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[bookmark: _Toc215655147]1 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
[bookmark: _Hlk218521516]1.1 Настоящие рекомендации разработаны на основании п.1.2 статьи 11 Закона Республики Беларусь от 11.10.2024 № 33-З «Об аккредитации в Национальной системе аккредитации Республики Беларусь» (далее - Закон об аккредитации), Закона Республики Беларусь от 05.09.1995 № 3848-XII «Об обеспечении единства измерений» (далее - Закон об ОЕИ), Главы 9 Правил аккредитации в Национальной системе аккредитации Республики Беларусь, утв. постановлением Государственного комитета по стандартизации Республики Беларусь от 29.08.2025 № 110 (далее - Правила аккредитации), с учетом положений п. 6.5 СТБ 2542, п. 6.5.3 СТБ ISO 15189, п.6.2.6 ГОСТ ISO/IEC 17020, п.6.5 ГОСТ ISO/IEC 17025, п. 6.1.2, 7.2.13 р) ГОСТ ISO/IEC 17043, п. 6.3.3 ISO/IEC 17034, документа Международной организации по аккредитации лабораторий ILAC P10:07 «Политика ILAC в области метрологической прослеживаемости результатов измерений» и определяет рекомендуемый порядок обеспечения единства измерений посредством демонстрации метрологической прослеживаемости с целью поддержания доверия к результатам калибровок, испытаний, измерений, инспекций, проверок квалификации, осуществляемых заявителями на аккредитацию, аккредитованными субъектами (лабораториями, инспекционными органами, провайдерами проверки квалификации, изготовителями стандартных образцов).
[bookmark: _Toc215655148]2 ССЫЛКИ
В настоящих рекомендациях применяются ссылки на следующие документы:
Закон Республики Беларусь от 11.10.2024 № 33-З «Об аккредитации в Национальной системе аккредитации Республики Беларусь»;
Закон Республики Беларусь от 05.09.1995 № 3848-XII «Об обеспечении единства измерений»;
Методические рекомендации по порядку применения видов метрологической оценки (государственной поверки, калибровки) аккредитованными лабораториями (центрами) по проведению измерений в сфере законодательной метрологии, согласованные БелГИМ и БГЦА и одобренные Госстандартом 27.03.2024 (далее – МР по применению видов метрологической оценки);
СТБ 2542–2021 Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Лаборатории поверочные. Общие требования;
СТБ ISO 15189–2024 Лаборатории медицинские. Требования к качеству и компетентности;
[bookmark: _Hlk215739055]ГОСТ ISO/IEC 17000–2012 (ISO/IEC 17000:2004, IDT) Оценка соответствия. Словарь и общие принципы;
[bookmark: _Hlk215734313]ГОСТ ISO/IEC 17011–2018 (ISO/IEC 17011:2017, IDT) Оценка соответствия. Требования к органам по аккредитации, аккредитующим органы по оценке соответствия;
ГОСТ ISO/IEC 17020–2013 (ISO/IEC 17011:2012, IDT) Оценка соответствия. Требования к различным типам органов инспекции
[bookmark: _Hlk215740283]ГОСТ ISO/IEC 17025–2019 (ISO/IEC 17011:2017, IDT) Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий; 
[bookmark: _Hlk215748629]ГОСТ ISO/IEC 17043–202Х (ISO/IEC 17043:2023, IDT) Оценка соответствия. Общие требования к компетентности провайдеров проверки квалификации.
ISO/IEC 17034:2016 Оценка соответствия. Общие требования к компетентности производителей стандартных образцов;
VIM 4, издание 2023 года Международный словарь по метрологии. Основные и общие понятия и соответствующие термины;
ILAC-P10:07/2020 Политика по метрологической прослеживаемости результатов измерений.
[bookmark: _Toc215655149]Примечание: При пользовании настоящими рекомендациями целесообразно проверить действие ссылочных документов на официальном сайте Национального фонда технических нормативных правовых актов в глобальной компьютерной сети Интернет, а действие документов системы менеджмента БГЦА – в ЕИС.
Если ссылочные документы заменены (изменены), то при пользовании настоящими рекомендациями следует руководствоваться действующими взамен документами.
Если ссылочные документы отменены без замены, то положение рекомендаций, в котором дана ссылка на них, применяются в только части, не затрагивающей эту ссылку.
3 ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ
[bookmark: a1][bookmark: _Hlk215500970]В настоящих рекомендациях применяются термины и определения, установленные в Законе об аккредитации, Законе об ОЕИ, Правилах аккредитации,                          ГОСТ ISO/IEC 17000, ГОСТ ISO/IEC 17011, Международном словаре по метрологии VIM 4, Политике ILAC в области метрологической прослеживаемости ILAC-P10:07/2020. 
[bookmark: _Toc215655150]4 ОБОЗНАЧЕНИЯ И СОКРАЩЕНИЯ
В настоящих рекомендациях применены следующие обозначения и сокращения:

