декількох програмах, кожна з яких стосується вимог окремого елементу. Наприклад, можна розробити “універсальні” для всіх підрозділів (співробітників) програми аудитів для перевірки виконання вимог таких елементів, як управління документацією, корегувальні дії (див. р. 4 Стандарту) тощо, і програми аудитів, що стосуються технічних вимог Стандарту, протоколів та програми аудитів конкретних методик випробувань, які будуть реалізовані в кожному конкретному підрозділі в залежності від виконуваних цим підрозділом функції в рамках CM. 

Періодичну перевірку правильності виконання методик випробувань не завжди зручно планувати в рамках елементу “Внутрішній аудит”. Можливо доцільно проведення такого типу перевірок в рамках елементу “Забезпечення якості результатів випробувань”. Звісно, лабораторія сама визначає якими методами проводити періодичні перевірки правильності виконання методик випробувань, але всі методики галузі акредитації повинні бути охоплені періодичними перевірками на протязі року.
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Рисунок 7 – Діаграма процесу створення річного плану аудитів
У тому випадку, коли річний план аудитів вирішено засновувати на "елементній базі”, перевірка проводиться поелементно з врахуванням всіх задіяних у виконанні вимог елементу CM, що перевіряється.
Керівник підрозділу (співробітник) повинен бути ознайомлений з програмою аудиту заздалегідь, отже краще “не затягувати” розробку програм після підтвердження річного плану аудитів.
Слід зазначити, що від якості підготовки супутніх документів (опитувальних листів, форм, бланків, протоколів) залежить і термін виконання аудиту і його результативність.
Якщо є така необхідність, то до програми конкретного аудиту розроблюють графік проведення конкретного аудиту. В залежності від масштабів лабораторії терміни конкретного аудиту можуть бути наведені і в тексті програми аудиту.
Згідно вимог Стандарту внутрішній аудит повинен проводитися спеціалістами незалежними від діяльності, що вони перевіряють (коли це можливо в рамках наявної чисельності співробітників лабораторії). У будь-якому випадку менеджер з якості відповідальний за організацію і проведення внутрішнього аудиту, а у більшій кількості лабораторій менеджер з якості і є головним (а в деяких випадках мало чисельних лабораторій і єдиним) аудитором.
Головний аудитор: розробляє план та програми аудитів; приймає участь у формуванні аудиторської групи; організує її роботу; формує мету, область аудиту, методи роботи аудиторів та персоналу підрозділу, що перевіряється; терміново інформує керівника підрозділу, (керівника лабораторії) про критичні невідповідності або ризик хибних результатів випробувань; подає звіт по результатах аудиту; інформує керівника підрозділу та персонал про результати аудиту; приймає участь у підготовці коригувальних дій (може рекомендувати коригувальну дію, але не може “насаджувати” свою точку зору, стосовно введення коригувальних дій технічного характеру); особисто пересвідчується в результативності введеної коригувальної дії шляхом подальшого контролю виконанім коригувальних дій; може призначати (рекомендувати керівництву) понадплановий аудит; інформує керівництво про можливі конфлікти в колективі; надає звіт про аудит керівнику лабораторії (директору) для подальшого аналізування керівництвом.
Головний аудитор лабораторії повинен мати відповідну компетенцію вирішувати питання (або подавати на розгляд керівнику лабораторії) що до невідповідності результатів випробувань та сповіщення замовників про можливі виявлені в результаті аудиту хибні результати випробувань (калібрувань).
Аудитор повинен: збирати, аналізувати та узагальнювати тільки об'єктивні дані про стан об’єкту, що перевіряється; документувати хід та результати аудиту; подавати висновки та звіти про роботу (в тому числі висновки про можливі хибні результати випробувань); приймати участь (в разі необхідності) в розробці коригувальних дій, перевіряти їх результативність; роз’яснювати персоналу вимоги документів СМ; аналізувати документацію CM та давати експертну оцінку її стану та змісту не виходити за рамки області конкретного аудиту; додержуватися прави поведінки, встановлених моральним кодексом аудитора.
Аудитор несе відповідальність за: попереднє роз’яснення вимог та сфери дії аудиту; своєчасне виконання графіків робіт з аудиту; подання об’єктивної інформації про стан аудиту та його результати головному аудитору (в залежності від розмірів лабораторії, чисельності та ширини спектру завдань лабораторії в аудиті може приймати участь різна чисельність аудиторів; як правило, головним аудитором виступає менеджер з якості лабораторії, а аудитори (1–3 особи) призначаються з числа підготовлених співробітників іншого підрозділу); правильне оформлення та збереження документів (записів) щодо аудиту; об’єктивність зібраних даних та доказів; термінове інформування головного аудитора про критичні невідповідності; підтвердження результативності введення коригувальних дій, виявлення невідповідних результатів випробувань та інших невідповідностей.
Для виконання зазначених вище функцій внутрішній аудитор лабораторії, крім знань методів та технічних прийомів проведення аудитів, морального кодексу аудитора та психологічних аспектів аудиту, повинен добре знати технічне функціонування підрозділу, що перевіряється, вимоги Стандарту до технічного забезпечення, методики, за якими проводяться випробування.
Таким чином, можливо вести аудиторські листи, які називають “робочим щоденником аудитора”. В аудиторському листі (в такому варіанті організації внутрішнього аудиту) аудитор може фіксувати факти, дані та іншу
Питання для самоконтролю

1. Які компоненти включає програма внутрішнього аудиту?
2. Що є основними завданнями внутрішнього аудиту?
3. Яких основних принципів при організації аудиту необхідно дотримуватись?

4. Що визначає річний план аудитів?
5. Які обов‘язки має головний аудитор?

6. Які обов‘язки має аудитор?

Лекція 10. Рекомендована документація 
для проведення внутрішнього аудиту.

Особливості проведення внутрішнього аудиту. 

1. Особливості проведення внутрішнього аудиту
Область використання (дійсно для всієї лабораторії чи розповсюджується на такі об’єкти перевірки).
Протокол невідповідності складається з трьох частин. Перша частина описує зміст та характер невідповідності, друга – коригувальну дію (зміст коригувальної дії вибирає підрозділ, що перевіряється), третя частина висновок про результативність коригувальної дії.
Перевірки проводяться аудиторами, які незалежні від керівників підрозділів, що перевіряються. Аудитор несе відповідальність за свою діяльність. Аудиторами призначаються співробітники лабораторії, що пройшли відповідне навчання за програмами, складеними в рамках ЕА –3/05, та склали іспити (або порядок навчання, атестації та оцінки діяльності аудиторів визначений інструкцією QI №–"Навчання та атестація аудиторів").
Аудити проводяться у відповідності із затвердженим “Річним планом аудитів” по затверджених “Програмах аудитів”, що розробляються згідно інструкції QI № – “Порядок розробки, затвердження планів і програмі аудитів та призначення аудиторів”. (Зазначимо, що згідно вимог стандарту ДСТУ ISO 19011, на який посилається Стандарт, програми аудитів мають вдосконалюватися).
Невідповідності, що виявлені в процесі аудитів, заносяться у “Протокол невідповідності”. Головний аудитор (під особистий підпис) вручає протокол невідповідності керівнику підрозділу, що перевіряється, який вносить в протокол зміст коригувальної дії. Керівник підрозділу несе відповідальність за своєчасне виконання коригувальних (запобіжних) дій. Аудитори контролюють терміни виконання коригувальних дій та їх результативність. У випадку, коли коригувальна дія є не результативною (не досягає своєї мети), протокол невідповідності поновлюється з вказуванням нової коригувальної дії та термінів її реалізації.
Оновлення та виправлення. У разі наявності змін в елементі QE–17 “Внутрішній аудит” наводяться тексти цих змін за підписом керівника лабораторії (менеджера з якості) у відповідності до встановленого в лабораторії порядку внесення змін в документи, що допускає згідно ДСТУ ISO/IEC 17025 правлення документів до їх перезатвердження “від руки”.
Незважаючи на специфіку лабораторії можна виділити загальні риси, притаманні процедурі проведення аудиту:
–
Підготовка аудиту (плану, програм, опитувальних листів та ін.).
–
Попереднє ознайомлення з програмою та термінами аудиту керівника підрозділу, що перевіряється.
–
Проведення попередньої співбесіди групи аудиторів (аудитора) співробітниками підрозділу для необхідних роз’яснень і уточнень “на місці'
–
Проведення аудиту “на місці” (заповнення опитувальних листів аудиторських листів).
–
Реєстрація результатів аудиту (складання “Протоколів невідповідності”, “Звіту про аудит").
–
Заключна співбесіда з співробітниками підрозділу за результатами аудиту (роз’яснення результатів).
–
Розробка коригувальних дій та занесення їх змісту в "Протокол невідповідності", початок оформлення "Звіту про аудит".
–
Усунення причин невідповідності, або призначення позапланового аудиту. Аналіз результатів випробувань на предмет їх прийнятності і можливе сповіщення замовників про хибні результати, призупинення, відновлення роботи.
–
Перевірка результативності коригувальних дій (інспекційний контроль). Занесення результатів перевірки в "Протокол невідповідності" (або "Журнал реєстрації невідповідностей”), “Звіт про аудит”.
–
Дооформлення "Протоколів невідповідності" та затвердження "Звіту про аудит" керівником лабораторії.
–
Занесення документів в папку "Внутрішній аудит". 

–
Розсилка копій документів зацікавленим особам (наприклад, один екземпляр "Звіту про аудит" знаходиться у керівника лабораторії (директора) для його аналізу керівництвом).
В розділі процедури "Супутня документація" вказується перерахована вище документація, дається перелік бланків, форм зазначених в діаграмі процесу та їх затверджені форми, більшість з яких вже була наведена вище.

Стосовно такого документу, як “Звіт про внутрішній аудит рекомендується розробити стандартну для лабораторії, прийнятну і доступів для розуміння “форму” (бланк) цього документа, затвердити цей бланк і їм користуватися. Це збереже час оформлення результатів аудиту, дозволив “однотипно” наводити результати. 
Питання для самоконтролю

1. З яких частин складається протокол невідповідності?

