
Внедрение требований ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности 
испытательных и калибровочных лабораторий»

Приказом Ростандарта от 15 июля 2019 г. №385-ст ввелся в
действие в качестве национального стандарта Российской Федерации
1 сентября 2019 г. ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к
компетентности испытательных и калибровочных лабораторий»

Испытательные лаборатории (центры) должны были оценены на
соответствие новому стандарту ISO/IEC 17025:2017 к ноябрю 2020 года.

Приказ Росаккредитации от 9 августа 2019 г. № 144 утвержден план
перехода участников национальной системы аккредитации (НСА) на
применение международного стандарта ISO/IEC 17025:2017 «Общие
требования к компетентности испытательных и калибровочных
лабораторий».
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изображения знака национальной системы аккредитации»
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Самое основное изменение — это внедрение рискориентированого подхода.
Само по себе понятие рискориентированного подхода не является новым понятием.
При этом он не предусматривает полную систему управления рисками, например,
как ISO 31000. Предполагается, что лаборатория планирует и осуществляет
действия по оценке рисков и возможностей при этом учитывая примечание к п. 8.5.2
лаборатория могут решить следует ли разрабатывать более обширную методологию
управления рисками, чем это требуется в ГОСТ ISO/IEC 17025-2019, например,
посредством применения других руководств или стандартов.

Поэтому лаборатория имеет право организовать
деятельность по оцениванию рисками и возможностями
описав и использовав исключительно требования ГОСТ
ISO/IEC 17025-2019.
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Новая структура уже не состоит из двух основных глав (4 главы 

посвящены требованиям к системе менеджменте качества и пять –

техническим требования).

Также как и в прошлой редакции стандарта в Введении 
говорится о том, что выполнение требований данного 

стандарта лабораториями, также функционируют в 
соответствии с принципами ISO 9001.

Из необычного: в введении указывают на понимание глаголов:

- «должен» - обозначает требование (беспрекословное 

выполнение)

- «следует» - обозначает рекомендацию (на выбор лаборатории)

- «может» - обозначает разрешение

- «способен» - обозначает возможность.
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- «беспристрастность» - наличие объективности.

Объективность означает, что отсутствует конфликты интересов или они

разрешаются таким образом, что не оказывают негативного влияния на

последующую деятельность лаборатории.

Суть беспристрастности: отсутствие конфликта интересов, отсутствие

предвзятости, отсутствие предубеждений, нейтралитет, справедливость,

открытость, объективность, отстранённость, паритет.

- «жалоба (претензия)» - выражение неудовлетворенности любым лицом или

организацией в отношении лаборатории, касающееся деятельности или

результата этой лаборатории, по которому ожидается ответ.

- - «межлабораторное сличение» - организация, выполнение и оценивание

измерений или испытаний одного и того же или нескольких подобных образцов

двумя или более лабораториями в соответствии с заранее установленными

условиями.

- - «внутрилабораторное сличение» - организация, выполнение и оценивание

измерений или испытаний одного и того же или нескольких подобных образцов

в пределах одной лаборатории в соответствии с заранее установленными

условиями.
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- «проверка квалификации» - оценивание характеристики

функционирования участника по заранее установленным критериям

посредством межлабораторных сличений

- «лаборатория» - орган, который осуществляет один или несколько из

следующих видов деятельности:

- испытания;

- калибровка;

- отбор образцов, связанный с последующими испытаниями или

калибровкой.

- «правило принятия решения» - правило, которое описывает, как учитывается

неопределенность измерений при принятии решения о соответствии

установленному требованию.

- - «верификация» - предоставление объективных свидетельств того, что

данный объект соответствует установленным требованиям.

- - «валидация» - верификация, при которой установленные требования

связаны с предполагаемым использованием.
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4 Общие требования

Беспристратность

Необходимо внести изменения в Руководство по качеству :

- анализ потенциальных рисков беспристрастности, включая риски,

связанные с деятельностью лаборатории, ее взаимоотношений и отношений

внутри ее персонала;

- меры по устранению или минимизации рисков, связанных с

беспристрастностью;

- план действий: разработка и реализация соответствующих действий;

- приверженность лаборатории к ее целостности посредством подписания

заявления высшего руководства (Заявление о беспристрастности,

независимости и др.)
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4.2 Конфиденциальность

Повышенное внимание к осведомленности заказчика. И более подробно

расписано о конкретных случаях, где может быть затронута

конфиденциальность.

