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Аннотация
Книга содержит практический материал по

функционированию системы менеджмента качества
лаборатории в области управления документацией,
персоналом, оборудованием, реактивами, прекурсорами,
внутрилабораторным контролем, рисками и возможностями,
деятельностью по охране труда, что необходимо в соответствии
с требованиями ГОСТ ISO/IEC 17025–2019. При подготовке
практического пособия была использована нормативно-
техническая документация, регулирующей деятельность
лаборатории, принятая на 2023 год.
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ПРЕДИСЛОВИЕ

 

Книга «Основные вопросы менеджмента качества испы-
тательной лаборатории» содержит теоретический и практи-
ческий материал из области функционирования системы ме-
неджмента качества в лаборатории, управления документа-
цией, персоналом, оборудованием, реактивами, прекурсора-
ми и осуществлением контроля, управления рисками и де-
ятельностью в  области обеспечения охраны труда. Содер-
жание книги направлено на  совершенствование компетен-
ций работников испытательных лабораторий, необходимых
для функционирования системы менеджмента качества в ла-
боратории в  соответствии с  требованиями ГОСТ ISO/IEC
17025—2019.

При подготовке практического пособия были проанали-



 
 
 

зированы и использованы требования ГОСТ ISO/IEC 17025
—2019 и иной нормативно-технической документации, ре-
гулирующей деятельность испытательной лаборатории, при-
нятой на 2023 год.

Книга будет полезна для руководителей и сотрудников на-
учно-исследовательских и испытательных лабораторий, ме-
неджеров по контролю качества, педагогических работников
и студентов высших и средних профессиональных образова-
тельных организаций.



 
 
 

 
1. ОСНОВЫ МЕНЕДЖМЕНТА

КАЧЕСТВА ИСПЫТАТЕЛЬНОЙ
ЛАБОРАТОРИИ

 
 

1.1 ОСНОВНЫЕ ПОНЯТИЯ
МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА

КАК ДЕЯТЕЛЬНОСТИ
ПО УПРАВЛЕНИЮ
ИСПЫТАТЕЛЬНОЙ

ЛАБОРАТОРИЕЙ
 

На  современном уровне развития понятие «качество»
рассматривается как комплексная составляющая, включаю-
щая в себя качество конечного продукта, качество управле-
ния, качество поставки или работ, качество жизнедеятель-
ности сотрудников и общества в целом.

Менеджмент качества испытательной лаборато-
рии — это скоординированная и взаимосвязанная де-
ятельность по управлению, выстроенная таким обра-
зом, чтобы обеспечить надежную и бесперебойную ра-
боту испытательной лаборатории.



 
 
 

Управление испытательной лабораторией означает, что
вся деятельность лаборатории подчиняется установленным
целям по качеству, и для достижения этих целей разработа-
на система планов, есть необходимые ресурсы, выполняются
действия по достижению поставленных целей.

Менеджмент качества включает в себя четыре основных
составляющих:

– контроль качества;
– обеспечение качества;
– планирование качества;
– улучшение качества.
Контроль качества  – это деятельность по  оценке со-

ответствия объекта контроля установленным требованиям.
Деятельность по оценке может включать в себя измерения,
испытания, наблюдения, мониторинг, проверку, калибровку
и прочие мероприятия, результатом которых является срав-
нение значений наблюдаемых характеристик с  заданными
значениями.

Обеспечение качества  представляет собой системати-
ческую (регулярную) деятельность, за счет которой можно
выполнить установленные требования. Она включает в себя
работы по производству, управлению, материальному обес-
печению, техническому обслуживанию и прочее.

Планирование качества  – это действия, предусматри-
вающие определение необходимых характеристик объекта
и установление их целевых значений. Менеджмент качества



 
 
 

называет такие действия постановкой целей в области каче-
ства. Также, в  планирование качества входит определение
процессов и ресурсов, необходимых для достижения целей.

Улучшение качества  заключается в  реализации дей-
ствий, за счет которых можно повысить возможности испы-
тательной лаборатории выполнить требования, предъявляе-
мые к объекту. Под понятием «объект» менеджмент каче-
ства рассматривает продукцию, процессы, систему управле-
ния в целом.

Политика в области качества  – это один из стратеги-
ческих документов. В этом документе определяются основ-
ные принципы работы и развития системы управления в об-
ласти качества. Как правило, политика в области качества
представляет собой декларативный документ. Однако, каж-
дая декларация, заявленная в политике, должна «расклады-
ваться» на  конкретные цели, планы и  действия по  реали-
зации указанных деклараций. Отсюда появляется и прямая
связь политики в области качества с целями в области каче-
ства.

Политика в области качества является открытым, «пуб-
личным» документом, поэтому его содержание часто напо-
минает лозунги, но все лозунги политики качества должны
быть подкреплены конкретными целями и планами по до-
стижению этих целей. Исходя из  этого, возникает еще од-
но назначение политики качества  – создание имиджа ла-
боратории. Предполагается, что документально оформлен-



 
 
 

ная и  публично заявленная политика в  области качества
не даст возможности руководству «на словах» заявлять од-
но, а на практике делать совершенно противоположное. Ко-
нечно, в том случае, когда система качества создается фор-
мально, только ради получения сертификата, имидж роли
уже не играет.

«Руководство по качеству»  представляет собой доку-
мент, описывающий всю систему менеджмента качества ла-
боратории, а точнее то, каким образом организована система
качества, какую структуру она имеет, какова структура до-
кументации системы качества. Стандарт ГОСТ ИСО 9000—
2015 дает определение «Руководства по качеству» в следую-
щем виде: «Руководство по качеству – документ, определяю-
щий систему менеджмента качества организации». Это озна-
чает, что руководство по качеству должно содержать описа-
ние, каким образом лаборатория реализует требования к ме-
неджменту качества.

Форма «Руководства по качеству», в зависимости от мас-
штабов лаборатории и  сложности процессов, может быть
представлена следующим образом:

– прямое изложение документированных процедур
системы качества.  Такая форма представления является
удобной для малых лабораторий, в которых количество про-
цессов не велико. В них реализация требований стандарта
упрощена, поэтому создание большого количества докумен-
тов является излишним. В этом случае лаборатория вклю-



 
 
 

чает все документированные процедуры системы качества
в текст руководства по качеству. Объем этого документа бу-
дет незначительным, что избавляет лабораторию от излиш-
него документооборота и  дает возможность сотрудникам
легко и быстро посмотреть, как необходимо выполнять рабо-
ты по системе качества. Как правило, руководство по каче-
ству легко доступно каждому сотруднику лаборатории и да-
же может находиться на его рабочем месте;

– ссылки на документированные процедуры . В  та-
кой форме по каждому требованию стандарта в «Руковод-
стве по качеству» указывается ссылка на процедуру систе-
мы качества, в которой определено, как реализуется требо-
вание стандарта. Эта форма наиболее подходит для крупных
лабораторий. «Руководство по качеству» становится указа-
телем, осуществляющим взаимосвязь процедур системы ка-
чества. Процедуры системы качества являются отдельными
документами по каждому требованию или группе требова-
ний;

– единый документ с адаптированными приложени-
ями. При таком варианте «Руководство по качеству» пред-
ставляет собой среднее между первым и вторым варианта-
ми. Часть процедур системы качества описывается в  тек-
сте руководства, а другая часть представлена в виде ссылок
на отдельные документы. Эти документы могут оформлять-
ся приложениями к «Руководству по качеству». Этот вари-
ант используется для средних по численности лабораторий.



 
 
 

Стандарт ГОСТ ИСО 9000—2015  определяет записи
по качеству как особый вид документации системы качества.
Особенность этого вида документации заключается только
в том, что эти документы подтверждают факт выполнения
какого-либо действия и  меняют свой статус в  момент ре-
гистрации этого факта. Например, пустая форма, предна-
значенная для регистрации результатов контроля, является
обычным документом системы качества. Как только в  эту
форму внесены результаты контроля, т.е. форма заполнена,
эта форма становится записями по качеству.

В  стандарте ГОСТ ИСО 9001—2015  определен мини-
мальный состав записей по качеству, который должен суще-
ствовать в лаборатории. При необходимости этот состав за-
писей по качеству может быть расширен самой лаборатори-
ей.

Общие рекомендации по написанию «Руководства
по качеству»

«Руководство по качеству» – документ, регламентирую-
щий систему менеджмента качества испытательной лабора-
тории. «Руководство по качеству» разрабатывается с учетом
требований ГОСТ ISO/IEC 17025—2019, Приказа Минэко-
номразвития России от 26.10.2020 г. №707, ФЗ и стандартов
в области обеспечения единства измерений.

Свою деятельность лаборатория должна осуществлять
в  соответствии с  процедурами, изложенными в  «Руковод-
стве по качеству». Должностные инструкции персонала ла-



 
 
 

боратории должны быть приведены в соответствие с положе-
ниями «Руководства по качеству».

«Руководство по качеству» должно быть доведено до све-
дения всего персонала лаборатории.

«Руководство по  качеству» подлежит пересмотру при
смене юридического лица, реорганизации юридического ли-
ца (лаборатории), изменении области аккредитации лабора-
тории, совершенствовании системы менеджмента лаборато-
рии.

В «Руководстве по качеству» должны быть изложены кон-
кретные методы и процедуры, позволяющие испытательной
лаборатории выполнять возложенные задачи в области дея-
тельности.

«Руководство по  качеству» должно содержать Полити-
ку в области качества деятельности лаборатории. Политика
должна устанавливать:

– цели и задачи в области качества деятельности лабора-
тории;

– обязанность лаборатории соблюдать установленные тре-
бования в области деятельности;

–  требование к  работникам лаборатории, участвующим
в проведении исследований (испытаний) и измерений, озна-
комиться с руководством по качеству и руководствоваться
в своей деятельности установленной политикой в области ка-
чества деятельности лаборатории.

«Руководство по  качеству» должно содержать описа-



 
 
 

ние технических процедур и  процедур управления дея-
тельностью лаборатории, ответственности, взаимоотноше-
ний и полномочий персонала.

Каждый лист «Руководства по  качеству» должен содер-
жать информационный колонтитул, включающий наимено-
вание лаборатории и  наименование организации, в  состав
которой она входит (если лаборатория не является юриди-
ческим лицом), наименование документа, номер редакции,
регистрационный номер (при необходимости), номер листа,
общее количество листов.

При расширении области деятельности, совершенство-
вании системы менеджмента лаборатории, в «Руководство
по качеству» вносят изменения, сведения о которых отра-
жают в листе регистрации изменений. Для каждого измене-
ния должны быть указаны: номер изменения, номер изме-
ненного (замененного), нового и  аннулированного листов,
дата утверждения изменения. Должна быть сделана отметка
о внесении изменений в документ, хранящийся в компью-
терной системе. Допускается оформление новой редакции
«Руководства по качеству».

При смене юридического лица, реорганизации юридиче-
ского лица (лаборатории) оформляют новую редакцию «Ру-
ководства по качеству», которую утверждают в установлен-
ном порядке.

На титульном листе приводят следующие сведения:
– в верхней части титульного листа указывают наименова-



 
 
 

ние Организации, в состав которой входит лаборатория, ес-
ли она не является юридическим лицом или наименование
лаборатории;

– в центре титульного листа располагают название доку-
мента, наименование лаборатории и номер редакции доку-
мента;

– в правой верхней части титульного листа располагают
гриф утверждения.

Подпись должностного лица, утвердившего «Руководство
по качеству», должна быть заверена печатью.

В  правой нижней части титульного листа располагают
подпись руководителя лаборатории (если лаборатория вхо-
дит в структуру юридического лица) и подпись менеджера
по качеству.

Внизу в центре титульного листа располагают наименова-
ние населенного пункта, в котором располагается лаборато-
рия, и год составления «Руководства по качеству».

Объем «Руководства по качеству» не должен быть слиш-
ком большим, т. к. это затруднит пользование докумен-
том. Следует избегать деталей и  ненужных подробностей.
Для того чтобы сократить объем «Руководства по  каче-
ству» некоторые документированные процедуры целесооб-
разно оформлять в  виде отдельных документов. Ссылки
на эти документы должны быть даны в «Руководстве по ка-
честву».

Для каждой процедуры, включенной в  «Руководство



 
 
 

по качеству», должны быть определены: цель или назначе-
ние, область применения, порядок действий (кто, что, где,
когда, как), ответственность и  полномочия персонала при
выполнении процедуры, какие документы (записи) оформ-
ляются по исполнении процедуры, кто контролирует ее ис-
полнение, каким образом оценивается результативность ее
выполнения.

Описание процедуры должно начинаться с формулиров-
ки цели внедрения данной процедуры в систему менеджмен-
та лаборатории. Далее должны быть выделены и  описаны
процессы, являющиеся составляющими описываемой про-
цедуры. Обязательно должны указываться лица, ответствен-
ные за выполнение процедуры. В описании должны быть да-
ны ссылки на внутренние документы лаборатории (журналы,
папки, протоколы) в которых регистрируются данные, полу-
чаемые в ходе выполнения процедуры.

Для описания каждой процедуры следует выделить от-
дельный раздел «Руководства по качеству». Каждый раздел
рекомендуется начинать на новой странице.

Процедура управления документацией  предназначе-
на для формализации документационного обеспечения ла-
боратории. Данная процедура регламентирует вопросы со-
здания, анализа и проверки документов до начала их офи-
циального использования в лаборатории, актуализации и пе-
ресмотра документов уже используемых в лаборатории, пра-
вила обозначения документов и идентификации каких-либо



 
 
 

изменений в действующих документах. Кроме того, в про-
цедуре управления документацией необходимо четко опре-
делить правила распространения документов в лаборатории
и правила изъятия, либо явной идентификации устаревшей
документации. В процедуре обязательно необходимо отра-
зить и порядок идентификации и обращения с документа-
ми внешнего происхождения, например, нормативными до-
кументами, стандартами, договорами заказчиков и пр.

Процедура управления записями о  качестве   – это
процедура, которая регламентирует порядок обращения
с  документальными свидетельствами работы системы ка-
чества. Процедура управления записями о  качестве долж-
на содержать правила идентификации записей и  средства
управления записями (например, делать записи можно толь-
ко на бумаге или можно делать и в электронной системе),
порядок хранения, защиты и восстановления записей о ка-
честве в  случае их повреждения. Кроме того, необходимо
определить сроки хранения и порядок изъятия и уничтоже-
ния записей о качестве.

Процедура управления несоответствиями  – это про-
цедура, которая определяет, кто и как должен действовать,
если в ходе работы лаборатории возникли несоответствия.
Под несоответствиями в  стандарте понимается не  только
несоответствующая продукция, но и услуги, и другие резуль-
таты работы. Например, результатом работы испытательной
лаборатории является протокол испытаний, тогда в процеду-



 
 
 

ре управления несоответствующей продукцией необходимо
определить, какие несоответствия могут возникать в прото-
коле и как необходимо действовать при обнаружении этих
несоответствий.

Процедура проведения внутренних аудитов  – в дан-
ной процедуре необходимо определить порядок организа-
ции внутренних аудитов, требования к аудиторам, методы,
критерии, частоту и  область применения аудитов. Также,
необходимо определить состав документации, которая раз-
рабатывается при проведении аудита, и порядок обработки
результатов аудита.

Всесторонняя координация технологической и  управ-
ленческой деятельности имеет важное значение для осу-
ществления постоянной, бесперебойной, высококачествен-
ной, безошибочной, квалифицированной и  эффективной
работы лаборатории.

В лабораторной деятельности выделяют 3 основных этапа
производственной деятельности (рабочие операции): преа-
налитический период, предшествующий непосредственному
исследованию образца; аналитический – лабораторный ана-
лиз; постаналитический – оценка и систематизация получен-
ных данных.

Несмотря на то, что существуют различные типы лабора-
торий и каждая из них работает в своей области деятельно-
сти, структура системы менеджмента качества лаборатории
является единой. Она включает в себя элементы, присущие



 
 
 

любой лаборатории, от самой маленькой до большого лабо-
раторного центра. Эти основные элементы представляют со-
бой совокупность скоординированных мероприятий, кото-
рые служат основой для управления качеством.



 
 
 

 
1.2. СТРУКТУРА СИСТЕМЫ

МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА
ИСПЫТАТЕЛЬНОЙ ЛАБОРАТОРИИ

 
Структура системы менеджмента качества (далее – СМК)

лаборатории включает в себя:
– организационную систему. Для того чтобы создать

эффективную систему качества, в лаборатории должна быть
выстроена четкая организационная система, определяющая
права, обязанности и полномочия сотрудников, а также спо-
собы их взаимодействия. Она необходима для управления
лабораторией, осуществления работы механизмов монито-
ринга и контроля деятельности;

– персонал. Наиболее важным лабораторным ресурсом
является квалифицированный и мотивированный на хоро-
шую работу персонал. СМК охватывает многие элементы
учета и управления персоналом, а также способствует поощ-
рению и мотивации сотрудников;

– оборудование.  В лабораториях применяется много ви-
дов различного оборудования, и каждая единица оборудо-
вания должна эксплуатироваться, обслуживаться и приме-
няться правильно. СМК лаборатории гарантирует, что для
работы выбирается подходящее оборудование, оно правиль-
но установлено, работает в соответствии с требуемыми усло-



 
 
 

виями, а обслуживание и управление производится своевре-
менно и в полном объеме;

– закупки. Управление поставками различного рода рас-
ходных материалов и реактивов часто является сложной за-
дачей. Они всегда должны быть доступны и пригодны для
работы. Излишние запасы могут приводить к  увеличению
издержек и снижению качества (в особенности это касается
материалов с коротким сроком хранения). Процедуры СМК
позволяют гарантировать, что все применяемые реагенты
и  расходные материалы хорошего качества, а  их хранение
и использование выполняется таким образом, чтобы сохра-
нять целостность и надежность;

– процессы. Стабильность процессов лаборатории зави-
сит от факторов, которые играют важную роль в обеспече-
нии качества. Эти факторы включают в себя: методы органи-
зации работы, управление, контроль и мониторинг деятель-
ности, сбор, обработка и систематизация данных, верифика-
ция и валидация процессов;

– информацию, документы и данные  (документацию
лаборатории). Главным продуктом работы лаборатории яв-
ляется информация. Она может быть представлена в виде от-
четов, заключений, результатов тестов, протоколов испыта-
ний и пр. Информацией необходимо управлять, чтобы обес-
печить ее точность, достоверность и  конфиденциальность
в отношении третьих лиц. Вместе с тем информация долж-
на быть доступна сотрудникам лаборатории для выполнения



 
 
 

работы;
– нештатные ситуации (риски). Нештатная ситуация –

это ошибка или событие, которое не  было запланировано
в работе. СМК лаборатории необходима для выявления этих
проблем или событий, выработки действий по  снижению
их негативного влияния (или усилению положительного эф-
фекта) и принятия мер, чтобы нештатные ситуации не по-
вторялись;

– оценку работы. Процесс оценки – это инструмент для
изучения работы лаборатории и сравнения достигнутых по-
казателей с нормативными требованиями или с другими ла-
бораториями. Оценка может быть внутренней (выполняет-
ся собственным персоналом) или внешней (проводится сто-
ронней организацией). Стандарты системы качества являют-
ся важной частью процесса оценки и выступают ориентира-
ми для лаборатории;

– улучшение (совершенствование деятельности). Одной
из задач системы качества лаборатории является постоянное
улучшение процессов. СМК позволяет это делать на систе-
матической основе;

– обслуживание заказчиков  (клиентов). В лаборатор-
ной практике часто случаются ситуации, когда интересы за-
казчика упускаются из виду. Лаборатория в первую очередь
является организацией, которая предоставляет услуги, по-
этому важно, чтобы заказчики получали именно ту услу-
гу, которая им нужна. Лаборатории необходимо точно по-



 
 
 

нимать, кто является ее заказчиком (клиентом), оценить его
потребности и свои возможности и выстроить систему об-
ратной связи с заказчиками;

–  надежность и  безопасность. СМК лаборатории
включает в себя множество факторов обеспечения надежно-
сти и безопасности. Она позволяет избежать нежелательных
последствий от опасностей и рисков, связанных с помеще-
ниями лаборатории, применяемым оборудованием, матери-
алами и реагентами, вредными выбросами (отходами), усло-
виями труда сотрудников и пр.

В  лаборатории все аспекты лабораторной деятельности
имеют ключевое значение для достижения точности, надеж-
ности и  своевременности результатов измерения, анализа,
тестирования и исследования. Внедрение СМК лаборатории
не может гарантировать безошибочную работу лаборатории,
но она позволяет достигнуть стабильных и повторяемых ре-
зультатов деятельности.

Перед тем, как начать какое-либо исследование, в лабора-
тории следует внедрить, в логической последовательности,
ряд крайне важных элементов и убедиться, что они надежно
работают:

–  установить для каждого исследования или испытания
специфические преаналитические, аналитические и поста-
налитические рабочие процессы и процедуры;

–  определить отношения ответственности и  отчетности
всех лиц, вовлеченных в исследование, испытание, анализ;



 
 
 

– определить потребности и ожидания относительно ис-
следования, испытания, анализа;

–  выяснить, найти, приобрести и  подготовить соответ-
ствующие средства, людей, оборудование и материалы;

– разработать, проверить и документировать конкретные
преаналитические, аналитические и постаналитические ра-
бочие процессы и процедуры;

– обучить персонал и оценить его исходную компетент-
ность;

–  определить способ, с  помощью которого будет осу-
ществляться управление результатами, отчетами, протоко-
лами;

– определить необходимость в определении мероприятий
со стороны лаборатории по сбору жалоб и анализу несоот-
ветствий;

– определить, как будет измеряться производительность
лаборатории для удовлетворения целей, задач и ожиданий;

– определить способ подготовки отчетов по качеству;
–  определить, каким образом менеджмент лаборатории

будет оценивать и определять возможности по усовершен-
ствованию процессов и  расставлять приоритеты, а  также
инициировать деятельность по развитию.



 
 
 

 
1.3.ОСНОВНЫЕ ЭЛЕМЕНТЫ
СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА
КАЧЕСТВА ЛАБОРАТОРИИ

 
1.3.1. Структура
Лаборатория должна быть юридически идентифициру-

емой и  иметь документированные организационный план
и  структуру, которые гарантируют оказание качественных
услуг.

Сфера всех лабораторных услуг должна быть четко до-
кументирована с  описанием оказываемых аналитических
услуг. Все функциональные роли, обязанности и взаимоот-
ношения подотчетности необходимо документировать и до-
вести до каждого работника. Следует выполнять качествен-
ное планирование и оценку рисков в целях обеспечения со-
ответствия текущих, измененных или новых процессов и со-
ответствия процедур регулирующим требованиям.

Распределение (то есть бюджетирование) средств, сотруд-
ников, оборудования и  материальных ресурсов необходи-
мо для того, чтобы убедиться, что ресурсы обеспечивают
адекватные возможности по удовлетворению потребностей
клиентов лаборатории. Необходимо производить периоди-
ческий анализ со  стороны руководителя лаборатории эф-
фективности деятельности в отношении достижения постав-



 
 
 

ленных целей и задач, а также установленных требований.
Анализ системы управления должен завершиться определе-
нием приоритетов лаборатории в отношении возможностей
развития, распределения ресурсов для осуществления мо-
дернизации и мониторинга деятельности по совершенство-
ванию для обеспечения более высокого уровня эффективно-
сти деятельности.