2. Перерахуйте загальні риси, притаманні процедурі проведення аудиту.
Лекція 11. Аналіз основних невідповідностей, що виникають 
під час акредитації лабораторій
Поняття та основні визначення терміну «невідповідність». Аналіз основних невідповідностей, що виникають під час акредитації лабораторій. Використання методу життєвих циклів елементів системи менеджменту при підготовці аудитів
1. Поняття та основні визначення терміну «невідповідність»
Невідповідністю вважається будь-яке невиконання вимоги. Під «вимогою» розуміють «сформульовані потреби чи очікування, загальнозрозумілі і обов’язкові». Ні в цьому, ні в інших словниках невідповідності не класифікуються за значимістю (як, наприклад, «критичні» та «не критичні», чи «значні» та «не значні»).
Зрозуміло, що процес акредитації суб’єктивний, а рішення стосовно відповідності лабораторії встановленим вимогам до компетентності фактично ухвалюється, аналізуючи експертні оцінки асесорів та експертів органу акредитації. Виключення становить єдиний на сьогодні метод об'єктивного оцінювання компетентності – міжлабораторні порівняльні випробування.
Щоб уникнути суб’єктивізму оцінок компетентності, ще у 1999 році Генеральною Асамблеєю ILAC було започатковано дослідження питання про класифікацію та «присвоєння» невідповідностей лабораторії з боку будь-якого національного органу акредитації (НО). У 1999 році ILAC прийняла рішення стосовно розроблення настанов для НО та лабораторій з метою визначення єдиного підходу до класифікації та присвоєння невідповідностей. На сьогодні ці рекомендації є єдиним документом, на який спираються НО та лабораторії під час присвоєння та оцінювання значимості невідповідностей. 
Лабораторія (наприклад, у рамках процедур «управління невідповідною роботою» чи «коригувальні дії») має чітко визначати джерела, які можуть надавати інформацію щодо наявності невідповідності.
Ці джерела умовно можна розподілити на внутрішні (аналізування керівництвом, внутрішні аудити, внутрішньо-лабораторний контроль, міжлабораторні порівняння, повсякденні спостереження персоналу згідно з регламентами документації системи менеджменту) та зовнішні (орган акредитації, інші регуляторні органи, наприклад, Держспоживстандарт, замовники). Залежно від джерела надходження інформації стосовно невідповідності (за результатами аналізування керівництвом, чи інспекційного нагляду з боку НО) остання може по-різному реєструватись та в подальшому аналізуватись.
Природа невідповідностей, які виявляє орган акредитації в лабораторії, може бути така:
–
документація лабораторії не регламентує вимог Стандарту (такі невідповідності зазвичай виявляються під час аудиту документації лабораторії з боку НО);
–
слід підкреслити, що орган акредитації ідентифікує невідповідності стосовно не лише регламентування чи виконання лабораторією вимог Стандарту, а й невідповідності:
–
ЕА (ILAC) рекомендаціям, що, можливо, поширюються на діяльність лабораторії (наприклад, ЕА – 04/10 для мікробіологічних лабораторій);
–
вимогам стандартів, якщо вони поширюються на діяльність даної лабораторії (наприклад, ISO 9003, якщо лабораторія оперує програмними продуктами);
–
вимогам законів та регуляторних документів, що регламентують діяльність лабораторії. Нагадаємо, що Стандарт регламентує міжнародно визнані вимоги до компетентності для лабораторії, що працює поза державно регульованих сфер, і в той же час зобов’язує компетентну лабораторію виконувати законодавчі вимоги та вимоги безпеки;
–
вимогам регламентів методик проведення вимірювання та випробування;
–
власним встановленим правилам, регламентам даної лабораторії, процедурам CM.
Пропонується органам з акредитації та лабораторіям дотримуватися трьох категорій градації невідповідностей за ступенем їх впливу на компетентність:
1.
Невідповідності дуже критичні («very serious indeed») й існує недовіра до компетентності лабораторії, що потребує негайного відкликання акредитації чи частини галузі акредитації (або акредитація не є можливою).
2.
Невідповідності критичні («quite significant»), що потребує введення коригувальних дій у встановлені НО терміни для запобігання відкликання акредитації. Крім того, лабораторією мають бути наведені об’єктивні докази органу з акредитації щодо ліквідації причин невідповідностей.
3.
Незначні (некритичні — «minor») невідповідності, тобто такі, що не впливають на результати калібрувань чи випробувань, отримані лабораторією, а коригувальні дії не вплинуть суттєво на функціонування лабораторії та її відношення з органом акредитації і можуть уводитись лабораторією в термін до наступної оцінки з боку НО.
Підкреслимо різницю між коригуванням (корекцією), тобто ліквідацією невідповідності, та коригувальною дією, спрямованою на ліквідацію причини невідповідності. Остання вводиться тоді, коли невідповідність носить «не випадковий» характер, а мас чітко визначену причину.
2. Аналіз основних невідповідностей, що виникають під час акредитації лабораторій
Оскільки акредитація доводить суспільству (споживачам) технічну можливість лабораторії отримувати достовірні результати, то невідповідності технічного характеру (р.5 Стандарту) вважаються більш суттєвими, ніж невідповідності організації CM (р.4 Стандарту), хоча невідповідності, що впливають на всю CM, можуть класифікуватися як критичні (наприклад, велика кількість скарг на результати випробувань лабораторії не були розглянуті згідно з вимогами).
Так, якщо невідповідностям технічного характеру або невідповідностям пов’язаним з недотриманням лабораторією правил акредитації (наприклад, правил використання логотипу), чи порушенням цілісності функціонування CM, присвоюється категорія 1 чи 2, то категорія 3 може бути присвоєна лише тоді, коли достовірність результатів випробувань лабораторії не підлягає сумніву, а її CM надійно функціонує.
Звісно, подібні ситуації в лабораторії з точки зору присвоєнні невідповідності з боку НО можуть класифікуватись по-різному, бо не буває абсолютно однакових ситуацій, та і наслідки однієї невідповідності у кожному конкретному випадку можуть різнитися. Орган акредитації повинен намагатися мінімізувати суб’єктивізм в оцінках невідповідностей.
Наведемо деякі приклади градацій невідповідностей за ступенем значимості, які дадуть змогу лабораторіям провести самооцінювання та краще зрозуміти міжнародно визнані підходи до аналізу невідповідностей. 
Невідповідності, які призводять до негайного відкликання акредитації або скорочення галузі (перша категорія):
–
із лабораторії звільнилися (відсутні) технічно компетентні менеджери (оператори), необхідні для виконання встановлених видів робіт, а протоколи випробувань продовжують видаватись;
–
використання логотипу акредитації на протоколах поза галуззю акредитації;
–
частина обладнання знаходиться у неробочому стані, а результати випробувань на цьому обладнанні отримуються і протоколи результатів випробувань видаються;
–
є можливість плутанини зразків;
–
є помилки в калібруванні (повірці), або нема даних про калібрування (повірку) засобів вимірювання, що використовуються для отримання результатів;
–
відсутні дані результатів міжлабораторних порівняльних випробувань;
–
лабораторія не має переліку референтних матеріалів (стандартних зразків), або перелік не повний;
–
не сформовано бюджет невідповідності;
–
нова лабораторна методика не валідована (не атестована), а результати видаються;
–
є докази відсутності цілісності функціонування CM (не працюють основні елементи CM, наприклад, «аналізування керівництвом», «внутрішній аудит», «скарги», «внутрішньолабораторний контроль» тощо).
Критичні невідповідності, які належать до другої категорії і вимагають доведення лабораторією впровадження коригувальних дій у встановлений НО час:
–
у деяких засобів вимірювання порушено терміни калібрувань (повірок), хоча періодична перевірка правильності функціонування підтверджує придатність даного засобу вимірювальної техніки до застосування;
–
нещодавні результати міжлабораторних порівнянь незадовільні та ще не упроваджено коригувальні дії;
–
недостатні (неповні) валідаційні дані методики (методик);
–
є невідповідності регламентам умов проведення випробувань, хоча внутрішньолабораторний контроль підтверджує правильність отриманих результатів;
–
у рекламі подано галузь акредитації більша від фактичної;
–
порушено терміни проведення внутрішнього аудиту чи введення коригувальних дій;
–
аналізування керівництвом не було проведено в поточному році;
–
бюджет невизначеності оцінено не у повній відповідності до ЕА 4/02 чи GUM, але інтервал невизначеності не вуже реального;
–
деякі процедури СМ не впроваджені, а внутрішній аудит не виявив цих проблем;
–
є деякі неточності у застосуванні стандартної методики, однак правильність результатів доведена.
Незначні невідповідності, які вносяться асесорами у звіт, але на них може і не виписуватись протокол невідповідності, а їх ліквідація підтверджується наступною перевіркою:
–
знайдено не легалізований екземпляр процедури СМ;
–
одна скарга ще не «закрита» згідно з процедурами управління скаргами та невідповідною роботою;
–
один оператор не має посадової інструкції, хоча загальна інструкція для операторів є;
–
вимагається підпис на кожній сторінці процедури, але деякі сторінки не підписані;
–
є скарга на порушення терміну звітності замовнику на день, але невідповідність не була зареєстрована;
–
не відкалібровано деякий мірний посуд, але він не використовується під час проведення випробувань;
–
використанням валідованих методик;
–
використанням відповідного обладнання;
–
роботою кваліфікованого і компетентного персоналу;
–
забезпеченням простежуваності до одиниць SI;
–
порівнянням власних результатів з результатами інших лабораторій, проведенням належних між лабораторних порівнянь;
–
правильно організованим внутрішньо-лабораторним контролем;
–
правильно організованою СМ;
–
залученням третьої сторони для належного підтвердження компетентності (акредитацією).
3. Використання методу життєвих циклів елементів системи менеджменту при підготовці аудитів
Розвинуто метод розробки СМ в лабораторії, що ґрунтується на аналізі “життєвих циклів елементів СМ”. Результативність такого підході до забезпечення виконання вимог Стандарту в практичній діяльної її ґрунтується на тому, що використовується роль “самодіагностики” в формуванні правильної відповіді на поставлене запитання (вимогу Стандарту).
Окрім можливості глибокої “самодіагностики” процесів управління якістю аналіз елементів СМ в рамках запропонованого методу дозволів виявити спільні фази різних елементів СМ і уникнути таким чином повторів в розробці документації.
Саме такий глибокий аналіз життєвих циклів елементів СМ дозволяє ідентифікувати необхідну документацію для забезпечення життєдіяльності кожного елементу та СМ в цілому в рамках реалізації всіх вимог Стандарту і конкретної діяльності вибраної лабораторії.
Результативність такого підходу до організації аудиту підтверджена конкретними прикладами його впровадження на практиці. Спрощується формування програм аудитів, підвищується гарантія того, що спектр внутрішнього аудиту сягає як формальних вимог Стандарту, так і реальної специфіки лабораторії.
Зрозуміло, що використання методу життєвих циклів при підготовці контрольних листів можливо не для всіх елементів Стандарту. Але все ж таки більшість вимог елементів СМ (аргументованих підгруп вимог до компетентності) за ДСТУ ISO/IEC 17025 формують логічні послідовності, а не хаотичний набір.
Саме в тому випадку, коли вимоги Стандарту логічно випливають одна із одної (не виконання будь-якої попередньої вимоги призведуть до автоматичної неможливості правильного виконання наступної), використання методу життєвих циклів спрощує підготовку аудиту.
Питання для самоконтролю

1.
Що таке невідповідність?

2.
Якими є джерела, які можуть надавати інформацію щодо наявності невідповідності?

3.
Якою є природа невідповідностей, які виявляє орган акредитації в лабораторії?

4.
Які категорії градацій невідповідностей за ступенем їх впливу на компетентність Вам відомі?

5.
В чому полягає різниця між коригуванням (корекцією) та коригувальною дією?

Лекція 12. Підготовка “контрольних листів” перевірки ступеня виконання вимог Стандарту, виходячи з аналізу життєвих циклів елементів системи менеджменту (на прикладі елементу системи менеджменту “Персонал”)
Підготовка “контрольних листів” перевірки ступеня виконання вимог Стандарту. 

