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Метрология и Лаборатория

Самое важное для метрологов и специалистов лабораторий

Новые Критерии аккредитации
официально опубликованы
Документ вступит в силу с 1 января 2021 года, за исключением отдельных положений:

1. Положения, которые вступят в силу с 1 июля 2021 года:

для органов по сертификации (ОС):

– требования к опыту работы работников ОС (абзац третий 
);

подпункта 4.1 новых Критериев
аккредитации

– требования к руководителю ОС и его заместителям (абзац третий 
);

подпункта 4.2 новых
Критериев аккредитации

– требования к работникам, участвующим в выполнении работ по подтверждению
соответствия ( );п.4.3 новых Критериев аккредитации

– требования к органам по сертификации продукции, подтверждение соответствия которой
осуществляется согласно законодательству РФ и национальным стандартам РФ (

);
п.7 новых

Критериев аккредитации

– требования к органам по сертификации продукции, выполняющим работы по
обязательному подтверждению соответствия продукции требованиям техрегламентов ТС/
ЕАЭС ( );п.8 новых Критериев аккредитации
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– дополнительные требования к органам по сертификации органической продукции (
);

п.9
новых Критериев аккредитации

– дополнительные требования к органам по сертификации услуг (
);

п.10 новых Критериев
аккредитации

для лабораторий:

– требования к месту осуществления деятельности в области аккредитации, в том числе по
месту осуществления временных работ (абзац второй 

);
подпункта 24.4 новых Критериев

аккредитации

– требования к руководителям (и заместителям) лабораторий, исследующих
железнодорожную продукцию ( );п.24.7.2.3 новых Критериев аккредитации

– требования к лабораториям, выполняющим проверку транспортных средств (
);

п.25 новых
Критериев аккредитации

– требования к документам, которые должна соблюдать лаборатория (абзац второй и третий
); для органов инспекции:подпункта 23.2 новых Критериев аккредитации

– требования к штату, руководителю и заместителю органа инспекции (абзацы первый и
третий );подпункта 29.2 новых Критериев аккредитации

– требования к помещению и месту осуществления деятельности органа инспекции (абзац
второй ).подпункта 29.5

Для организаций, выполняющих работы в области обеспечения единства измерений, с 1
июля 2021 года вступит в силу . Данный пункт относится
к и устанавливает требования к владению и пользованию
помещениями, оборудованием, средствами измерений, реактивами.

п.43 новых Критериев аккредитации
Общим критериям аккредитации 

2. Положения, которые вступят в силу  и будут действовать
до 1 января 2027 года:

с 1 января 2022 года

– критерии аккредитации органов по сертификации систем менеджмента (п.
);

п.12-16 новых
Критериев аккредитации

– требования к документам, которым должны следовать органы по сертификации персонала
( );п.18 новых Критериев аккредитации

– правила для лабораторий, осуществляющих биологические, микробиологические,
иммунологические, химические, иммуногематологические, гематологические,
биофизические, цитологические, гистопатологические, генетические или другие
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исследования материалов из организма человека в целях получения информации для
диагностики, предупреждения и лечения болезни или оценки состояния здоровья человека
( ).п.22 новых Критериев аккредитации

Такие лаборатории вместо  с 1 января 2022 года могут
руководствоваться 

;

ГОСТ ISO/IEC 17025-2019
ГОСТ Р ИСО 15189-2015 «Лаборатории медицинские. Частные

требования к качеству и компетентности»

– Критерии аккредитации для органов по валидации и верификации парниковых газов
(п.п.31-35 новых Критериев аккредитации). Критерии аккредитации для данных организаций
вводятся впервые. В  такие
требования отсутствовали.

приказе Минэкономразвития России от 30.05.2014 N 326

Новые Критерии аккредитации разработаны взамен 
 в рамках реализации механизма «регуляторной гильотины» в сфере

оценки соответствия. Официально опубликован 
 «Об утверждении критериев

аккредитации и перечня документов, подтверждающих соответствие заявителя,
аккредитованного лица критериям аккредитации».

приказа Минэкономразвития России
от 30.05.2014 N 326

приказ Министерства экономического
развития Российской Федерации от 26.10.2020 N 707

Оставайтесь в курсе самых важных новостей в сфере метрологии и лабораторий с
помощью систем «Техэксперт»! 

А знаете ли вы?

Утверждены требования к методикам
поверки средств измерений

Утверждены ( ): .Приказ Минпромторга России от 28.08.2020 N 2907

Порядок установления и изменения интервала между
поверками средств измерений

Порядок установления, отмены методик поверки и
внесения изменений в них
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Требования к методикам поверки средств измерений

 применяются при разработке и
опробовании методик поверки:
Требования к методикам поверки средств измерений

✔ подведомственными Федеральному агентству по техническому регулированию
и метрологии государственными научными метрологическими институтами;

✔ государственными региональными центрами метрологии;

✔ юридическими лицами, аккредитованными в соответствии с законодательством РФ
об аккредитации в национальной системе аккредитации на испытания средств измерений
в целях утверждения типа средств измерений;

✔ юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, аккредитованными
на поверку средств измерений;

✔ юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими
разработку, выпуск из производства, ввоз на территорию РФ, продажу и использование
на территории РФ средств измерений.

