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Ключові слова: акредитація, калібрувальна лабораторія, випробувальна лабораторія, система 
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З огляду на розробку технічним комітетом ILAC (LC) нової версії стандарту ISO/IEC 17025 

пропонується до розгляду ця стаття, яка може бути корисна для спеціалістів лабораторій в яких 

впроваджено або планується впровадження ISO/IEC 17025:2006 [1]. 

На сьогодні одним із пріоритетних завдань є приведення української системи технічного 

регулювання у відповідність до вимог Світової організації торгівлі та Європейського Союзу. 

Реалізація цього завдання є надзвичайно важливою для нашої країни, оскільки 16 травня 2008 

Україна стала членом Світової організації торгівлі та 16 вересня 2014 Верховна рада схвалила 

законопроект про ратифікацію Угоди про асоціацію між Україною та Європейським Союзом. 

Згідно нової редакції Закону України "Про метрологію та метрологічну діяльність" та " Про 

технічні регламенти та оцінку відповідності"(ст. 25, п.4) для лабораторій не є обов'язковою 

атестація згідно "Правил уповноваження та атестації у державній метрологічній системі". З 

введенням закону в дію з 01.01.2016р. випробувальні лабораторії можуть бути акредитовані.  

Акредитація – це процедура, в ході якої національний орган з акредитації засвідчує 

компетентність юридичної особи чи відповідного органу з оцінки відповідності (ООВ) виконувати 

певні види робіт (випробування, калібрування, сертифікації, контроль). 

Акредитацію згідно з вимогами стандарту проводить Національне агентство акредитації 

України (http://naau.org.ua).  

НААУ проводить акредитацію відповідно до Закону України "Про акредитацію органів з 

оцінки відповідності" з урахуванням вимог міжнародних та європейських стандартів з акредитації 

за основними напрямками: 

ISO/IEC 17025 був вперше опублікований в 1999 році Міжнародною організацією зі 

стандартизації (ISO) і Міжнародної електротехнічної комісії (МЕК). Це найважливіший стандарт 

для калібрувальних і випробувальних лабораторій по всьому світу. Лабораторії, акредитовані 

згідно цього стандарту, показали, що вони технічно компетентні і здатні робити точний тест і / або 

калібрувальні дані. Вимоги даного стандарту застосовні до всіх випробувальних і калібрувальних 

лабораторій. 

Підготовка лабораторій до акредитації за сучасними критеріями компетентності згідно з ISO 

/ IEC 17025 включає особливості впровадження систем менеджменту в лабораторну практику, 

технічних вимог до виконуваної діяльності, і додаткових вимог. 

Стандарт ISO / IEC 17025 включає вимоги до: 

• Компетентності персоналу; 

• Умов проведення випробувань та / або калібрування; 

• Придатності методик; 

• Оцінці невизначеності вимірювань; 

• Управлінню даними; 

• Обладнанню; 

• Простежуваності вимірювань; 

• Еталони та зразкові; 

• Відбору зразків; 

• Поводження з об'єктами випробувань і калібрування; 

• Забезпеченню якості результатів випробувань та оцінки достовірності результатів 

вимірювань з використанням статистичних методів і міжлабораторних порівняльних випробувань; 

• Звітності про результати. 

Акредитація лабораторій - це ще один важливий крок на шляху до якості на шляху 

постійного поліпшення системи управління якістю. 

Акредитація це: 

• Забезпечення єдиної технічної політики в галузі оцінки відповідності в країні; 

• Забезпечення довіри споживачів до результатів діяльності з оцінки відповідності; 
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• Створення умов для взаємного визнання результатів діяльності акредитованих органів на 

міжнародному рівні; 

• Усунення технічних бар'єрів для бізнесу. 

В даній статті наведено порівняння основних статей змісту ISO / IEC 17025:2006 та нової 

версії ISO 17025 

ЗМІСТ 

1 Сфера застосування 1 Сфера застосування  

2 Нормативні посилання 2 Нормативні посилання  

3 Терміни та визначення 3 Терміни та визначення понять  

4 Загальні вимоги  4 Вимоги до управління  

4.1 Об’єктивність  4.1 Організація  

4.2 Конфіденційність  4.2 Система управління  

4.3 Скарги  4.3 Керування документацією  

5 Вимоги до устаткування 4.4 Аналізування запитів, пропозицій на 

підряд та контрактів 

6 Потреби в ресурсах  4.5 Укладання субпідрядних угод на 

проведення випробовування та калібрування  

6.1 Загальні  4.6 Придбання послуг та ресурсів 

6.2 Персонал  4.7 Обслуговування замовників  

6.3 Розташування і екологічні умови  4.8Скарги 

6.4 Продукція та послуги від зовнішніх 

постачальників (Аутсорсинг)  