1.3.2. Технические средства и безопасность
Лаборатория должна иметь достаточное рабочее про-

странство и оборудование, которое должно соответствовать
требованиям государственных стандартов для оборудования
и окружающей среды, и спроектировано, создано и модер-
низировано для следующих целей:

– оптимизации эффективности рабочего процесса;
– минимизации риска получения травм и профессиональ-

ных заболеваний сотрудниками лаборатории;
– защиты сотрудников от общепризнанных опасностей.
Ниже перечислены несколько структурных и неструктур-

ных элементов лаборатории, которые влияют на планирова-
ние, размещение оборудования и безопасность:

– рабочее пространство;
– технологический процесс;
– условия работы;
– размещение оборудования;
– группирование оборудования;



 
 
 

– вентиляция;
– освещение;
– водопроводно-канализационная сеть;
– электрическая сеть;
– коммуникации.
Мероприятия по обустройству необходимы для текуще-

го поддержания в исправном состоянии оборудования в це-
лях сохранения функциональных, надежных и безопасных
условий. Обеспечение чистоты рабочих зон и их содержа-
ние на  должном уровне предполагает привлечение в  штат
сотрудников лаборатории, выполняющих вспомогательные
услуги. Лаборатория должна иметь достаточно места для
хранения расходных материалов, реактивов и  химических
веществ, образцов проб и материалов. Безопасность работы
оборудования и проведения лабораторных испытаний явля-
ется неотъемлемым дополнением к средствам производства.
Мерами безопасности, необходимыми в лаборатории, явля-
ются:

– готовность к действиям в чрезвычайных ситуациях (по-
жар, погодные аномалии, стихийные бедствия);

– универсальные меры предосторожности;
– порядок обращения с опасными отходами;
– химическая гигиена;
– санитарно-эпидемический контроль;
– профилактика производственных травм и заболеваний;
– эргономика.



 
 
 

Профессиональное обучение и  подготовка по  соблюде-
нию правил безопасности необходимы для каждого сотруд-
ника в качестве дополнения к профессиональным обязанно-
стям.

1.3.3. Персонал
После того как организационная структура и  обязанно-

сти каждого сотрудника определены и учтены потребности
лаборатории в физическом пространстве, следующим важ-
ным ресурсом, требующим организации, является персонал.
Без квалифицированного, обученного и компетентного шта-
та сотрудников обеспечить качественное функционирова-
ние лаборатории невозможно.

В случае необходимости испытательные лаборатории мо-
гут устанавливать дополнительные или более высокие ква-
лификационные требования и уровень ответственности со-
трудника, если это требуется. Все требования к квалифика-
ции персонала и его ответственность должны быть докумен-
тированы в должностных инструкциях, которые необходи-
мо постоянно обновлять и которые должны быть доступны
всем сотрудникам. Все сотрудники должны пройти профес-
сиональное обучение и профессиональную подготовку в от-
ношении рабочих процессов и процедур, которые охватыва-
ют их соответствующие рабочие задания, вне зависимости
от того, имеет ли новый сотрудник предыдущий опыт работы
или не имеет. Необходимые подходы по обеспечению компе-



 
 
 

тентности персонала оцениваются и документируются пер-
воначально после обучения или подготовки в ходе итоговой
аттестации, а в дальнейшем, периодически, в соответствии
с перечисленными ниже позициями:

–  непосредственное наблюдение за  осуществлением по-
вседневных рабочих процессов и проведением процедур ис-
пытаний;

– непосредственное наблюдение за процессом проверки
и обслуживания оборудования;

– мониторинг регистрации и отчетности результатов ис-
следований, испытаний, анализов;

– проведение проверки рабочих протоколов;
– оценка навыков решения проблем.
Для того, чтобы работа и профессиональные знания со-

трудников лаборатории оставались на должном уровне, ла-
бораториям следует разрабатывать программы для продол-
жения образования и  профессионального обучения, в  том
числе, по программам непрерывного образования. Докумен-
тация, подтверждающая участие персонала во  внутренних
и внешних курсах повышения квалификации, должна хра-
ниться в личных делах сотрудников. Помимо указанных вы-
ше процессов, руководитель лаборатории должен сотрудни-
чать с другими отделами по таким направлениям, как учет
несчастных случаев и микротравм, а также в отношении на-
числения и выдачи заработной платы.



 
 
 

1.3.4. Оборудование
После анализа структуры лаборатории, условий для ра-

боты и наличия персонала следует оценить наличие обору-
дования, необходимого для выполнения требуемых услуг,
т.е. проведения исследований, испытаний, анализов. Следу-
ет оценить наличие основного оборудования лаборатории,
инструментов и аналитических систем, а также компьютер-
ных систем аппаратного и программного обеспечения.

В случае выявления необходимости приобретения допол-
нительного оборудования, руководитель лаборатории дол-
жен установить критерии отбора для каждой единицы обо-
рудования, которую необходимо приобрести, и определить,
оборудование каких производителей соответствует данным
критериям. Перед тем как выбрать оборудование, руководи-
тель лаборатории должен проверить, соответствуют ли мате-
риальные условия лаборатории требованиям, устанавливае-
мым для эксплуатации потребностям оборудования по про-
странству и по весовой нагрузке; по электроэнергии, по вен-
тиляции, по влажности и температуре; по типу и качеству
воды и по другим специфическим требованиям. После при-
обретения и перед использованием каждая единица обору-
дования должна быть установлена и предварительно прове-
рена на соответствие заявленным производителем характе-
ристикам. После начала фактического тестирования, обору-
дование также должно быть проверено на предмет функци-
онирования по назначению в реальных рабочих процессах,



 
 
 

в которых оно используется. Лабораторные графики и про-
цедуры, сопроводительные инструкции производителя необ-
ходимы для текущей профилактики, калибровки и верифи-
кации.

К системе управления оборудованием относятся:
– эталоны единиц величин;
– средства измерений;
– испытательное оборудование;
– вспомогательное оборудование;
– иные технические средства, необходимые для выполне-

ния работ (оказания услуг) по обеспечению единства изме-
рений в соответствии с областью аккредитации.

Всё оборудование должно быть в наличии и соответство-
вать требованиям законодательства Российской Федерации
об обеспечении единства измерений.

Критериями аккредитации установлено, что в  руковод-
стве СМК должна быть предусмотрена идентификация каж-
дой единицы оборудования и  программного обеспечения
(в  том числе наименование изготовителя, идентификация
типа и серийного номера или другая уникальная идентифи-
кация). Следует отметить, что, если программное обеспече-
ние является неотъемлемой частью оборудования и не мо-
жет быть изменено в процессе эксплуатации, дополнитель-
ные требования к управлению им не требуются.

Система управления оборудованием неразрывно связана
с системой управления документацией, поэтому испытатель-



 
 
 

ная лаборатория должна иметь:
– эксплуатационную документацию на используемое обо-

рудование;
– свидетельства об аттестации эталонов единиц величин,

свидетельства о поверке и (или) сертификаты калибровки;
– графики аттестации эталонов единиц величин, поверки

и калибровки средств измерений.
Одним из  основных элементов системы управления

оборудованием является наличие и  соблюдение  «Пра-
вил по  безопасному обращению, транспортирова-
нию, хранению, использованию и  плановому обслу-
живанию эталонов единиц величин, средств измере-
ний, испытательного и вспомогательного оборудова-
ния»  с  целью обеспечения надлежащего функционирова-
ния и предупреждения загрязнения или порчи оборудова-
ния. Правила должны включать описание требований по ре-
гистрации повреждений, неисправностей, модификаций или
о ремонте оборудования и о результатах проведенного об-
служивания оборудования. Последнее подразумевает нали-
чие плана обслуживания, в котором должны быть указаны:
объем, способ и время проведения работ, а также лицо, от-
ветственное за проведение обслуживания.

1.3.5. Управление расходными материалами
Перед началом выполнения какого-либо исследования

в  лаборатории следует приобрести все необходимые мате-



 
 
 

риалы и реагенты. Лаборатории также может понадобиться
приобретение таких услуг, как техническая поддержка и за-
ключение контрактов на  обслуживание и  поверку измери-
тельного оборудования. Для этих целей руководитель лабо-
ратории должен формализовать свои потребности и нужды
в документированных соглашениях с поставщиками, где бу-
дут определены обязанности каждой из сторон. Данные со-
глашения должны периодически пересматриваться в целях
определения способности поставщиков удовлетворять по-
требности лаборатории, и, при необходимости, следует вно-
сить коррективы.

Эффективная деятельность лаборатории требует беспе-
ребойной доступности реагентов, расходных материалов
и услуг. Лаборатории необходимо поддерживать экономиче-
ски эффективный доступный запас расходных материалов
и  своевременно осуществлять закупку необходимых мате-
риалов. Критически важные реактивы и материалы должны
быть приобретены, оценены и по мере потребности (перед
использованием) протестированы для обеспечения выпол-
нения необходимых требований к уровню качества.

1.3.6. Контроль аналитического процесса
Контроль преаналитического, аналитического и постана-

литического рабочих процессов лаборатории имеет решаю-
щее значение в отношении качества результатов лаборатор-
ных исследований. Данный контроль процессов начинается



 
 
 

с установления и документирования многих рабочих опера-
ций лаборатории.

Для этих целей применяется краткое руководство по ла-
бораторным процессам с  примерами. Использование над-
лежащим образом спроектированных технологических карт
процесса определяет виды деятельности, для которых проце-
дуры (например, инструкции) необходимы сотрудникам ла-
боратории в целях выполнения возложенных на них профес-
сиональных задач.

Перед тем как любой процесс будет выполнен в  реаль-
ных условиях, он должен быть верифицирован на предмет
его соответствия намеченному результату. Верификация за-
ключается в создании плана, который позволяет техническо-
му персоналу подвергнуть сомнению как изначально разра-
ботанный процесс, так и документы, и результаты, а также
определить, соответствуют  ли ранее установленные крите-
рии процессу. Руководитель лаборатории должен проверять,
соответствуют ли установленные методы проведения испы-
таний оснащению, персоналу и материалам лаборатории.

Не  стоит недооценивать условия проведения работ, по-
этому должны быть установлены правила обеспечения и кон-
троля надлежащих внешних условий для осуществления де-
ятельности (температура, влажность воздуха, освещенность,
уровень шума и иные внешние условия), оказывающих вли-
яние на качество результатов работ. Они должны включать:
сведения о конкретных показателях внешних условий, в том



 
 
 

числе допустимых отклонениях от них, сведения о техниче-
ских требованиях к помещениям и правила их документи-
рования и контроля показателей, характеризующих состоя-
ние внешних условий, в том числе правила предотвращения
влияния внешних условий, не соответствующих установлен-
ным требованиям, на результаты конкретных работ.

1.3.7. Регламентирующая и учетная документация
В центре лабораторной управленческой деятельности на-

ходятся принципы, процессы и регламентирующие докумен-
ты, которые указывают сотрудникам, что и как делать, а учет-
ная документация объективно свидетельствует о  результа-
тах выполняемых процессов и процедур. В настоящее вре-
мя от лабораторий требуется контроль своих регламентиру-
ющих документов и учетной документации посредством пе-
речисленных ниже процессов:

– идентификация документов;
– создание, просмотр и утверждение новых документов;
– наличие файлов с оригиналами документов;
– пересмотр и утверждение изменений к ранее утвержден-

ным документам;
– периодический пересмотр неизменных документов;
– наличие индексного указателя документов;
– распределение документов;
– архивация, хранение и фиксация устаревших докумен-

тов.



 
 
 

Допустимы бумажная, электронная или обе системы кон-
троля документооборота при условии, что наиболее часто
используемые документы доступны всему персоналу на ме-
стах выполнения их профессиональных обязанностей.

В  системе менеджмента качества должны быть приня-
ты  «Правила обеспечения актуальности используе-
мых версий документов». Соблюдение указанных правил
должно исключить применение документа в устаревшей ре-
дакции.

Оценка соответствия Критериям аккредитации основа-
на на получении объективных свидетельств, поэтому дока-
зывать, что работники испытательной лаборатории знают
и применяют документы без наличия «Правил ознакомле-
ния работников с документами», бесперспективно.

Одним из принципов, заложенных в руководство СМК,
является непрерывное улучшение. Данный принцип осно-
ван на использовании результатов, как внешних оценок, так
и внутренних аудитов. При реализации корректирующих ме-
роприятий, а  также при анализе результатов проверок ру-
ководством возникает необходимость в  корректировке до-
кументов, что реализуется в  соответствии с  «Правилами
пересмотра документов и внесения изменений в доку-
менты в рамках управления документацией».  Следует
обратить внимание на то, что все изменения должны быть
своевременно доведены до работников лаборатории.

Типичным несоответствием Критериям аккредитации яв-



 
 
 

ляется нарушение правил, предусматривающих фиксацию
в системе управления документацией даты внесения в до-
кументы изменений и имени работника, внесшего соответ-
ствующие изменения. Это выражается в некорректных ис-
правлениях в  документах и  записях, которые встречаются
как в первичных данных, так и в протоколах результатов ис-
пытаний.

В  архиве лаборатории могут храниться не  только доку-
менты с результатами выполненных работ, но и документы,
которые не используются лабораторией в текущей деятель-
ности. Поэтому, при аккредитации или при расширении об-
ласти аккредитации, проверка системы хранения и архиви-
рования документов, в том числе правил хранения и архи-
вирования, является обязательной.

В  лаборатории должны быть разработаны и  соблюдать-
ся «Правила систематизации и ведения архива доку-
ментов», в том числе: условия передачи документов в ар-
хив, условия выдачи документов из архива, сроки хранения
в архиве документов (групп документов), правила регистра-
ции документов, поступающих в  архив, условия хранения
документов. Кроме того, должно быть установлено лицо, от-
ветственное за ведение архива, и архив должен быть досту-
пен специалистам лаборатории, в том числе при проведении
внешних оценок.

1.3.8. Управление информационными потоками



 
 
 

Управление информационными потоками – это процесс
управления информацией лаборатории, содержащейся в пе-
чатных или компьютерных регистрационных системах. Ру-
ководитель лаборатории должен выполнять процессы и про-
водить процедуры относительно доступа и безопасности ин-
формации, запросов о предоставлении информации, конфи-
денциальности информации, передачи информации (напри-
мер, электронные интерфейсы и пересылка данных), а также
относительно полноты данных (например, удобочитаемость
и точность учетной документации).

1.3.9. Оценка: внешняя и внутренняя
Внешняя и  внутренняя оценка объективно свидетель-

ствуют о деятельности лаборатории в сравнении с установ-
ленными целями. Лаборатория должна принимать участие
в следующих типах внешней оценки:

– лицензирование или аккредитация;
– подтверждение квалификации;
– аудит.
Аудит лаборатории  – это процесс сопоставления ре-

зультатов наблюдения фактического положения дел с нор-
мативами, а  также предоставление результатов сравнения
руководителю лаборатории. В  лабораторной сфере любой
преаналитический, аналитический, постаналитический или
управленческий процесс может быть подвержен аудиту для
определения его соответствия установленным в лаборатории



 
 
 

стандартам, процессам и процедурам, а также внешним ре-
гуляторным и аккредитационным требованиям.

Оценка и  мониторинг показателей производительности
лабораторных процессов представляют возможности для со-
вершенствования. Вся оценочная деятельность, такая как
контроль качества, подтверждение квалификации, менедж-
мент недопустимых событий, внешняя оценка, внутренние
показатели качества, аудит качества обеспечивается обрат-
ной связью, информирующей относительно текущих или по-
тенциальных (в  случае, если не  будут предприняты пре-
вентивные меры) проблем на преаналитическом, аналитиче-
ском и постаналитическом этапах.

Руководителю лаборатории необходимо подготавливать
информацию относительно оценочной активности в виде пе-
риодического отчета с определением приоритетов в отноше-
нии заданий усовершенствования и распределения для это-
го ресурсов.



 
 
 

 
1.4. ТРЕБОВАНИЯ К СИСТЕМЕ
МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА

ЛАБОРАТОРИИ В СООТВЕТСТВИИ
С ГОСТ ISO/IEC 17025—2019

 
ГОСТ ISO/IEC 17025—2019 устанавливает общие требо-

вания к компетентности, беспристрастности и стабильному
функционированию лабораторий. Эти требования примени-
мы ко всем организациям, занимающимся лабораторной де-
ятельностью, независимо от численности персонала.

В  стандарте применены термины по  ISO/IEC Guide
99 «International vocabulary of metrology — Basic and general
concepts and associated terms (VIM)» («Международный сло-
варь по метрологии. Основные и общие понятия и соответ-
ствующие термины (VIM)»), а  также следующие термины
с соответствующими определениями:

беспристрастность (impartiality): наличие объективно-
сти;

жалоба (претензия)  (complaint): выражение неудовле-
творенности любым лицом или организацией в  отноше-
нии лаборатории, касающееся деятельности или результатов
этой лаборатории;

межлабораторное сличение  (interlaboratory
comparison): организация, выполнение и оценивание изме-



 
 
 

рений или испытаний одного и того же или нескольких по-
добных образцов двумя или более лабораториями в соответ-
ствии с заранее установленными условиями;

внутрилабораторное сличение  (intralaboratory
comparison): организация, выполнение и оценивание изме-
рений или испытаний одного и того же или нескольких по-
добных образцов в пределах одной лаборатории в соответ-
ствии с заранее установленными условиями;

проверка квалификации (proficiency testing): оценива-
ние характеристики функционирования участника по зара-
нее установленным критериям посредством межлаборатор-
ных сличений;

лаборатория  (laboratory): орган, который осуществляет
один или несколько из следующих видов деятельности:

– испытания;
– калибровка;
– отбор образцов, связанный с последующими испытани-

ями или калибровкой.
В контексте ГОСТ ISO/IEC 17025—2019 понятие «лабо-

раторная деятельность» относится к  трем вышеуказанным
видам деятельности.

правило принятия решения  (decision rule): правило,
которое описывает, как учитывается неопределенность из-
мерений при принятии решения о соответствии установлен-
ному требованию;

верификация  (verification): предоставление объектив-



 
 
 

ных свидетельств того, что данный объект соответствует
установленным требованиям;

валидация (validation): верификация, при которой уста-
новленные требования связаны с предполагаемым использо-
ванием.

В ГОСТ ISO/IEC 17025—2019 приведена трактовка сле-
дующих глагольных форм:

«должен» – обозначает требование;
«следует» – обозначает рекомендацию;
«может» – обозначает разрешение;
«способен» – обозначает возможность.
Например, в  тексте стандарта глагольная форма «мо-

жет» использована в отношении программного обеспечения,
то есть, подразумевается, что коммерческое программное
обеспечение, которое обращается на рынке, может считать-
ся соответствующим требованиям ГОСТ ISO/IEC 17025—
2019 при обычном его использовании.

Следует также обратить внимание на  примечания.
В ГОСТ ISO/IEC 17025—2019 примечания не просто дают
какие-то общие разъяснения, а носят характер руководящих
указаний для понимания или разъяснения соответствующих
требований. Это своеобразная трактовка, мини-коммента-
рии к тому, что рассматривалось выше.

Отдельно в  «Общие требования» вынесены требования
к беспристрастности и конфиденциальности. Это большой
плюс, поскольку в  ряде стран, в  том числе, и  в  России,



 
 
 

очень вольно трактовали беспристрастность и конфиденци-
альность. Не было конкретных требований, поэтому экспер-
ты и лаборатории понимали их как хотели. Теперь они более
конкретные и четкие.

Также в стандарте выделен раздел «Требования к структу-
ре». В нем содержатся принципиальные требования к струк-
туре лаборатории и выполняемым функциям. Лаборатория
должна быть юридическим лицом или подразделением юри-
дического лица, которое несет юридическую ответствен-
ность за ее деятельность.

Важно отметить, что в новую версию стандарта перешли
все те  же блоки информации, что были в  старой версии,
но часть из них была преобразована.

Включены в другие пункты (не самостоятельны):
– заключение субподрядов на проведение испытаний и ка-

либровки;
– приобретение услуг и запасов;
– обслуживание заказчиков;
– предупреждающие действия.
Например, пункты по субподрядам не исчезли – их вклю-

чили в пункт «Продукция и услуги, предоставляемые внеш-
ними поставщиками». Приобретение услуг попало в тот же
раздел. Обслуживание заказчиков попало в пункт «Рассмот-
рение запросов, тендеров и договоров». А предупреждаю-
щие действия заменены риск-ориентированным подходом
(«Действия, связанные с рисками и возможностями»). По су-



 
 
 

ти, предупреждающие действия были основаны на рисках,
но  лабораторию никто не  обязывал их документировать,
а теперь такое требование есть.

Шестой раздел стандарта «Требования к ресурсам» опи-
сывает требования к  ресурсам: персоналу, помещениями,
оборудованию, продукции и услугам, которыми пользуется
лаборатория, а также к метрологической прослеживаемости.

Седьмой раздел посвящен требованиям к процессу, вось-
мой —требованиям к системе менеджмента.

Лаборатория должна документировать свои процедуры
в объеме, необходимом для обеспечения стабильного осу-
ществления своей деятельности и достоверности результа-
тов.

Политики и цели лаборатории должны быть направлены
на  обеспечение компетентности, беспристрастности и  ста-
бильности деятельности лаборатории. Под стабильностью
подразумевается способность лаборатории непрерывно вы-
полнять свою деятельность независимо от любых факторов
в соответствии с договоренностью с заказчиком. Смысл тре-
бования стабильности также изложен в критериях аккреди-
тации, но само слово не используется.

Выполнение требований стандарта обеспечивает беспри-
страстность и компетентность при выполнении лаборатор-
ной деятельности, а  также стабильное функционирование
лаборатории.

Требования, изложенные в разделе «Беспристрастность»,



 
 
 

соответствуют требованиям, определённым в ГОСТ Р 54294
—2010 «Оценка соответствия. Беспристрастность. Принци-
пы и требования». Беспристрастность устанавливается с це-
лью обеспечения доверия к деятельности и результатам дея-
тельности лаборатории.

Для того, чтобы выполнить это требование, необходимо
создать систему обеспечения беспристрастности организа-
ции, в которую входит лаборатория:

– описать, что будет включать система;
– заявить о принципах руководства организации и лабо-

ратории в части независимости и беспристрастности;
–  определить, как лаборатория будет обеспечивать бес-

пристрастность;
– определить действия по управлению конфликтами ин-

тересов;
– рассмотреть организационную структуру юридического

лица и место лаборатории в ней;
–  учесть в  рамках должностных и  рабочих инструкций

персонала ответственность за обеспечение беспристрастно-
сти при выполнении испытаний, определить в них, чем пер-
сонал должен руководствоваться и обязать персонал лабора-
тории не участвовать в деятельности, ставящей под сомне-
ние беспристрастность;

– провести идентификацию и оценку рисков.
Разделом 4.2 определены требования к конфиденциаль-

ности. Также, как и  в  случае с  беспристрастностью, лабо-



 
 
 

ратории будет необходимо создать систему конфиденциаль-
ности. Под обеспечением конфиденциальности понимается
принятие мер технического, организационного и юридиче-
ского характера, которые достаточны для ограждения ин-
формации от  несанкционированного доступа третьих лиц.
Для этого лаборатории необходимо:

– описать, что будет включать система;
– определить свои обязательства по обеспечению конфи-

денциальности информации;
– определить процедуры системы менеджмента;
–  учесть в  рамках должностных и  рабочих инструкций

персонала ответственность за обеспечение конфиденциаль-
ности;

– провести идентификацию и оценку рисков.
Система может включать в себя иные элементы.
Определён правовой статус лаборатории: «лаборатория

должна быть юридическим лицом или подразделением юри-
дического лица, которое несет юридическую ответствен-
ность за ее деятельность»,

В пункте 5.6 описаны обязанности и полномочия в части
обеспечения функционирования системы менеджмента. Ла-
боратория должна иметь персонал, который имеет полномо-
чия и ресурсы для их выполнения. При этом отсутствует тре-
бование о наличии в лаборатории должностного лица «ме-
неджер по качеству».

Очень интересным является требование пункта 5.7: «ру-



 
 
 

ководство лаборатории должно обеспечить:
–  обмен информацией о  результативности системы ме-

неджмента и важности удовлетворения требований заказчи-
ков и других требований;

– сохранение целостности системы менеджмента при пла-
нировании и внесении изменений в нее».