	БГЦА
	Республиканское унитарное предприятие «Белорусский государственный центр аккредитации»;

	БелГИМ
	Белорусский государственный институт метрологии;

	BIPM
	Международное бюро мер и весов;

	НПА
	нормативные правовые акты;

	ТНПА
	технические нормативные правовые акты;

	СИ
	средство измерения (средства измерений);

	СRM (ССО)
	сертифицированный стандартный образец;

	VIM
	международный словарь по метрологии;

	IDT
	идентичная степень соответствия стандарта международному стандарту;

	ILAC
	Международная организация по аккредитации лабораторий;

	JCTLM
	Объединенный комитет по прослеживаемости в лабораторной медицине, созданный BIPM, Международной федерацией клинической химии и лабораторной медицины (IFCC) и ILAC, обеспечивает глобальную платформу для продвижения и предоставления руководства по признанной и принятой международном уровне эквивалентности измерений в лабораторной медицине и прослеживаемость до соответствующих измерительных эталонов;

	ILAC MRA
	Соглашение о взаимном признании с Международной организацией по аккредитации;

	CIPM MRA
	Соглашение о взаимном признании с Международным комитетом мер и весов;

	BIPM KCDB
	база данных ключевых сличений Международного бюро мер и весов



[bookmark: _Toc215655151]5 ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕТРОЛОГИЧЕСКОЙ ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТИ ЗАЯВИТЕЛЕЙ НА АККРЕДИТАЦИЮ И АККРЕДИТОВАННЫХ СУБЪЕКТОВ 
5.1 Заявителям на аккредитацию, аккредитованным субъектам (лаборатории, инспекционные органы, провайдеры проверки квалификации, изготовители стандартных образцов) согласно Политика ILAC в области метрологической прослеживаемости ILAC Р10 целесообразно обеспечивать метрологическую прослеживаемость результатов проводимых измерений к Международной системе единиц (СИ). 
5.2 В соответствии с международным словарем по метрологии (VIM) «метрологическая прослеживаемость» определена как «свойство результата измерения, позволяющее связать его с единицей измерения через документированную непрерывную цепь калибровок, где каждая калибровка вносит вклад в неопределенность измерения. В качестве «основы для сравнения» может выступать практическая реализация единицы измерения, процедура измерения или эталон».
В соответствии с Законом об ОЕИ: «метрологическая прослеживаемость - «свойство результата измерения, в соответствии с которым этот результат может быть соотнесен с национальным эталоном единицы величины или иной основой для сравнения через документированную непрерывную цепь поверок средств измерений и(или) калибровок».
[bookmark: _Hlk215501565]5.3 Для случаев, указанных в п.6.4.6 ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 (ISO/IEC 17025:2017, IDT), пп.6.2.6 – 6.2.8 ГОСТ ISO/IEC 17020-2013 (ISO/IEC 17020:2012, IDT), пп.4.4.5.1- 4.4.5.3, B.2.1c) ГОСТ ISO/IEC 17043-2013 (ISO/IEC 17043:2010, IDT) (до окончания переходного периода 31.05.2026), пп.6.1.2, 7.2.1.3p), 7.2.3, 7.4.3.2l) ISO/IEC 17043:2023, пп.6.4.3, 6.5 СТБ ISO 15189-2024, метрологическая прослеживаемость до единиц величин Международной системы единиц (СИ) может быть обеспечена посредством калибровки, которую осуществляют:
5.3.1 национальные метрологические институты, чьи услуги отвечают текущим потребностям в калибровке и входят в область Соглашения о взаимном признании Международного комитета мер и весов (CIPM MRA).
Виды услуг, на которые распространяется действие CIPM MRA,
содержатся в базе данных по ключевым сличениям Международного бюро мер и весов (BIPM KCDB), которая включает наилучшие калибровочные возможности по каждой из услуг, включённых в перечень.
5.3.2 аккредитованные калибровочные лаборатории, чьи услуги отвечают текущим потребностям в калибровке (область аккредитации охватывает соответствующую калибровку), а орган по аккредитации является подписантом Соглашения о взаимном признании ILAC MRA или другого регионального соглашения, признаваемого ILAC, в части калибровки.