1. Підготовка “контрольних листів” перевірки ступеня виконання вимог Стандарту
Що таке цикл життя? Це комплекс взаємопов’язаних фаз, які дозволяють глобально реалізувати відповідну діяльність (в нашому випадку діяльність регламентовану даним елементом СМ). Зрозуміло, що кожна з фаз (або їх сукупність) повинна бути описана (регламентована) відповідним документом (документами) СМ (процедурою, інструкцією, порядком роботи та ін.), або частиною документу СМ.
Життєві фази елементів СМ можуть складним чином перетинатись (тобто деякі фази в різних елементах можуть повторюватись), виходячи з реалізації принципу системності при розробці документації СМ та у зв’язку з тим, що деякі вимоги Стандарту дублюються у розділах Стандарту.
Цикл життя можна зображати як у графічній (у вигляді замкнутого кола), так і в табличній формах. В подальшому будемо спиратися на розроблені цикли життя і табличні форми вимог Стандарту по елементах для інтерпретації суті запропонованого методу підготовки "контрольних листів" внутрішньої аудиту.
"Контрольні листи" побудовані таким чином мають стати основою для перевірки виконання ступеня реалізації вимог Стандарту в лабораторії на яку доцільно спиратися при формуванні програм аудитів і опитувальних листів до кожної із програм.
Приведемо цикл життя штатного персоналу, не враховуючи вимог Стандарту до тимчасово залучених (рис. 8)
Аналізуючи цикл життя персоналу лаборато-рії, неважко записати узагальнений контрольний лист перевірки виконання вимог Стандарту, визначе-них в розділі “Персонал”, який може бути покладе-ний в основу програм (програми) аудиту, що в свою чергу будуть і цілитися на опитувальні листи, які вимагатимуть конкретних відповідей персоналу лабораторії уже на спектр питань опитувального листа до кожного пункту цього контрольного листа.
Контрольний лист перевірки виконання вимог до елементу “Персонал”: періодично аналізуються потреби в кваліфікації та компетентності персоналу у відповідності до політики якості, задач, зміни в об’ємах і характері робіт. Ці потреби відповідним чином задовольняються; періодично встановлюються вимоги до кваліфікації і компетентності усього персоналу лабораторії (наприклад, в посадових інструкціях, матриці відповідальності настанов з якості); прийнятий на роботу персонал (не атестований) працює під відповідним наглядом та за відповідальністю уповноважених спеціалістів; стажування, донавчання прийнятих на роботу проводиться у відповідності із встановленими вимогами з урахуванням викону-ваних функцій (звіти про випробування, аудит, відбір проб (зразків) та ін.); атестація (присвоєн-ня повноважень і підтвердження компетентності) персоналу функціонує у відповідності із технічними вимогами до виконуваних робіт, повноваження на виконання функцій з випробувань, підбору проб, оформлення звітів та іншого має тільки атестований персонал; особові справи персоналу актуалізовані і містять всю необхідну інформацію про освітній, кваліфікаційний рівень, підвищення кваліфікації, досвід (стаж роботи в необхідному напрямку), атестації на виконання конкретних робіт та ін.; виконання функцій персоналу встановлене відповідними документами CM (де міститься інформація про керівництво та підпорядкованість; обов’язки та повноваження, в т.ч. по плануванню та виконанню випробувань, відбору проб (зразків), тлумаченню і оцінці результаті, модифікації та розробки методик; правила конфіденційності, контролю (нагляд) за роботою персоналу та ін.; технічні описання виконуваних робіт (методики, стандарти, інструкції і поводження з обладнанням та ін.), правила техніки безпеки актуалізовані і знаходяться на робочих місцях (доступні до повсякденного використання); потреби в підвищенні кваліфікації періодично виявляються і аналізуються у відповідності з цілями та задачами лабораторії; процедура навчання та підвищення кваліфікації персоналу функціонує і супутні документи до неї ведуться правильно (журнал навчання, річний план навчання, тощо). Очевидно, в “контрольний лист” елементу “Персонал” не ввійшли вимоги: “Персонал знає і повсякденно впроваджує в життя політику якості та цілі CM”, та “Персонал знає методики, стандарти, інші технічні описання, що до нього відносяться, і правильно їх використовує”. Перша з зазначених вимог відноситься до елементу “Система якості”, друга висвітлюється у двох елементах “Обладнання” та “Методики випробування (калібрування)”.
Запропонований метод дає можливість не тільки відповісти на запитання щодо необхідної документації CM (процедури, інструкції, бланки, форми, протоколи), а й визначити “контрольний лист” перевірки вимог Стандарту, що має охоплювати перевіркою крім вимог Стандарту специфіку роботи конкретної лабораторії.

Питання для самоконтролю

1.
Що таке цикл житгя?

2.
Як можна зобразити цикл життя?

3.
Для чого використовується контрольний лист перевірки виконання вимог до елементу “Персонал”?

Лекція 13. Формування контрольного листа перевірки виконання вимог Стандарту щодо елементу системи менеджменту “Обладнання”
Формування контрольного листа перевірки виконання вимог Стандарту
1. Формування контрольного листа перевірки виконання вимог Стандарту
Аналізуючи цикл життя елементу CM «Обладнання», можна сформулювати наступний "контрольний лист" перевірки ступеня виконання вимог Стандарту стосовно елементу “Обладнання”:
– лабораторія має в своєму розпорядженні все необхідне обладнання для проведення випробувань (калібрування) технічні (технологічні) характеристики якого відповідають методикам випробувань, зазначеним в “Настановах з якості” (галузі акредитації);
– потреби в обладнанні необхідному для розширення сфери діяльності (або в зв’язку із старінням) аналізуються;

– закупівля і поставка обладнання відбувається у відповідності із технічними потребами лабораторії (обґрунтований вибір постачальників та сформовані технічні вимоги до обладнання);

– все наявне в лабораторії обладнання (в т.ч. допоміжне) ідентифіковане і зареєстроване у встановленому в лабораторії порядку (має відповідне маркування);

– обладнання розподілене на те, що впливає на якість результатів випробувань (і потребує крім технічного обслуговування відповідного метрологічного забезпечення), та допоміжне (потребує відповідного технічного обслуговування, догляду). Вимоги до метрологічного забезпечення та догляду встановлені документально, допоміжне обладнання повинно правильно експлуатуватись у відповідності до технічних вимог, а також за ним повинен бути встановлений відповідний догляд з метою забезпечення функціонування. Реєстраційні дані зберігаються в належному порядку. Інструкції з експлуатації знаходяться на робочих місцях уповноваженого персоналу;
– зберігання (а в разі необхідності транспортування) обладнання проходить у відповідності з технічними вимогами і регламентовано відповідними процедурами.
– все обладнання перевіряється (а визначене до метрологічного забезпечення повіряється (калібрується)) перед вводом в експлуатацію;
– наявне в лабораторії обладнання експлуатується уповноваженим на це персоналом тільки за призначенням; в належних умовах та з додержанням інструкцій з експлуатації (що знаходяться на робочих місцях) та техніки безпеки (що регламентовано відповідною процедурою).
– відповідною процедурою встановлений періодичний контроль за роботою обладнання та обслуговування (профілактичні роботи, техобслуговування тощо);
– забезпечується простежуваність відповідного обладнання шляхом періодичних повірок, калібрувань. Протоколи повірок зберігаються належним чином, а дані протоколів співпадають з даними відповідних позначень на обладнанні, встановлений періодичний контроль та відповідальний за метрологічне забезпечення обладнання, дотримання графіку повірок (атестації); 
– повірки (атестації) проводяться компетентною лабораторією, або (в разі неможливості повірки випробувального обладнання) метрологічні характеристики встановлюються іншими шляхами (використовуючи сертифіковані еталонні матеріали, результати міжлабораторних порівнянь);
– статус повірки, калібрування позначений на обладнанні; 
– за результатами контролю, (спостережень за роботою обладнання), повірок (калібрувань) в разі необхідності регламентована ізоляція (спеціальне маркування), виведення з експлуатації, аналізуються причини невідповідностей, вводяться коригувальні дії, регулювання, ремонт. Регламентоване повторне введення в експлуатацію після необхідного контролю, або списання.
Варіант життєвого циклу елементу CM “Відбір проб” зображений на рис.10.
Звісно, що життєвий цикл цього елементу буде залежати від особливостей специфічної діяльності лабораторій з відбору проб, тому читачам рекомен-дується самостійно відкоригува-ти рис.10 з врахуванням конк-ретної діяльності лабораторії.
Життєвий цикл елементу “Приміщення та умови оточу-ючого середовища" можна зоб-разити схематично (рис.11), що полегшить як розробку до куме-нтації по цьому елементу, так і підготовку аудиту.
Виходячи з запропоно-ваного циклу життя можна розробити наступний узагальне-ний контрольний лист для перевірки ступеня виконання вимог Стандарту до елементу CM “Приміщення та умови оточуючого середовища”:
–
технічні умови до навколишнього середовища встановлені та задокументовані у відповідності з методиками виконання випробувань (ка-лібрувань), технічними вимогами до обладнання, технікою безпеки, включаючи відбір проб (зразків); роботою зовні лабораторії (наприклад, пересувні повірювальні комплекси, відбір проб зовні лабораторії тощо);
–
розподіл несумісних приміщень виконано, а заходи для запобігання таємному впливові проводяться, виходячи із аналізу можливого впливу на результати випробувань технічних умов несумісних приміщень;
–
створена система доступу до приміщень та відповід-ний контроль функціонування, виходячи із ступеня впливу технічних умов в приміщеннях на якість результатів випробувань;
–
встановлений документально і проводиться з заданою періодичністю моніторинг (контроль) технічних умов у приміщеннях. Отримані дані реєструються і зберігаються належним чином;
–
регламентовано можливість припинення роботи лабораторії (окремих її частин) в разі отримання даних, що свідчать про невідповідність умов встановленим технічним вимогам. Відповідні коригувальні дії або корекції вводяться. Після ліквідації невідповідностей робота лабораторії поновлюється;
–
регламентоване і проводиться планове технічне обслуговування приміщень таким чином, щоб гарантувати постійне додержання визначених технічних вимог до приміщень і оточуючого середовища.
Очевидно, не всі елементи СМ можна аналізувати в рамках методу життєвих циклів елементів СМ. Серед тих елементів СМ, що відносяться до “Технічних вимог” і, на наш погляд, не можуть бути проаналізовані (їх недоцільно і незручно аналізувати) в рамках запропонованого методу є: “Простежуваність вимірювань”, "Забезпечення якості результатів випробування (калібрування) та "Звітування про результати”.
Серед елементів СМ р.4 Стандарту “Вимоги до управління”, очевидно, елементи “Організація” та “Система менеджменту” “не піддаються” аналізу в рамках запропонованого методу аналізу життєвих циклів елементів. Контрольні листи по цим елементам можуть бути досить просто складені після належного вивчення Стандарту
Таким чином, ми визначили всього 5 елементів СМ із 24–х відповідно до структури елементної бази і вимог Стандарту, які недоцільно і незручно аналізувати в рамках життєвих циклів.
Порівняльний аналіз будь-якого з цих 5 елементів з іншими елементами СМ показує, що вимоги Стандарту по будь-якому з цих елементів можуть бути реалізовані в лабораторії незалежно від послідовності їх виконання, або взагалі незалежно одна від одної, тому вимоги даних елементів доцільно не об'єднувати в “життєвий цикл" послідовних взаємопов’язаних фаз, які можуть бути реалізовані в більшості тільки послідовно.
Звісно, що аналізувати ступінь виконання вимог таких елементів CM, що не можуть бути представлені ланцюгом взаємопов’язаних фаз життя, в конкретних документах CM простіше, а складання контрольного листа зводиться до переліку цих вимог, ступінь виконання яких і потребує перевірки під час аудиту. Таким чином, рекомендується формувати контрольні листи по цих елементах CM виходячи з конкретних вимог Стандарту (наприклад, в зручній табличній формі), беручи до уваги конкретну документацію, в рамках якої лабораторія вирішила реалізувати ці вимоги.

Питання для самоконтролю

1.
Які елементи містить контрольний лист перевірки ступеня виконання вимог Стандарту стосовно елементу системи менеджменту “Обладнання”?

2.
Які елементи містить узагальнений контрольний лист для перевірки ступеня виконання вимог Стандарту до елементу системи менеджменту “Приміщення та умови оточуючого середовища”?
Лекція 14. Контрольні листи для перевірки виконання інших вимог розділу 5 Стандарту. Формування контрольних листів до розділу 4 Стандарту “Вимоги до управління”
Контрольні листи для перевірки виконання інших вимог розділу 5 Стандарту. Формування контрольних листів до розділу 4 Стандарту. 