Его реализация в  лаборатории вызывает непонимание,
а эксперты часто избегают обсуждения этого вопроса. Недо-
статочное внимание к этому вопросу вызывает такое явле-
ние, при котором реализация данной процедуры мигрирует
из одного руководства по качеству в другое, и является од-
ним из наименее рассмотренных вопросов. однако эти тре-
бования значимы и четко прописаны в стандарте.

В соответствии с требованиями раздела 5 ГОСТ ISO/IEC
17025—2019 лаборатория должна:

– определить организационную и управленческую струк-
туру лаборатории, ее место в головной организации и взаи-
мосвязи между управленческими, техническими и вспомо-
гательными службами;

– установить ответственность, полномочия и взаимоотно-
шения всех сотрудников, занятых в управлении, выполне-
нии или проверке работ, влияющих на результаты лабора-
торной деятельности;

– документировать свои процедуры в объеме, необходи-
мом для обеспечения стабильного осуществления своей де-
ятельности и достоверности результатов.



 
 
 

Лаборатория должна иметь персонал, который, незави-
симо от  других обязанностей, имеет полномочия и ресур-
сы, необходимые для выполнения своих обязанностей, в том
числе:

– внедрение, поддержание и совершенствование системы
менеджмента;

–  выявление отклонений от  системы менеджмента или
от процедур для осуществления лабораторной деятельности;

– инициирование мер по предотвращению или миними-
зации таких отклонений;

–  представление руководству лаборатории отчетов
о функционировании системы менеджмента и необходимо-
сти ее улучшения;

– обеспечение результативности лабораторной деятельно-
сти.

Руководство лаборатории должно обеспечить:
–  обмен информацией о  результативности системы ме-

неджмента и важности удовлетворения требований заказчи-
ков и других требований;

– сохранение целостности системы менеджмента при пла-
нировании и внесении изменений в неё.

Требования к системе менеджмента установлены в разде-
ле 8.1.1. ГОСТ ISO/IEC 17025—2019. Лаборатория долж-
на установить, документировать, внедрить и поддерживать
систему менеджмента, которая способна обеспечивать и де-
монстрировать постоянное выполнение требований ГОСТ



 
 
 

ISO/IEC 17025—2019  и  обеспечивать качество выполнен-
ных лабораторией работ.

В дополнение к соответствию требованиям разделов 4—
7 лаборатория должна внедрить систему менеджмента. Как
минимум, система менеджмента лаборатории должна преду-
сматривать следующее:

– документацию системы менеджмента;
– управление документами системы менеджмента;
– управление записями;
– действия, связанные с рисками и возможностями;
– улучшения;
– корректирующие действия;
– внутренние аудиты;
– анализ со стороны руководства.
Руководство лаборатории должно установить, документи-

ровать и  поддерживать политику и  цели для выполнения
требований ГОСТ ISO/IEC 17025—2019 и должно обеспе-
чить, чтобы эти политика и цели были признаны и внедрены
на всех уровнях организации лаборатории.

Политика и цели должны быть направлены на обеспече-
ние компетентности, беспристрастности и стабильности де-
ятельности лаборатории. Руководство лаборатории должно
представить доказательства приверженности к  разработке
и внедрению системы менеджмента и постоянному повыше-
нию ее результативности.

В разделе, посвященном системе менеджмента («Требо-



 
 
 

вания к системе менеджмента»), рассматриваются аналогич-
ные требования, что и в предыдущей версии стандарта.

Однако, теперь стандартом предложено выбрать и внед-
рить один из  вариантов системы менеджмента в  соответ-
ствии с требованиями ISO 9001 либо предусмотреть мини-
мальное выполнение требований к системе менеджмента.

Далее в  данном разделе стандарта описываются мини-
мальные требования к системе менеджмента. Если лабора-
тория поддерживает систему менеджмента в  соответствии
с требованиями ISO 9001, то она демонстрирует выполнение
требований настоящего стандарта.

Стандарт требует (пункт 8.1.1): «Лаборатория должна
установить, документировать, внедрить и поддерживать си-
стему менеджмента, которая способна обеспечивать и  де-
монстрировать постоянное выполнение требований настоя-
щего стандарта и обеспечивать качество выполненных лабо-
раторией работ».

Как минимум, система менеджмента лаборатории должна
предусматривать следующее:

– документацию системы менеджмента (см. п. 8.2);
– управление документами системы менеджмента (см. п.

8.3);
– управление записями (см. п. 8.4);
– действия, связанные с рисками и возможностями (см. п.

8.5);
– улучшения (см. п. 8.6);



 
 
 

– корректирующие действия (см. п. 8.7);
– внутренние аудиты (см. п. 8.8);
– анализ со стороны руководства (см. п. 8.9).
Вся документация, процессы, системы, записи, относящи-

еся к выполнению требований настоящего стандарта, долж-
ны быть включены в систему менеджмента, соотнесены или
связаны с ней.

Весь персонал, участвующий в лабораторной деятельно-
сти, должен иметь доступ к тем частям документации систе-
мы менеджмента и соответствующей информации, которые
применяются в сфере его ответственности.

Требования к управлению документами системы менедж-
мента представлены в разделе 8.3.

Лаборатория должна управлять документами (внутренни-
ми и внешними), относящимися к выполнению требований
ГОСТ ISO/IEC 17025—2019. Лаборатория должна обеспе-
чить подтверждение того, что:

– документы проверены на пригодность уполномоченным
персоналом до их издания;

– документы периодически анализируются и при необхо-
димости пересматриваются;

– идентифицируются изменения и статус текущей редак-
ции документа;

– актуальные версии применяемых документов доступны
на всех рабочих местах, и, при необходимости, их распро-
странение управляется;



 
 
 

– документы уникальным образом идентифицированы;
– не допускается непреднамеренное использование уста-

ревших документов и применяется соответствующая иден-
тификация данных документов в случае, если они сохраня-
ются с какой-либо целью.

Требования к управлению записями содержатся в разделе
8.4. Лаборатория должна вести и сохранять разборчивые за-
писи с целью подтверждения соблюдения требований насто-
ящего стандарта. Лаборатория должна осуществлять управ-
ление, необходимое для идентификации, хранения, защиты,
резервного копирования, архивирования, поиска, срока хра-
нения и уничтожения своих записей.

Лаборатория должна сохранять записи в  течение пери-
ода, установленного договорными обязательствами. Доступ
к данным записям должен соответствовать обязательствам
в области конфиденциальности, и записи должны быть лег-
кодоступными.

Анализ системы менеджмента качества лаборатории
со стороны руководства изложен в разделе 8.9.

Руководство лаборатории должно анализировать систе-
му менеджмента с запланированной периодичностью, чтобы
обеспечить её постоянную пригодность, адекватность и ре-
зультативность, включая заявленные политики и цели, свя-
занные с  выполнением требований настоящего стандарта.
Входные данные анализа со  стороны руководства должны
быть зарегистрированы и должны включать информацию от-



 
 
 

носительно:
– изменения во внутренних и внешних вопросах, имею-

щих отношение к лаборатории;
– достижение поставленных целей;
– пригодность политик и процедур;
–  статус действий, запланированных после предыдущих

анализов со стороны руководства;
– результат (ы) последних внутренних аудитов;
– корректирующие действия;
– оценки, проводимые внешними органами;
– изменения объема и вида работы или области деятель-

ности лаборатории;
– обратная связь от персонала и заказчиков;
– жалобы (претензии);
– результативность реализованных улучшений;
– достаточность ресурсов;
– результаты идентификации рисков;
– итоги деятельности по обеспечению достоверности ре-

зультатов, а также других значимых факторов, такие как мо-
ниторинг деятельности и обучение.

Выходные данные анализа со стороны руководства долж-
ны включать записи обо всех решениях и действиях, отно-
сящихся:

– к результативности системы менеджмента и её процес-
сов;

– к улучшению лабораторной деятельности, относящейся



 
 
 

к выполнению требований ГОСТ ISO/IEC17025—2019;
– к предоставлению необходимых ресурсов;
– к любой необходимости изменений.



 
 
 

 
1.5. ОСОБЕННОСТИ ПРОВЕДЕНИЯ

ОЦЕНКИ СООТВЕТСТВИЯ
И АККРЕДИТАЦИИ
ИСПЫТАТЕЛЬНЫХ

ЛАБОРАТОРИЙ
 

1.5.1. Нормативные обоснования проведения про-
цедуры аккредитации испытательных лабораторий

Аккредитация – это официальное признание права ис-
пытательной лаборатории осуществлять конкретные испы-
тания или конкретные типы испытаний. Термин «аккреди-
тация лаборатории» применяется к признанию технической
компетентности и объективности.

Нормативной базой для проведения аккредитации явля-
ются положения Федерального закона от 28.12.2013 г. №412-
ФЗ «Об аккредитации в национальной системе аккредита-
ции» и Постановления Правительства РФ от 26.11.2021 г.
№2050 «Об утверждении Правил осуществления аккреди-
тации в национальной системе аккредитации, Правил про-
ведения процедуры подтверждения компетентности аккре-
дитованного лица, Правил внесения изменений в сведения
об аккредитованном лице, содержащиеся в реестре аккре-
дитованных лиц и предусмотренные пунктами 7 и 8 части



 
 
 

1 статьи 21 Федерального закона „Об аккредитации в нацио-
нальной системе аккредитации“, Правил рассмотрения заяв-
ления аккредитованного лица о прекращении действия ак-
кредитации и  принятия национальным органом по  аккре-
дитации решения о  прекращении действия аккредитации,
об изменении и признании утратившими силу некоторых ак-
тов…»

Они устанавливают следующие принципы аккредитации
– добровольность;
– открытость и доступность правил аккредитации;
– компетентность и независимость органов, осуществля-

ющих аккредитацию;
– недопустимость ограничения конкуренции и создания

препятствий пользованию услугами органов по сертифика-
ции и  аккредитованных испытательных лабораторий (цен-
тров);

–  обеспечение равных условий лицам, претендующим
на получение аккредитации;

– недопустимость совмещения полномочий на аккредита-
цию и подтверждение соответствия;

– недопустимость установления пределов действия доку-
ментов об аккредитации на отдельных территориях.

В  зависимости от  целей и  области деятельности, ак-
кредитация лаборатории может проводиться в  одной или
в нескольких системах аккредитации.

Аккредитация лаборатории может проводиться в регио-



 
 
 

нальных, национальных или международных системах ак-
кредитации. Это дает возможность признания результатов
работы лаборатории в более широких областях экономиче-
ской деятельности.

В каждой из систем аккредитации существуют свои требо-
вания, критерии и порядок аккредитации лаборатории. Од-
нако большая часть систем аккредитации использует еди-
ные международные стандарты по аккредитации лаборато-
рий. Это упрощает процедуру признания результатов рабо-
ты лабораторий. Между национальными системами аккре-
дитации многих стран существуют соглашения о признании
результатов аккредитации, что позволяет лабораториям осу-
ществлять свою деятельность на международном уровне.

Знак ILAC MRA является зарегистрированным междуна-
родным знаком, принадлежащим Международной организа-
ции по аккредитации лабораторий (International Laboratory
Accreditation Cooperation – ILAC).

В Российской Федерации аккредитация лаборатории осу-
ществляется в  национальной системе аккредитации «Рос-
аккредитация». Присоединение Росаккредитации в 2017 г.
в качестве подписанта к Договоренности о взаимном при-
знании ILAC (ILAC Mutual Recognition Arrangement – ILAC
MRA) дало аккредитованным Службой испытательным и ка-
либровочным лабораториям право использовать на выдава-
емых ими протоколах испытаний и сертификатах калибров-
ки символику этой многосторонней договоренности в виде



 
 
 

так называемого «комбинированного знака ILAC».
Заявления лабораторий на  аккредитацию в  националь-

ной системе аккредитации рассматриваются на  соответ-
ствие установленным требованиям стандарта ГОСТ ISO/IEC
17025—2019.

Юридическим лицам и  индивидуальным предпринима-
телям, имеющим действующую аккредитацию в националь-
ной системе аккредитации в качестве испытательных лабо-
раторий (центров) и калибровочных лабораторий, необходи-
мо осуществлять деятельность по стандарту ГОСТ ISO/IEC
17025—2019. Для этого необходимо привести руководство
по  качеству в  соответствие с  требованиями данного доку-
мента и соблюдать в деятельности лаборатории требования
системы менеджмента, установленные в руководстве по ка-
честву.

Критерии аккредитации, утвержденные приказом
Минэкономразвития от 26.10.2020 г. №707, заменяют кри-
терии аккредитации, установленные приказом №326, кото-
рые действовали по 2020 год. Лаборатории, выполняющие
испытания в целях обязательного подтверждения (оценки)
соответствия, а также те лаборатории, в отношении которых
законодательством установлены требования по наличию ак-
кредитации в национальной системе аккредитации, должны
выполнять, помимо пунктов 21 и 23, требования под пунк-
тов с 24.1 по 24.6.

Общие требования (п. 21) относятся ко всем испытатель-



 
 
 

ным лабораториям. В общих требованиях определены доку-
менты, требования которых должны выполнять все лабора-
тории.

Главным требованием к  лабораториям является то, что
лаборатория должна соответствовать требованиям, установ-
ленным положениями стандарта ГОСТ ISO/IEC 17025—
2019 «Общие требования к компетентности испытательных
и калибровочных лабораторий».

Перечень документов по стандартизации, требования ко-
торых должна выполнять лаборатория, представлен в п. 23.
В список вошли:

– «Политика ИЛАК по прослеживаемости резуль-
татов измерений»;

– «Политика ИЛАК в отношении неопределенности
при калибровках».

Требование соблюдать данные политики перешло в «об-
щие требования» из приложения №2 к Приказу №326.

Признание результатов исследований (испытаний) и  из-
мерений участников национальной системы аккредита-
ции подразумевает соблюдение настоящих политик ИЛАК
в  отношении прослеживаемости результатов измерений
и неопределенности при калибровках.

ГОСТ Р 58973—2020  «Оценка соответствия. Прави-
ла к  оформлению протоколов испытаний», вступил в  си-
лу с  1  июля 2021  года. Правила являются еще одной но-
винкой для лабораторий. Требования настоящего стандарта



 
 
 

очень близки к  требованиям, определенным в ГОСТ ISO/
IEC 17025—2019.

В  соответствии с  законом «О  техническом регулирова-
нии» аккредитация является добровольной процедурой. Од-
нако, согласно Федеральному закону от 28.12.2013 г. №412-
ФЗ «Об  аккредитации в  национальной системе аккреди-
тации» деятельность испытательных лабораторий и  неко-
торых других организаций, в  частности, метрологических
служб, органов по сертификации, аналитических лаборато-
рий, регулируется с помощью аккредитации. В рамках про-
цедуры национальный орган по аккредитации подтверждает
(или не подтверждает) соответствие организации критериям
по аккредитации.

Пройти аккредитацию испытательные лаборатории обяза-
ны, если они:

– выполняют измерения физических факторов в рамках
специальной оценки условий труда;

– занимаются испытаниями продукции для выдачи серти-
фикатов соответствия;

– задействованы в обеспечении санитарно-эпидемиологи-
ческой безопасности;

– результаты их деятельности будут использованы в сфе-
рах ветеринарного, фитосанитарного контроля и экологиче-
ского мониторинга, приемке лифтового хозяйства и в неко-
торых других областях.

Лаборатория также проходит процедуру аккредитации,



 
 
 

если это требование заказчика испытаний, исследований.
Раньше считалось, что только аккредитованная лаборатория
может работать с заказчиком. Сейчас все зависит от заказ-
чика. Если его устраивают область и результаты испытаний,
то лаборатории нет необходимости аккредитоваться.

Если лаборатория не представляет результаты испытаний
(измерений) сторонним организациям, уверена в правиль-
ности своих результатов испытаний, то и смысла нет прохо-
дить внешнюю оценку соответствия. Лаборатория может ак-
кредитоваться или проходить оценку соответствия с целью
подтверждения своей компетентности и  демонстрации ее
заинтересованным лицам. Заказчик (контролирующий ор-
ган или потребитель продукции) вправе затребовать любую
форму подтверждения соответствия лаборатории требова-
ниям, установленным в Российской Федерации

Прохождение процедуры аккредитации на добровольной
основе повышает доверие к лаборатории и делает ее более
привлекательной для потенциальных клиентов, а  наличие
аттестата аккредитации свидетельствует о надежности про-
водимых исследований и  о  профессионализме тех, кто их
выполняет. Кроме того, внешняя проверка помогает преду-
преждать ошибки и отклонения, минимизирует риски. Это,
опять же, привлекает потребителей, но, кроме того, позво-
ляет лаборатории экономить время и деньги.

После проведения процедуры аккредитации лаборатории
проходят процедуру подтверждения компетентности:



 
 
 

– в течение первого года после аккредитации;
– каждые два года после прохождения предыдущей про-

цедуры подтверждения компетентности;
– каждые пять лет со дня аккредитации.

1.5.2. Этапы проведения процедуры аккредитации
испытательных лабораторий

В  соответствии с  Законом №412-ФЗ и  Постановлением
Правительства РФ от  17  октября 2011  года №845  форми-
рование единой национальной системы аккредитации и кон-
троль за деятельностью аккредитованных лиц осуществляет
Федеральная служба по аккредитации (Росаккредитация).

Процедура аккредитации в национальной системе аккре-
дитации (в том числе при подтверждении компетентности)
состоит из нескольких этапов.

Первый этап. Подача заявления в  Росаккредита-
цию

С 1 марта 2022 г. заявление об аккредитации (заявление
о  проведении процедуры подтверждения компетентности
аккредитованного лица) подается в электронном вид ечерез
портал «Госуслуги» (Приказ Росаккредитации от 25 января
2019 г. №11 «Об утверждении методических рекомендаций
по описанию области аккредитации испытательной лабора-
тории (центра)»).

Ссылка на конфигуратор областей аккредитации: https://
config.fsa.gov.ru/



 
 
 

Порядок действий такой:
– зайти в раздел «Паспорт аккредитованного лица»;
– нажать «Редактировать» («карандашик» в правом верх-

нем углу);
– в выпадающем меню выбрать причину редактирования,

например, «Расширение или сокращение области аккреди-
тации»;

– прикрепить область, нажав на зеленый плюс. При необ-
ходимости сокращения адреса осуществления деятельности
полностью, указать адрес, если сокращается только часть об-
ласти, в этом пункте ничего не указывать.

К заявлению прилагаются следующие документы и сведе-
ния:

–  заявленная область аккредитации (электронный доку-
мент, сформированный в соответствии со сферой деятель-
ности);

– анкета самообследования аккредитованного лица;
– копии документов и сведения, подтверждающие соот-

ветствие критериям аккредитации.
Направляемые в Росаккредитацию документы и сведении

условно можно разделить на несколько категорий:
– документы системы менеджмента качества;
–  документы, подтверждающие соблюдение требований

к работникам: трудовые договоры и трудовые книжки, сведе-
ния об образовании, в том числе о наличии дополнительного
профессионального образования, документы, подтверждаю-



 
 
 

щие опыт работы специалиста в указанной области, и неко-
торые другие;

–  документы по  оснащенности лаборатории средствами
измерения, испытательным и вспомогательным оборудова-
нием, стандартными образцами;

– документы по помещениям, используемым для прове-
дения испытаний (измерений).

Второй этап. Документарная и  (или) выездная
оценка

В рамках документарной оценки проверяются комплект-
ность и правильность представленных документов и сведе-
ний. Экспертная группа оценивает:

– СМК испытательной лаборатории;
– материально-техническую базу;
– компетентность работников, задействованных в области

аккредитации;
– комплектность документов, необходимых для выполне-

ния работ;
– заявленную область аккредитации.
Также экспертная группа может проводить свидетельскую

оценку – наблюдение за выполнением работ или оказанием
услуг в испытательной лаборатории (это новый вид провер-
ки, введенный в действие с 1 марта 2022 года).

При необходимости должностные лица Росаккредитации
могут провести дополнительную проверку, включающую вы-
борочную оценку документации, анализ внутренних ауди-



 
 
 

тов, собеседование с работниками (проверку знаний в об-
ласти СМК и  законодательных требований), проверку со-
ответствия работников требованиям аккредитации (в части
стажа, образования и  дополнительного профобразования)
и некоторые другие мероприятия.

Документарная оценка проводится в следующих случаях:
– в течение первого года со дня аккредитации;
– при расширении области аккредитации (совместно с вы-

ездной проверкой);
– каждые пять лет со дня аккредитации (совместно с вы-

ездной проверкой).
Выездная проверка проводится в течение первого года по-

сле аккредитации, если:
– требуется свидетельская оценка;
– действие аккредитации было приостановлено;
– изменилось место осуществления деятельности;
– расширилась область аккредитации;
– действие выданных после аккредитации документов бы-

ло приостановлено (прекращено).
Кроме того, выездная проверка проводится каждые два

года после предыдущей процедуры подтверждения компе-
тентности и, как уже было сказано, совместно с документар-
ной оценкой – каждые пять лет после аккредитации.

С  1  марта 2022  года в  ряде случаев выездная и  свиде-
тельская оценки могут проводиться удаленно, в том числе
с использование аудио- и видео-конференц-связи. Провер-



 
 
 

ка проводится дистанционно, например, если в регионе, где
расположена организация, действуют ограничения на пере-
мещение, если отсутствует транспортное сообщение, в слу-
чае чрезвычайных ситуаций и в некоторых других.

Федеральная служба по  аккредитации приказом
от 01.07.2022 г. №107 утвердила «Методические рекоменда-
ции по определению случаев, влекущих необходимость про-
ведения выездной оценки соответствия испытательной лабо-
ратории (центра) критериям аккредитации».

В  них говорится, что основанием для проведения вы-
ездной оценки является отсутствие подтверждения внедре-
ния и (или) соблюдения в деятельности лаборатории по ме-
сту (местам) осуществления деятельности в  области ак-
кредитации отдельных требований ГОСТ ISO/IEC 17025—
2019 в целях обеспечения соответствия Критериям аккреди-
тации, а именно пунктов 4.1.4, 4.1.5, 7.3.1, 7.3.3, подпунктов
«c», «f», «g», «h», «i», «j», «o», «p» пункта 7.8.2.1, пункта
7.8.3.1, разделов 7.10, 7.11 ГOCT ISO/IEC 17025—2019.

Оценка устранения выявленных несоответствий лабо-
ратории критериям аккредитации, на  основании отчета
об их устранении, представленного лабораторией, проводит-
ся в срок не позднее 3 рабочих дней после поступления со-
ответствующего отчета эксперту по аккредитации в соответ-
ствии с Правилами осуществления аккредитации в нацио-
нальной системе аккредитации, утвержденными постановле-
нием №2050.



 
 
 

Третий этап. Принятие решения
Если по итогу всех проверок было установлено, что испы-

тательная лаборатория соответствует критериям (требова-
ниям), национальный орган по аккредитации принимает по-
ложительное решение. В противном случае – решение об от-
казе в аккредитации или о приостановлении действия аккре-
дитации, если были выявлены несоответствия.

На  основании заключения о  результатах выездной про-
верки орган по аккредитации выдает лаборатории аккреди-
тацию и вносит информацию о лаборатории в реестр аккре-
дитованных лабораторий и предоставлением права исполь-
зования знака аккредитации.

По  истечении установленного времени (от  одного года
до  трех лет) орган по  аккредитации осуществляет перио-
дические проверки аккредитованных лабораторий. Провер-
ки осуществляются на территории нахождения лаборатории.
Если проверки завершаются успешно, то аккредитация ла-
боратории продлевается. Если в ходе проверки обнаружива-
ются несоответствия критериям аккредитации, то аккреди-
тация лаборатории может быть приостановлена или аннули-
рована.