Методики поверки должны включать процедуры, проводимые при первичной поверке
средств измерений и периодической поверке средств измерений по подтверждению
соответствия средств измерений метрологическим требованиям, установленным при
утверждении типа средств измерений.

Обратите внимание! Профессиональная справочная система «Техэксперт: Помощник
метролога» предлагает специальную подборку документов «Методики поверки».
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Перейти к документам вы можете сразу с Главной страницы системы. Таким образом,
актуальные и соответствующие требованиям Методики документы всегда «под рукой»,
значит вам не требуется обращаться к сторонним и не всегда надежным источникам. Кроме
Методик поверки на главной странице системы вам доступные другие материалы
и сервисы, которые будут полезны при решении профессиональных задач.

https://smi.cntd.ru/assets/content/metrolab/news/2%2012%202020/1.jpg
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Методики поверки разрабатываются для каждого типа средств измерений или для групп
средств измерений, предназначенных для измерений одних и тех же величин, основанных
на одном и том же принципе действия, имеющих схожую конструкцию, изготовленных
по одной или разной технической документации. Методики поверки для каждого типа
средств измерений разрабатываются и проходят опробование при проведении испытаний
в целях утверждения типа средств измерений или при внесении изменений в сведения
об утвержденном типе средств измерений.

Разработка методик поверки для групп средств измерений организуется Федеральным
агентством по техническому регулированию и метрологии. Осуществляется, включая их
опробование, государственными научными метрологическими институтами или
государственными региональными центрами метрологии в соответствии с 

, или в соответствии с

 (при принятии методик поверки в
виде межгосударственных стандартов) или в соответствии с 

 (при принятии методик поверки в виде национальных
стандартов).

порядком
установления, отмены методик поверки и внесения изменений в них
ГОСТ 1.2-2015 «Межгосударственная система стандартизации. Стандарты
межгосударственные, правила и рекомендации по межгосударственной стандартизации.
Правила разработки, принятия, обновления и отмены»

ГОСТ Р 1.2-2016
«Стандартизация в Российской Федерации. Стандарты национальные Российской
Федерации. Правила разработки, утверждения, обновления, внесения поправок,
приостановки действия и отмены»

Ещё не работаете с системами «Техэксперт» для метрологов и лабораторий?
Попробуйте Бесплатный доступ!

Вопрос-ответ

Гончарова Ирина
Вячеславовна

Вопрос:

Наша организация аккредитована на проведение поверки.

Можем  ли мы  осуществлять калибровку в  области аккредитации
по поверке?

Организация занимается разработкой, производством и  продажей
изделий медицинского назначения: суточные мониторы ЭКГ и АД.
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Можем  ли мы  выдавать по  требованию заказчика свидетельства о  калибровке своих
изделий и аналогичных изделий других производителей?

Ответ:

Аккредитация на проведение поверки в соответствии с утверждённой областью
аккредитации на поверку средств измерений не даёт права осуществлять калибровку в этой
области аккредитации, т.к. в области аккредитации указано направление деятельности
в области обеспечения единства измерений «поверка средств измерений».

Выдавать по требованию заказчика свидетельство о калибровке своих изделий и
аналогичных изделий других производителей организация не может, т.к. если она
аккредитована на поверку средств измерений, то оформлять результаты поверки
необходимо в соответствии с требованиями 

 «Об утверждении Порядка проведения поверки средств
измерений, требования к знаку поверки и содержанию свидетельства о поверке»
(Зарегистрировано в Минюсте России 04.09.2015 N 38822), а именно с оформлением
свидетельства о поверке или извещения о непригодности (в зависимости от результатов
поверки), протокола поверки и нанесения (или аннулирования) знака поверки.

Приказа Минпромторга России от 02.07.2015 N
1815 (ред. от 28.12.2018)

Обоснование:

При осуществлении деятельности заявителя/аккредитованного лица по нескольким
направлениям деятельности в области обеспечения единства измерений оформляется
отдельная область аккредитации по каждому из направлений деятельности (

 «Об утверждении методических рекомендаций по
описанию области аккредитации юридического лица или индивидуального
предпринимателя, выполняющего работы и (или) оказывающего услуги по обеспечению
единства измерений»).

п.3.3 Приказа
Росаккредитации от  24.09.2019  N 186

Результаты поверки СИ удостоверяются знаком поверки и (или) свидетельством о поверке, и
(или) записью в паспорте (формуляре) СИ, заверяемой подписью работника
аккредитованного юридического лица или индивидуального предпринимателя,
проводившего поверку СИ (далее — поверитель) и знаком поверки (

). Если СИ по результатам поверки, проведенной
аккредитованными юридическими лицами или индивидуальными предпринимателями,
признано ими непригодным к применению, выписывается извещение о непригодности к
применению ( ).

п.4 Приказа
Минпромторга России от 02.07.2015 N 1815

п.5 Приказа Минпромторга России от 02.07.2015 N 181
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