1. Контрольні листи для перевірки виконання інших вимог розділу 5 Стандарту
Розділ 5.9 Стандарту “Забезпечення якості результатів випробування та калібрування” один із найкоротших за змістом, але, очевидно, це один з найбільш важливих для реалізації правильного функціонування лабораторії в рамках Стандарту.
Саме завдяки впровадженню методів забезпечення якості, зазначених Стандартом (і не обмежуючись зазначеними) лабораторія доводить органу з акредитації, замовникам і суспільству взагалі високий рівень вірогідності результатів випробувань, відповідний сучасним вимогам до компетентності.
За правильний вибір, впровадження і аналіз результатів впровадження методів забезпечення якості в лабораторії відповідні менеджер з якості (керівник з якості). Методи забезпечення якості вибирає лабораторія, виходячи із специфіки своєї роботи. Очевидно, якщо це тільки можливо в рамках специфіки методики, перевагу слід надавати веденню контрольних карт Шухарта – Ветсгарта.
Вимоги щодо простежуваності вимірювань викладені в п.5.6 Стандарт у і деякою мірою повторюються в елементі СМ “Обладнання”, так як простежуваність вимірювань є необхідною умовою правильного функціонування обладнання.

Багато суперечок сьогодні точиться навкруги питання щодо необхідності акредитації за ДСТУ ISO/IEC 17025 метрологічних лабораторій територіальних органів Держспоживстандарту, так як саме ці лабораторії проводять повірку (атестацію) практично всього обладнання для випробувальних лабораторій.
Вимоги до компетентності сьогодення це не отримання одного, чи декількох правильних результатів, а підтвердження можливості отримання стабільних з часом результатів. Тому і увійшли вимоги до організації систем менеджменту, вимоги щодо обов’язкового впровадження методів забезпечення якості в стандарт ДСТУ ISO/1EC 17025 (що визначає загальні вимоги до компетентності). Отже, метрологічні лабораторії територіальних органів Держспоживстандарту повинні довести, що їх рівень компетентності відповідає сучасним міжнародним вимогам, прийнятим в Україні. Національним метрологічним інститутам, які успішно проходять міжнародні звіряння національних еталонів акредитація рекомендована.
Згідно Закону України "Про метрологію і метрологічну діяльність" уповноваження лабораторій на право проведення метрологічних робіт здійснюється Держспоживстандартом.
Держспоживстандарт проводить уповноваження ДЦСМС (а ДЦСМС приймають участь в подальшій атестації лабораторій в регіонах).
Сьогодні ще існує точка зору про те, що вимоги практично аналогічні вимогам міжнародного стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025 прийнятого в Україні, таким чином атестація лабораторій на право проведення метрологічних робіт здійснюється Держспоживстандартом в рамках міжнародно-визнаних вимог.
Так, наприклад, вимоги до таких елементів CM за ДСТУ ISO/IEC 17025, як "Аналізування запитів, заявок на підряд та контактів", “Укладання субпідрядних угод на проведення випробувань (калібрувань)", “Придбання послуг та ресурсів", "Управління невідповідною роботою", "Запобіжні дії", "Управління реєструванням даних", "Аналізування з боку керівництва «Підбирання зразків". “Постійне вдосконалення” практично взагалі відсутні.
Більшість вимог ДСТУ ISO/IEC 17025 реалізовано частково, тобто, наприклад, написано, що внутрішній аудит (внутрішні перевіряння) в лабораторії мають проводитись (в Настановах з якості має бути описання такого елементу), але не регламентовано ні періодичності аудитів, ні порядку їх документування.
Таким чином можливе вирішення питання визнання в розвинутих країнах світу результатів вимірювань, калібрувань та випробувань, отриманих у вітчизняних лабораторіях.
2. Формування контрольних листів до розділу 4 Стандарту 
Узагальнені контрольні листи елементів “Організація” та “Система менеджменту” стосуються в основному перевірки достовірності необхідної інформації про організацію діяльності в лабораторії та вимог, що мають бути відображені в “Настановах з якості”. Тому аудит цих елементів в основному зводиться до перевірки правильності організації “Настанов з якості” 
(у відповідності з вимогами Стандарту) і перевірки ступеня впровадження саме положень “Настанов з якості” в практику діяльності лабораторії.
Узагальнений контрольний лист елементу “Система менеджменту” може мати наступний вигляд: система менеджменту лабораторії документально оформлена у відповідності із вимогами Стандарту та специфікою роботи лабораторії (настанови з якості описують елементи CM, документально оформлені процедури CM в рамках вимог Стандарту, що розповсюджуються на діяльність лабораторії, визначена політика якості, в наявності необхідні методики, стандарти, інструкції, бланки, форми, протоколи з даними про функціонування). CM реально впроваджена в лабораторії (документація CM доведена до відома персоналу, під особистий підпис, доступна, зрозуміла персоналом і реально впроваджується персоналом у повсякденній роботі), має місце постійне вдосконаленні CM; декларація про політику у сфері якості містить зобов’язання керівництва діяти у відповідності із Стандартом, дотримуватися сталого професійного рівня, підтримувати високу якість випробувань (калібрувань); заяву керівництва про галузь (спектр) послуг з випробувань (калібрувань), що їх надає лабораторія; встановлені цілі (задачі) системи якості, досягнення яких періодично контролюється; встановлені вимоги до всіх співробітників щодо знання та повсякденного впровадження у своїй діяльності політики і процедур, вимоги замовника розглядаються на рівні законодавчих вимог; у настановах з якості є посилання на технічні регламенти (методики, стандарти тощо), що відповідають галузі акредитації, даний перелік і опис (посилaння) на всю сукупність документації лабораторії в рамках CM; визначені функції і відповідальність усього персоналу в рамках CM.
Зазначимо також, що в рамках елементів “Організація” і “Система менеджменту” перевіряється регламентування лабораторією (і фактичне дотримання регламентів) стосовно відповідальності і повноважень всього персоналу в життєвому циклі випробувань та відпові-дальність і повноваження в рамках CM. Тобто аудитори мають пере-віряти чи встановлено відпові-дальність і повноваження не тільки стосовно виконання випробувань, а і стосовно впровадження вимог елементів і CM.
Розглянемо життєвий цикл документації, що розробляється лабораторією в рамках елементу CM “Управління документацією” (рис.12) Зрозуміло, що приведений цикл життя не охоплює вимог до управління такою документацією, як методики випробувань (калібрувань), якщо вони розробляються і затверджуються самою лабораторією та управління документацією, що надходить до лабораторії зовні (стандарти, (методики), документи нормативно-технічного забезпечення, закони, регламенти, програмне забезпечення, інші документи).
Ще раз підкреслимо, що вся документація (а не лише розроблена лабораторією), яка відноситься до діяльності лабораторії з випробувань (калібрувань), як зовнішня, так і внутрішня, включаючи стандарти, методики тощо, має бути охоплена системою менеджменту згідно вимог п.4.3 Стандарту.
Викладені в цьому розділі Стандарту вимоги щодо управління документацією можливо реалізувати в рамках процедур:
–
процедура управління документацією, що розробляється лабораторією;
–
процедура управління стандартами (методиками), що надходять до лабораторії;
–
процедура розробки процедур;
–
процедура управління впровадженням зовнішніх законодавчих та нормативно-правових документів (в разі необхідності).
В разі необхідності розробляється "Інструкція з роботи над документами в електронному вигляді", в Настановах з якості, або додатках до Настанов надається: перелік діючих процедур; перелік діючих інструкцій; перелік діючих б лабораторії методик, стандартів, інших законодавчих та нормативно-правових документів; перелік бланків, форм, протоколів, журналів та ін., що діють в лабораторії.
Слід підкреслити практичну відсутність в лабораторіях України досвіду формалізації управління циклом життя документації, тому особливої уваги заслуговує ґрунтовний аналіз вимог Стандарту щодо управління документацією, розробки необхідної документації у відповідності з вимогами Стандарту, об’єктивний внутрішній аудит ступеня виконання цих вимог.
Різні думки висловлюються спеціалістами стосовно тлумачення вимоги Стандарту щодо затвердження документації CM та політики якості.
При будь-яких розбіжностях в оцінках вимог Стандарту та ступеня їх виконання в лабораторії (наприклад, в процесі аудиту з боку НААУ) "еталоном", до якого треба звертатись, є ISO/IEC 17025 офіційно виданий англійською мовою (до речі це є вимога Стандарту). Переклади ми різні інші мови народів світу використовуються доти, доки нема розбіжностей в тлумаченні їх текстової частини.
Так і в зазначеному вище випадку слід звернутись до "еталону". Як трактує ISO/IEC 17025 рівень керівництва необхідний для затвердження документації? 
В англійському тексті Стандарту однозначно визначено, що затвердження документації політики якості проводиться "виконавчим директором" (executive director). Які ж функції і повноваження має executive director в порівнянні з вітчизняними аналогами. Executive director – це директор підприємства (лабораторії), який в більшості прийнятий на роботу власниками (акціонерами, чи державою) підприємства (лабораторії) за наймом і має всі повноваження керівництва фінансовою і технічною діяльністю та несе повну юридичну відповідальність перед законами держави, замовниками та власниками за результати діяльності. Можливий варіант, коли executive director і є власником (співвласником) лабораторії. Отже, в нашому випадку executive director – це директор лабораторії (в разі якщо лабораторія самостійна юридична одиниця), або директор більшої організації, якій підпорядкована лабораторія (як структурна одиниця).
Якщо за установчими юридичними документами завідуючий лабораторією (яка підпорядкована більшому підприємству) несе повну юридичну відповідальність перед замовником, державою та власником (державою – в разі державної власності), за результатами фінансової і технічної діяльності, то він і буде executive director .
Таким чином, затверджувати документацію СМ, підписувати політику якості і проводити аналіз з боку керівництва має визначена за діяльність лабораторій перед законами України, замовниками, власниками і органом з акредитації юридично-відповідальна особа.
Перейдемо до розгляду розділу 4.4 Стандарту “Аналізування запитів, заявок на підряд та контрактів” тобто елементу СМ “Аналіз договорів».
Зміст елементу “Аналіз договорів” в настановах з якості та діаграма процесу аналізу договорів відповідної процедури описує, зокрема, відповідальність (у відповідності з процесом), в додатках наводяться посилання на бланки, форми, протоколи та ін. документацію, що отримується в процесі виконання цієї процедури, а також, що важливо, містяться чіткі вимоги до критеріїв перевірки можливості виконання договору в процесі його аналізу як от: Чи співпадає запит замовника з політикою лабораторії та областю її акредитації? Чи узгоджені умови оплати з чинними нормативними, законодавчими документами і чи вдовольняють вони лабораторію? Чи є в наявності необхідні технічні можливості виконання договору? (методики, ресурси в т.ч. людські, інформаційні, обладнання і т.д.) Чи гарантуються терміни виконання договору в зв’язку з іншими паралельними роботами, зовнішніми та внутрішніми факторами? Чи необхідний субпідряд і чи є кваліфікований субпідрядник в зв’язку з необхідністю виконання саме цього договору?
Головною метою, що повинна досягатися шляхом впровадження елементу CM “Аналіз договорів”, є збільшення рівня гарантії впевненості лабораторії і замовника, що затверджений обома сторонами договір обов’язково буде виконаний у встановлений термін в рамках узгоджених технічних вимог та регламентів.
Нажаль в деяких лабораторіях (перш за все в зв’язку з економічними негараздами) ще існує практика затвердження договорів директором (прийняття юридичних зобов’язань не аналізуючи технічну можливість їх виконання у встановлений термін).
Наприклад, договір підписується директором не узгоджуючи його з начальником відділу, що буде проводити випробування, а потім “спускається” до виконання, що приводить до порушення регламентів проведення випробувань (калібрувань), термінів виконання робіт по договору, тобто робить якісне виконання договору неможливим. 
Життєвий цикл елементу СМ “Закупівля витратних матеріалів та послуг” приведений на рис.13. Звичайно зовсім не обов’язково створювати численну кількість окремих додаткових, крім регламентованих Стандартом, процедур чи інструкцій, якщо в цьому нема необхідності. Крім того слід пам’ятати, що згідно визначення процедура – це регламентований спосіб виконання діяльності і зовсім не обов’язково, щоб регламент (текст) процедури становив окремий
документ з назвою “Процедура”. Регламентований спосіб (документована процедура) може міститися в установчих документах, в тексті Настанов якості, чи мати іншу назву, наприклад: "методика”, “процес”, “інструкція” та ін.
Рекламація – це виявлена і підтверджена будь-яка невідповідність роботи лабораторії після того, як робота була виконана і передана замовнику як якісна. Таким чином, скарга перетворюється в рекламацію після підтвердження справедливості невідповідності. А невідповідністю є будь-яке відхилення параметрів якості роботи (частини роботи) лабораторії від регламентованих.
Правильно встановлений термін прийому рекламацій після передачі замовнику результатів випробування. По результатах перевірки призначається арбітражне випробування, або письмова відповідь замовнику про несправедливість рекламації, або аналізуються причини.
Коли мається на увазі невідповідна робота, то це стосується будь-якої частини діяльності лабораторії, що охоплена CM. Оскільки невідповідностями вважаються не тільки невідповідності роботи перед зовнішнім замовником, але й будь-які невідповідності, що можуть виникнути вздовж усієї ланки проведення випробування, технічного забезпечення, або невідповідності CM, тому треба перевірити функціонування системи виявлення невідповідностей 
(а не тільки отримання рекламацій). Персонал повинен знати “параметри якості” виконання своїх завдань. “Журнал невідповідності” одна з можливих форм реєстрації невідповідностей, отриманих у результаті повсякденних спостережень персоналу. 
Можливі джерела отримання інформації про невідповідну роботу
	Зовнішні
	Внутрішні