1.5.3. Требования к аккредитованным лаборатори-
ям

Для аккредитованных лабораторий устанавливаются об-
щие требования к работникам:



 
 
 

– наличие навыков и профессиональных знаний, необхо-
димых для выполнения работ в области аккредитации;

– опыт работы по исследованиям и измерениям в обла-
сти аккредитации: для специалистов лабораторий, выполня-
ющих работы по исследованиям в области аккредитации, –
от двух лет; для работников организаций, обязанных иметь
аккредитацию, – не менее года;

– при необходимости – допуск к государственной тайне
(если работы по испытаниям и измерениям связаны с соот-
ветствующими сведениями);

– наличие высшего, среднего или дополнительного про-
фессионального образования либо ученой степени по специ-
альности в области аккредитации.

Это довольно существенный пункт, который упускают
из виду некоторые руководители лабораторий. Дело в том,
что для совершенствования профессиональных компетен-
ций, согласно Федеральному закону от 29 декабря 2012 года
№273-ФЗ, специалисты проходят повышение квалификации
(не менее 16 часов, как правило —72 часа), а при отсутствии
профильного образования – профессиональную переподго-
товку (не менее 250 часов). Обучение по дополнительным
профессиональным программам можно пройти в специали-
зированных учебных центрах.

Законодательством предусмотрены дополнительные тре-
бования к лабораториям по сферам деятельности, например,
для аккредитованных лабораторий устанавливаются Требо-



 
 
 

вания к оснащению.
Для проведения испытаний, измерений, исследований ла-

боратория должна быть оснащена соответствующими сред-
ствами измерений, испытательным и вспомогательным обо-
рудованием, стандартными образцами, техническими сред-
ствами и  прочими материальными ресурсами. Оснаще-
ние должно соответствовать требованиям законодательства
об  обеспечении единства измерений. При этом указанные
оборудование и технические средства должны быть в посто-
янном распоряжении лаборатории и не могут быть приобре-
тены на срок до года.

Критерии, связанные с  технической оснащенностью
и  компетентностью лаборатории, определяют минимально
необходимый уровень оснащения для проведения испыта-
ний, исследований или поверок в определенной области де-
ятельности (области аккредитации). Кроме того, эта группа
критериев устанавливает порядок организации и проведения
работ по  испытаниям, поверкам или исследованию. Сово-
купность требований по оснащенности лаборатории и орга-
низации работ задает уровень технической компетентности
лаборатории

Для аккредитованных лабораторий устанавливаются тре-
бования к помещению. Помещение должно отвечать требо-
ваниям, установленным для конкретной области аккредита-
ции, соответствовать эксплуатационным требованиям испы-
тательного оборудования и средств для выполнения измере-



 
 
 

ний. Помещение может быть в собственности лаборатории
или использоваться на основании договора аренды.

Также в месте проведения испытаний (измерений) необ-
ходимо обеспечить надлежащие условия: определенные тем-
пературу, влажность воздуха, освещенность, уровень шума
и так далее.

Для аккредитованных лабораторий устанавливаются Тре-
бования к системе менеджмента качества

Система менеджмента качества испытательной лаборато-
рии должна соответствовать требованиям ГОСТ ISO/IEC
17025—2019 и критериям аккредитации. Требования этой
группы критериев определяют правила и нормы выполнения
основных процессов лаборатории, за  счет которых можно
гарантировать стабильную работу и получение достоверных
результатов исследований, испытаний или поверок, также
эти критерии аккредитации лаборатории включают в  себя
требования по внутренним и внешним взаимодействиям ла-
боратории.

Лаборатории должны выполнять требования следующих
документов по стандартизации:

– Р 50.1.108—2016 «Политика ИЛАК по прослеживае-
мости результатов измерений», утвержденные и введенные
в действие приказом Федерального агентства по техническо-
му регулированию и метрологии от 12.10.2016 г. №1387-ст
«Об утверждении рекомендаций по стандартизации Россий-
ской Федерации»;



 
 
 

–  Р 50.1.109—2016  «Политика ИЛАК в  отношении
неопределенности при калибровках», утвержденные и вве-
денные в действие приказом Федерального агентства по тех-
ническому регулированию и  метрологии от  12.10.2016  г.
№1388-ст «Об утверждении рекомендаций по стандартиза-
ции Российской Федерации»;

– ГОСТ Р 58973—2020 «Оценка соответствия. Правила
к оформлению протоколов испытаний».

Министерство экономического развития РФ утвердило
приказ от 24.10.2020 г. №704 «Об утверждении Положения
о  составе сведений о результатах деятельности аккредито-
ванных лиц, об изменениях состава их работников и о ком-
петентности этих работников, об изменениях технической
оснащенности, представляемых аккредитованными лицами
в Федеральную службу по аккредитации, порядке и сроках
представления аккредитованными лицами таких сведений
в  Федеральную службу по  аккредитации» (с  изменениями
на 30 декабря 2020 года).

В п. 4. этого документа говорится, что аккредитованные
в национальной системе аккредитации испытательные лабо-
ратории (центры), участвующие в выполнении работ по обя-
зательному подтверждению соответствия, а  также испыта-
тельные лаборатории (центры), в отношении которых зако-
нодательством Российской Федерации установлены требо-
вания о наличии аккредитации в национальной системе ак-
кредитации, дополнительно к сведениям, указанным в пунк-



 
 
 

те 1 настоящего Положения, представляют в Федеральную
службу по аккредитации следующие сведения:

а) о проведенных испытаниях, включая сведения о выдан-
ных отчетах об испытаниях (протоколах испытаний) с указа-
нием даты и номера (с приложением электронного докумен-
та или электронного образа (скан-копии) такого документа),
а также:

–  об  оборудовании, средствах измерений, использован-
ных при проведении испытаний в целях выполнения работ
по обязательному подтверждению соответствия;

– об объекте испытаний с указанием документов (стандар-
тов), устанавливающих правила и методы испытаний;

–  о  лице, обратившемся в  испытательную лабораторию
(центр) с целью проведения испытаний (заявителе) (наиме-
нование и контактные данные заявителя), и дате подачи та-
кого заявления;

– о дате получения образца для испытаний, а также о да-
те и месте отбора образца, если отбор осуществлен испыта-
тельной лабораторией (центром);

– о датах начала и окончания проведения испытаний;
– об адресе проведения испытаний (в случае проведения

работ по местам осуществления временных работ);
б) о результатах участия в межлабораторных сличитель-

ных (сравнительных) испытаниях.
В случае, если в соответствии с законодательством Рос-

сийской Федерации, устанавливающим требования к  про-



 
 
 

ведению соответствующих испытаний, или техническими
регламентами Евразийского экономического союза (техни-
ческими регламентами Таможенного союза) установлено,
что испытательная лаборатория (центр) проводит эксперти-
зу или иные виды работ с выдачей соответствующего доку-
мента по итогам таких работ, сведения о них также подле-
жат представлению в Федеральную службу по аккредитации
в соответствии с настоящим Положением.

1.5.4. Комплект документов, необходимых для ак-
кредитации

Положения и основные организационные докумен-
ты:

– Положение о лаборатории;
– Положение о независимости и беспристрастности лабо-

ратории;
– Положение о конфиденциальности информации;
– Обязательство о неразглашении конфиденциальной ин-

формации;
– Организационные документы;
– Организационная структура лаборатории;
– Положения о подразделениях;
– Должностные инструкции.
Руководства:
– Руководство по качеству испытательной лаборатории.
Политики:



 
 
 

– Политика в области качества испытательной лаборато-
рии.

Цели:
– Цели в области качества испытательной лаборатории.
Документированные процедуры:
– Управление документированной информацией лабора-

тории;
– Управление персоналом лаборатории;
– Закупки;
– Управление оборудованием лаборатории;
– Контроль условий внешней среды;
– Разработка методик количественного химического ана-

лиза (далее – КХА);
– Внедрение методик КХА;
– Контроль качества результатов испытаний;
– Управление пробами;
– Корректирующие действия;
– Управление рисками;
– Внутренние аудиты;
– Анализ СМК со стороны руководства;
– Управление несоответствиями;
– Взаимодействие с заказчиками;
– Проведение испытаний.
Акты:
– Акт о выделении к уничтожению документов, не подле-

жащих хранению;



 
 
 

– Акт приема передачи дел;
– Акт о неисправности средства измерения;
– Акт передачи образцов (проб);
– Акт приемо-передачи (оборудования/ средств измере-

ния);
– Акт сдачи-приемки работ (оказания услуг);
– Акт входного контроля оборудования;
– Акт на списание оборудования;
– Акт на списание химических реактивов и ГСО;
– Акт внедрения методики КХА (для неопределенности);
– Акт внедрения методики КХА (для погрешности).
Графики:
– График отпусков;
– Годовой график внутреннего аудита системы качества;
– График испытаний.
Журналы:
– Журнал регистрации архивных документов;
– Журнал регистрации внешних нормативных докумен-

тов;
–  Журнал регистрации внутренних нормативных доку-

ментов;
– Журнал регистрации договоров/ доверенностей;
– Журнал регистрации приказов/ распоряжений;
– Журнал регистрации протоколов испытаний;
– Журнал регистрации технической документации;
– Журнал учета входящей корреспонденции;



 
 
 

– Журнал учета исходящей корреспонденции;
– Журнал входного контроля химических реактивов;
–  Журнал поступления/ расхода химических реактивов

и ГСО;
– Журнал учета измерительного оборудования и средств

измерения;
– Журнал учета испытательного оборудования;
– Журнал регистрации условий внешней среды;
– Журнал регистрации условий хранения (архив);
– Журнал регистрации условий хранения (комната хране-

ния расходных материалов);
– Журнал регистрации условий хранения (пробохранили-

ще);
– Журнал регистрации условий хранения (хранилище ре-

активов);
– Журнал контроля качества испытаний;
– Журнал регистрации проб;
– Журнал регистрации несоответствий;
– Журнал учета прекурсоров.
Задания:
–  Служебное задание для направления в  командировку

и отчет о его выполнении;
– Задание на разработку методики КХА;
– Задание на отбор проб.
Записки:
– Служебная записка;



 
 
 

– Служебная записка по оценке необходимости разработ-
ки методики КХА;

– Служебная записка по выбору методики КХА.
Заявки:
– Заявка на проведение испытаний;
– Заявка на обучение персонала;
– Заявка на подбор персонала;
– Заявка на закупку;
– Заявка на закупку химических реактивов;
– Заявка на участие в МСИ.
Листы:
– Опросный лист (шаблон);
– Лист замечаний;
– Лист оценки поставщиков (вспомогательное оборудова-

ние и расходные материалы);
–  Лист оценки поставщиков (испытательные лаборато-

рии);
– Лист оценки поставщиков (поверочные лаборатории);
– Лист оценки поставщиков (обучение);
– Лист оценки поставщиков (реактивы);
– Лист оценки поставщиков (средства измерения);
– Лист повторной оценки поставщика;
– Листок ежедневного обслуживания оборудования;
– Лист контроля температуры;
– Лист регистрации условий измерения;
– Чек-лист проверки методики КХА;



 
 
 

– Чек-лист заказа;
– Лист несоответствия;
– Лист экспертизы предложения;
– Лист опроса заказчика.
Отчеты:
– Отчет по результатам стажировки;
– Отчет о готовности к применению методики КХА;
– Отчет по аудиту.
Планы:
– План подготовки персонала;
– План стажировки;
– План обслуживания оборудования лаборатории;
– План эксперимента (по оценке показателей качества ре-

зультатов анализа при реализации методики КХА в лабора-
тории);

– План контроля качества;
– План проведения МСИ/ программа проверки квалифи-

кации.
Приказы:
– Приказ о создании комиссии по уничтожению докумен-

тов;
– Приказ о направлении работника на обучение;
– Приказ о временно исполняющем обязанности;
– Приказ о назначении руководителя стажировки;
– Приказ (распоряжение) о направлении работника в ко-

мандировку;



 
 
 

– Приказ (распоряжение) о переводе работника на другую
работу;

– Приказ (распоряжение) о предоставлении отпуска ра-
ботнику;

– Приказ (распоряжение) о приеме работника на работу;
– Приказ о формировании аттестационной комиссии;
– Приказ (распоряжение) о прекращении (расторжении)

трудового договора с работником (увольнении);
– Приказ об утверждении штатного расписания;
– Приказ о создании комиссии по списанию;
– Приказ о формировании комиссии по аттестации испы-

тательного оборудования;
–  Приказ о  создании комиссии по  разработке методи-

ки КХА;
–  Приказ о  создании комиссии по  внедрению методи-

ки КХА;
– Приказ о назначении ведущего аудитора/аудитора СМК;
– Приказ о проведении внутреннего аудита;
– Приказ о создании комиссии по рассмотрению жалоб.
Программы:
–  Программа аттестации испытательного оборудования

(шаблон);
– Программа аудита;
– Программа испытаний (шаблон).
Протоколы:
– Протокол испытаний;



 
 
 

– Протокол исследования химического реактива;
– Протокол аттестации испытательного оборудования;
–  Протокол регистрации результатов эксперимента

по внедрению методики КХА;
– Протокол заседания совета директоров;
– Протокол аудиторных бесед;
– Протокол анализа СМК со стороны руководства;
– Протокол оперативного совещания.
Реестры:
– Реестр документов об образовании;
– Реестр вспомогательного оборудования и расходных ма-

териалов;
– Реестр поставщиков;
– Реестр химических реактивов;
– Реестр рисков;
– Реестр заказов.
Прочие формы:
– Анкета обратной связи;
– Анкета оценки результатов обучения;
– Аттестат на испытательное оборудование (шаблон);
– Ведомость документации лаборатории;
– Вопросник по аудиту;
– Жалоба;
– Паспорт рисков;
– Квалификационные требования к внутренним аудито-

рам;



 
 
 

– Контрольная карта средних и размахов;
– Критерии оценки отклонений;
–  Методика аттестации испытательного оборудования

(шаблон);
– Опись дела;
– Отзыв о работе сотрудника;
– Решение по жалобе;
– Список сотрудников к аттестации;
– Таблица шифров;
– Штатное расписание;
– Этикетка

1.5.5. Оценка соответствия испытательной лабора-
тории

Процедуре аккредитации предшествует оценка соответ-
ствия, то есть процедура проверки испытательной лаборато-
рии с целью установления ее соответствия критериям аккре-
дитации.

Оценка соответствия – прямое или косвенное опреде-
ление соблюдения требований, предъявляемых к  объекту.
Термин «оценка соответствия» определяется как «доказа-
тельство того, что заданные требования к продукции, про-
цессу, системе, лицу или органу, выполнены».

На сегодняшний день понятие «аттестованная лаборато-
рия» означает, что это такая лаборатория, в которой регио-
нальный Центр стандартизации и метрологии (далее – ЦСМ)



 
 
 

провел процедуру оценки состояния измерений. Оценку со-
стояния измерений проводят по методическим рекоменда-
циям МИ 2427—2022. Нужно отметить, что это действи-
тельно «рекомендации», а не «требования» и не «порядок»,
поэтому и содержание процедуры может различаться в раз-
ных регионах России.

Оценка проводится региональными ЦСМ с  выдачей
«Свидетельства об оценке состояния измерений в ис-
пытательной лаборатории»  с приложением перечня объ-
ектов и контролируемых в них показателей.

Свидетельство выдается со сроком действия на 3 года.
Оценка состояния измерений осуществляется для офи-

циального подтверждения наличия в лаборатории условий,
необходимых для выполнения измерений и проведения ис-
следований (испытаний), а  также, для подтверждения воз-
можности осуществления производственного контроля вы-
пускаемой продукции, входного контроля сырья и материа-
лов.

Согласно МИ 2427—2022 оценку состояния измерений
осуществляют только государственные научные метрологи-
ческие институты и государственные региональные центры
стандартизации, метрологии и испытаний, аккредитованные
в области обеспечения единства измерений на проведение
работ по метрологической экспертизе, зарегистрированные
в Реестре научно-методического центра Росстандарта – ФГ-
БУ «ВНИИМС» (далее – Реестр) https://ocenka.vniims.ru/



 
 
 

Необходимость прохождения оценки состояния измере-
ний в лаборатории может быть обусловлена:

– требованиями заказчиков;
– потребностью подтверждения правильности и достовер-

ности получаемых результатов измерений, предназначенных
для целей обеспечения качества выпускаемой продукции
или получаемого сырья;

– производственным контролем, в том числе экологиче-
ским мониторингом на предприятии;

–  декларированием соответствия продукции на  основе
собственных доказательств;

– в целях демонстрации технической компетентности при
реализации маркетинга собственной продукции и услуг;

– формированием конкурсной документации для участия
в тендерах и конкурсах на заключение контрактов, как эле-
мент конкурентной способности и обеспечения доверия по-
требителей.

Процедура оценки состояния измерений в испытательных
и измерительных лабораториях проводится с целью офици-
ального независимого подтверждения выполнения лабора-
торией требований законодательства Российской Федерации
в  области обеспечения единства измерений и  техническо-
го регулирования и позволяет оценить техническую компе-
тентность лаборатории при проведении измерений (испыта-
ний) в заявленной области деятельности.

Оценка состояния измерений является менее затратной



 
 
 

альтернативой процедуры аккредитации для тех лаборато-
рии, к которым не предъявляется требований к обязательной
аккредитации в национальной системе аккредитации со сто-
роны действующего законодательства. Для проведения ра-
бот по оценке состояния измерений разрабатывается Про-
грамма оценки состояния измерений.

Работы по  оценке состояния измерений в  лаборатории
проводятся в три этапа.

Первый этап. Метрологическая экспертиза представ-
ленных документов и сведений о деятельности лаборатории
путем проведения экспертизы представленных заявителем
документов и сведений о деятельности лаборатории, в том
числе с точки зрения достаточности представленной инфор-
мации, в части соответствия требованиям законодательства.

Второй этап. Обследование лаборатории по месту осу-
ществления деятельности (выездная экспертиза) осуществ-
ляется путем проверки соответствия представленной в фор-
мах паспорта метрологического обеспечения лаборатории
информации фактическому состоянию дел в  лаборатории
по месту производственной деятельности с учетом предъяв-
ляемых законодательством Российской Федерации требова-
ний.

При обследовании лаборатории по месту ее деятельности
комиссия проверяет наличие следующих документов:

–  «Положения о  лаборатории» , определяющего ее
функции, права, обязанности, ответственность, взаимодей-



 
 
 

ствие с другими подразделениями организации и другими
организациями;

– «Руководства по качеству»  или документа, выполня-
ющего его функцию и регламентирующую систему управле-
ния качеством работ, выполняемых лабораторией в заявлен-
ной области деятельности;

– «Руководства по отбору и хранению образцов для
испытаний (измерений) проб», регламентирующего про-
цедуры получения представительных проб и неизменность
их состава и свойств (для лабораторий, в область деятельно-
сти которых входит отбор проб);

– актуализированного и зарегистрированного в лаборато-
рии фонда нормативной документации, необходимого для
функционирования лаборатории;

– планов (графиков) отмены или пересмотра документов
на методики (методы) измерений, неудовлетворяющих тре-
бованиям ГОСТ Р 8.563—2009, и  проведения аттестации
методик измерений (при необходимости) или оценка их при-
годности;

– утвержденных в установленном порядке должностных
инструкций;

– требований к квалификации персонала и порядку его
допуска к выполнению измерений в заявленной области;

–  необходимых, предусмотренных в  нормативной доку-
ментации средств измерений, в том числе стандартных об-
разцов всех категорий, обеспечивающих проведение изме-



 
 
 

рений и контроль качества (точности) выполняемых измере-
ний;

– испытательного и вспомогательного оборудования, ре-
активов и материалов необходимого качества;

– помещений лаборатории установленным к ним требова-
ниям по обеспечению безопасных условий труда и экологи-
ческой безопасности.

Третий этап. Оформление результатов работы в «Акте
оценки состояния измерений» в лаборатории.

По результатам работы комиссии составляется акт и, если
в нем констатируется наличие условий для выполнения из-
мерений в закрепленной за лабораторией области деятель-
ности, оформляется «Заключение об оценке состояния
измерений в лаборатории»  с приложением перечня объ-
ектов и  контролируемых в  них показателей. В  МИ 2427
—22  приведена форма акта оценки состояния измерений,
а также приведена форма приложения к заключению о состо-
янии измерений в лаборатории (вместо оформляемого рань-
ше «Свидетельства о состоянии измерений в лаборатории»).

Региональный ЦСМ ведет реестр лабораторий, прошед-
ших оценку состояния измерений и может при необходимо-
сти представлять необходимую информацию заинтересован-
ным сторонам.

В МИ 2427—22 уточнены основания, по которым прини-
мается решение об отсутствии условий для выполнения из-
мерений.



 
 
 

Материалы оценки состояния измерений могут предъяв-
ляться и учитываться:

–  при проведении государственного метрологического
надзора;

– при проведении метрологического надзора, осуществ-
ляемого метрологическими службами федеральных органов
исполнительной власти, юридических лиц;

– для формирования конкурсной документации в целях
участия в тендерах и конкурсах на заключение контрактов,
как элемент конкурсной способности и обеспечения доверия
потребителей;

– при декларировании соответствия продукции на основе
собственных доказательств;

– для обеспечения гарантии контроля за стабильностью
производственных технологических процессов (сертифика-
ция, декларирование);

– для сертификации производства или сертификации си-
стемы качества;

– при производственном контроле, в том числе производ-
ственном экологическом мониторинге на предприятии и при
внутреннем контроле качества продукции и сырья;

– для представления результатов контроля экологических
показателей (в частности, анализа сточных вод и промыш-
ленных выбросов в Центрах лабораторного анализа и тех-
нических измерений (для санитарно-промышленных лабо-
раторий);



 
 
 

– при вхождении юридического лица или его лаборатории
в саморегулируемые организации (для строительных и грун-
товых лабораторий).



 
 
 

 
1.6. ПРИМЕР ОФОРМЛЕНИЯ

ПАСПОРТА МЕТРОЛОГИЧЕСКОГО
ОБЕСПЕЧЕНИЯ

 
Для проведения оценки состояния измерений лаборато-

рии необходимо подготовить материалы в виде заполненных
форм (Паспорт метрологического обеспечения ) в соот-
ветствии с  рекомендациями МИ 2427—2022. Паспорт со-
держит основные сведения о лаборатории.

Форма 1
Информационные данные о лаборатории
Эта форма должна содержать следующие сведения:
– наименование лаборатории;
– адрес лаборатории;
– организация, в структуру которой входит лаборатория

(если она не является юридическим лицом): наименование
организации, юридический и фактический адрес;

– телефон, e-mail;
– должность и Ф. И. О. руководителя организации;
– регистрационный номер свидетельства об оценке состо-

яния измерений, срок действия свидетельства (при нали-
чии).

Рекомендации по  заполнению формы 1. Наименование



 
 
 

лаборатории должно включать ее функциональное назначе-
ние (например, лаборатория анализа качества воды, стро-
ительная испытательная лаборатория, металлографическая
лаборатория), но не ограничиваться одним словом «лабора-
тория». Если лаборатория включает в свой состав ряд под-
разделений, расположенных на нескольких площадках, при-
чем каждая имеет свой адрес, то необходимо указать все ад-
реса площадок, на которых проводится оценка состояния из-
мерений.



 
 
 

Форма 2
Нормативные документы на объекты, методики из-

мерений и методы испытаний, применяемые в лабо-
ратории

Это перечень нормативных документов, регламентирую-
щих требования к выполняемым в лаборатории видам работ,
испытуемым (анализируемым) объектам, измеряемым (кон-
тролируемым) параметрам этих объектов. Форма 2 должна
содержать следующие сведения:

– наименование объекта испытаний (измерений);
– наименование определяемого (измеряемого) показателя

(характеристики);
– нормативные правовые акты и документы по стандарти-

зации (номер и наименование), регламентирующие требова-
ния к измеряемому (контролируемому) показателю объекта
и регламентирующие методики (методы) измерений и (или)
методы испытаний.