[bookmark: _Hlk215652528]5.3.3 национальные метрологические институты, чьи услуги отвечают текущим потребностям в калибровке, но не входят в область соглашения CIPM MRA. В таких случаях орган по аккредитации принимает в качестве подтверждения метрологической прослеживаемости свидетельства о калибровке, выданные национальными метрологическими институтами, содержащие обязательные сведения, установленные в п. 7.8.4 ГОСТ ISO/IEC 17025.
5.3.4 калибровочные лаборатории, чьи услуги отвечают текущим потребностям в калибровке, но не охвачены Соглашением ILAC или региональными соглашениями, признаваемыми ILAC. В таких случаях орган по аккредитации принимает в качестве подтверждения метрологической прослеживаемости свидетельства о калибровке, выданные калибровочными лабораториями, аккредитованными в соответствии с ISO/IEC 17025:2017 и содержащие обязательные сведения, установленные в п. 7.8.4 ГОСТ ISO/IEC 17025.
5.4 Обеспечение метрологической прослеживаемости с помощью сертифицированных стандартных образцов СRM (ССО) осуществляется посредством:
5.4.1 применения стандартных образцов утвержденного типа, СRM (ССО), изготовленных национальным метрологическим институтом, а также стандартных образцов, включенных в BIPM KCDB, или в реестры СRM (ССО) национальных метрологических институтов иностранных государств при условии, что изготовители стандартных образцов, аккредитованные на соответствие требованиям стандартов, идентичных ISO 17034:2016 в комбинации с ISO/IEC 17025:2017, производят СRM (ССО) в соответствии с областью их аккредитации, а аккредитовавший их орган по аккредитации является подписантом Соглашения ILAC или региональных соглашений, признанных ILAC;
5.4.2 применения стандартных образцов, которым присвоены сертифицированные значения, содержащиеся в базе данных Объединенного комитета по прослеживаемости в лабораторной медицине (JCTLM).
5.5 В случаях невозможности демонстрации метрологической прослеживаемости до единиц величин Международной системы единиц (СИ) заявитель на аккредитацию или аккредитованный субъект может:
5.5.1 использовать стандартные образцы с сертифицированными значениями, предоставленными компетентным производителем;
5.5.2 документировать результаты сличения с соответствующими референтными методиками (методами) выполнения измерений, которые четко описаны и признаны в качестве обеспечивающих результаты измерений, пригодных для их предполагаемого использования.
5.5.3 в целях оценки выполнения требований ISO 15189:2022 может применяться исследование калибратора иной методикой (альтернативный способ демонстрации метрологической прослеживаемости), помимо перечисленных в пп.5.1-5.2.
Примечание: калибратором в данном случае является стандартный образец, определенный в ISO 15189:2022.
5.6 Заявителю на аккредитацию или аккредитованному субъекту следует документировать и предоставить надлежащие доказательства выполнения положений пунктов 5.1-5.3 для оценки их органом по аккредитации.
5.7 Для генетических исследований прослеживаемость устанавливается относительно референтных генетических последовательностей. Прослеживаемость качественных методов может быть продемонстрирована путем исследования материала с известным составом или предшествующих образцов (для демонстрации точности определения и, если требуется, интенсивности реакции).
5.8 Настоящие рекомендации применимы для любого оборудования, которое может быть отнесено к средствам измерений, стандартным образцам, испытательному или вспомогательному оборудованию. 
6 При организации обеспечения метрологической прослеживаемости следует учитывать положения Закона об обеспечении единства измерений, НПА, разработанных в его развитие, и Методических рекомендаций по применению видов метрологической оценки, согласованных БелГИМ и БГЦА и одобренных Государственным комитетом по стандартизации Республики Беларусь.
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