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У статті подано узагальнений аналіз реко-
мендацій щодо упровадження у практику ро-
боти лабораторій вимог до управління ДСТУ 
ISO/IEC 17025 [1].

С тандарт [1] визначає загальні вимоги до компе-
тентності випробувальних та калібрувальних лабо-

раторій, що бажають продемонструвати свою здатність 
в рамках системи управління якістю (СУЯ) відповідно 
до ISO 9001 постійно отримувати достовірні результати. 
Стандарт містить лише загальні вимоги (розділи 4, 5), 
підтвердження виконання яких під час акредитації спо-
нукає шукати відповідні рекомендації та роз’яснення.

На жаль, переважна більшість опублікованих 
в країнах СНД тлумачень вимог [1] не грунтуються 
на загальновизнаних міжнародних та європейських 
рекомендаціях.

Враховуючи євроінтеграційну спрямованість націо-
нальної системи акредитації України, вважаємо, що і лабо-
раторії мають володіти рекомендаціями міжнародних та 
європейських документів щодо упровадження вимог [1].

Ця робота присвячена саме вирішенню завдання 
орієнтації фахівців лабораторій на кращу міжнарод-
ну та європейську практику впровадження [1]. Назви 
розділів повторюють назви розділів стандарту, у тексті 
наведено документи, які можуть бути використані при 
впровадженні вимог [1].

Сфера застосування
Підкреслимо, що [1] встановлює загальні вимо-

ги до компетентності лабораторій, незалежно від ви-
ду її діяльності та підпорядкованості, не торкаючись 
державно-регульованих сфер конкретної країни. 
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Нормативні посилання
Посилання [1] та публікації стосовно кращої лабо-

раторної практики, наприклад [2—5], ті, що містяться 
на сайтах профільних організацій, не можуть містити 
додаткових критеріїв компетентності чи підсилювати 
вимоги [1], а є інтерпретаціями його вимог, рекомен-
даціями, роз’ясненнями, які безумовно слід брати до 
уваги при підготовці до акредитації.

4. Вимоги до управління
4.1.2. Компетентна лабораторія, крім вимог [1], ви-

конує вимоги законодавчих, регуляторних органів та 
замовника.

«Задоволення потреб» замовника не полягає у по-
рушенні регламентів методик випробувань (термінів, 
порядку звітності тощо).

4.1.6. При виконанні вимог цього розділу слід вра-
ховувати можливість управління як внутрішніми, так 
і зовнішніми інформаційними потоками.

4.2. Система управління.
4.2.1. Об’єм документації СУ має бути достатнім для 

доведення лабораторією виконання вимог [1], регла-
ментів, методик, вимог замовників, законодавчих та 
регуляторних вимог.

4.2.2. Політика лабораторії — це декларація, що 
віддзеркалює суть моделі СУ.

4.2.3. Під результативністю розуміють ступінь до-
сягнення поставлених цілей. Підвищення ефективнос-
ті діяльності лабораторії стандартом [1] не вимагаєть-
ся (хоча, звісно, при правильно організованій СУ ефек-
тивність роботи безумовно може зростати).

4.2.5. Документація лабораторії розробляється, по-
чинаючи від декларативних документів, рухаючись по-
силаннями до робочих. 

4.2.6. Традиційно функції та відповідальності пер-
соналу описуються у настановах з якості у вигляді ма-
триць [6].

4.2.7. Цілісність функціонування СУ пов’язана із ри-
зиками виникнення невідповідностей в системі після 
внесення до неї змін. Лабораторія має визначитися, які 
зміни можуть приводити до виникнення невідповіднос-
тей та регламентувати порядок необхідного інформу-
вання та перевірки цілісності функціонування системи 
(частини системи) при плануванні (внесенні) змін, не че-
каючи терміну проведення чергового планового аудиту.

4.3. Керування документацією.
Особливо уважно слід ставитися до управління зо-

внішніми документами, такими, що не розробляють-
ся персоналом лабораторії, але входять до докумен-
тальної структури СУ (методики, описання обладнан-
ня тощо). 

4.4. Аналізування запитів, пропозицій на підряд та 
контрактів.

В аналізуванні договорів має брати участь персо-
нал, відповідальний за виконання конкретних методик 
випробувань, зазначених у договорах.

4.5. Укладання субпідрядних угод на проведення 
випробування та калібрування.

Субпідряд відрізняється від послуг сторонніх органі-
зацій тим, що субпідрядна лабораторія здатна «заміни-
ти» лабораторію в випробуваннях галузі (частині галузі) 
акредитації у випадку тимчасової втрати її дієздатності.

Виконання лабораторією вимог п. 4.5 [1] позитив-
но впливає на її рівень компетентності, збільшуючи 
гарантії виконання договорів із замовниками.

4.6. Придбання послуг та ресурсів.
4.6.1. До ресурсів в більшості випадків зарахову-

ють і референтні матеріали. Вимоги до референтних 
матеріалів викладено в [7].

У [8] лабораторіям рекомендують закупати ресурси 
лише у постачальників, встановлених СЕС, тоді лаборато-
рії непотрібно оцінювати постачальників та ресурси перед 
використанням. Найсучасніші рекомендації з обирання та 
використання референтних матеріалів наведено в [9, 10].