Рекомендации по  заполнению формы 2. Следует обра-
тить внимание, что наименования «объекта» и  «показате-
лей» необходимо указывать в полном соответствии с норма-
тивными правовыми актами и документами по стандартиза-
ции (это могут быть, например, стандарты на общие техниче-
ские условия, стандарты организации, технологические ре-
гламенты и т.д.), которые регламентируют требования к из-
меряемому (контролируемому) показателю и документами,



 
 
 

регламентирующими методики (методы) измерений и (или)
методы испытаний (например, методики измерений, про-
граммы и методики испытаний). Отклонения от наименова-
ний показателей допускать не следует, даже если в лаборато-
рии устоялись сокращенные обозначения объектов и изме-
ряемых (контролируемых) показателей. Буквенное обозна-
чение показателя (русское или латинское) указывать не тре-
буется.

Если в одном нормативном документе регламентируется
несколько методов измерений (испытаний), то необходимо
указать пункт нормативного документа, регламентирующий
используемый лабораторный метод.



 
 
 

Форма 3
Перечень применяемых средств измерений
Это данные о применяемых в лаборатории эталонах, сред-

ствах измерений (далее – СИ) и их метрологическому под-
тверждению (поверке, калибровке). Форма 3 должна содер-
жать следующие сведения:



 
 
 

– наименование объекта испытаний (измерений);
– наименование определяемых (измеряемых) характери-

стик;
– наименование СИ, тип (марка), заводской номер, инвен-

тарный номер;
– год выпуска, год ввода в эксплуатацию;
– метрологические характеристики: диапазон измерений;

класс точности, погрешность;
– документ о поверке или калибровке СИ: номер, дата вы-

дачи, срок действия;
– информация об организации, проводившей поверку или

калибровку СИ.
Рекомендации по заполнению формы 3.
СИ – это техническое средство, предназначенное для из-

мерений. СИ подлежат поверке или калибровке. Требова-
ния к измерениям, единицам величин, эталонам единиц ве-
личин, стандартным образцам, средствам измерений и мето-
дикам (методам) измерений устанавливает Федеральный за-
кон №102-ФЗ от 26.06.2008 «Об обеспечении единства из-
мерений».

Поверке  подлежат СИ утвержденного типа. Сведения
о  результатах поверки передаются поверяющими органи-
зациями в  Федеральный информационный фонд по  обес-
печению единства измерений (ФИФ ОЕИ) в  раздел «Све-
дения о  результатах поверки средств измерений» (http://
www.fundmetrology.ru). С  1  января 2021  г., в  соответ-



 
 
 

ствии с  требованиями приказа Минпромторга России
№2510 от 31.07.2020 г., подтверждением поверки является
наличие сведений в ФИФ ОЕИ о результатах поверки. Таким
образом, графы 8 и 9 для средств измерений утвержденного
типа следует заполнять на основании сведений, размещен-
ных в ФИФ ОЕИ.

Калибровке  подлежат, как правило, средства измере-
ний не утвержденного типа. По результатам калибровки вы-
дается сертификат калибровки. Действительные значения,
либо точностные характеристики СИ, указанные в докумен-
те о калибровке, следует указывать в графе 7. Срок действия
документа о калибровке отсутствует, поэтому в графе 8сле-
дует указать межкалибровочный интервал, который может
быть рекомендован организацией, проводившей калибров-
ку.

Графы 4, 5, 6 и 7 заполняют из эксплуатационной доку-
ментации на средство измерений. В случае отсутствия завод-
ского номера владельцу средства измерений целесообразно
самостоятельно присвоить ему идентификационный номер
путем нанесения буквенно-цифрового обозначения. Номер
должен легко читаться и является уникальным.

Графы 6  «диапазон измерений» и  графы 7  «класс точ-
ности, погрешность». Единицы величин необходимо указы-
вать в  соответствии с  Постановлением Правительства РФ
от 31.10. 2009 №879 «Об утверждении Положения о едини-
цах величин, допускаемых к применению в Российской Фе-



 
 
 

дерации» или ГОСТ 8.417—2002 «ГСИ. Единицы величин».
В графе 7 «класс точности, погрешность» целесообразно

указать и класс точности, и погрешность средства измерений
для возможности сопоставить с требованиями методики из-
мерений (испытаний).

Наименование средства измерений необходимо указывать
в соответствии с его наименованием в Федеральном инфор-
мационном фонде по обеспечению единства измерений. Ес-
ли его наименование, приведенное в эксплуатационной до-
кументации отлично от указанного, то приводится наимено-
вание, приведенное в Фонде. (http://www.fundmetrology.ru).

Если средство измерений не является средством измере-
ний утвержденного типа, то его наименование указывается
в соответствии с эксплуатационной документацией.

Следует проверить, чтобы в свидетельстве о поверке или
сертификате калибровки было указано правильное наиме-
нование средства измерений, как это указано в  предыду-
щем пункте. Если наименование указано неверно, необходи-
мо обратиться к организации, выполнявшей поверку (калиб-
ровку) с целью внесения исправлений в неверно оформлен-
ные документы.

В случае отсутствия заводского номера владельцу сред-
ства измерений целесообразно самостоятельно присвоить
ему идентификатор, например, нанести инвентарный номер.
Способ нанесения идентификатора произвольный, при усло-
вии, что он легко читается и является уникальным.



 
 
 

В  графе «класс точности, погрешность» целесообразно
указать и класс точности, и погрешность средства измере-
ний для возможности сопоставить с требованиями методи-
ки (метода) измерений. Для средств измерений, подвергну-
тых калибровке, в графе «примечания» можно указать дей-
ствительные значения метрологических характеристик, если
они оценивались при калибровке. В той же графе может быть
указана неопределенность калибровки, указанная в  серти-
фикате калибровки.

При заполнении графы «организация, осуществляющая
поверку (калибровку)» могут возникнуть сложности, если
положительный результат поверки удостоверяется только
знаком поверки, нанесенным на  само средство измерений
или эксплуатационную документацию (паспорт, формуляр).
В этом случае наименование организации, проводившей по-
верку или калибровку, можно установить по шифру знака
поверки (калибровочного клейма), используя ресурсы Феде-
рального информационного фонда по обеспечению единства
измерений.



 
 
 



 
 
 

Форма 4
Перечень применяемого испытательного оборудо-

вания (далее – ИО)
Форма 4 должна содержать следующие сведения:
– наименование объекта испытаний (измерений);
– наименование определяемых (измеряемых) характери-

стик;
– наименование испытательного оборудования, тип (мар-

ка), заводской номер, инвентарный номер;
– год выпуска; год ввода в эксплуатацию;
–  основные технические характеристики (диапазон из-

мерений, допустимое отклонение, характеристики, которые
могут повлиять на результаты испытаний);

– документ об аттестации ИО: номер, дата выдачи, срок
действия;

–  информация об  организации, проводившей аттеста-
цию ИО.

Испытательное оборудование  – средство испытаний,
представляющее собой техническое устройство для воспро-
изведения условий испытаний. Испытательное оборудование
подлежит аттестации. По результатам аттестации выдается
аттестат и протокол. Основные положения и порядок прове-
дения аттестации приведены в ГОСТ Р 8.568—2017 «ГСИ.
Аттестация испытательного оборудования. Основные поло-
жения».



 
 
 

В графе 4 «наименование испытательного оборудования
(ИО)…», а также в графе 5 «основные технические характе-
ристики…«указываются сведения, приведенные в техниче-
ской документации на испытательное оборудование (техни-
ческий паспорт или руководство по эксплуатации).

Как и в случае со средствами измерений, при отсутствии
заводского номера на  испытательном оборудовании владе-
лец присваивает и наносит на испытательное оборудование
идентификационный номер.

В графе 7 «номер документа об аттестации ИО, дата вы-
дачи и срок действия» следует указать номер, дату выдачи
и срок действия аттестата (протокола).

При заполнении этой формы целесообразно обратить
внимание на следующее:

– наименование испытательного оборудования в соответ-
ствующей графе следует указывать в соответствии с сопро-
вождающей его технической документацией;

– в графе «номер и дата документа об аттестации испыта-
тельного оборудования, срок действия» следует указать дату
первичной, либо последней периодической (повторной) ат-
тестации испытательного оборудования, срок действия атте-
стата;

– как и в случае со средствами измерений, при отсутствии
заводского номера на  испытательном оборудовании владе-
лец присваивает и наносит на испытательное оборудование
идентификатор;



 
 
 

– в графе «основные технические характеристики (диапа-
зон измерений, погрешность, характеристики, которые мо-
гут повлиять на результаты испытаний)» указываются сведе-
ния, приведенные в техническом паспорте или руководстве
по эксплуатации.



 
 
 



 
 
 



 
 
 



 
 
 



 
 
 



 
 
 



 
 
 



 
 
 

Форма 5
Сведения о вспомогательном оборудовании
Форма 5 должна содержать следующие сведения:
– наименование, тип (модель), изготовитель;
– назначение;
– проведение технического обслуживания (при установ-

лении такого требования в эксплуатационной документации
на оборудование).

Наименование вспомогательного оборудования также
следует указывать в  соответствии с  сопровождающей его
технической документацией. Назначение вспомогательного
оборудования указывается в соответствии с теми функция-
ми, реализация которых требует его применения в условиях
используемой методики измерений или испытаний.

Вспомогательное оборудование, как и всякое оборудова-
ние, требует периодического технического обслуживания.
Порядок разработки и  утверждения документов, содержа-
щих указания по срокам и содержанию работ по такому об-
служиванию, предусмотренных эксплуатационной докумен-
тацией, должны содержаться в «Руководстве по качеству».
Отметки о его проведении обычно содержатся в формулярах
или иных документах по учету вспомогательного оборудова-
ния. Именно эти записи и служат основанием для заполне-
ния соответствующей графы формы.

Оборудование (средства измерений, испытательное



 
 
 

и  вспомогательное оборудование), указанное в  формах 3,
4 и 5, требует периодического технического обслуживания.
Порядок разработки и  утверждения документов, содержа-
щих указания по срокам и содержанию работ по такому об-
служиванию, предусмотренных эксплуатационной докумен-
тацией, должны содержаться в «Руководстве по качеству».
Отметки о его проведении обычно содержатся в журналах,
либо в формулярах, либо иных документах по учету обору-
дования.

Часто лаборатории ограничиваются внесением в  форму
5  только электрического оборудования. Отсутствие необ-
ходимого материально-технического обеспечения, соответ-
ствующего избранной методике (методу) измерений, являет-
ся основанием для решения об отсутствии условий для про-
ведения измерений. Поэтому в форму рекомендуется вне-
сти всё оборудование, необходимое для реализации методи-
ки (метода) измерений или испытаний: оборудование, ин-
вентарь и т. п.

Встречаются ситуации, когда техническая документа-
ция на  оборудование (средства измерений, испытательное
или вспомогательное оборудование) утеряна. В этом случае
крайне необходимо ее восстановить, поскольку в ней содер-
жатся основные сведения об оборудовании, без которых пол-
ноценная эксплуатация невозможна (наименование, техни-
ческие характеристики, требования по  безопасности, пра-
вила эксплуатации, регламент технического обслуживания



 
 
 

и др.). Это возможно путем оформления дубликатов и копий
документов, которые можно запросить у изготовителя.



 
 
 



 
 
 

Форма 6
Перечень применяемых стандартных образцов (да-

лее – СО)
Форма 6 должна содержать следующие сведения:
– наименование, тип, номер и категория СО (ГСО, ОСО,

СОП);
– разработчик (изготовитель) СО;
– назначение (градуировка, контроль точности и др.);
– метрологические характеристики: наименование и атте-

стованное значение; погрешность (неопределенность) атте-
стованного значения; дополнительные сведения;

– нормативная документация на порядок и условия при-
менения;

– срок годности экземпляра СО.
При отсутствии стандартных образцов желательно в пер-

вой строке формы указать: «не применяются». Таким же об-
разом можно поступить, при обоснованности такого положе-
ния, с формами 3, 4 и 5.



 
 
 

Форма 7
Состояние методик (методов) измерений
Это перечень нормативной документации (далее  – НД)

на методики (методы) измерений и методы испытаний (в т.ч.
национальные и  межгосударственные стандарты), данные
о применяемых методиках (методах) измерений и методах
испытаний.

Форма 7 должна содержать следующие сведения:
– обозначение и наименование документа, регламентиру-

ющего методику измерений, дата утверждения и информа-
ция о разработчике;

– сведения об аттестации методики, применяемой в сфере
ГРОЕИ (дата, № Свидетельства об аттестации, регистрация



 
 
 

в ФИФОЕИ) и внедрении в лаборатории;
– сведения о валидации (оценке пригодности) методики,

применяемой вне сферы ГРОЕИ;
– измеряемая величина;
– диапазон измерений по методике;
– показатели точности методики (структура погрешности

или неопределенности измерений);
– заключение о соответствии применения методики ее це-

левому назначению и требованиям государственной систе-
мы ОЕИ.

Рекомендации по  заполнению формы 7. Сферы ГРО-
ЕИ перечислены в  статье 1, пункте 3  Федерального зако-
на №102-ФЗ от 26.06.2008 г. «Об обеспечении единства из-
мерений».

При заполнении графы 3  «сведения об  аттестации ме-
тодики, применяемой в  сфере ГРОЕИ и  внедрении в  ла-
боратории» необходимо иметь в  виду, что в  соответ-
ствии с требованиями статьи 5 Федерального закона №102-
ФЗ от 26.06.2008 г. методики, применяемые в сфере ГРО-
ЕИ, должны быть аттестованы. Порядок аттестации мето-
дик (методов) измерений утвержден Приказом Минпром-
торга России от 15.12.2015 г. №4091. Аттестация стандар-
тизованных методик (ГОСТ) не  требуется. Внедрение (ве-
рификация) стандартизованных или аттестованных мето-
дик можно проводить по  Р 50.2.060—2008  (для количе-
ственно-химического анализа) и  РД 52.18.600—2011, РД



 
 
 

52.14.600—98 (для различных методик). Набор документов,
подтверждающих прохождение процедуры внедрения мето-
дики, включает: протокол экспериментального испытания
(измерения) и акт (отчет) о внедрении методики.

В  графе 4  «сведения об  оценке пригодности методики,
применяемой вне сферы ГРОЕИ», указывается набор доку-
ментов, подтверждающих прохождение процедуры оценки
пригодности методик (валидации). Оценка пригодности ме-
тодик проводится при применении их вне сферы ГРОЕИ
в следующих случаях:

– применение не стандартизованной или не аттестованной
методики;

– применение стандартизованной или аттестованной ме-
тодики за пределами их области применения или каким-ли-
бо иным образом модифицированных.

Оценку пригодности методик физико-химического ана-
лиза проводит разработчик методики или по его поручению
компетентная в области метрологического обеспечения ор-
ганизация по Р 50.2.090—2013, либо РМГ 61—2010, либо
ГОСТ Р 8.563—2009.

Графу 7 «показатели точности методики…» заполняют-
ся только для количественно-химического анализа и для тех
измерений, которые имеют показатели точности (погреш-
ность или неопределенность измерений).

Рассчитать показатели точности методики в условиях дан-
ной лаборатории можно двумя способами:



 
 
 

– при внедрении методики измерений (испытаний) по Р
50.2.060—2008, либо РМГ 76—2014;

–  взяв показатели точности, указанные разработчиком
в самой методике, и умножив их на коэффициент 0,84.

Рассчитанные показатели точности методики использу-
ют при оформлении результатов измерений (испытаний)
и при проведении контроля точности получаемых результа-
тов (РМГ 76—2014, ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002).

Графу 8 «заключение о соответствии методики ее целе-
вому назначению и требованиям ГСИ» заполняют, исходя
из требований применения в сфере ГРОЕИ. Данное заклю-
чение делают при внедрении методик либо при оценке при-
годности методик.



 
 
 



 
 
 

Форма 8
Состав и квалификация персонала
Это данные о составе и квалификации кадров, включая

действующие документы о повышении квалификации.
В форме 8 необходимо указать следующие сведения:
– штатный состав: должность, фамилия, имя, отчество;
– образование (уровень, наименование учебного заведе-

ния, год окончания, квалификация, направление подготов-
ки);

– стаж работы по профилю выполняемых работ;
– формы повышения квалификации;
– наличие должностной инструкции (дата утверждения).
В  графу 4  «образование» необходимо внести наимено-

вание учебного заведения (без сокращения до  аббревиа-
туры), квалификацию, направление подготовки (например,
ФГБОУ ВО Курская сельскохозяйственная академия, бака-
лавр, «Технология производства и переработки продукции
животноводства»). Наличие ученой степени, звания и иные
сведения о дополнительном образовании, не считая повыше-
ния квалификации, можно указать в графе «примечания».

В  графе 6  «формы повышения квалификации» следует
указать учебное заведение (без сокращения), направление
повышения квалификации, дату прохождения. В  качестве
формы повышения квалификации принимается такая фор-
ма, как «техническое обучение на рабочем месте». Следует



 
 
 

указать тему обучения, объем (в часах или рабочих днях)
и дату завершения обучения.



 
 
 



 
 
 

Форма 9
Сведения об  оснащенности лаборатории химиче-

скими реактивами
Это перечень химических реактивов (при наличии), с ука-

занием даты их изготовления, срока годности и квалифика-
ции.

В форме 9 необходимо указать следующие сведения:
– наименование химического реактива;
– изготовитель, документ, согласно которому выпускается

(ГОСТ, ТУ);
– дата изготовления, срок годности;
– сведения о контроле качества;
– методики (методы) измерений (испытаний), регламен-

тирующие применение реактива.
В  графе 5  «наличие контроля качества» следует ука-

зать форму и  сроки проведения в  лаборатории входного,
периодического контроля качества химических реактивов,
а также, в случае необходимости, контроля качества хими-
ческих реактивов после истечения их срока годности.

В Российской Федерации принята следующая квалифи-
кация химических реактивов в соответствии с ГОСТ3885—
73 «Реактивы и особо чистые вещества. Правила приемки,
отбор проб, фасовка, упаковка, маркировка, транспортиро-
вание и хранение»:

– «Технический» («тех.») – низшая квалификация реак-



 
 
 

тива. Содержание основного компонента выше 95%. Цвет
полосы на упаковке – коричневый;

–  «Чистый» («ч.»)  – содержание основного компонента
(без примесей) 98% и выше. Цвет полосы на упаковке – зе-
лёный;

– «Чистый для анализа» («ч.д.а») – содержание основного
компонента может быть выше или значительно выше 98%,
в зависимости от области применения. Примеси не превы-
шают допустимого предела, позволяющего проводить точ-
ные аналитические исследования. Цвет полосы на упаков-
ке – синий;

– «Химически чистый» («х.ч.») – высшая степень чисто-
ты реактива. Содержание основного компонента более 99%.
Цвет полосы на упаковке – красный;

– «Особо чистый» («ос. ч») – квалификация установле-
на для веществ высокой чистоты. К особо чистым относятся
вещества более высокой степени чистоты по сравнению с со-
ответствующими химическими реактивами высшей из  су-
ществующих квалификаций. Особо чистые вещества содер-
жат примеси в  таком незначительном количестве, что они
не  влияют на  основные специфические свойства веществ.
Число и концентрация примесей в отдельных особо чистых
веществах различны и определяются, с одной стороны, по-
требностями практики, а с другой – достижениями препара-
тивной и аналитической химии. Цвет полосы на упаковке –
жёлтый.



 
 
 

При отсутствии химических реактивов желательно в пер-
вой строке формы указать: «не применяются».



 
 
 



 
 
 

Форма 10
Перечень нормативной документации, необходи-

мой для функционирования лаборатории
Перечень НД – это перечень актуализированной и учтен-

ной НД, необходимой для функционирования лаборатории
в  заявленной области деятельности, в  том числе докумен-
тов, регламентирующих процедуры отбора и хранения проб
(образцов для испытаний). Рекомендуется при подготовке
к проведению работ по оценке состояния измерений прове-
сти внеочередную актуализацию фонда нормативной доку-
ментации лаборатории

В форме 10 необходимо указать следующие сведения:
– обозначение НД;
– наименование НД;
–  область применения (применительно к  выполняемым

измерениям).
Под обобщенным термином «Нормативная документа-

ция» по МИ 2427—2022 понимается широкая совокупность
документов:

–  нормативные правовые документы (законы, приказы
федеральных органов исполнительной власти и т.п.);

–  нормативно-методические документы (национальные,
международные и межгосударственные стандарты, методи-
ческие указания, рекомендации, инструкции, стандарты ор-
ганизации и т.д.);



 
 
 

– распорядительные документы, регулирующие выполне-
ние работ, осуществляемых лабораторией (приказы, распо-
ряжения, иные руководящие документы, утвержденные ру-
ководством организации, в составе которой функционирует
лаборатория или руководством самой лаборатории).

Какие именно документы следует вносить в  эту фор-
му? В  данном случае речь идет о  документах, применяе-
мых лабораторией, за исключением нормативных докумен-
тов на методики измерений и методы испытаний, которые
приведены в форме 2. Это могут быть стандарты, методи-
ки измерений, документы вида МИ, МУ, Р и  др., в  т.ч.
документы, разработанные в  организации, в  составе кото-
рой осуществляет свою деятельность лаборатория («Руко-
водство по  качеству», стандарты организации) или самой
лабораторией («Инструкция по  отбору проб», инструкции
по работе с конкретным прибором или группой приборов,
«Инструкция по проведению определенного вида анализов»,
«Инструкция по входному контролю качества химических
реактивов» и т.д.).



 
 
 



 
 
 

Форма 11
Состояние основных лабораторных помещений
В эту форму необходимо внести следующие сведения:
– назначение помещения (в том числе виды проводимых

испытаний, для приемки и хранения образцов);
– специальное или приспособленное помещение;
– площадь, м2;
– перечень контролируемых параметров в помещении;



 
 
 

–  наличие специального оборудования (вентиляции, за-
щиты от излучений, помех и т.п.);

– наличие индивидуальных средств защиты.
Информацию для заполнения графы 3 «специальное или

приспособленное» можно взять из проектной документации
на здание (помещение). Если наименование (назначение) по-
мещения, приведенное в  указанной проектной документа-
ции, соответствует его действительному назначению (факти-
ческому использованию), то помещение определяется стату-
сом «специальное», в противном случае – «приспособлен-
ное».

Информацию для заполнения графы 5 «перечень контро-
лируемых параметров в  помещении» следует брать из  по-
следнего протокола специальной оценки условий труда, про-
водимой в обязательном порядке согласно Федеральному за-
кону «О специальной оценке условий труда» от 28.12.2013 г.
№426-ФЗ. Желательно указать по каждому параметру норму
и фактическое значение.



 
 
 



 
 
 

 
1.7. ПРИМЕР ОФОРМЛЕНИЯ

«ПОЛОЖЕНИЯ
ОБ ИСПЫТАТЕЛЬНОЙ

ЛАБОРАТОРИИ»
 

Положение об испытательной лаборатории
1. Общие положения
Настоящее Положение об  [Название лаборатории] (да-

лее – Положение) устанавливает цели, задачи, функции ла-
боратории, место в  структуре организации, права и  обя-
занности, взаимодействие с  внутренними подразделения-
ми и  внешними организациями, ответственность и  другие
аспекты деятельности лаборатории при проведении работ
по исследованиям (испытаниям), измерениям.

Положение разработано на  основании Устава организа-
ции, требований законодательства Российской Федерации,
в  том числе Федерального закона №412-ФЗ «Об  аккре-
дитации в  национальной системе аккредитации», Прика-
за Минэкономразвития России от  26  октября 2020  года
№707 «Об утверждении критериев аккредитации и перечня
документов, подтверждающих соответствие заявителя, ак-
кредитованного лица критериям аккредитации».

[Название лаборатории], являясь самостоятельным струк-
турным подразделением предприятия, создается и ликвиди-



 
 
 

руется приказом Руководителя организации.
Лабораторию возглавляет Руководитель лаборатории, на-

значаемый на должность приказом Руководителя организа-
ции.

Руководителю лаборатории административно подчиня-
ется Заместитель. Обязанности Заместителя определяются
Руководителем лаборатории. Заместитель и персонал лабо-
ратории назначаются на должности и освобождаются от них
приказом Руководителя организации.

