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[bookmark: _Toc216422789]1 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
1.1 Настоящие рекомендации разработаны на основании п.1.2 статьи 11, п.2.9 статьи 14 Закона Республики Беларусь «Об аккредитации в Национальной системе аккредитации Республики Беларусь» от 11.10.2024 № 33-З, п. 48 главы 3 
Правил аккредитации в Национальной системе аккредитации Республики Беларусь, утв. Постановлением Госстандарта от 29.08.2025 №110,  п.п.7.7.2 п.7 ГОСТ ISO/IEC 17025.
1.2 Настоящие рекомендации разработаны в целях обеспечения единых подходов аккредитованных испытательных, калибровочных, поверочных, измерительных, медицинских лабораторий (далее – лабораторий) к вопросам планирования участия в программах проверки квалификации (далее - ППК) или межлабораторных сличениях, отличных от проверки квалификации (далее - МЛС), и основаны на общепринятых подходах к планированию участия в ППК и/или МЛС, изложенных в Политике ILAC по участию в проверке квалификации и (или) межлабораторных сличениях, отличных от проверки квалификации (ILAC P9:01), Руководстве по уровню и периодичности участия в проверках квалификации 
(ЕА-4/18 G).
[bookmark: _Toc216422790]2 ССЫЛКИ
В настоящих рекомендациях применяются ссылки на следующие документы:
Закон Республики Беларусь от 11 октября 2024 № 33-З «Об аккредитации в Национальной системе аккредитации Республики Беларусь» (далее – Закон об аккредитации);
Закон Республики Беларусь от 5 сентября 1995 г. №3848-XII 
«Об обеспечении единства измерений» (далее - Закон об обеспечении единства измерений);
Правила аккредитации в Национальной системе аккредитации Республики Беларусь, утв. Постановлением Госстандарта от 29.08.2025 №110 (далее Правила аккредитации);
ГОСТ ISO/IEC 17025 (ISO/IEC 17025, IDT) Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий;
ГОСТ ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043, IDT) «Оценка соответствия. Основные требования к проведению проверки квалификации»;
ILAC P9:01 «Политика ILAC по проверкам квалификации и/или межлабораторным сличениям, отличным от проверки квалификации»;
ЕА-4/18 G «Руководство по уровню и периодичности участия в проверке квалификации».
Примечание: При пользовании настоящими рекомендациями следует применять действующие версии ссылочных документов. Если ссылочные документы заменены (изменены), то при пользовании настоящих рекомендаций следует руководствоваться заменяющими (измененными) документами. Если ссылочные документы отменены без замены, то положения рекомендаций, в которых даны ссылки на них, применяются в части, не затрагивающей эти ссылки.
[bookmark: _Toc216422791]3 ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ
[bookmark: a1]В настоящих рекомендациях применяются термины и определения, установленные в Законе об аккредитации, Законе об обеспечении единства измерений, ГОСТ ISO/IEC 17043, ГОСТ ISO/IEC 17025.
[bookmark: _Toc216422792]4 ОБОЗНАЧЕНИЯ И СОКРАЩЕНИЯ 
В настоящих рекомендациях применены следующие обозначения и сокращения:
МЛС – межлабораторные сличения;
ППК – программа проверки квалификации.
[bookmark: _Toc216422793]5 ПЛАНИРОВАНИЕ УЧАСТИЯ ЛАБОРАТОРИЙ В ППК И (ИЛИ) МЛС, ОПРЕДЕЛЕНИЕ УРОВНЯ И ЧАСТОТЫ УЧАСТИЯ 
5.1 В соответствии с п. 2.9 статьи 14 Закона об аккредитации аккредитованный субъект обязан в соответствии с положениями основополагающего стандарта принимать участие в программах межлабораторных сравнительных испытаний (межлабораторных сличений), разработанных провайдером проверки квалификации, аккредитованным в Национальной системе аккредитации Республики Беларусь или вне Национальной системы аккредитации Республики Беларусь в иностранном государстве. В случае отсутствия таких провайдеров проверки квалификации требования к участию в программах проверки квалификации устанавливаются Правилами аккредитации.