4.6.4. Використовувати рекомендації [11].
4.7. Обслуговування замовників. 
4.7.1. Лабораторія (за специфікою своєї діяльності) 

може і не допускати замовників на свою територію, од-
нак зворотній зв'язок із замовником все-таки необхідний.

4.8. Скарги.
До рекламацій потрібно ставитися як до справед-

ливої та обгрунтованої скарги.
4.9. Керування невідповідною роботою з випробу-

вання та (або) калібрування.
Політика і процедури управління невідповід-

ною роботою можуть бути різні залежно від її виду. 
Класифікуючи їх, слід спиратись на рекомендації [12], 
в яких наведено приклади типових невідповідностей, 
що виявляється при акредитації лабораторії.

4.9.2. Невідповідності можуть бути ліквідовані шляхом 
корекції, коли вони випадкові, не систематичні і не мають 
чітко визначеної об’єктивної причини, або коригувальної 
дії, спрямованої на ліквідацію причини невідповідності.

4.10. Удосконалення.
У моделі СУЯ за [13] під удосконаленням розумі-

ють ще і підвищення ефективності функціонування. 
Звісно, упровадження в лабораторії вимог [1] сприяє 
збільшенню ефективності, однак вимог щодо оціню-
вання ступеня вдосконалення за економічним показ-
ником ефективності в [1] на відміну від [13] нема.

4.11. Коригувальна дія.
4.11.2. При виникненні конфліктних ситуацій між ор-

ганом з акредитації та лабораторією з приводу оцінок не-
відповідностей слід користуватися рекомендаціями [14].

4.12. Запобіжна дія.
4.12.2. Лабораторія вибирає суттєві, з її точки зо-

ру, потенційні невідповідності, розробляє та впровад-
жує плани дій щодо їх ліквідації.

4.13. Керування реєструванням даних.
4.13.1.1. Усі дані лабораторії розподіляються на да-

ні стосовно якості та технічні.



16 1’2010 СТАНДАРТИЗАЦІЯ СЕРТИФІКАЦІЯ ЯКІСТЬ

СТАНДАРТИЗАЦІЯ: МЕТОДОЛОГІЯ ТА ПРАКТИКА  

4.13.1.2. Терміни зберігання даних встановлюють-
ся, виходячи із можливої необхідності їх подальшо-
го обговорення із замовником, термінами зберігання 
предметів випробувань, можливих вимог законодавчих 
та регуляторних органів, здорового глузду, міжакреди-
таційного інтервалу (для забезпечення можливості пе-
ревірки з боку органу акредитації).

4.13.1.4. Рекомендації щодо створення та використан-
ня програмного забезпечення, управління документами 
та даними в електронному вигляді наведено в [15—17].

4.13.2.1. У лабораторії має існувати система про-
стежуваності даних від даних первинних спостере-
жень, через можливі перерахунки (вторинні дані) до 
копій протоколів в обсязі, необхідному для повторю-
вання випробування в аналогічних умовах.

4.14. Внутрішні аудити.
4.14.1. Внутрішніми періодичними аудитами в лабора-

торії мають бути охоплені: СУ, методики випробувань, що 
виконуються в рамках СУ, звітність. Вимоги до аудиту СУ за-
значені в п. 4.14 [1], порядок перевірки правильності вико-
нання методик (внутрішньолабораторний контроль) визна-
чені в п. 5.9 [1]. Рекомендації щодо організації аудиту — 
в [18]. Вимоги до перевірки протоколів — у п. 5.10 [1].

Підкреслимо, що елемент СУ «внутрішній аудит» є од-
ним із небагатьох елементів системи, впровадження якого 
в основному визначає результативність усієї системи та 
гарантує виконання лабораторією усіх інших вимог [1].

Якщо внутрішньолабораторний контроль та між-
лабораторні порівняння — об’єктивні методи контро-
лю достовірності результатів та компетентності лабо-
раторії, то аудит СУ належить до суб’єктивних. Саме 
тому дуже важливим фактором компетентності усієї 
лабораторії є належна підготовка внутрішніх аудито-
рів. Останні повинні володіти технічними знаннями 
та знаннями у галузі СУ, мати навички аудитора для 
оцінювання відповідності процесів лабораторії вста-
новленим вимогам стандартів, методик, процедур, ін-
струкцій, регуляторних та законодавчих вимог [18, 
19]. Підготовка аудиторів має здійснюватися за про-
грамами, побудованими у рамках визнаних міжнарод-
них та європейських рекомендацій [19, 20].

4.15. Аналізування з боку керівництва.
4.15.1. Важливо дотримуватися періодичності та об-

сягу аналізування відповідно до вимог [1]. Найбільш пов-
ні рекомендації щодо організації, підготовки та докумен-
тування аналізування керівництвом викладено у [21].

4.15.2. За результатами аналізування формуються 
плани дій. Важливо, щоб увесь персонал лабораторії 
був проінформований щодо результатів аналізування, 
висновків, поставлених цілей, планів подальших дій.

ВИСНОВКИ
Уперше проведено узагальнений аналіз існуючого 

спектру визнаних міжнародних та європейських рекомен-
дацій стосовно впровадження в практику роботи лабора-
торій вимог п. 4 стандарту [1] «Вимоги до управління». 
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