[Название лаборатории] подчиняется непосредственно
Руководителю организации. В своей деятельности лаборато-
рия руководствуется законодательством Российской Федера-
ции, Уставом и настоящим Положением, а также:

–  Федеральным законом №412-ФЗ «Об  аккредитации
в национальной системе аккредитации»;

– Федеральным законом №99-ФЗ «О лицензировании от-
дельных видов деятельности»;

– Федеральным законом №184-ФЗ «О техническом регу-
лировании»;

–  Федеральным законом №212-ФЗ «Об  обеспечении
единства измерений»;

– ГОСТ ISO/IEC 17025—2019 «Общие требования к ком-
петентности испытательных и  калибровочных лаборато-
рий»и иными нормативными документами и регламентами,
установленными в организации.

[Название лаборатории] выполняет работы по обязатель-



 
 
 

ной оценке соответствия продукции и должна проходить ак-
кредитацию и периодическое подтверждение компетентно-
сти в  национальной системе аккредитации в  Федеральной
службе по аккредитации.

[Название лаборатории] должна иметь помещения, быть
укомплектована квалифицированным персоналом, оборудо-
ванием, нормативно-технической документацией, необходи-
мыми для осуществления деятельности по  исследованиям
(испытаниям), измерениям.

Информация об  оснащенности лаборатории указана
в Паспорте [Название лаборатории].

[Название лаборатории] осуществляет деятельность
по  исследованиям (испытаниям), измерениям по  перечню
методов. Номенклатура исследуемых объектов и виды иссле-
дований приведены в Области аккредитации [Название ла-
боратории].

2. Структура
В состав [Название лаборатории] входят четыре подраз-

деления: лаборатория контроля поступающего сырья, лабо-
ратория контроля продукции, лаборатория контроля упако-
вочных материалов, группа отбора проб. Руководство дан-
ными подразделениями осуществляется руководителями,
назначаемыми на должность приказом Руководителя орга-
низации.

Структура [Название лаборатории] представлена в При-
ложении №1 к настоящему Положению.



 
 
 

Функции, выполняемые подразделениями [Название ла-
боратории]:

[Название лаборатории] выполняет свою деятельность
по следующему месту осуществления деятельности: [место



 
 
 

осуществления деятельности, как в Области аккредитации].
Функции внедрения, поддержания и совершенствования

системы менеджмента; выявление отклонений от  системы
менеджмента или от процедур для осуществления лабора-
торной деятельности; инициирование мер по предотвраще-
нию таких отклонений; предоставление руководству лабора-
тории отчетов о функционировании системы менеджмента
и  необходимости ее улучшения; обеспечение результатив-
ности лабораторной деятельности возложены на менеджера
по  качеству, который назначается на  должность приказом
Руководителя организации и подчиняется непосредственно
руководителю лаборатории.

3. Цели
Целями [Название лаборатории] являются:
– получение прибыли от проведения работ по исследова-

ниям (испытаниям), измерениям;
– получение информации о качестве: сырья, готовой про-

дукции или на различных этапах ее производства;
– получение информации о загрязнении окружающей сре-

ды.
4. Задачи
Основными задачами [Название лаборатории] являются:
– контроль соответствия [определенного объекта] иссле-

дований (испытаний), измерений требованиям нормативной
документации;

–  контроль соответствия [определенной производимой



 
 
 

продукции] требованиям нормативной документации;
– контроль качества поступающего сырья;
– контроль состава отходов при производстве [определен-

ной продукции].
5. Функции
Основными функциями [Название лаборатории] являют-

ся:
– выполнение отбора, регистрации и хранение образцов

для проведения исследований;
– проведение исследований в соответствии с областью ак-

кредитации;
– проведение исследований в соответствии с программой

производственного контроля продукции и программой эко-
логического контроля;

–  оказание услуг по  проведению исследований физиче-
ским и юридическим лицам;

– мониторинг достоверности результатов исследований;
– внедрение новых методов исследований и другие функ-

ции.
6. Права
[Название лаборатории] имеет право:
– отбирать и проводить исследования (испытания), изме-

рения образцов;
– оформлять, утверждать и выдавать результаты исследо-

ваний Заказчику;
– использовать печать Организации для утверждения до-



 
 
 

кументов лаборатории, в том числе протоколов испытаний;
– рассматривать запросы, тендеры и договоры, анализи-

ровать контракты на проведение исследований;
– передавать работы по исследованиям внешним постав-

щикам с целью проведения работ по исследованиям в рам-
ках субподряда, осуществлять проведение переговоров с За-
казчиком по вопросам передачи таких работ;

– разрабатывать, утверждать, применять внутренние до-
кументы лаборатории;

– осуществлять взаимодействие с внешними организаци-
ями по вопросам консультирования, получения услуг; над-
зорными, контролирующими органами по вопросам выпол-
нения предписаний или иным вопросам; взаимодействовать
с иными лабораториями с целью проведения межлаборатор-
ных сличений;

– осуществлять сбор обратной связи о качестве лабора-
торных услуг, оказанных Заказчикам;

– осуществлять аннулирование результатов исследований
и уведомление об этом Заказчика;

– вести учет и рассмотрение претензий (жалоб), форми-
ровать ответы, проводить переговоры с лицами, оставивши-
ми претензии по качеству лабораторных услуг;

–  участвовать в  разработке документов и  регламентов
юридического лица;

–  требовать от  структурных подразделений Организа-
ции обеспечения возможности проведения повторных ра-



 
 
 

бот по отбору образцов для выполнения исследований, тре-
бовать от структурных подразделений Организации обеспе-
чения доступа к  точкам отбора образцов с  целью выпол-
нения программы производственного контроля, планового,
внепланового и иного контроля качества продукции и сырья;

– информировать надзорные и контролирующие органы
о качестве производимой продукции в соответствии с зако-
нодательством Российский Федерации;

– участвовать в разработке программы производственно-
го контроля качества продукции.

7. Обязанности
В обязанности [Наименование лаборатории] входит:
–  полное и  своевременное выполнение возложенных

на нее функций;
– обеспечение достоверности и точности проведения ис-

следований;
–  обеспечение полноты и  своевременности выполнения

заказов по исследованиям;
– предоставление отчетов о своей деятельности, отчетов

и результатов контроля качества продукции;
– обеспечение выполнения требований в области лицен-

зируемых видов деятельности;
– обеспечение соблюдения требований охраны труда и по-

жарной безопасности;
– обеспечение доступа представителей контролирующих,

надзорных органов, органа по аккредитации и лиц, уполно-



 
 
 

моченных на проведение экспертиз, в помещения лаборато-
рии, а также к документам лаборатории с целью проведения
проверок, контролирующих мероприятий;

–  обеспечение соответствия лаборатории требованиям
законодательства, критериям аккредитации и требованиям
стандартов, регулирующих деятельность лаборатории;

– поддержание технической оснащенности и бесперебой-
ности функционирования лаборатории;

– подбор и комплектация лаборатории персоналом, опре-
деление функциональных обязанностей и  ответственности
персонала, осуществление оценки и повышения компетент-
ности, стажировка персонала;

– поддержание условий проведения исследований и хра-
нения образцов, поддержание помещений, оборудования
в надлежащем состоянии для проведения исследований;

– поддержание и актуализация нормативно-технической
документации (внешней и  внутренней), необходимой для
проведения работ по исследованиям;

–  организация мониторинга достоверности результатов
исследований;

– организация поверки средств измерений, аттестации ис-
пытательного оборудования, верификации и валидации ме-
тодик;

– обеспечение ведения записей о проведении работ по ис-
следованиям.

8. Взаимодействие с  внутренними подразделения-



 
 
 

ми и внешними организациями
Для выполнения своих функций лаборатория взаимодей-

ствует с различными внешними организациями и внутрен-
ними подразделениями [Название организации].

Лаборатория взаимодействует со следующими внешними
организациями:

а) с органом по аккредитации. Взаимодействие с органом
аккредитации может осуществляться по вопросам:

– проверок, связанных с аккредитацией и услугами по ак-
кредитации;

– оказанием государственных услуг;
– разъяснениям требований законодательства.
б) с метрологическими службами по вопросам:
– поверки, калибровки средств измерений и иными во-

просами метрологического обеспечения.
в) с провайдерами межлабораторных сравнительных ис-

пытаний по вопросам:
– участия в программах проверки квалификации лабора-

тории.
г) с образовательными организациями по вопросам:
– повышения квалификации, профессиональной перепод-

готовке персонала;
– методического или научно-технического обеспечения.
д) с поставщиками товаров и услуг для лабораторий по во-

просам:
–  консультирования в  области лабораторной деятельно-



 
 
 

сти;
–  выборе и  приобретении лабораторного оборудования

и иных ресурсов;
– проведению ремонтных и строительно-монтажных ра-

бот;
–  обеспечению справочно-информационным, справоч-

но-правовым обслуживанием и актуализацией нормативных
документов;

– сервисного обслуживания технических систем, обеспе-
чению печатной продукции и иных услуг.

е) с юридическими лицами по вопросам:
– оказания услуг по исследованиям (испытаниям), изме-

рениям.
ж) с организациями, оказывающими услуги по исследова-

ниям (испытаниям), измерениям по вопросам:
– проведения исследований по субподряду;
– проведению межлабораторных сличений.
Для выполнения своих функций лаборатории в роли под-

разделения в составе юридического лица может быть необ-
ходимо взаимодействие с различными отделами:

а) с отделом кадров по вопросам:
– подбора и трудоустройства персонала;
– актуализацией и утверждением штатного расписания;
– оплаты труда и вопросов трудового распорядка;
– консультаций по трудовому законодательству;
б) с отделом охраны труда по вопросам:



 
 
 

– проведения внутренних проверок соблюдения требова-
ний охраны труда и пожарной безопасности;

– регулированию стажировки, инструктирования персо-
нала при трудоустройстве.

в) с цехами по производству продукции по вопросам:
– организации технологических исследований;
– обеспечение доступа к точкам отбора образцов.
г) с отделом снабжения по вопросам:
– консультирования по вопросам приобретения оборудо-

вания, реактивов и материалов;
– регулирование поставок.
[Название отдела] по вопросам: [перечисление вопросов].
9. Ответственность
[Название лаборатории] несет ответственность за:
– выполнение функций, возложенных на лабораторию;
–  за обеспечение достоверности и точности проведения

исследований, полноту и своевременность выполнения зака-
зов по исследованиям;

– правильность и своевременность предоставления отче-
тов о своей деятельности, отчетов и результатов контроля ка-
чества продукции;

– выполнение требований в области лицензируемых ви-
дов деятельности;

– соблюдение требований охраны труда и пожарной без-
опасности;

–  соответствие лаборатории требованиям законодатель-



 
 
 

ства, критериям аккредитации и  требованиям стандартов,
регулирующих деятельность лаборатории;

– поддержание технической оснащенности и бесперебой-
ности функционирования лаборатории;

–  своевременный подбор и  комплектацию лаборатории
персоналом, распределение функциональных обязанностей
и ответственности персонала, осуществление оценки и по-
вышение компетентности, стажировку персонала;

– поддержание условий проведения исследований и хра-
нения образцов, поддержание помещений, оборудования
в надлежащем состоянии для проведения исследований;

– применение и соблюдение в полном объеме актуальной
нормативно-технической документации (внешней и  внут-
ренней), необходимой для проведения работ по исследова-
ниям;

– полноту и своевременность осуществления мониторин-
га достоверности результатов исследований;

– своевременность организации поверки средств измере-
ний, аттестации испытательного оборудования, верифика-
ции и валидации методик;

– правильное и своевременное ведение записей о прове-
дении работ по исследованиям.



 
 
 

 
1.8. КОМПЬЮТЕРНЫЕ

ПРОГРАММЫ ДЛЯ
ДЕЛОПРОИЗВОДСТВА
В ИСПЫТАТЕЛЬНОЙ

ЛАБОРАТОРИИ
 

Лаборатории, работающие в  соответствии с  требова-
ниями ГОСТ ISO/IEC 17025—2019  «Общие требования
к компетентности испытательных и калибровочных лабора-
торий», должны вести весьма обширную документацию, от-
слеживая при этом множество моментов, требующих вме-
шательства. Необходимо учитывать, хранить и архивировать
множество документов (ГОСТ, МИ, методик выполнения
измерений и т.д.), учитывать реактивы, стандартные образ-
цы, средства измерений и  вспомогательное оборудование,
контролировать сроки поверки средств измерений и  обу-
чения сотрудников, готовить протоколы исследований. Для
этого приходится вести множество журналов, тратить массу
времени, в особенности, руководителю лаборатории.

Решение этих задач значительно облегчается при ис-
пользовании компьютерных программ, например, компью-
терной программы для ведения лабораторного делопроиз-
водства  DControl  (Document Control). В  настоящее вре-



 
 
 

мя выпускается четвёртая версия программы. Программа
DControl удовлетворяет всем требованиям, которые предъ-
являются к ведению лабораторной документации со сторо-
ны органов по  аккредитации лабораторий. Она рекомен-
дована к  использованию Ассоциацией аналитических цен-
тров «Аналитика», членом ILAC (International Laboratory
Accreditation Co-operation).

Программа DControl зарегистрирована в  Реестре про-
грамм для ЭВМ, свидетельство №2006610805.

DControl позволяет:
– учитывать и хранить в компьютере документы (включая

методики выполнения измерений), изменения и дополнения
в них, архивные копии;

–  вести перечни определяемых показателей и  объектов
исследований («область аккредитации»);

– вести списки заказчиков и субподрядчиков;
– отслеживать количество, сроки годности реактивов, ма-

териалов и стандартных образцов;
–  учитывать и  контролировать состояние оборудования

(средств измерений, испытательного и  вспомогательного
оборудования);

– регистрировать претензии и предпринятые корректиру-
ющие действия;

– вести списки сотрудников и отслеживать сроки повыше-
ния их квалификации («отдел кадров»);

– планировать и отслеживать результаты внутренних про-



 
 
 

верок, предупреждающих действий;
–  создавать и  оформлять протоколы исследований (для

полной компьютеризации учёта образцов и создания прото-
колов используйте SControl);

–  печатать содержащиеся в  программе сведения в  фор-
ме, удобной для использования как самой лабораторией, так
и органами по аккредитации, в том числе по формам Росак-
кредитации;

В последних версиях программы DControl:
– добавлены блоки «Организация», «Поставщики», «По-

мещения» и «Контроль качества воды»; сделан быстрый по-
иск реактивов, документов;

– добавлена возможность прикрепления документов (на-
пример, сканов трудовых книжек или договоров) везде, где
необходимо, в том числе с доступом к встроенной библиоте-
ке документов; добавлена входная регистрация документов;
сделана печать этикеток (наклеек) на журналы и документы;

–  в  блок «Область деятельности лаборатории» добавле-
на возможность ведения списков в соответствии с требова-
ниями Росаккредитации; возможен гибкий экспорт данных
в QControl; внесены другие изменения с учетом опыта ее ис-
пользования в лабораториях разного профиля; и многое дру-
гое.

Программа DControl работает в  операционной среде
Windows7 SP1. Она может работать как на одном компьюте-
ре, так и в сети. Программа имеет простой и удобный интер-



 
 
 

фейс, и работать с ней могут даже неподготовленные сотруд-
ники. Помогает в этом и большой раздел «Помощь», в ко-
тором просто и в то же время подробно описано, как рабо-
тать с программой. Фактически, следуя за разделами про-
граммы, лаборатория легко реализует требования приказов
Минэкономразвития и ГОСТISO/IEC 17025—2019, без бу-
мажной «канители», отказавшись при этом от ведения мно-
жества журналов.



 
 
 

 
2.ОРГАНИЗАЦИЯ
ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

ПО УПРАВЛЕНИЮ
ДОКУМЕНТАЦИЕЙ
ИСПЫТАТЕЛЬНОЙ

ЛАБОРАТОРИИ
 
 

2.1. СТРУКТУРА ДОКУМЕНТАЦИИ
ЛАБОРАТОРИИ

 
Основным «продуктом» работы лаборатории является

информация. Она представляется в виде данных и докумен-
тов. Документы и данные – это элементы системы качества,
за счет которых осуществляется коммуникация как внутри
лаборатории, так и за ее пределами.

Документированная информация   может быть пред-
ставлена на  различных носителях и  в  разных видах: бу-
мажные документы, компьютерные файлы, программы, гра-
фики, схемы, видеозаписи и пр. В лабораторной практике,
по  отношению к  этим элементам, чаще применяется тер-
мин – «документация лаборатории» .



 
 
 

В  отдельный пункт критериев аккредитации выделено
требование к обеспечению деятельности лаборатории нор-
мативно-правовыми актами и иными документами.

Требование данного пункта заключается в том, что лабо-
ратория должна располагать нормативными правовыми ак-
тами, документами по стандартизации, правилами и метода-
ми исследований (испытаний) и измерений, в том числе пра-
вилами отбора образцов проб, иными документами, указан-
ными в области аккредитации, заявлении об аккредитации
или в реестре аккредитованных лиц, а также соблюдать тре-
бования данных документов.

Данное требование является аналогичным требованию,
указанному в ГОСТ ISO/IEC 17025—2019, однако требова-
ния ГОСТ, как и требования в части оборудования и поме-
щений, являются более внятными.

Чтобы обеспечить доступность, достоверность, своевре-
менность и  надежность результатов работы, документация
лаборатории должна быть под строгим контролем. Это-
го можно добиться, только создав эффективную систе-
му управления документацией. Реализовать систему мож-
но различными вариантами: система электронного докумен-
тооборота, система «ручного управления» или их комбина-
ция. Все зависит от финансовых возможностей лаборатории
и уровня компетентности персонала. При любом варианте
реализации существует ряд вопросов, которые должны быть
проработаны до начала внедрения СМК. К таким вопросам



 
 
 

относятся: структура документации лаборатории; виды до-
кументации; действия по управлению документацией.

Практически каждая лаборатория «завалена» документа-
ми различных видов: процедуры, формы сбора данных, жур-
налы учета, стандарты, накладные и пр. Часть документов
задана внешними нормативными требованиями, часть – соб-
ственными потребностями лаборатории. Чтобы приступить
к созданию эффективной системы управления документаци-
ей, существующая документация лаборатории должна быть
упорядочена. Такое упорядочивание проводится за счет раз-
работки структуры документации.

Структура документации лаборатории представля-
ет собой совокупность связей между документами, ко-
торые обеспечивают целостность системы качества
при внешних и внутренних изменениях.

Структура документации лаборатории устанавливает
уровни иерархии документации лаборатории, виды докумен-
тации и их взаимодействие.

Большинство нормативных документов и стандартов (на-
пример, ISO/IEC 17025, ISO 15189, критерии аккредитации
в «Росаккредитации» и др.) дают только общее представле-
ние, что должна включать в  себя документация лаборато-
рии. Разработка конкретной структуры является обязанно-
стью самой лаборатории. Структура документации лабора-
тории зависит от области деятельности, требований норма-
тивных документов и внутренней организации работы.



 
 
 

По  уровням иерархии структура документации повто-
ряет уровни управления лабораторией: стратегический
уровень, тактический уровень и уровень ежедневных
транзакций (оперативный). Документация стратегиче-
ского уровня определяет, что необходимо делать в текущий
момент и в перспективе; документация тактического уровня
устанавливает, как делать конкретную работу; документация
оперативного уровня подтверждает факт выполнения рабо-
ты.

Уровни иерархии устанавливают статус документов и об-
ласть их действия (распространения). Документация стра-
тегического уровня распространяется на всю лабораторию,
тактического уровня – на отдельные процессы или системы,
оперативного уровня  – на  отдельные операции процессов
или действия.

Разделение по  уровням иерархии важно для классифи-
кации документов. Если документация лаборатории струк-
турирована по  уровням, то это позволяет четко распреде-
лить ответственность за действия с документами и устано-
вить степень «наказания» за неисполнение действий. В ста-
бильной и хорошо организованной системе качества меха-
низм контроля за  действиями с  документами и  наказания
за их неисполнение таков, что нарушать установленные пра-
вила невыгодно. В тоже время нет смысла устанавливать обя-
зательства, которые сотрудники не в состоянии выполнить.

Структурирование документации по  уровням иерархии



 
 
 

необходимо, чтобы сбалансировать ответственность за дей-
ствия с документами.



 
 
 

 
2.2. ВИДЫ ДОКУМЕНТАЦИИ

ЛАБОРАТОРИИ
 

Нормативная документация, регламентирующая работу
лабораторий, содержит различные варианты классификации
видов документов. В  большинстве своем эти классифика-
ции касаются только отдельных направлений деятельности.
Лаборатории необходимо самостоятельно разработать клас-
сификацию всех своих документов. Практика лабораторной
деятельности показывает, что для большинства лабораторий
может быть применена«типовая» классификация видов до-
кументации.

Документация лаборатории включает в  себя следующие
«типовые» виды:

– организационно-распорядительная . Она обеспечи-
вает административное управление работой. Данная доку-
ментация может быть разделена на две составляющие: ор-
ганизационную и распорядительную. Организационная до-
кументация лаборатории включает в себя документы по ор-
ганизации деятельности: положение о  лаборатории, поло-
жения о подразделениях (если они существуют), организа-
ционную структуру, паспорт лаборатории, должностные ин-
струкции и т. п. Распорядительная документация лаборато-
рии содержит документы, связанные с оперативным управ-
лением персоналом и работой подразделений. К таким доку-



 
 
 

ментам относятся: приказы и распоряжения по основной де-
ятельности, приказы по кадровому составу, приказы и рас-
поряжения по  административно-хозяйственным вопросам
и пр. Для определения состава организационно-распоряди-
тельной документации можно воспользоваться положения-
ми «Общероссийского классификатора управленческой до-
кументации»;

– корреспонденция  (переписка). Этот вид документа-
ции отражает все внешние взаимодействия. В корреспонден-
ции представляются официальные контакты лаборатории
с другими организациями, должностными лицами и гражда-
нами. Она разделяется на две составляющие: входящая кор-
респонденция и исходящая корреспонденция. К переписке
относятся официальные письма, описи документов, сопро-
водительные письма. Частой ошибкой является включение
в состав входящей и исходящей корреспонденции всех доку-
ментов, которые поступают в лабораторию или отправляют-
ся от ее имени (договора, нормативные документы, отчеты
и пр.). Эта документация лаборатории относится к самосто-
ятельным видам документации и обладает отличными от пе-
реписки схемами управления;

– юридическая. Обеспечивает правовое регулирование
взаимоотношений лаборатории со  своими контрагентами
и  сотрудниками. К  юридической документации относятся
договора (по основной деятельности, хозяйственные, граж-
данско-правовые, коллективный договор с работниками, ин-



 
 
 

дивидуальные трудовые договора и пр.), доверенности, ак-
ты. Законодательные нормативные документы чаще относят
к нормативно-технической документации лаборатории;

– кадровая. Отражает вопросы управления кадрами ла-
боратории. Часть кадровой документации регламентирова-
на законодательством. В  практике деятельности лаборато-
рии кадровую документацию можно разделить на три груп-
пы: документация кадрового учета, документация кадрового
планирования и документация по подготовке кадров;

–  нормативно-техническая. Документация лаборато-
рии этого вида является самой объемной. Она включает в се-
бя документы, регламентирующие работу лаборатории. Нор-
мативно-техническая документация разделяется на четыре
группы:

–  внешняя нормативная документация лаборато-
рии (стандарты, технические регламенты, законы, постанов-
ления и пр. законодательные документы);

–  внешняя техническая документация лаборато-
рии (технические требования, технические паспорта, техни-
ческие инструкции и пр.);

– внутренняя нормативная документация лаборато-
рии  (положения, руководства, стандартные операционные
процедуры, методики, графики и пр.). К этому виду доку-
ментации относятся и документы системы качества;

– внутренняя техническая документация лаборато-
рии (технические инструкции, правила работы и пр.). Этот



 
 
 

вид документации может существовать в лаборатории в том
случае, когда лаборатория самостоятельно разрабатывает
техническую документацию;

– документация по закупкам. Она содержит большое
количество первичной документации по  снабжению лабо-
ратории различными видами ресурсов (накладные, заявки
на закупку, реестры поставщиков, листы оценки поставщи-
ков и пр.);

– формы регистрации данных. Они необходимы для
фиксации факта выполненной работы. В лаборатории суще-
ствует большое количество форм, но все они могут быть све-
дены к следующим группам: журналы, протоколы, отчеты,
ведомости;

–  бухгалтерская. Отражает сведения о  хозяйственной
деятельности лаборатории. Состав документации бухгалтер-
ского учета регламентирован законодательными актами.