	– виявлені замовником (як рек-ламації, так і можливий зворот-ній зв’язок);
– виявлені органом з акреди-тації;
– виявлені будь-якими сторон-німи організаціями (наприклад, держнаглядом системи Держ-споживстандарту, сан. станцією, або пожежними службами); ви-явлені при проведенні міжлабо-раторних порівняльних аналізів, або інших перевірок компетен-тності, організованих зовні лабо-раторії.
	Невідповідності CM:
– невідповідності виявлені в роботі СЯ в цілому, чи кожного елементу CM (і відповідних процедур). На-приклад, виявлені при конт-ролі за управлінням доку-ментацією, контролі прид-баних витратних матеріалів, при проведенні аудитів, аналізу з боку керівництва та ін.
	Невідповідності технічного характеру та звітування:
– невідповідності виявлені в технічному функціонуванні та отриманні результаті» Наприклад, виявлені після повірки засобів вимірюван-ня, при впровадженні мето-дів забезпечення якості (внутрішньолабораторний контроль), зовнішніх пере-вірок компетентності, конт-ролі протоколів та ін.


Простий приклад плану якості може бути таким: стара рентгенівська установка три місяці тому вийшла з ладу. Її вдалося відремонтувати не порушивши терміни виконання договору на випробування з замовником, аналогічний випадок трапився тиждень тому. Знаючи про таке “джерело” потенційної невідповідності розробляється “план якості” (у відповідності із заздалегідь визначеними регламентами відповідної процедури). Цей план якості стосується не тільки придбання нового обладнання, а й підготовки приміщення, навчання персоналу роботі з новим обладнанням, в ньому відображені терміни, етапи робіт, витрати, контроль виконання.
Питання для самоконтролю

1.
Що доводить лабораторія органу з акредитації шляхом впровадження методів забезпечення якості?

2.
В чому полягає різниця між вимогами до елементів системи менеджменту за ДСТУ ISO/IEC 17025:2015 та Закону України "Про метрологію і метрологічну діяльність"?

3.
В чому полягає аудит елементів «Організація» та «Система менеджменту» в «Настановах з якості»?

4.
Які функції і повноваження має виконавчий директор в порівнянні з вітчизняними аналогами?

5.
Якою є головна мета, що повинна досягатися шляхом впровадження елементу системи менеджменту “Аналіз договорів”?

6.
Що таке рекламація та скарга? В чому їх різниця?
Лекція 15. Основні принципи розробки опитувальних листів та деякі практичні рекомендації стосовно їх реалізації
Основні принципи розробки опитувальних листів та деякі практичні рекомендації стосовно їх реалізації. Перевірка легалізації носіїв технічних даних
1. Основні принципи розробки опитувальних листів та деякі практичні рекомендації стосовно їх реалізації
Тепер розглянемо деякі практичні рекомендації щодо формування опитувальних листів. Нехай програми аудиту ґрунтуються на елементній базі Стандарту і, наприклад, перевірці вимог дотримання кожного елементу Стандарту присвячена одна програма аудиту за якою слід підготувати спектр запитань (опитувальні листи).
Питання опитувальних листів слід формувати, виходячи з аналізу документацій лабораторії, її специфіки та “контрольних листів” перевірки ступеня виконання вимог Стандарту, які в свою чергу формуються в основному згідно “життєвих циклів” елементів СМ.
“Контрольний лист” для більшості елементів СМ це побудована в логічній послідовності низка тверджень, виконання яких означає безумовне впровадження вимог Стандарту стосовно даного елементу (аргументованої групи вимог до компетентності). Опитувальний лист складається із запитань, відповіді на які повинні довести аудитору, що твердження, висунуті в контрольному листі, реалізовані в лабораторії.
Так, якщо в “контрольному листі”, наприклад, до елементу “коригувальні дії” зазначено: “В лабораторії встановлені повноваження стосовно введення коригувальних дій”, то в опитувальному листі, напевно, будуть сформульовані наступні запитання: “Як і де встановлені повноваження стосовно введення коригувальних дій? Перевірити посадові інструкції, знання уповноваженого персоналу у відповідності з регламентами настанов з якості та процедури введення коригувальних дій”.
В розділі опитувальних листів “Примітки аудитора” записуються відповіді співрозмовників чи висновки стосовно результатів перевірки (наприклад, порушень регламентів процедури не виявлено), даються посилання на протоколи невідповідностей, в разі якщо за результатами аналізу робиться висновок про необхідність оформлення протоколу невідповідності.
Кожен з опитувальних листів після закінчення опитування персоналу (і перевірки відповідності його діяльності вимогам регламентів CM) підписується персоналом лабораторії, який приймав участь в опитуванні, тобто співрозмовниками аудитора.
Зазначимо, що хоча в програмах аудиту під час аналізу документації (виходячи, наприклад, з аналізу структури та матриці відповідальностей) і визначаються відповідальні співробітники лабораторії з якими має працювати аудитор і яким він має ставити запитання (їх прізвища заносяться в опитувальні листи), під час аудиту "на місці” можуть виникнути корективи. В зв’язку з цим аудитору “на місці” треба визначити фактично відповідальних за виконання даної функціональної діяльності лабораторії, що перевіряється, і в разі необхідності замінити співрозмовників.
Крім того для перевірки ступеня виконання більшості вимог Стандарту недостатньо ґрунтувати аудит тільки на опитуванні відповідальних осіб, треба обов’язково охоплювати аудитом персонал лабораторії, задіяний в реалізації цих вимог (хоча б вибірково). Інакше неможливо перевірити функціонування процесів, регламентованих Стандартом. Таким чином, в процесі аудиту “на місці” кількість співрозмовників, яких реєструють в опитувальних листах і які своїми підписами засвідчують правильність своїх відповідей, в більшості випадках перевищує визначену при підготовці аудиту.
Особливості ж аудиту в лабораторіях (включаючи головне – технічні вимоги і їх перевірку), напевно, слід публікувати в періодичних наукових виданнях.
Досвід проведення аудитів показує, що в 100% вітчизняних лабораторій обов’язково є невідповідності пов’язані з управлінням даними. В основному ці невідповідності пов’язані із внесенням змін в дані та перерахунками даних первинних спостережень, тому аудитору слід бути особливо уважним при перевірці ступеня виконання саме цих вимог Стандарту і мати неабиякий практичний досвід проведення аудитів технічних вимог в лабораторії. Слід, наприклад, перевірити чи всі перерахунки документуються. Чи нема документів з даними, які персонал дуже часто називає “чернетки” і зберігає всього декілька днів (або годин), втрачаючи таким чином дані первинних спостережень; результати перерахунків.
2. Перевірка легалізації носіїв технічних даних
Рекомендуємо обов’язково провести один із різновидів аудиту стосовно простежуваності даних. Проведення такого аудиту можливо розпочати від журналів з первинними даними. В цьому випадку треба довести, що будь-які дані первинних спостережень однозначно пов’язані (через можливі задокументовані перерахунки) з протоколом (звітом, експертним висновком), який в свою чергу ототожнений з конкретним договором на проведення випробувань. Можливо такого типу перевірки проводити починаючи з договорів (вибірково). Тоді треба перевірити простежуваність конкретних договорів до первинних даних та протоколів.
Зазначимо, що на відміну від р.4 Стандарту, вимоги якого в більшості універсальні для будь-якої випробувальної або калібрувальної лабораторії і в основному (за незначними винятками вимог щодо витратних матеріалів, субпідрядів та ін.) аналогічно реалізуються в не залежності від характеру аналізів, які проводяться в лабораторії (галузі акредитації), вимоги р.5 Стандарту “Технічні вимоги” не на стільки універсально впроваджуються. Роль специфіки лабораторії при впровадженні та проведенні аудитів вимог р. 5 Стандарту значна.
Особливості реалізації технічних вимог для різних лабораторій, наприклад, з випробувань електронної техніки, харчових продуктів, хімічних аналізів, фізико-механічних досліджень та ін. в т.ч. калібрувальних лабораторій викладаються в курсах цілого ряду лекцій з розробки СМ та підготовки лабораторій до акредитації, внутрішнього аудиту в лабораторіях, метрологічного забезпечення лабораторій тощо.
Ведення контрольних карт Шухарта–Ветсгарта є єдиним інструментом управління процесом випробувань, тому, якщо тільки можливо, треба використовувати референтні матеріали при проведенні внутрішньо-лабораторного контролю та вести контрольні карти.
Звісно, в лабораторії діяльність з внутрішньо-лабораторного контролювання результатів має носити плановий характер. Тому треба перевірити документацію з планування цієї роботи (наприклад, "План контролю якості результатів випробувань") і підтвердити факт дотримання термінів періодичності контролювання.
Спостереження. Аудитор (знову ж таки не виходячи за рамки поточної програми аудиту) проводить спостереження, наприклад, за станом робочих місць, наявністю документації на робочих місцях, за дотриманням як приймає участь лабораторія в зовнішніх перевірках компетентності, в яких раундах, які результати при цьому отримані і які дії розроблені за результатами участі лабораторії в зовнішніх перевірках компетентності.
Питання для самоконтролю

1. Що таке «контрольний лист»?

2. Які типи механорецепторів мають комахи?

3. В чому полягає принцип спостереження?

Лекція 16. Методи роботи та технічні особливості підготовки аудитів
Основи технології проведення аудиту. Технічні особливості підготовки аудитів. 

1. Основи технології проведення аудиту
При проведення аудиту в рамках визначеної програми аудитору рекомендується послі-довно застосовувати наступні методи (рис. 14). 
Звісно, що використовую-чи виключно метод спостере-ження аудитор не зможе отрима-ти всіх необхідних йому даних для проведення оцінювання, тому він має застосовувати наступний метод – опитування. Згідно з опитуваннями листами, підготовленими аудитором заздалегідь по кожній з програм аудиту, аудитором проводиться опитування персоналу. По ходу аудиту на місці у аудитора можуть виникати й інші запитання, які (та відповіді на які) він записує в опитувальний лист.