5.2 Положениями основополагающих стандартов в целях мониторинга достоверности результатов лабораторной деятельности путем сравнения результатов с другими лабораториями предусмотрена необходимость планирования участия лабораторий: в проверках квалификации и/или межлабораторных сличениях, отличных от проверок квалификации – для испытательных и калибровочных лабораторий, в сличениях результатов измерений – для поверочных, измерительных лабораторий, во внешних оценках качества – для медицинских лабораторий.
5.3 Требования в части планирования частоты или периодичности участия лабораторий в ППК и/или МЛС, формирования необходимого и достаточного количества участия в ППК и/или МЛС, являющегося репрезентативным по отношению ко всей области аккредитации Закон об аккредитации, основополагающие стандарты не устанавливают. Но вместе с тем необходимыми и достаточными подходами лабораторий в части планирования и участия в ППК и/или МЛС являются положения, изложенные в приложении С ГОСТ ISO/IEC 17043, определяющем порядок применения проверок квалификации. 
5.4 Орган по аккредитации предлагает лабораториям разработать план участия в ППК и/или МЛС, оценить его и убедиться в репрезентативном и удовлетворительном участии в ППК и/или МЛС по области аккредитации до предоставления аккредитации.


5.5 Орган по аккредитации рекомендует формировать план участия в ППК и/или МЛС таким образом, чтобы он охватывал, как минимум, один цикл аккредитации.
5.6 Основываясь на принципах приложения С ГОСТ ISO/IEC 17043 лабораториям рекомендуется:
5.6.1 Провести  анализ своей заявленной на аккредитацию и/или действующей области аккредитации с целью определения уровня участия в ППК и/или МЛС, групп областей технической компетентности, определяемых как минимум одним методом испытаний/измерений/поверки/калибровки/ исследований, характеристикой и объектом испытаний/измерений/поверки/ калибровки/исследований, которые связаны друг с другом.
Область технической компетентности, как правило, может включать в себя более одного метода, характеристики или объекта, но при условии демонстрации лабораториями их эквивалентности и сравнимости. 
При определении областей технической компетентности лабораториям следует учитывать, что области технической компетентности не могут содержать различные технические компетенции (например, различные потребности в квалификации, обучении, использовании различного оборудования, знаний или опыта).
При определении области технической компетентности рекомендуется применять поэтапный подход, начиная от метода и заканчивая связанными с методом одной или несколькими характеристиками, с которыми в свою очередь связаны один или несколько объектов, но не наоборот. 
Примеры определения областей технической компетентности приведены в Приложении.
5.6.2 Определить частоту участия в ППК и/или МЛС по каждой из выделенных областей технической компетентности.
Наличие требований п. 2.9 статьи 14 Закона об аккредитации в отношении аккредитованного субъекта предполагает как минимум 1 участие в ППК и/или МЛС в период времени, равный пять лет (цикл аккредитации), в течение которого аккредитованный субъект считается аккредитованным в определенной области аккредитации.
[bookmark: _Hlk215491692]5.7 При планировании участия в ППК и/или МЛС лабораториям рекомендуется оценить пригодность установленной минимальной частоты участия в ППК и/или МЛС на основании уровня рисков и документировать обоснование установления определенной частоты участия.