Многие из  этих видов документации присутствуют
на всех трех уровнях иерархии документации.

Для эффективной работы системы качества важно опре-
делить виды документации лаборатории и состав докумен-
тов, входящих в каждый из них. С этой целью могут при-
меняться различные инструменты: реестры документации,
описи, структуры документов. Однако чаще всего использу-
ется номенклатура дел.

Номенклатура дел лаборатории  – это документ, ко-
торый определяет состав документации, ее структуру,



 
 
 

подразделения и  должностных лиц, ответственных
за ведение каждого конкретного документа, а также
сроки хранения документации.

Таким образом, номенклатура дел связывает уровни
иерархии и виды документации. Номенклатура составляется
на основе нормативных документов:

«Перечень типовых управленческих архивных докумен-
тов, образующихся в процессе деятельности государствен-
ных органов, органов местного самоуправления и организа-
ций, с указанием сроков их хранения» (утвержден приказом
Росархива от 20.12.2019 №236);

«Перечень типовых архивных документов, образующихся
в научно-технической и производственной деятельности ор-
ганизаций, с указанием сроков хранения (утвержден прика-
зом Росархива от 28.12.2021 №142);

Номенклатура дел содержит информацию о выполнении
действий или полученном результате действия, устанавлива-
ет ответственного специалиста за ведение конкретного доку-
мента, место и срок хранения документа. Многие вопросы
при инспекционном контроле снимаются, если в лаборато-
рии, кроме системы менеджмента качества, функционирует
система документооборота.

Формы документов должны быть установлены и приведе-
ны в приложении к Руководству по качеству лаборатории.
Особое внимание следует обратить на содержание докумен-
тов, которые лаборатория выдает заказчику. Основной доку-



 
 
 

мент – это протокол испытаний. Требования к его содержа-
нию прописаны в ГОСТ Р ИСО/МЭК 17025—2019 и кон-
кретизированы в  ГОСТ Р 58973—2020  «Оценка соответ-
ствия. Правила к оформлению протоколов испытаний»



 
 
 

 
2.3. УПРАВЛЕНИЕ

ДОКУМЕНТАЦИЕЙ ЛАБОРАТОРИИ
 

Документация лаборатории требует управления. Под
управлением понимается систематическое применение зара-
нее установленных правил действия с документами. Такие
правила могут устанавливаться как по отношению к отдель-
ному документу, так и по отношению к группам документов.

Выделение видов документации и составление номенкла-
туры дел позволяет упростить разработку правил по управ-
лению документацией лаборатории. Документы, относящие-
ся к одному виду, в большинстве случаев, имеют общие схе-
мы управления.

Планирование выпуска документов – это определение по-
требности в  разработке документов или их актуализации.
Планирование производится на основе результатов следую-
щих событий:

– изменение требований документов системы менеджмен-
та;

– внутренние аудиты;
– изменение «Политики в области качества»;
– изменение организационной структуры лаборатории;
– замена, добавление или исключение отдельных требова-

ний документа по результатам его применения в лаборато-
рии.



 
 
 

По результатам анализа потребности в разработке доку-
ментов принимается решение о разработке нового докумен-
та или новой редакции существующего документа.

Основными действиями по  управлению документацией
лаборатории являются:

– разработка. Документ создается с какой-либо целью.
Прежде чем создавать документ, необходимо понять, для че-
го он будет применяться. Каждая задача или цель предъяв-
ляют разные требования к содержанию документа и соста-
ву лиц, которые примут участие в его разработке. Докумен-
ты могут разрабатываться на основе шаблона или «с чистого
листа».

Документация, уточняющая отдельные процедуры или
виды деятельности, должна разрабатываться на  основании
планов, графиков или приказов (распоряжений). При разра-
ботке документов определяется:

– назначение документа;
– область применения;
– порядок работы по процедуре;
– ответственный разработчик документа;
– должностные лица, исполнители, с которыми будет со-

гласован документ;
– срок разработки документа.
В процессе создания документа разработчик уточняет:
– документы, на основании которых разрабатывается но-

вый документ;



 
 
 

– документы, подлежащие пересмотру или отмене в слу-
чае принятия разрабатываемого документа;

– взаимосвязь с другими действующими документами;
– ресурсы для выпуска нового документа;
– ответственность и полномочия лиц, необходимые для

исполнения требований разрабатываемого документа;
–  степень конфиденциальности разрабатываемого доку-

мента;
– срок введения его в действие.
Процесс разработки документации, как правило, прово-

дится в следующей последовательности:
– организация разработки;
– разработка проекта документа;
– согласование с заинтересованными лицами и подразде-

лениями;
– сбор и обработка отзывов;
– разработка окончательной редакции;
– оформление документа;
– утверждение документа.
Разработанный проект документа не должен иметь внут-

ренних несоответствий и  противоречий, когда требования
одной части документа противоречат другой. Текст доку-
мента должен быть лаконичным, четким, точным, логиче-
ски не противоречивым, не допускающим различных толко-
ваний. Сведений, содержащихся в документе, должно быть
достаточно для его эффективного использования в соответ-



 
 
 

ствии с областью его применения персоналом, для которо-
го данный документ является обязательным для применения
в своей деятельности.

– идентификация. Документация лаборатории не может
существовать сама по себе. Каждый документ имеет «при-
вязку» к месту и  времени создания. Местом создания до-
кумента может быть не  только конкретное рабочее место,
но и процесс, и система, и функция. Правила идентифика-
ции позволяют однозначно установить принадлежность до-
кумента и проследить его движение;

– анализ. Прежде чем документ вступит в силу, и по нему
начнется работа, необходимо рассмотреть документ с точки
зрения соответствия целей его создания. Сложность анализа
может меняться в зависимости от статуса и важности доку-
мента;

– согласование. Не каждый документ требует согласова-
ния, но оно часто необходимо для проверки обоснованности
сведений, которые представлены в документе. Согласование
переводит документ из одного статуса в другой;

– распределение. У каждого документа есть свой «по-
требитель». Управление документацией предусматривает,
что документ должен быть доставлен заинтересованным ли-
цам;

–  обеспечение доступности. Доступность подразуме-
вает возможность сотрудников воспользоваться содержани-
ем документа. Это означает, что любой документ возможно



 
 
 

прочесть в тот момент времени и в том месте, где это необ-
ходимо сотруднику лаборатории для выполнения своих обя-
занностей;

– хранение. Документация лаборатории может хранить-
ся в различном виде (бумажном, электронном, визуальном,
звуковом). Важно обеспечить защиту документации во вре-
мя хранения, возможность ее восстановления и доступа, ко-
гда это необходимо;

– пересмотр. Каждый документ рано или поздно уста-
ревает, а информация документа теряет свою актуальность.
Чтобы продолжать применять документ, необходимо ре-
гулярно осуществлять его пересмотр. Периодичность пе-
ресмотра зависит от  статуса документа, уровня докумен-
та в  структуре документации и  стабильности внутренних
и внешних факторов деятельности лаборатории.

Каждый новый документ, подготовленный для использо-
вания, должен пройти проверку и утверждение.

После проверки и всех согласований документ утвержда-
ется, ему присваивается идентификационный номер, доку-
мент регистрируется, издается приказ (распоряжение) о вве-
дении документа в действие и документ публикуется.

Идентификация документов нужна для удобства поиска,
удобства использования, учета и хранения. Идентификация
документов СМК осуществляется с использованием буквен-
ных и цифровых обозначений.

Регистрации подлежат все документы. Сотрудник, ответ-



 
 
 

ственный за  учет и  актуализацию нормативных докумен-
тов регистрирует документ в «Журнале учета документов
и копий документов». Оригинал документа помечается со-
ответствующей надписью, выполненной рукописно или в ви-
де штампа «Оригинал».

Рабочие версии документов обращаются внутри лабо-
ратории в  виде копий. При регистрации на  копию ставят
штамп «Копия верна». Оригинал документа имеет Лист уче-
та и выдачи копий документа, фиксирующий движение всех
официальных копий. При актуализации документов измене-
ния в учтенные копии должны быть внесены согласно «Ли-
сту учета копий документов» . Регистрацию и  обслужи-
вание зарегистрированных копий осуществляет ответствен-
ный за учет и актуализацию нормативной документации.

Все эти действия должны применяться в лаборатории для
управления документацией. Однако в зависимости от вида
документации они могут применяться по-разному. В  ходе
внедрения системы качества необходимо разработать схемы
управления для каждого вида документации лаборатории.
Как правило, такие схемы представляются в процедурах си-
стемы качества или картах процессов.

После опубликования документа руководитель знакомит
персонал лаборатории с документами, с их изменениями или
отменой с подписью «Листе ознакомления».

При необходимости с сотрудниками может быть проведе-
но внутреннее обучение по применению изложенных в до-



 
 
 

кументе положений.
Пересмотр документа, внесение изменений или дополне-

ний документов может проводиться по  инициативе всего
персонала, работающего с документами. Инициатор измене-
ния в письменном виде или устно сообщает руководителю
о причинах изменения.

Пересмотр и  изменения осуществляются периодически
или по  мере необходимости при обнаружении в  процессе
функционирования системы качества существующих недо-
статков.

С целью предотвращения использования утративших си-
лу или устаревших документов особое внимание уделяет-
ся своевременному обновлению документов, т. е. внесению
в них изменений и дополнений.

Пересмотр документов проводится один раз в год (в слу-
чае если не вносились изменения) на основании сведений,
получаемых от персонала лаборатории.

Проверка действующих документов проводится не реже
1 раза в 12 месяцев и может осуществляться в ходе проведе-
ния внутренних аудитов. Во время проверки проверяется:

– соответствие документации требованиям законодатель-
ства и нормативных документов;

–  соответствие обозначений, структурного построения
и содержания документа;

–  использование точных и  однозначных определений
и понятий;



 
 
 

– однозначное и правильное распределение ответственно-
сти, полномочий и выполнения деятельности;

– достаточность детального описания процесса и объема
документирования для доказательства правильности проте-
кания процесса.

Процедура проверки внутренних и внешних документов
включает в себя оценку:

– сроков действия документов;
– актуальности их содержания;
– физического состояния.
По итогам проверки могут быть приняты решения:
–  о  необходимости переработки документа (внесения

в него изменений);
– о разработке нового документа (новой редакции доку-

мента);
– о сохранении документа в действии без изменений;
– о необходимости восстановления документа путем ко-

пирования, тиражирования или покупки нового экземпляра
внешнего документа;

– об отмене действия и изъятии документа.
Ведение внешнего фонда нормативной документации

обеспечивает:
–  своевременное обновление фонда нормативной доку-

ментации и приобретение необходимых для этого докумен-
тов;

– оперативное информирование специалистов об утвер-



 
 
 

жденных стандартах и изменениях к ним.
Хранение и  архивирование документов. Рабочие копии

документов хранятся на  местах у  сотрудников, получив-
ших копию и зарегистрированных в «Листе учета копий».
Эти сотрудники несут ответственность за сохранность копий
и доступность этих документов для сотрудников их подраз-
делений.

По истечении срока действия, в случае отмены докумен-
та в результате разработки нового документа или введения
новой редакции документ изымается из обращения. Отме-
ненный документ идентифицируется надписью от руки или
штампом «Отмена» с указанием даты отмены и подписью.
При отмене документа все его зарегистрированные копии
должны передаваться в архив. Факт сдачи в архив фиксиру-
ется в Акте сдачи документов в  архив, а документы реги-
стрируются в Журнале учета архивных документов.

Резервное копирование и восстановление докумен-
тов. Резервные копии документов на электронном носите-
ле хранятся в виде файлов с ограниченным допуском. Они
могут размещаться на сервере лаборатории или на USB-фл-
эш-носителях, которые хранятся в сейфе.

После разработки новых документов или их редакции ин-
формация копируется в  электронном виде и  размещается
на сервере лаборатории или на USB-флэш-носителе вместе
с соответствующими изменениями и дополнениями.

При необходимости восстановления документа информа-



 
 
 

ция с сервера лаборатории или USB-флэш-носителя перено-
сится на компьютер и распечатывается.

Данные результатов испытаний и результаты внутрилабо-
раторного контроля хранятся в электронном виде в файлах
с ограниченным допуском либо в базе данных компьютеров,
идущих в комплекте с приборами, на местах проведения ис-
пытаний. Данные в электронном виде сохраняются в тече-
ние года. В конце года данные архивируются с помощью про-
грамм-архиваторов и хранятся в компьютерной базе.

Данные результатов испытаний на  бумажных носителях
(распечатки, ведомости) хранятся на  местах, в  шкафах
с ограниченным доступом.

Система управления документацией (правила документо-
оборота) должна регламентировать:

– правила резервного копирования и восстановления до-
кументов. Важно обратить внимание на то, что данный пункт
требует наличия не резервного копирования и восстановле-
ния документов, а  только  «Правил резервного копиро-
вания и восстановления документов» . Резервное копи-
рование должно помогать восстанавливать документы в слу-
чае их потери, при этом нет обязательного требования копи-
ровать все. Должны быть установлены только правила: что
копировать, что делать, если необходимо восстановить ка-
кой-либо документ;

– систему хранения и архивирования документов, в том
числе  «Правила хранения и архивирования докумен-



 
 
 

тов», предусматривающие хранение на  бумажных носите-
лях и  (или) в  форме электронных документов, подписан-
ных усиленной квалифицированной подписью, по месту (ме-
стам) осуществления деятельности в области аккредитации
архива документов, в  том числе документов, представлен-
ных в лабораторию заявителями для проведения исследова-
ний (испытаний) и измерений, в течение 3 лет со дня выда-
чи соответствующего документа о результатах исследований
(испытаний) и измерений, или принятия решений об отказе
в его выдаче;

– «Правила систематизации и ведения архива доку-
ментов», в том числе условия передачи документов в архив,
условия выдачи документов из архива, сроки хранения в ар-
хиве документов (групп документов), правила регистрации
документов, поступающих в архив, условия хранения доку-
ментов. Установлен минимальный срок хранения протоко-
лов до 3 лет со дня выдачи документа. Документами на кон-
кретные виды продукции может быть определен иной пери-
од хранения протоколов.



 
 
 

 
2.4. ОСОБЕННОСТИ

УПРАВЛЕНИЯ ВНУТРЕННИМИ
И ВНЕШНИМИ ДОКУМЕНТАМИ

 
2.4.1. Управление документацией внешнего проис-

хождения
Лаборатория должна управлять документами (внутренни-

ми и внешними), относящимися к выполнению требований
ГОСТ ISO/IEC 17025—2019.

Лаборатория должна обеспечить выполнение следующих
требований:

– документы проверены на пригодность уполномоченным
персоналом до их издания;

– документы периодически анализируются и при необхо-
димости пересматриваются;

– идентифицируются изменения и статус текущей редак-
ции документа;

– актуальные версии применяемых документов доступны
на всех рабочих местах, и, при необходимости, их распро-
странение управляется;

– документы уникальным образом идентифицированы;
– не допускается непреднамеренное использование уста-

ревших документов и применяется соответствующая иден-
тификация данных документов в случае, если они сохраня-



 
 
 

ются с какой-либо целью.
Документация внешнего происхождения, включающая

в  себя нормативные документы по  стандартизации (регла-
менты, международные, региональные и национальные стан-
дарты других стран, государственные стандарты РФ, отрас-
левые стандарты, методические указания и пр.), законода-
тельные акты (законы РФ и постановления правительства),
не подлежит разработке, согласованию и утверждению внут-
ри лаборатории.

Законодательная документация (законы РФ, норматив-
но-правовые акты правительства РФ и другие правоустанав-
ливающие документы) поступает в лабораторию из периоди-
ческих изданий и с официальных сайтов с последующей ак-
туализацией.

Информацию о действующих и отменённых внешних нор-
мативных документах при отсутствии в  лаборатории ин-
формационных систем «Гарант-Сервис СЦ», «Техэксперт»
и  т.  п. сотрудники лаборатории могут получать на  сай-
те Федерального агентства по техническому регулированию
и метрологии (РОССТАНДАРТ): www.gost.ru.

Для того чтобы убедиться, что стандарты, которые имеют-
ся в наличии на бумажном или электронном носителе, име-
ют статус «Действующий» при обращении к ним работник
проводит «экспресс-проверку» статуса документа согласно
последовательности действий:

1) Зайти на  сайт Федерального агентства по  техни-



 
 
 

ческому регулированию и  метрологии (РОССТАНДАРТ)
www.gost.ru.

2) Во вкладке «Стандарты и регламенты» выбрать один
из следующих каталогов:

– каталог национальных стандартов Российской Федера-
ции (ГОСТ Р),

– каталог межгосударственных стандартов (ГОСТ) или
– каталог международных стандартов ИСО и МЭК.
3) Произвести поиск по обозначению (номеру) стандарта

или по наименованию стандарта (ключевым словам).
4) По значению графы «Статус» определить статус прове-

ряемого стандарта (например, действует или заменен).
При необходимости использования того  же стандарта

на следующий день работник снова проводит экспресс-про-
верку статуса, чтобы быть уверенным в его актуальности.

В  качестве контрольного экземпляра документа может
выступать только оригинал документа, приобретенного офи-
циальным путем, на бумажном или электронном носителе.

В качестве рабочего экземпляра нормативной документа-
ции может выступать только копия контрольного экземпля-
ра, выполненная на бумажном носителе. Лаборатория долж-
на проводить учет копий и актуализацию фонда норматив-
ной документации.

В случае отмены или замены нормативной документации
на документе делается отметка «Отмена» с указанием даты
отмены.



 
 
 

Отмененные или замененные нормативные документы
подлежат изъятию и передаче в архив с последующим уни-
чтожением.

Отмененные или замененные документы могут исполь-
зоваться в качестве справочной литературы. Для этого они
должны соответственно маркироваться и храниться отдель-
но от действующей нормативной документации.

Сведения о результатах поверки средств измерений долж-
ны быть размещены в Федеральном информационном фон-
де по обеспечению единства измерений (он же – ФГИС «АР-
ШИН»). Только после внесения сведений о результатах по-
верки СИ в АРШИН средства измерения можно использо-
вать для проведения испытаний и измерений.

Законодательством определены сроки внесения таких
сведений в информационный фонд – до 30 рабочих дней.
Если вы договоритесь с теми, кто проводит поверку средства
измерения о внесении сведений ими, то можно использовать
данное СИ сразу после получения из поверки. Для Росаккре-
дитации важным является наличие соответствующих сведе-
ний в реестре.

2.4.2. Управление записями
В испытательной лаборатории должны быть разработаны

и внедрены процедуры идентификации, сбора, индексирова-
ния, систематизации, доступа, ведения, хранения и изъятия
записей по  системе менеджмента качества и  техническим



 
 
 

вопросам, должны быть установлены сроки хранения запи-
сей и обеспечено их безопасное и конфиденциальное хране-
ние.

Записи должны быть изложены четким, понятным язы-
ком. Для записей на электронных носителях должны быть
разработаны процедуры их защиты, в том числе от несанк-
ционированного внесения в них изменений, и восстановле-
ния.

Записи по системе менеджмента качества включают отче-
ты о внутренних и внешних проверках, результаты анализа
со стороны руководства, записи о корректирующих действи-
ях.

Все записи должны храниться в  условиях безопасности
и конфиденциальности. Лаборатория должна иметь проце-
дуры для защиты и восстановления записей на электронных
носителях, а также для предупреждения несанкционирован-
ного доступа или внесения изменений в них. Если записи
хранятся в электронном виде, то должны быть приняты ме-
ры для того, чтобы избежать потери или изменения перво-
начальных данных.

Если используют компьютеры или автоматизированное
оборудование для сбора, обработки, регистрации, отчетно-
сти, хранения или поиска данных испытаний и калибровки,
то лаборатория должна гарантировать, что:

– разработанное пользователем компьютерное программ-
ное обеспечение достаточно подробно задокументировано



 
 
 

и должным образом оценено как пригодное для применения;
– разработаны и внедрены процедуры защиты данных; эти

процедуры должны включать в  себя, но  не  ограничивать-
ся этим, целостность и конфиденциальность ввода или сбо-
ра данных, хранения данных, передачи данных и обработки
данных;

–  для должного функционирования обеспечен техниче-
ский уход за компьютерами и автоматизированным оборудо-
ванием и для них созданы соответствующие условия окру-
жающей среды и выполнены работы, необходимые для под-
держания точности данных испытаний и калибровки.

Коммерческое готовое программное обеспечение (напри-
мер, обработка тестов, база данных и статистические про-
граммы), обычно используемое в обозначенных рамках его
применения, может считаться достаточно оцененным.

В законодательстве РФ в области обеспечения единства
измерений такого понятия, как аттестация программного
обеспечения не существует.

Технические записи должны содержать сумму сведений
и  информации, отражающей результаты проведения всех
этапов испытаний. Записи должны содержать информацию,
достаточную для воспроизведения испытаний, максималь-
но приближенных к  первоначально проведенным испыта-
ниям, и  при необходимости оценки факторов, влияющих
на погрешность испытаний. В записях должны быть сведе-
ния о персонале, производящем отбор образцов (проб), про-



 
 
 

водившем каждый этап испытаний, осуществлявшем кон-
троль результатов испытаний.

При ошибках в записях они исправляются путем зачер-
кивания ошибочных и нанесения правильных значений, что
заверяется подписью лица, внесшего изменения.

Записи должны храниться в испытательной лаборатории
в течение срока, установленного системой менеджмента ка-
чества или в течение периода, установленного договорными
обязательствами. Доступ к записям должен соответствовать
обязательствам в области конфиденциальности, в то же вре-
мя, записи должны быть легкодоступными для персонала.

2.4.3. Организационно-методические документы
Организационно-методические документы включают:
– «Руководство по качеству»;
– регистрационные документы на средства испытаний;
–  эксплуатационные документы на  средства испытаний,

которые входят в комплект поставки средств (паспорт, ру-
ководство по эксплуатации, документы по техническому об-
служиванию, ремонту и т.д.);

–  документы, подтверждающие компетентность постав-
щиков средств испытаний и  организаций, оказывающих
услуги лаборатории;

– графики поверки и технического обслуживания средств
испытаний;

– свидетельства о метрологической поверке (калибровке,



 
 
 

аттестации).
Нормативные технические и  методические документы

на испытания объектов в соответствии с областью аккреди-
тации включают:

– нормативные технические документы, регламентирую-
щие технические требования к объектам испытаний и уста-
навливающие показатели качества (состояния) этих объек-
тов, а также конкретные виды (методы) испытаний этих объ-
ектов;

–  международные и  национальные стандарты и  методи-
ческие документы, в которых определены виды испытаний
объектов, закрепленных за  лабораторией, установлены ос-
новные параметры испытаний, даны схемы и общие требо-
вания к проведению испытаний;

– программы и методики испытаний и иные документы,
регламентирующие порядок проведения (технологию) испы-
таний, отбора проб конкретных объектов конкретными ви-
дами испытаний.

В  испытательной лаборатории используются методы ис-
пытаний, в том числе методы отбора образцов, установлен-
ные нормативной документацией, в соответствии с которы-
ми проводятся испытания продукции. Методики выполне-
ния измерений, применяемые при испытаниях, должны быть
аттестованы или стандартизованы в соответствии с ГОСТ Р
8.563—2009.