Питання в опитувальному листі типу «Що ви робите, коли...?», «Як ви це робите?», «Яку документацію використовуєте для...?» та діалог з персоналом лабораторії, відповідальним за вибраний напрямок робіт в рамках області аудиту , дає можливість аудитору зібрати потрібні йому дані стосовно ступеня виконання персоналом встановлених регламентів робіт.
Але і цей метод роботи у багатьох випадках не може дати повної інформації для оцінювання ступеня відповідальності роботи лабораторії визначеним вимогам, тому аудитором застосовується наступний метод – пошук доказів. В деяких випадках ступінь виконання встановлених вимог не можна оцінити виключно шляхом спостереження та опитування, необхідно крім того ще й “перевіряти”, “шукати докази”.
Ось чому в опитувальних листах аудитора крім запитань до персоналу ще і відмічається що саме потрібно перевірити. Наприклад, перевірити наявність на робочих місцях витратних матеріалів, терміни придатності яких закінчилися, перевірити (вибірково) співпадання технічних характеристик закуплених витратних матеріалів з указаними в методиках, перевірити умови зберігання витратних матеріалів на складі, перевірити правильність розрахунків невизначеності результату вимірювання та ін.
Результати перевірки, тобто отримані аудитором докази, реєструються в опитувальному листі.
Саме використання вказаних вище трьох методів (спостереження, опитування та пошуку доказів) дозволяє аудитору зібрати необхідні дані стосовно ступеня відповідності роботи лабораторії встановленим вимогам.
Аналізування отриманих даних – наступний метод роботи аудитора. Цей метод полягає в тому, що зібрані – зареєстровані документально (наприклад, в опитувальному листі) дані аналізуються аудитором (можливо і за участю персоналу лабораторії), уточнюється їх достовірність, повнота.
Оцінювання – останній метод роботи аудитора. Він полягає в оцінюванні відповідності роботи лабораторії встановленим вимогам виходячи із зібраних і проаналізованих аудитором даних.
Якщо дані вказують на невідповідність, то аудитор реєструє невідповідність в протоколі невідповідності, посилаючись на регламент, невідповідність якому була встановлена.
2. Технічні особливості підготовки аудитів
Почнемо з того моменту, коли річний план аудитів і програми аудитів вже підготовлені, програми аудитів надані керівникам підрозділів, що будуть перевірятись, та аудиторам кожної із програм (у випадку великої лабораторії, коли існує група аудиторів і головний аудитор-керівник з якості). В ході підготовки до аудиту в зазначений програмою термін аудитор повинен старанно вивчити програму аудиту, розібратися в функціях і задачах об’єкт) аудиту, знати всі документи стосовно області аудиту і документи, що підтверджують дотримання регламентованих вимог (протоколи, журнали та ін.), як це регламентує ДСТУ ISO 19011.
Саме попередній аналіз документів дозволяє зазначені вище контрольні листи вимог Стандарту перетворити на спектр опитувальних листів до співробітників об’єкту аудиту.
Перш за все треба перевірити чи повною мірою документ регламентує описану в ньому діяльність, чи нема можливості двозначно виконати якісь операції, чи достатньо конкретно визначені етапи діяльності, чи вказана відповідальність за виконання конкретної операції, чи регламентовані і документуються об’єктивні докази того, що етапи діяльності виконані, протоколи, бланки, форми та інші носії інформації заповнюються даними в належному порядку. Таким чином, при перевірці документації, як бачимо фактично перевіряються ступінь документованості і регламентації життєвих циклів (програм, процесів) та можливість документального підтвердження виконання умов регламентів (наприклад, веденням відповідних журналів заповненням бланків, протоколів даними).
Вже на етапі аналізу документів аудитору необхідно відмітити зауваження стосовно вимог до документації, повноти регламентації вимог Стандарту та наявності доказів, пропозиції стосовно покращення ведення та описування регламентів в самих документах, тобто пропозиції, щодо подальшого вдосконалення функціонування документації CM.
Наступний крок – це складання опитувальних листів для майбутнього аудиту “на місці”. Нагадаємо, що опитувальні листи повинні дати можливість аудитору перевірити чи дійсно конкретна діяльність “на місці” відповідає задокументованим до неї вимогам.
Якщо аудитори працюють в групі, то опитувальні листи можуть погоджуватись з головним аудитором, з ним же погоджуються конкретні терміни, місце, послідовність аудиту “на місці”. В разі, якщо вже на етапі аналізу документації виявлені невідповідності, то протоколи невідповідності можуть погоджуватися з головним аудитором.
Опитувальний лист – це “первинний” документ аудиту. Саме за результатами аналізу відповідей опитувального листа, роз’яснень персоналу формуються подальші висновки стосовно ступеня і відповідності роботи документованим в рамках CM вимогам Стандарту.
Звісно, що навіть найретельніша підготовка аудиту в частині формування опитувальних листів не ліквідує (та і не повинна ліквідувати) можливість виникнення додаткових запитань вже при проведенні аудиту “на місці”. Тому рекомендується залишати в кожному опитувальному листі вільне місце для документування запитань, що виникнуть в процесі проведення аудиту “на місці”.
Хотілося б підкреслити один з головних недоліків лабораторій, яким виявляється при акредитаційному аудиті (в основному при його підготовці) з боку органу з акредитації, що стосується елементів СМ внутрішнього аудиту, організації лабораторії та СМ лабораторії.
Цей недолік полягає у відсутності, чи нечіткості формулювання в Настановах з якості структури лабораторії та регламентації відповідальності і повноважень співробітників лабораторії щодо виконання вимог Стандарту в рамках СМ. 
В разі, коли відповідальність і повноваження стосовно виконання вимог Стандарту персоналом не прив’язані чітко до структури лабораторії, неможливо визначити адресність програм аудитів (кого про що питати?) та опитувальних листів, тобто неможливо старанно підготувати акредитаційний аудит. З другого боку у асесорів природно виникає сумнів стосовно принципових можливостей правильної реалізацій внутрішніх аудитів та виконання в лабораторії вимог Стандарту з цього приводу.
Багато питань у керівників з якості (менеджерів з якості) лабораторій виникає з приводу планування термінів перевірки “на місці”. Скільки часу треба на виконання конкретної програми аудиту (на перевірку ступеня виконання вимог Стандарту згідно опитувальних листів до даної програми)? Скільки часу потрібно для виконання кожної програми річного плану аудитів? Однозначну відповідь на ці запитання (не знаючи специфіку роботи лабораторії, не маючи досвіду роботи в рамках СМ даної лабораторії, не маючи достатньо підготовлених аудиторів і персоналу) дати не можна.
Рекомендації з приводу планування термінів аудитів наступні.
По-перше, можна за основу прийняти терміни визначені для акредитаційних аудитів Національним органом з акредитації України, що і ґрунтуються на кількості працюючих в лабораторії та межах галузі акредитації.
По-друге, досвід проведення аудитів найбільш точно вкаже вам на час, що необхідно витратити для їх проведення на місці.
Аудит не повинен заважати функціонуванню лабораторії, чи утруднювати її функціонування у зв’язку із занадто великими термінами його виконання.
При підготовці акредитаційного аудиту терміни перевірки елементів плануються виходячи із загального часу, відведеного на акредитаційний аудит на місці, попереднього аналізу документації заявника та власного досвіду.
Питання для самоконтролю

1. Які основні методи роботи аудитора?

2. Які дії має виконати аудитор «на місці»?

3. В чому полягає сутність методу опитування?

4. В чому полягає сутність методу «пошук доказів»?

5. В чому полягає сутність методу «аналізування отриманих даних»?

6. В чому полягає сутність методу оцінювання?

7. Як погоджуються опитувальні листи, якщо аудитори працюють в групі?

8. Дайте визначення головному недоліку при акредитації лабораторій.

Лекція 17. Аналіз методів і технологічних прийомів 
проведення аудиту “на місці”

Аналіз методів і технологічних прийомів проведення аудиту “на місці”. Особливості написання звіту про аудит
1. Аналіз методів і технологічних прийомів проведення аудиту “на місці”
Аудит “на місці” починається з проведення попередньої співбесіди з працівниками підрозділу, що перевіряється. Оскільки копія програми аудиту (копії програм аудиту) були представлені “під особистий підпис” керівники підрозділу, що перевіряється, заздалегідь, то вважається виконаним принцип попередженості аудиту. Незважаючи на це головний аудитор повинен провести до початку аудиту коротку попередню нараду.
В загальному випадку технологія проведення внутрішнього аудиту “на місці” повинна включати наступні прийоми.
Перш за все перевіряється наявність документів системи менеджменту на місцях їх використання. Тобто треба перевірити, чи знаходяться всі регламентовані документи CM на робочих місцях (процедури, методики, стандарти, інструкції), чи документуються дані про якість (доповнюються журнали, бланки, форми, протоколи). Перевіряються умови зберігання документів, легалізацію, їх статус, дотримання порядку, введення змін, перегляду (актуалізації).
Після перевірки адресності місцезнаходження документів і правильності їх ведення рекомендується визначити шляхом опитування, чи необхідне внесення змін (коригування) документів у зв’язку з необхідністю поліпшення зручності користування на місцях (можливо, на місцях персонал використовує “не легалізовані” документи чи записи, які дублюють не зручні в використанні документи СМ). Можливо, з часом роботи з документами СМ персонал лабораторії може запропонувати шляхи поліпшень і збільшення результативності використання документації СМ.
Наступний крок, це перевірка виконання вимог документації СМ персоналом підрозділу, що перевіряється. Ця перевірка проводиться в основному шляхом опитування персоналу і порівняння відповідей з регламентами вказаними в документах СМ і реальними діями персоналу. Необхідні докази аудитор може отримати також і шляхам перевірки, наприклад, перевіривши систему маркування обладнання, порядок ведення журналів, роботу моніторингу умов зберігання проб та ін.
Підкреслимо, що всі відповіді на питання, заплановані її опитувальних листах, документуються. Крім того, якщо в опитувальному листі ви запланували не конкретне запитання, а факт перевірки (наприклад, перевірити наявність..., чи перевірити відповідність умов регламентам...), то результат такої перевірки також фіксується в опитувальному листі. Документуються також додаткові запитання і отримані на них відповіді (тобто запитання, які були сформовані не при підготовці опиту вального листа, а в самому процесі проведення аудиту).
Таким чином, отримані і задокументовані докази відповідності діяльності лабораторії регламентованим вимогам аналізуються на предмет оцінки ступеня їх відповідності.
Якщо виявляються невідповідності, то вони реєструються в протоколах невідповідностей можуть класифікуватися на “критичні” і “не критичні” (“Критична невідповідність” – невиконання будь-якої з вимог Стандарту. Тобто відсутність однієї з обов’язкових процедур, або її невиконання взагалі. Наприклад, постачальники не оцінюються взагалі. "Не критична невідповідність” – часткове невиконання вимог Стандарту, наприклад, постачальники оцінюються і процедура оцінки є, але на протязі деякого часу з якихось причин частина їх не була оцінена). Після досягнення необхідного практичного досвіду виявлення і класифікації невідповідностей, слід керуватися рекомендаціями ILAC G–20.
Звісно, невідповідності обговорюються на місці проведення аудиту, протоколи невідповідностей підписуються персоналом “об’єкту аудиту”, потім обговорюються можливі варіанти коригувальних дій та терміни їх введення. Внутрішні аудитори можуть рекомендувати зміст коригувальних дій, але в будь-якому випадку остаточний зміст коригувальних дій визначають співробітники підрозділу, що перевіряється.
При акредитації асесори не можуть рекомендувати лабораторії зміст коригувальної дії. Важливим кроком завершення аудиту є перевірка результативності введених коригувальних дій. Це означає, що аудитори повинні (в разі виявлення невідповідностей) прийти, ще один раз в підрозділ, що перевірявся в термін, встановлений в протоколі невідповідностей, для того, щоб пересвідчитися чи введена в визначений підрозділом термін корегуюча дія і чи результативна вона за змістом.
В разі, якщо коригувальна дія не призвела до очікуваного результату, аудитор повинен запропонувати співробітникам підрозділу ще раз розібратися в причинах невідповідності і визначитися із змістом коригувальної дії та терміном її введення, або ж призначити понадплановий аудит діяльності, яка ставить під сумнів відповідність роботи лабораторії вимогам Стандарту.
У деяких випадках, коли невідповідність “не критична” вводяться не коригувальні, а запобіжні дії, тобто плануються заходи (плани якості), які будуть виконані в узгоджені терміни з залученням необхідних ресурсів для виключення можливості переходу “не критичної” невідповідності в “критичну”. У цьому випадку результативність введення запобіжних дій перевіряється після реалізації планів якості, чи заходів щодо поліпшення діяльності.
В разі виявлення невідповідностей, що переконують аудиторів в невірності результатів випробувань, які були направлені замовнику, коригувальні дії вводять якомога швидше. Замовники повідомляються про наявні хибні результати.
В деяких випадках (наприклад, у зв’язку з виходом з ладу обладнання або невідповідним умовам випробування) за результатами аудиту роботу лабораторії необхідно тимчасово призупинити (щоб унеможливити вихід за межі лабораторії хибних результатів), замовників попередити про зміщення термінів виконання угод.
Після введення коригувальних дій і перевірки аудиторами їх результативності роботу лабораторії відновлюють.
2. Особливості написання звіту про аудит.