При анализе рисков лабораториям следует рассматривать следующие факторы:
- количество и частоту проведенных испытаний/калибровок/поверок/ отбора образцов/измерений;
- результаты участия в предыдущих турах ППК или МЛС;
- текучесть технического персонала; 
- опыт и знания технического персонала; 

- источник метрологической прослеживаемости (например, наличие стандартных образцов, эталонов и т.д.); 
- известную стабильность/нестабильность метода испытаний или измерений; 
- стабильность аналита и матрицы, а также влияние хранения и транспортировки; 
- значимость и окончательное использование данных испытаний/калибровки/отбора образцов (например, судебно-медицинская экспертиза, медицинские лаборатории и лаборатории по обеспечению безопасности пищевой продукции представляют собой области, требующие высокого уровня гарантии); 
- уровень риска, создаваемый используемыми биологически опасными образцами проверок квалификации, и необходимые меры предосторожности по их локализации; количество различных интервалов калибровки; 
- сложность и робастность методологии; 
- когда требуются заявления о соответствии и вносятся изменения в соответствующие спецификации; 
- риски и возможности, связанные с лабораторной деятельностью, в частности те, которые позволят предотвратить или уменьшить нежелательные воздействия и потенциальные сбои в лабораторной деятельности и добиться улучшения;
- степень валидации и/или верификации.


[bookmark: _Toc216422794]Приложение 
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ПРИМЕРЫ
определения областей технической компетентности

Пример 1
Поверочная лаборатория осуществляет поверку средств измерений физико-химических величин по семи позициям области аккредитации: электродов вспомогательных, электродов лабораторных, иономеров лабораторных, 
рН-метров-милливольтметров, кондуктометров, газовых хроматографов, дымомеров. 
С учетом принципа рассмотрения связей «метод – характеристики – объект» в данном примере можно выделить четыре области технической компетентности:
первая – поверка электродов вспомогательных, электродов лабораторных, иономеров лабораторных, рН-метров-милливольтметров;
вторая – поверка кондуктометров;
третья – поверка газовых хроматографов;
четвертая – поверка дымомеров.  
Для данного примера необходимым и достаточным будет являться планирование и принятие участия в четырех ППК и/или МЛС сообразно разделению на области технической компетентности. 
Случай принятия решения, что все семь позиций области аккредитации являются одной областью технической компетентности «поверка средств измерений физико-химических величин», является наиболее часто встречающейся ошибкой лабораторий при планировании, при которой анализ области аккредитации проведен только по одному обобщенному признаку из трех необходимых – объект. Различия в характеристиках (измеряемых величинах), а также различия в применяемом оборудовании, в операциях поверки согласно методикам поверки лабораторией для такого примера проигнорированы.
Пример 2 
Измерительная лаборатория проводит измерения сопротивления изоляции по пяти позициям области аккредитации: электродвигателей переменного тока, силовых кабельных линий, трансформаторов тока, трансформаторов напряжения, аппаратов, силовых и осветительных сетей, вторичных цепей переменного и постоянного тока напряжением до 1000 В с использованием методик (методов) измерений (с применением аналогового мегаомметра, с применением цифрового мегаомметра), а также еще по одной позиции области аккредитации – проверке цепи «фаза-нуль» в электроустановках до 1000 В с глухим заземлением нейтрали с использованием одной методики (метода) измерений.
С учетом принципа рассмотрения связей «метод – характеристики – объект» в данном примере можно выделить две области технической компетентности:
первая – измерения сопротивления изоляции электроустановок и электрооборудования;
вторая – проверка цепи «фаза-нуль» в электроустановках до 1000 В с глухим заземлением нейтрали.
Наличие двух методик (методов) измерений в первой области компетентности не является значимым, так как для их реализации применена одна и таже компетентность персонала, одни и те же принципы метода измерений, схемы подключения к объекту, применено оборудование, которое отличается только способом представления результата измерений и органами управления, не вносящими различий в сам метод измерений. 
Для данного примера необходимым и достаточным будет являться планирование и принятие участия в двух ППК и/или МЛС сообразно разделению на области технической компетентности, причем участие в ППК и/или МЛС в отношении первой области технической компетентности достаточно принять с использованием только одной из двух методик (методов) измерений, а именно – базирующейся на применении цифрового мегаомметра.
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