4.9 Керування невідповідною роботою з 

випробовування та (або) калібрування  

6.5 Субпідряд  4.10 Вдосконалення  

6.6 Придбання послуг та ресурсів 4.11 Коригувальна дія  

6.7 Устаткування 4.12 Запобіжна дія   

6.8 Метрологічна простежуваність 4.13 Керування реєструванням даних  

7 Вимоги до процесу 4.13.1 Загальні положення  

7.1 Випробувальні та калібрувальні процеси 4.13.2 Технічні дані 

7.2 Забезпечення якості результатів 4.14 Внутрішні аудити 

7.3 Метод перевірки /підтвердження / вибору, 

перевірка і перевірка методів 

4.15 Аналізування з боку керівництва  

7.4 Керування невідповідною роботи 5 Технічні вимоги  

7.5 Технічні записи 5.1 Загальні положення  

7.6 Скарги  5.2 Персонал  

8 Вимоги до управління 5.3 Приміщення та умови довкілля  

8.1 Параметри  5.4 Методи випробовування та калібрування і 

оцінювання придатності методів  

8.2 Документація системи керування  5.5Устатковання 

8.3 Управління системою керування 

документами  

5.6 Простежуваність вимірювання  

8.4 Керування записами  5.6.1 Загальні положення  

8.5 Вдосконалення  5.6.2 Спеціальні вимоги  

8.6 Коригувальні дії  5.6.3 Вихідні еталони та зразкові речовини  

8.7 Профілактичні заходи 5.7 Відбирання зразків  

8.8 Внутрішні аудити  5.8 Поводження з випробовуваними виробами 

та виробами, які підлягають калібруванню 

8.9 Аналіз менеджменту 5.9 Забезпечення якості результатів 

випробовування та калібрування  

 5.10 Звітування про результати  

 

На сьогодні стандарту дев’ять років і він містить посилання на документи, які більше не 

існують під позначенням показаного в поточному стандарті (не актуальні) ISO / IEC 43-1 і 43-2; 

ISO / IEC 58: 1993 та ISO / IEC Guide 65, у той час як інші посилання не самих останніх версій, 

наприклад, ISO 9001: 2000 . 

Наступні статті ISO / IEC 17025 [1], вимагають перегляду: 
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5.4 Калібрування Вимірювання невизначеності та валідації / верифікації 

5.5 Обладнання (можливо) 

5.6 Простежуваність вимірювання 

5.7 Відбір проб 

5.9 Забезпечення якості в тому числі перевірки кваліфікації 

5.10 Результати звітності (думки / переклад) 

Також є інші пункти, які повинні бути розглянуті в ході перегляду, які не перераховано в 

порядку важливості: 

Термінологія, що використовується в поточному стандарті застаріла і викликає плутанину в 

сучасному світі, наприклад, зміни в термінології VIM і тим, що тверда копія нині рідко 

використовується для посібників, записів і звітів; 

Обсяг вимагає перегляду і оновлення, щоб покрити нові області; 

ISO / IEC 17025 має бути узгоджені з новими стандартами, такими як ISO 9001, ISO 15189, 

ISO / IEC 17020, ISO / IEC 17043, ISO / IEC 17021, ISO / IEC 17065; 

Слід додати, міркування біологічної безпеки та біо-безпеки, пов'язані з лабораторною 

роботою. 

 Під час проведення аудитів в лабараторіях які акредитовані за стандартом ISO / IEC 17025 

найбільш поширеними являються наступні недоліки: 

1. Управління зовнішньою документацією (документацією, що не розробляється в 

лабораторії, але використовується в роботі) не відповідає вимогам п.4.3 Стандарту. Роботи, 

пов'язані з отриманням результатів випробувань упродовж життєвого циклу випробування мають 

проводитись не за тим, «що пам'ятає персонал», а за зовнішньою робочою документацією 

(методики, стандарти), чи внутрішньою робочою документацією (стандартні операційні 

процедури, інструкції та ін.), яка розроблена на основі зовнішньої робочої документації. 

2. Внутрішній аудит не охоплює всіх вимог Стандарту. В багатьох лабораторіях існують 
проблеми з проведенням та оформленням внутрішнього аудиту (внутрішніх перевірянь). Причина - 

відсутність досвіду роботи лабораторій в рамках системи якості і відповідної підготовки 

персоналу. 

3. Управління технічними даними не відповідає вимогам пп. 5.4.7, 4.12 Стандарту. Особливо 
це стосується зберігання даних первинних спостережень та розрахунків. 

4.  Процедури оцінювання невизначеності вимірювань або відсутні взагалі, або вони мають 

формальний характер і не враховують особливостей конкретних методик. 

5. У деяких лабораторіях приміщення та умови довкілля не відповідають технічним вимогам 
методик, а управління умовами довкілля не відповідає вимогам п.5.3 Стандарту (сусідні дільниці, 

на яких провадять несумісні роботи повинні бути надійно ізольовані одна від одної), що ставить 

під сумнів достовірність одержаних результатів. 

6. Не проводиться технічне обслуговування випробувального обладнання. Якщо традиційно 
встановлений порядок повірки засобів вимірювальної техніки та метрологічної атестації 

випробувального обладнання в цілому в лабораторіях функціонує у відповідності до вимог 

Стандарту, то з технічним обслуговуванням обладнання справи гірші. Тому необхідно 

дотримуватись термінів і обсягів робіт з технічного обслуговування обладнання, які задані у 

відповідній супровідній документації на це обладнання.  

7. Не виконуються умови зберігання витратних матеріалів, що впливають на якість 
випробування. 

Причини виявлених в результаті аналізу основних характерних невідповідностей полягають 

в недостатності знання персоналом лабораторії сучасних вимог до компетентності та відсутності 

досвіду роботи лабораторій в рамках систем якості. Впроваджуючи постійне навчання та 

вдосконалення СУЯ в подальшому можна зменшити кількість характерних помилок. 

 

1. ДСТУ ІSО/ІЕС 17025-2006 Загальні вимоги до компетентності випробувальних та 

калібрувальних лабораторій. 