Окремо слід зупинитися на рекомендаціях стосовно написання звіту про аудит. Форма звіту, визначена авторами в посібнику, приблизна, її слід коригувати в залежності від специфіки діяльності і розміру лабораторії та досвіду роботи лабораторії в рамках системи менеджменту.
Але в будь-якому випадку звіт про аудит ґрунтується на зібраному фактичному матеріалі, його обробці та аналізі.
Звіт про внутрішній аудит повинен однозначно характеризувати:
–
наявність у персоналу всіх визначених CM документів, їх актуалізацію і придатність до використання;
–
знання персоналом робочої документації, ступінь розуміння та використання на практиці регламентованих в документації вимог;
–
ступінь підтвердження виконання вимог Стандарту відповідними записами в документах-носіях даних про функціонування CM та виконання технічних регламентів;
–
зміст причин невідповідностей, підтвердження результативності введених коригувальних дій;
–
рекомендації щодо поліпшення і збільшення результативності функціонування.
Звісно, вплив суб’єктивного фактору на визначення вказаних (та інших можливих) характеристик діяльності підрозділу значний, але в будь-якому випадку збір таких даних та їх аналіз з часом набуття досвіду роботи в рамках CM дуже корисний для лабораторії.
Такі узагальнені оцінки діяльності підрозділу (співробітників) важливі як для подальшого аналізу керівництвом лабораторії (який буде ґрунтуватися на фактах), так і для самого підрозділу (співробітників) та керівника з якості
Співробітники підрозділу будуть мати можливість знати оцінки своєї діяльності в узагальненій формі та їх динаміку з часом роботи. Керівник буде мати можливість визначення “вузьких місць” лабораторії для ефективною розподілення ресурсів, проведення навчання, вдосконалення документації, встановлення акцентів при підготовці і проведенні чергових аудитів.
Перевірка CM по елементах (розділах) Стандарту тільки частина спектру внутрішнього аудиту. Обов'язково треба планувати перевірки результатів функціонування лабораторії (протоколів, звітів) та ступінь дотримання методик (стандартів) за якими проводяться випробуваним (калібрування) (внутрішньо-лабораторний контроль).
Періодично треба пересвідчуватися, що всі методики заявлені в галузі акредитації лабораторії реалізуються правильно, а методи убезпечення якості розповсюджені на всі методики, що забезпечує безперервний періодичний моніторинг правильності їх виконання лабораторією і, таким чином, підтверджує достовірність отриманих даних.
Питання для самоконтролю

1. З чого починається аудит «на місці»?

2. Де і як треба обговорювати невідповідності аудиту?

3. Що має характеризувати звіт про внутрішній аудит?

4. Які елементи перевірки системи менеджменту по розділах Стандарту при внутрішньому аудиті Ви знаєте?

Лекція 18. Психологічні аспекти аудитів. 
Докази та аналіз. Завершення аудиту

Психологічні аспекти аудитів. Рекомендації з психології ведення аудиту. Докази та аналіз. Завершення аудиту
1. Психологічні аспекти аудитів
Перш за все аудитор повинен бути уважним при проведенні обстеження підрозділу, що перевіряється, не витрачаючи при цьому забагато часу на вже відпрацьовані процеси.
При виборі співрозмовника слід керуватися принципами опитування того, хто безпосередньо займається діяльністю, що перевіряється, не допускаючи втручання сторонніх осіб та керівників. Проведення опитування слід проводити у вигляді відкритої бесіди, але таким чином, щоб співрозмовник чітко дотримувався теми опитування. В разі відхилення від теми аудитор має зупиняти співрозмовника.
Всі записи відповідей на поставлені питання слід проводити безпосередньо під час опитування, а не після аудиту. Тобто, час аудиту треба спланувати так, щоб встигнути на місці задокументувати всі відповіді на питання, які планувались в опитувальному листі і відповіді на додаткові запитання, що виникли в процесі опитування.
Техніка опитування повинна бути відпрацьована з урахуванням психологічних особливостей персоналу, регламентованого в рамках CM необхідного рівня знань персоналу. Не слід наголошувати на своїх особистих знаннях, наприклад, в області систем управління якості, які можливо і не стосуються об'єкту та області аудиту. Не рекомендується ставити запитання, яке "підказує" правильну відповідь, або навпаки формулювати запитання незнайомою для персоналу термінологією.
Крім відкритих запитань типу "Що?", "Хто?", "Де?", "Коли?", "Як?", "В яких випадках?" треба вимагати роз'яснень і демонстрацій того, як конкретно виконується той чи інший регламент на робочому місці. Тобто аудитор повинен отримати наглядний доказ співпадання суті відповіді співрозмовника з конкретною його діяльністю.
Основа функціонування системи якості – це визначення причин невідповідностей та їх усунення, передбачення майбутніх невідповідностей і впровадження запобіжних дій, а не "покарання’’ винних. Дуже рідко невідповідності виникають за рахунок недисциплінованості, або небажання персоналу лабораторії дотримуватися встановлених регламентів.
Досвід щодо підготовки лабораторій до акредитації доводить, що на початкових етапах впровадження Стандарту 90% невідповідностей пов’язані із недостатністю знань вимог Стандарту та технічних регламентів, зазначених в методиках на робочих місцях, а не з причини умисного невиконання регламентів персоналом.
Як правило, головна причина невідповідностей, визначених передакредитаційним та іншими внутрішніми аудитами ґрунтується в недостатній відповідальності першого керівника лабораторії, недостатньому усвідомленні ним необхідності всебічної підготовки персоналу лабораторії.
Важливим психологічним фактором аудиту є обговорення результатів аудиту таким чином, щоб персонал усвідомив свою значимість в реалізації вимог Стандарту і надихнувся на подальше вдосконалення своєї роботи.
Для цього на завершення аудиту (при проведенні заключної наради) аудитор має наголосити на позитивних моментах впровадження Стандарту, на результатах роботи персоналу, які становлять здобутки досягнуті в рамках CM. Фактично треба "похвалити" персонал за ту роботу, яка вже були зроблена для реалізації вимог Стандарту. Тільки після цього слід зазначити невідповідності, що були отримані в процесі аудиту, намітити шляхи їх подолання та націлити персонал на подальшу працю. При цьому необхідно аргументувати свої висновки в разі, якщо вони стосуються невідповідної роботи.
Наведемо один із типових прикладів, характерний для більшості лабораторій.
Від керівника до останнього співробітника, як правило, всі впевнені в тому, що випробування проводяться виключно в рамках вимог до навколишнього середовища, які регламентовані методиками (стандартами). Але в процесі аудиту лабораторії виявляється, що умови навколишнього середовища при проведенні випробувань або зовсім не контролюють (приписуючи регламентовані в методиках значення, наприклад, температури чи вологості), або контролюють в цілому в приміщенні де розміщені робочі місця спектру методик, деякі з яких несумісні за вимогами до умом випробування. Аудит безпосередньо на робочому місці показує, що співробітники знають про необхідність дотримання зовнішніх умов довкілля при проведенні випробувань, зазначених стандартами, але вважають, що дотриматися виконання цих вимог Стандарту взагалі неможливо, тому що влітку спекотно, а кондиціонерів нема, а взимку опалення лабораторії "принципово" працює погано, причому керівництво однозначно вимагає проведення випробувань "будь-що".
Заслуговує уваги аналіз психологічних аспектів поведінки аудиторів, бо під поведінки аудитора і притаманних йому рис характеру багато в чому належить ступінь об'єктивності результатів аудиту.
Серед позитивних рис характеру, які необхідно розвивати аудитору, слід відзначити: неупередженість; вміння слухати; самодисципліна; чесність; терплячість; дипломатичність; вміння ясно висловлюватися; комунікабельність;
Негативні риси характеру, від яких необхідно позбавлятися: недисциплінованість; нетерпимість; схильність до суперечок; довірливість; зарозумілість; бажання подобатися; впертість.
Характер поведінки аудитора викривається в процесі спілкування, яке ґрунтується на обміні інформацією. Оскільки одним із суттєвих елементів аудиту є збирання та обробка інформації, то важливо знати джерела отримання інформації та їх результативність.
Для правильного спілкування аудитор має правильно аналізувати будь-які інформаційні сигнали, отримані від співрозмовника. В процентному співвідношенні джерела інформації за значимістю наближено розподіляються у такому порядку: зміст слів співрозмовника (40%); тембр голосу та інтонація (30%); жестикуляція (15%); вираз обличчя (10%); поза, яку займає співрозмовник (5%).
З наведеної порівняльної таблиці ясно, що для збільшення інформативності співбесіди треба звертати увагу не тільки на зміст слів співрозмовника (бо він складає усього близько 40% від загальної кількості інформації, яку можливо отримати), а і на інтонацію з якою ці слова були сказані, жестикуляцію, вираз обличчя.
В деяких організаціях прийнято (до речі ISO 10011 част. 2 має відповідні рекомендації), щоб аудитор підписував "моральний кодекс аудитора", формально підтверджуючи таким чином свою відповідальність за недбале (халатне) виконання своїх обов'язків; використання службового положення в особистих цілях; використання інформації, отриманої в процесі аудиту, зовні організації-замовника.
Бувають випадки, коли деякі співробітники підрозділу очевидно вороже ставляться до проведення перевірок. Наведемо лише один з прикладів, що напевно характеризує більшість лабораторій.
При впровадженні CM та вимог Стандарту в одному із підрозділів лабораторії (яка до речі вже пройшла акредитацію в НААУ за ДСТУ ISO/IEC 17025) виявилося, що завідувач відділу радіологічних досліджень, людина похилого віку і відповідно багатого практичного досвіду, постійно зазначав, "що вимоги Стандарту впроваджувати в його відділі нема потреби, він і так все знає, як правильно проводити випробування". В результаті такої поведінки, при проведенні передакредитаційного аудиту, саме в цьому відділі було виявлено більшість невідповідностей. Суб'єктивний вплив цього досвідченого поважного співробітника на керівника лабораторії був досить значним, що призвело до зневаги зауважень консультантів (точніше не зауважень, а виявлених при передакредитаційному аудиті "критичних" та "не критичних" невідповідностей).
Як результат при акредитаційному аудиті з боку НААУ більшість невідповідностей було виявлено саме в цьому відділі (при чому вони в більшості дублювали вже виявлені раніше консультантами невідповідності, які мали б бути усунуті ще до процесу акредитації).
Знаючи про те, що не можна проводити випробування при невідповідних зовнішніх умовах, маючи при цьому затверджену і погоджену процедуру управління невідповідною роботою і процедуру управління умовами проведення випробувань, завідувач відділу при акредитаційному аудиті на запитання аудиторів НААУ типу "що ви робите, коли умови довкілля не відповідають встановленим в методиках? відповідав: "А що робити, ми проводимо випробування будь-що, а керівництво знає про те, що умови довкілля рідко відповідають зазначеним в методиках. Взагалі з власного багаторічного досвіду я вважаю, що відхилення умов випробувань від регламентованих для даної методики практично не впливає на результати випробувань".
Відповідальність за таку поведінку завідувача відділу прийняв на себе керівник лабораторії, але підґрунтя негативного ставлення завідувача відділу до вимог Стандарту криється в явно недостатньому рівні його підготовки.
2. Рекомендації з психології ведення аудиту 