Все стандарты, руководства, инструкции, справочные



 
 
 

данные и другие документы, используемые в работе испыта-
тельной лаборатории, должны быть своевременно актуали-
зированы.

Выбор методов испытаний осуществляется в зависимости
от  объекта исследований, наличия необходимого испыта-
тельного оборудования, профессиональных навыков и опы-
та персонала в соответствии с нормативной документацией
на конкретную продукцию. Выбранный метод должен обес-
печивать необходимую точность, достоверность и своевре-
менность проведения испытаний. Диапазон и точность из-
мерений, выполняемых в испытательной лаборатории, долж-
ны соответствовать требованиям нормативной документа-
ции на методы испытаний.

2.4.4. Документация на оборудование
Документация на оборудование должна содержать:
– сведения о ремонтах, поверках действующих средств ис-

пытаний вносятся в регистрационные документы сразу же
после сдачи средств испытаний в ремонт или поверку;

– сведения о новых средствах испытаний заносятся в ре-
гистрационные документы по мере поступления.

Номенклатура оборудования определяется действующей
нормативной и методической документацией на испытания,
распространяющейся на  объекты испытаний и  (или) виды
испытаний.

Каждая единица оборудования, средств измерений, кото-



 
 
 

рые имеются в лаборатории, включая и объекты испытаний
(образцы для испытаний), средств контроля, должна быть
идентифицирована и зарегистрирована в испытательной ла-
боратории. Сведения об  оборудовании и  других техниче-
ских средствах должны быть внесены в паспорт лаборатории
и (или) в регистрационный документ (учетный лист, карточ-
ку).

Сведения об оборудовании, средствах измерения других
организаций и физических лиц, применяемых в лаборато-
рии (арендуемых средствах), должны быть внесены в  пас-
порт (формуляр) лаборатории, в том числе должен быть ука-
зан срок, в  течение которого испытательная лаборатория
имеет право использовать не  принадлежащее ей техниче-
ское средство (заключен договор с владельцем оборудования
и средства измерения).

Испытательная лаборатория должна иметь документиро-
ванные процедуры технического обслуживания и проверки
технического состояния используемых средств испытаний,
включая источники автономного питания, а  также график
поверки средств измерений и  график аттестации испыта-
тельного оборудования.

Оборудование испытательной лаборатории должно быть
однозначно идентифицировано, т.е. отнесено к  средствам
измерений, испытательному оборудованию.

Каждая единица оборудования для испытания или изме-
рения должна быть зарегистрирована в  «Журнале реги-



 
 
 

страции средств измерений и оборудования»  или иметь
регистрационную карточку, содержащую следующие сведе-
ния:

– наименование оборудования;
– наименование изготовителя (фирмы), тип (марка), за-

водской и инвентарный номер;
– даты получения и ввода в эксплуатацию;
– месторасположение в настоящее время (в случае необ-

ходимости);
–  состояние на  момент получения (новое, изношенное,

с продленным сроком действия и т.п.);
– данные о поверках или метрологической аттестации;
– данные о ремонте и обслуживании;
– описание всех повреждений или отказов, переделок или

ремонта.
Средства измерений, до ввода в эксплуатацию, подлежат

первичной поверке, а в процессе эксплуатации – периодиче-
ской поверке.

Средства измерений поверяются региональными ЦСМ.
Поверка проводится в  соответствии с  утвержденным ру-
ководителем лаборатории и согласованным с региональны-
ми ЦСМ графиком периодической поверки. Свидетельства
о поверке должны храниться в испытательной лаборатории.

Испытательное оборудование должно быть аттестовано
в соответствии с ГОСТ 8.568—2017. Каждая единица испы-
тательного оборудования должна иметь: аттестат, оформлен-



 
 
 

ный при первичной аттестации, протокол первичной аттеста-
ции, протоколы периодических аттестаций, методику пери-
одической аттестации или типовую методику аттестации.

Оборудование для отбора образцов, если имеет норми-
рованные метрологические характеристики (например, нор-
мированный объем и погрешность), поверяется в  соответ-
ствии с методикой поверки. Если оборудование для отбора
образцов специально изготовлено для этих целей, имеет тех-
ническую документацию, то в этих случаях осуществляться
проверка соответствия технических характеристик в  соот-
ветствии с требованиями технической документации. Каж-
дая единица оборудования должна иметь специальную бир-
ку, содержащую текущие сведения: идентификационный но-
мер, даты проведенной и последующей поверок или аттеста-
ций.

2.4.5. Документация на реактивы
Все приобретаемые реактивы должны сопровождаться

паспортом качества, в котором указывается предприятие-из-
готовитель, наименование и формула продукта, его квали-
фикация, дата изготовления, показатели качества и, при
необходимости, особые условия хранения, срок годности.
Растворы реактивов готовятся в соответствии с требовани-
ями нормативной документации, записи должны заносить-
ся в «Журнал приготовления реактивов» . Растворы ре-
активов должны иметь этикетки с указанием сведений о на-



 
 
 

именовании вещества, концентрации, даты приготовления
и окончания срока годности.

В  испытательной лаборатории ведется постоянный учет
расходования реактивов, а также отслеживаться окончание
их гарантийного срока годности. Данные заносятся в «Жур-
нал учета и расходования реактивов» .

Каждый стандартный образец должен быть снабжен пас-
портом качества, в котором указываются:

– наименование ГСО;
– назначение;
– предприятие-изготовитель;
– метрологические характеристики;
– порядок применения (инструкция по применению);
– свидетельство о приемке;
– условия транспортирования и хранения;
– гарантийный срок хранения.

2.4.6. Документация на образцы
Отбор образцов (определение мест, зон контроля) следу-

ет производить в  соответствии с  требованиями норматив-
ных технических и методических документов на испытания.
В лаборатории должны быть план и процедуры отбора образ-
цов. Записи по отбору образцов должны включать иденти-
фикацию персонала, проводящего отбор образцов, условия
окружающей среды, указание мест отбора и количества ото-
бранных образцов. Если документами не установлены план



 
 
 

и процедура отбора образцов, то они согласовываются с за-
казчиком и документируются.

Персонал, проводящий отбор образцов, составляет акт от-
бора, в котором отражены:

– наименование и адрес предприятия-изготовителя;
– наименование и адрес поставщика;
– наименование продукции;
– единица измерения;
– размер партии;
– результат наружного осмотра партии;
– дата производства представленного образца, номер пар-

тии;
– количество образцов и объем выборки;
– цель отбора;
– место и дата отбора образцов.
Каждому образцу присваивается регистрационный но-

мер.
Данные по всем образцам заносятся в регистрационный

журнал с указанием:
– номера образца;
– наименования продукции;
– наименования предприятия – изготовителя;
– цели отбора образца;
– даты отбора образца;
– даты поступления образца в испытательную лаборато-

рию;



 
 
 

– нормативной документации на продукцию;
– места хранения продукции;
– номера партии, объема выборки;
– даты изготовления продукции;
– даты начала и окончания испытаний;
– нормативной документации на методы испытаний;
– подписей лица, принявшего образец.
Каждый образец, поступивший на  испытания, должен

маркироваться соответствующей этикеткой с указанием ре-
гистрационного номера, которая сохраняется до окончания
испытаний и списания образца. В рабочих журналах долж-
но сохраняться соответствие маркировки рабочего образ-
ца маркировке, присвоенной образцу при регистрации (ре-
гистрационному номеру). Вся информация, данные о каж-
дом испытании и  расчеты заносятся в  «Журнал расче-
тов» в произвольной форме. Все полученные результаты ис-
пытаний заносятся в «Журнал учета результатов испы-
таний» отдельно по каждому виду испытаний.

2.4.7. Протоколы (заключения) о результатах испы-
таний

ГОСТ Р 58973—2020  «Оценка соответствия. Прави-
ла к  оформлению протоколов испытаний» распространя-
ется на  все процедуры оформления протоколов испыта-
ний испытательной лабораторией (центром), выполняющей
испытания продукции для целей подтверждения соответ-



 
 
 

ствия. Стандарт определяет состав сведений, представлен-
ных в протоколах испытаний, правила их оформления, в том
числе с применением информационных технологий, состав
реквизитов бланков, правила создания документов. Положе-
ния стандарта распространяются на документы на бумажном
и электронном носителях.

Протоколы (заключения) о результатах испытаний долж-
ны содержать следующую информацию:

–  наименование и  адрес испытательной лаборатории
(с указанием места проведения испытаний, если они прове-
дены вне лаборатории);

– идентификацию протокола испытаний с проставлением
номеров на каждой странице протокола и указанием общего
числа страниц;

– наименование и адрес заказчика;
– идентификацию используемого метода испытаний;
– описание и идентификацию объекта испытаний;
– дату проведения испытаний (при необходимости указы-

вается дата отбора проб или получения объекта испытаний);
– ссылку на план и методы отбора проб (если это влияет

на погрешность испытаний);
– результаты испытаний;
– имя, должность и подпись лиц, проводивших испытания

и утвердивших протокол испытаний.
Дополнительно протокол испытаний может содержать:
– отклонения, дополнения или исключения, относящиеся



 
 
 

к методу испытаний или условиям окружающей среды;
– указание о соответствии/несоответствии объекта испы-

таний установленным требованиям;
– погрешность измерений;
– дополнительные сведения (выполнение условий догово-

ра, рекомендации по использованию результатов и улучше-
нию объекта испытаний).

Форма протокола испытаний устанавливается методиче-
скими документами на проведение испытаний. В протоколах
отражаются все отступления от  требований методических
документов на проведение испытаний и отбор проб (в том
числе, и произведенные по инициативе заказчика). При от-
сутствии требований к оформлению результатов испытаний
в методических документах форма их представления согла-
совывается с  заказчиком. Кроме того, ведутся лаборатор-
ные журналы, предназначенные для учета состояния каче-
ства каждой партии продукции с момента ее поступления
на хранение и до выпуска. Журналы являются документами
строгой отчетности.

2.4.8. Журналы
В  испытательной лаборатории рекомендуется ведение

следующих журналов:
– «Журнал учета результатов испытаний»;
– «Журнал органолептических испытаний»;
– лабораторные журналы по каждой партии продукции;



 
 
 

– «Журнал регистрации образцов»;
– «Журнал внутрилабораторного контроля»;
– «Журнал движения нормативной документации»;
– «Журнал контроля температурно-влажностного режима

помещений испытательной лаборатории»;
– «Журнал учета и расходования реактивов»;
–  «Журнал приготовления растворов реактивов и  стан-

дартных образцов»;
– «Журнал инструктажей по технике безопасности»;
– «Журнал радиационного контроля в помещении испы-

тательной лаборатории» (при наличии источника радиоак-
тивного излучения);

– «Журнал учёта прекурсоров».
Все журналы должны быть пронумерованы, прошнурова-

ны, зарегистрированы и опечатаны печатью комбината. Жур-
налы хранятся в испытательной лаборатории в недоступных
для посторонних лиц местах. Срок хранения документации
устанавливается на основании Перечня документов со сро-
ками хранения. По окончании срока хранения устаревшие
документы подлежат уничтожению с составлением акта.

В испытательной лаборатории ежедневно проводится ре-
гистрация условий окружающей среды (температуры и влаж-
ности). Результаты контроля заносятся в Журнал контроля
температурно-влажностного режима лаборатории.

2.4.9. Инструкции



 
 
 

В  испытательной лаборатории пользуются несколькими
видами инструкций:

– должностные инструкции;
– инструкции системы менеджмента качества;
– инструкции по безопасному обращению с оборудовани-

ем.
Должностная инструкция – документ, регламентирующий

права и обязанности сотрудника лаборатории. Документ раз-
рабатывается руководителем лаборатории с  учетом ее це-
лей и  задач, определенных в  Положении о  лаборатории,
и  утверждается руководителем организации. Должностные
инструкции разрабатывают в  соответствии с  положением
о лаборатории. Комплект должностных инструкций охваты-
вает все функции лаборатории и  равномерно распределя-
ет нагрузку между работниками с  учетом уровня их ква-
лификации. Каждая должностная инструкция содержит од-
нозначное определение того, чем данная работа отличает-
ся от  всех иных работ. Должностная инструкция разраба-
тывается на основе профессионального стандарта. Первый
экземпляр должностной инструкции хранится в отделе кад-
ров предприятия, второй – у сотрудника, который обязатель-
но должен быть ознакомлен с содержанием инструкции под
подпись в листе ознакомления.

Инструкции СМК в  лаборатории, как правило, касают-
ся организации проведения испытаний и связанных с ними
процессов. Это инструкции о порядке работы в лаборатории,



 
 
 

об организации делопроизводства в лаборатории, о поряд-
ке обращения с образцами, об организации внутрилабора-
торного контроля и др. Инструкции СМК разрабатываются
и применяются в двух случаях: в крупных лабораториях, ко-
гда в руководстве по качеству приводятся ссылки на соот-
ветствующие инструкции, и при отсутствии в лаборатории
руководства по качеству.

Инструкции по безопасному обращению с оборудованием
составляются специалистом, ответственным за метрологиче-
ское обеспечение испытаний, и представляют собой краткую
выдержку из паспорта на оборудование. В такой инструкции,
находящейся непосредственно у оборудования, в свободном
доступе, описывается порядок проведения испытаний и по-
следовательность измерений с учетом правил охраны труда.
Инструкция утверждается руководителем лаборатории.



 
 
 

 
2.5. КОДИРОВАНИЕ КАК

ЭЛЕМЕНТ МЕНЕДЖМЕНТА
ДЕЛОПРОИЗВОДСТВА
В ИСПЫТАТЕЛЬНОЙ

ЛАБОРАТОРИИ
 

2.5.1. Кодирование документов и записей
Код – знак (символ) или совокупность знаков (символов),

принятых для обозначения классификационной группиров-
ки или объекта классификации.

Система идентификации документов и  записей, управ-
ляющих испытательной лабораторией, предназначена для
обеспечения быстрого и однозначного определения их ста-
туса при систематизированном хранении, поиске и ведении.

Идентификация документов СМК осуществляется при
помощи кодов, размещенных на титульном листе документа,
а также в правой части поля верхнего колонтитула на каж-
дом листе.

Записи, принадлежащие к соответствующему документу
СМК, идентифицируются путем присвоения кода, размеща-
емого в правом верхнем углу формы записи. Присвоение до-
кументу или записи кода проводится в период разработки.
Формы записей могут быть сгруппированы в Альбом форм



 
 
 

записей СМК.
Кодирование документов
Код документов СМК должен быть представлен в виде:
АА (-ББ) -ВВ-ГГ
где:
АА – буквенное обозначение документа (например, РК –

руководство по качеству, ДП – документированная процеду-
ра, РИ – рабочая инструкция, А – альбом и др.);

ББ  – идентификация группы документов (применяется
только для групп оборудования: СИ – средства измерения,
ИО – испытательное оборудование, ВО – вспомогательное
оборудование);

ВВ – порядковый номер документа по «Журналу учета до-
кументов и записей СМК»;

ГГ – третья и четвертая цифра года введения документа.
Порядок оформления идентификационного кода доку-

ментированной процедуры или рабочей инструкции опре-
делен процедурой «Графическое оформление документиро-
ванных процедур и рабочих инструкций».

Кодирование записей СМК
Код записей должен быть представлен в виде:
АА. ББ-ВВ. ГГ-ДД
где:
АА – буквенное обозначение записи (А – акт, Г – график,

ПР – протокол, и др.);
ББ-ВВ – буквенное обозначение документа СМК и его ре-



 
 
 

гистрационный номер по «Журналу учета документов и за-
писей СМК», устанавливающего форму ведения данной за-
писи;

ГГ – порядковый номер приложения по документу, уста-
навливающему форму ведения данной записи;

ДД – третья и четвертая цифра года введения документа.
Присвоение кода
При разработке, введении нового документа или записи

СМК, определяется группа (подгруппа) к которой принадле-
жит документ или запись в разделе «Классификатор» «Жур-
нала учета документов и записей СМК». Производится по-
иск документа, записи в  «Классификаторе». Новым доку-
ментам или записям присваивается следующий порядковый
номер в соответствующей группе (подгруппе) и фиксируется
его полное название. Документу, записи присваивается код
соответствующего наименования в «Классификаторе».

В конце кода указывается год введения документа, запи-
си.

Номенклатура дел
Все документы и записи СМК комплектуются в папки (де-

ла).
Каждая папка (дело) включающая в себя группу (подгруп-

пу) документов, записей имеет свой уникальный код. Доку-
менты и записи одной группы (подгруппы) могут быть раз-
делены на тома с одним идентификационным кодом.

Каждое дело должно быть включено в Номенклатуру дел.



 
 
 

Номенклатура дел формируется ежегодно, может быть ак-
туализирована и утверждена по необходимости.

Номенклатура дел должна включать в  себя следующую
информацию: код дела (номер тома, если есть необходи-
мость), полное название дела (с указанием документов, вхо-
дящих в дело), должность и фамилию ответственного за ве-
дение дела, количество дел, место хранения и сроки хране-
ния на рабочем месте до сдачи в архив.

Оригинал номенклатуры дел должен храниться у  мене-
джера по качеству.

2.5.2. Кодирование журналов и папок
Код журнала должен быть представлен в виде:
ААА/Ж-ББ. ВВ
где:
AAA – указывает на принадлежность к определенной ор-

ганизационной структуре в лаборатории;
Ж – журнал;
ББ. ВВ – порядковый номер группы и подгруппы журна-

лов. Указывается арабскими цифрами.
Порядок оформления идентификационного кода жур-

нала определен документированной процедурой «Ведение
и оформление журналов и папок».

Код папки должен быть представлен в виде:
ААА/ББ-ВВ. ГГ
где:



 
 
 

AA – указывает на принадлежность к определенной орга-
низационной структуре в лаборатории, если в папке опреде-
ляются документы, не привязанные к деятельности только
одной организационной структуры в лаборатории, то данную
часть кода опускают;

ББ – происхождение документа (ВД – внешние докумен-
ты, ВН – внутренние документы);

ВВ – порядковый номер группы процессов (01 – аудит,
02 – персонал, 03 – документирование, 04 – контроль каче-
ства, 05 – испытания);

ГГ – порядковый номер папки.
Порядок оформления идентификационного кода пап-

ки определен документированной процедурой «Ведение
и оформление журналов и папок».

Архивные документы кодируются в соответствии с доку-
ментированной процедурой «Организация архивного дела».

2.5.3. Кодирование справочных материалов и лите-
ратуры

Все справочные материалы и литература, зарегистриро-
ванные в разделе «Библиотека» «Журнала учета документов
и записей СМК» должны быть однозначно идентифициро-
ваны и иметь код.

Справочные материалы могут быть сформированы в пап-
ки (дела) имеющие общий код.

Код справочного материала или литературы представлен



 
 
 

в виде:
Л-АА
где:
Л – литература, справочный материал;
АА – порядковый номер документа по Журналу учета до-

кументов и записей СМК.
Порядок оформления идентификационного кода пап-

ки определен документированной процедурой «Ведение
и оформление журналов и папок».



 
 
 

 
2.6. ВЕДЕНИЕ И ОФОРМЛЕНИЕ

ЖУРНАЛОВ И ПАПОК
В ИСПЫТАТЕЛЬНОЙ

ЛАБОРАТОРИИ
 

2.6.1. Ведение и оформление журналов
Каждый журнал должен иметь стандартное оформление,

записи в нем ведутся по форме, указанной в «Альбоме форм
записей СМК», за исключением индивидуального рабочего
журнала сотрудника.

Листы журнала должны быть из  белой бумаги форма-
та А4.

Журнал должен быть изготовлен таким образом, чтобы
из него невозможно было удалить страницу, не оставив види-
мых повреждений. Журнал должен быть прошит и скреплен,
страницы пронумерованы. Допускается использование ти-
пографских журналов форма которых соответствует утвер-
жденной в «Альбоме форм записей СМК», допускается фор-
мировать журналы из тетрадей, либо из свободных листов.

За каждым журналом в лаборатории закрепляется ответ-
ственный сотрудник.

Записи в  новом журнале возможно вести только после
проверки журнала на соответствие требований и фиксиро-
вания даты начала ведения журнала.



 
 
 

Записи в  журнале ведутся только ручкой с  синей пас-
той. Недопустимо выполнять записи карандашом. Для вы-
деления текстовых надписей допустимо использовать ручку
с красной пастой.

Журнал должен быть идентифицирован и храниться в до-
ступном месте, установленном Номенклатурой дел. Место
для хранения журнала должно быть идентифицировано.

Идентифицирующие этикетки на журнале должны быть
заменены ответственным за ведение журнала при выявлении
в них неактуальной информации.

Передача журналов вне лаборатории не  допускается.
В конце рабочего дня журнал следует вернуть на место хра-
нения.

При необходимости предоставления информации вне ла-
боратории, допускается ксерокопирование, сканирование
страниц журнала в соответствии с порядком, установленным
в документе «Управление документацией и записями СМК».

В журнале не должно быть пропущенных строк или стра-
ниц. В каждом пустом поле «Журнала регистрации первич-
ных данных об испытаниях» ответственный за ведение жур-
нала должен поставить прочерк «—».

Все первичные данные (навески, поправки, оптические
плотности и т.п.) должны вноситься непосредственно в жур-
нал.

Записи в журнале необходимо вести до последней стра-
ницы формы.



 
 
 

Первый форзац журнала должен содержать «Лист сокра-
щений и обозначений».

Второй форзац журнала может содержать справочную ин-
формацию (приложения из рабочих инструкций и т. п.).

2.6.2. Порядок выдачи, регистрации и оформления
журнала

Новый журнал готовит ответственный за ведение записей
назначенный по Номенклатуре дел.

Ответственный за ведение записей присваивает код жур-
налу в соответствии с Номенклатурой дел.

Сотрудник, ответственный за  ведение записей, должен
пронумеровать страницы журнала на внешней стороне ли-
стов, прикрепить соответствующую этикетку по установлен-
ной форме с данными идентифицирующими журнал, про-
шить и скрепить журнал нитками, наклеить поверх узла эти-
кетку с  указанием количества страниц в  журнале и  лич-
ной подписью и поставить печать лаборатории с двух сторон
от этикетки, наклеить этикетку с кодом в правый верхний
угол журнала.

На  первом форзаце журнала ответственный наклеива-
ет «Лист идентификации подписей» и  «Лист сокращений
и обозначений», после чего передает журнал на проверку ру-
ководителю лаборатории.

Руководитель лаборатории в течение рабочего дняпрово-
дит проверку журнала на  соответствие требованиям. Если



 
 
 

в ходе проверки были выявлены несоответствия, то должны
быть приняты мероприятия по их устранению. В случае ес-
ли устранить несоответствия невозможно, необходимо под-
готовить новый журнал. Если журнал соответствует требо-
ваниям настоящей документированной процедуры, то руко-
водитель лаборатории ставит дату и подпись на последней
странице журнала.

После проверки журнала ответственный сотрудник фик-
сирует дату начала ведения журнала на идентификационной
этикетке.

При внесении своей первой записи в журнале исполни-
тель должен зафиксировать образец подписи в «Листе иден-
тификации подписей».

2.6.3. Проверка журналов и внесение исправлений
При внесении ошибочных данных в  журнал необходи-

мо произвести исправление. Исправление в журнале должен
произвести сотрудник, внесший ошибочные исходные дан-
ные.

Ошибочные данные аккуратно перечеркиваются одной
чертой, рядом указываются правильные данные, ставится да-
та и  подпись сотрудника, внесшего исправление, причина
исправления. Причину внесения исправлений допускается
указывать в сокращенном виде: «В» – ошибка при вычисле-
нии, «О» – орфографическая ошибка или ошибочно внесе-
ны другие данные. Например, запись об исправлении может



 
 
 

выглядеть так:
!Неправильные данные, Правильные данные, дата, Ива-

нов, «В».
Большой объем ошибочных данных следует аккуратно за-

черкнуть одной чертой по диагонали слева направо, внести
подпись сотрудника, внесшего исправление и причину ис-
правления.
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