Аудитор (особливо при акредитаційному аудиті) повинен перед початком аудиту мати психологічну орієнтацію на позитивний результат аудиту. Отриманий в результаті чисельних аудитів CM підприємств (за ДСТУ ISO 9001) та лабораторій за ДСТУ ІSО/ІЕС 17025) досвід дозволяє рекомендувати наступну психологічну орієнтацію майбутніх асесорів (аудиторів з акредитації лабораторій).
Внутрішній аудитор має довести (а в більшості лабораторій це керівник якості), що внутрішні аудити корисні для лабораторії. Проведення періодичного внутрішнього аудиту дешевше (вигідніше), ніж хаотичне "латання дірок", а від результативності аудитів залежить результативність роботи лабораторії і, як наслідок, економічні успіхи та заробітна платня персоналу.
Дайте можливість співрозмовнику подумати. Витримайте необхідну для повного розуміння вашого запитання паузу. Підтримуйте морально співробітника, а не "знищуйте його об'ємом своїх знань Стандарту". Пам'ятайте, що крім загальних знань СМ конкретному співробітнику необхідно знати саме своє місце в виконанні вимог Стандарту, тому формально Ви не маєте права вимагати від об’єкту аудиту знань за рамками області аудиту.
Не дозволяйте співрозмовнику "змінити тему". У Вас є програми аудиту і опитувальні листи, які сформовані згідно життєвого циклу, тобто "планомірно". Тому і розмову слід вести планомірно не "перескакуючи з питання на питання". Досвід показує, що розпочинаючи чергову програму аудиту слід нагадати співрозмовнику (особливо це важливо при проведенні зовнішнього аудиту), що вам потрібно відпрацювати наступну програму, в рамках якої буде необхідно співробітнику відповісти на визначену кількість запитань опитувального листа плюс, можливо, на деякі додаткові запитання, що виникають в процесі аудиту.
Таким чином, співробітник буде поставлений в рамки вимог обов'язково дати відповіді на визначені заздалегідь в опитувальному листі запитання. Така психологія поведінки аудитора зменшить вірогідність "збити його з пантелику", відвести від теми аудиту, що недопустимо.
Хотілося б навести лише один типовий приклад із практичного досвіду роботи з аудиторами. Заходячи в один з підрозділів заводської лабораторії, що займається випробуваннями дизель-електричних генераторів, аудитор побачив калюжі води на бетонній підлозі цієї кімнати і зараз же в присутності керівника з якості цієї лабораторії та персоналу заявив: "Не може тут працювати система менеджменту, якщо на підлозі калюжі води!!!". Така заява зроблена, відмітимо, не на основі фактів, а на основі перших вражень. Пізніше йому пояснили, що це спеціально обладнана кімната для випробування двигунів в екстремальних умовах згідно методиці. Мета випробування саме і є визначення "недоліків" двигуна в умовах експлуатації, що значно жорсткіше ніж робочі. І мета випробувань якраз і довести двигун до найпершої поломки, визначити необхідний для цього час і умови з метою прогнозування надійності двигунів. У деяких двигунах "закипає" рідина в радіаторі і лишки виливаються на підлогу, з якої потім стікають в спеціальний отвір в підлозі.
Як бачимо, аудитор був не правий і його авторитет компетентного спеціаліста після цього випадку не зріс.
Не слід акцентувати увагу співробітників підрозділу, що перевіряється, тільки на невідповідностях, інакше ви негативно вплинете на мотивацію персоналу щодо поліпшень. Обов'язково відмічайте позитивні, вже досягнуті зрушення перш, ніж говорити про недоліки. Особливо це стосується акредитаційного аудиту. По завершенні виконання даної програми аудиту аудитору слід подякувати співробітникам за співпрацю (після підписання опитувальних листів), наголосити на те, що програма аудиту виконана і всі співробітники добре попрацювали і в цілому "все гаразд", але ... (тільки тепер визначити свою думку з приводу невідповідностей та їх класифікації, "виписати" протокол невідповідності).
В деяких випадках треба мати неабиякий досвід при класифікації отриманих в результаті перевірки "на місці" невідповідностей. Слід пам'ятати, головне: обґрунтувати виявлення невідповідності. Класифікація в деяких випадках річ дуже складна і у разі сумнівів слід обов'язково вважати на поради і досвід професіоналів в області аудиту, на висновки технічних експертів та рекомендації ILAC – G 20.
Аудитор має визнавати і свої недоліки в роботі. В разі, якщо ви не праві і ви в цьому цілковито впевнені, а факти суперечать вимогам, висновкам – визнайте свої помилки. Не наполягайте на невірних висновках (особливо це стосується акредитаційного аудиту), адже і питання і відповіді на них документуються, тому замовник може апелювати (очевидно, цілком справедливо виграє апеляцію). Ваша компетентність аудитора після цього випадку стане зовсім сумнівною.
Для внутрішнього аудитора важливо відчувати існування "неформальних процедур". В разі якщо ви впевнені в ефективності дій, які не регламентовані документально, рекомендуйте їх для відповідного документування в рамках СМ.
Наступний приклад, який необхідно навести. Одній із державних випробувальних лабораторій, що працює в законодавчо регульованій області, асесор зробив зауваження на етапі експертизи документації. Зауваження стосується того, що в наданих документах відсутня процедура, яка б регламентувала унеможливлення залучення лабораторії до діяльності відмінної від основної по випробуваннях.
Спеціалісти лабораторії намагалися довести, що ця процедура (а згідно ISO/IEC 17000, процедура – це регламентований варіант діяльності) вже визначена в установчих документах лабораторії (в "Статуті", та "Положенні", де юридично визначається сфера діяльності лабораторії).
В процесі співбесіди із співробітниками підрозділу, що перевіряється, асесор повинен стримуватись від критичних зауважень та порад, реалізація яких може суттєво змінити роботу лабораторії. Такого типу зауваження або поради недопустимі. Поради і зауваження може надавати внутрішній аудитор.
В разі, якщо виникає відкрите протистояння між аудиторами та співробітниками підрозділу, аудитор має негайно зголоситися про це до головного аудитора (або керівника з якості, чи керівника лабораторії в залежності від ієрархії взаємовідносин та виду аудиту).
Як у випадку акредитаційного, так і у випадку внутрішнього аудиту аудиторам слід дотримуватися термінів написання звіту про аудит.
3. Докази та аналіз
Оскільки саме докази та їх аналіз покладені в основу висновків за результатами аудиту, то аудитори мають вміти шукати і аналізувати докази.
Доказом слід вважати однозначне і безсумнівне підтвердження того, що діяльність (процес), або об’єкт відповідає регламентованим вимогам.
Докази висунутих в документації СМ або персоналом лабораторії декларацій ґрунтуються, як правило, на сукупності аргументів. Їх (аргументів) достатність та достовірність саме і визначають можливість однозначного і безсумнівного підтвердження того, що діяльність (процес) або об'єкт відповідають регламентованим вимогам.
Ступінь достовірності аргументів доказу також визначається в кожному випадку аудитором (асесором) на підставі того, наскільки переконливі для нього аргументи лабораторії.
Наприклад, документована процедура аналізу постачальників витратних матеріалів правильно регламентує виконання відповідних вимог Стандарту в даній лабораторії. 
Серед факторів, що визначають компетентність аудитора (крім знань вимог Стандарту і шляхів перевірки їх впровадження в лабораторії) слід відмітити здатність до логічного аналізу, вміння виявляти причини і головну суть проблеми, вміння правильного класифікувати невідповідності. Компетентність асесора додатково формують знання відповідних ЕА рекомендацій, процедур системи якості органу з акредитації, знання рекомендацій технічного комітету, знання методик виконання випробувань і особливостей їх реалізації на наявному обладнанні.
4. Завершення аудиту
Заключна нарада завершує процес аудиту на "місці". Веде заключну нараду головний аудитор. Заключна нарада проводиться з метою доведення до відома персоналу лабораторії (можливо, підрозділу лабораторії у випадку внутрішнього аудиту) результатів роботи групи І аудиторів. Заключна нарада документується протоколом (у випадку акредитаційного аудиту). Головний аудитор знайомить керівництво лабораторії з результатами аудиту, а саме з виконанням плану аудиту, ходом аудиту, невідповідностями, які були виявлені і оформлені підписаними обома сторонами протоколами, висловлює рекомендації групи аудиторів.
Бажано всі розбіжності між аудиторами і лабораторією, які можливо виникли в процесі аудиту чи на заключній нараді, вирішувати на заключній нараді. На момент закінчення заключної наради ніяких спірних питань що до пред'явленої лабораторією аргументації, грунтовності доказів, класифікації невідповідностей не повинно бути.
В разі, якщо все ж єдиної точки зору (або згоди лабораторії) в зазначених питаннях нема, то остаточне рішення стосовно висновків аудиту "на місці" приймає головний аудитор (хоча з ним теж може бути не згоден керівник лабораторії чи підрозділу). В такому випадку всі розбіжності документуються в протоколі заключної наради, що підписується обома сторонами. В основному, зрозуміло, розбіжності можуть так чи інакше стосуватися різниці "поглядів" асесорів та лабораторії стосовно, ступеня відповідності лабораторії вимогам Стандарту. Якщо орган з акредитації не змінить точку зору головного аудитора і відмовить в акредитації лабораторії, що вважає себе відповідною вимогам Стандарту, то лабораторія мас право оскарження такого рішення в раді з апеляцій та звернутися за підтримкою до Асоціації EUROLAB.
За результатами аудиту аудитори складають звіти. Звісно, що форми звіту акредитаційного аудиту (як і всіх інших документів – носіїв даних, що накопичуються вздовж виконання процесу аудиту) заздалегідь встановлена. Читачам, які готуються до роботи в якості асесорів або технічних експертів НААУ, слід докладніше ознайомитися із формами документів, які вони будуть заповнювати в процесі аудиту. Рекомендована форма звіту внутрішнього аудитора була наведена вище.
В разі внутрішнього аудиту у випадку, коли головний аудитор-керівник з якості, готує заключний звіт, копії його мають знаходитися також у директора лабораторії та завідуючого того підрозділу, який перевірявся.
Факт затвердження звіту директором лабораторії підтверджує його ознайомлення із звітом, тобто можливість використання результатів аудиту для подальшого аналізу керівництвом.
Лабораторії слід уважно ставитися навіть до такого типу невідповідностей, вивчаючи причини їх виникнення, і пам'ятати, що якщо невідповідність має системний характер, її треба класифікувати як критичну.
Питання для самоконтролю

1. Що лежить в основі функціонування системи якості?

2. Якою є головна причина невідповідностей проведення внутрішнього аудиту?

3. Якими є позитивні та негативні риси характеру аудитора?

4. Що називається доказом і на чому він ґрунтується?

5. Які фактори визначають компетентність аудитора.

6. Які етапи завершують процес аудиту?
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Рисунок 8 – Цикл життя штатного персоналу
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Рисунок 9 – Цикл життя елементу �системи менеджменту «Обладнання»
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Рисунок 10 – Фази життя проби
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Рисунок  11 – Узагальнений цикл життя елементу системи менеджменту “Приміщення та умови оточуючого середовища”
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Рисунок 12 – Життєвий цикл документації системи менеджменту, що розробляється лабораторією
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Рисунок 13 – Рекомендований цикл життя витратних матеріалів та послуг
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Рисунок 14 – Методи роботи аудитора
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