Заказчик должен быть уведомлен (в письменной форме), если лаборатория

намерена разместить те или иные данные в открытых источниках. Данное

уведомление должно быть предоставлено до начала проведения работ, и

поэтому их следует включать в извещение/договор/контракт.
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5 Требования к структуре

- полностью убраны термины «технический менеджмент» и «менеджмент

по качеству»

- понятие «менеджер по качеству» не употребляется, но функции включены

в стандарт п. 5.6

- лаборатория обязана фиксировать перечень мероприятий, по которой она

соответствует стандарту.

- - добавлено требование про обеспечение соответствующих

коммуникационных процессов, связанных с эффективностью системы

менеджмента.

- - при осуществление деятельности и распространения системы менеджмента

и соответствия ее требованиям ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 добавлено

понятие объект заказчика (п. 5.4)

- - В соответствии с пунктом 5.5 с лаборатория документирует свои

процедуры в объеме, необходимом для обеспечения стабильного

осуществления деятельности и достоверности результатов.



Внедрение требований ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности 
испытательных и калибровочных лабораторий»

6 Требования к ресурсам

6.1 Общие требования

Ничего не изменилось

6.2 Персонал

Существенных изменений внесено не было. Наиболее значимые изменения:

- необходимость вести мониторинг компетентности персонала.

- обязательное документирование требований к компетентности персонала, в

том числе требования к образованию, квалификации, профессиональной

подготовке, техническим знаниям, навыкам, опыту.

- Как вариант мониторинга использовать можно следующие методы:

- - проведение испытания, калибровки уже с известными значениями (на

известных стандартных образцах, средствах измерений);

- - произвольный отбор проб;

- - меж/внутрилабораторные сравнения;

- - экзамены (для проверки интеллектуальных знаний.
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6.3 Помещения и условия окружающей среды

Никаких существенных изменений не было внесено

Необходимо вести МОНИТОРИНГ, УПРАВЛЕНИЕ И РЕГИСТРАЦИЮ УСЛОВИЙ

ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ.

6.4 Оборудование

Основные изменения:

- вводится понятие иметь доступ к оборудованию.

- под понятием оборудования стандарт определил следующие составляющие:

средства измерения, программное обеспечение, эталоны, стандартные образцы,

справочные данные, реактивы, расходные материалы, вспомогательные устройства).

И в примечании расширил понятие стандартных образцов. При этом стандартные

образцы должны быть от производителей соответствующих требования ISO 17024,

тогда они считаются компетентными. Стандартные образцы поставляются с

паспортом/сертификатом, который определяет среди прочих характеристик

однородность и стабильность для указанных свойств, а для сертифицированных

образцов - указанные свойства с сертифицированными значениями, их

неопределенность измерений и метрологическую прослеживаемость.
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- необходимо калибровать оборудование в случае:

1. Если точность или неопределенность

измерений влияют на достоверность результатов;

2. Если необходима калибровка для

установления метрологической прослеживаемости.

6.5 Метрологическая прослеживаемость

Особых изменений нет. Терминология была

обновлена.
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6.6 Продукция и услуги, предоставляемые внешними поставщиками

Основные изменения:

- объединение из прежнего стандарта пункта Заключение субподрядов и

Приобретение услуг и запасов.

- лаборатория должна применять определенную систему для отбора,

оценки, мониторинга и переоценки поставщиков извне.

- лаборатория должна обеспечить соответствие всех приобретенных

продуктов и услуг требованиям ГОСТ ISO/IEC 17025-2019.
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7 Требования к процессу

7.1 Рассмотрение запросов, тендеров и договоров

Отклонения, запрошенные заказчиком, не должны влиять на объективность

лаборатории или достоверность результатов.

7.2 Выбор, верификация и валидация методов

Добавлено новое понятие верификация методики (п. 7.2.1.5),которую

необходимо сделать перед внедрением метода в работу, при этом сохранять

записи о верификации.

7.3 Отбор образцов

Отбор образцов выделяется как лабораторная деятельность, и весь стандарт

также применим к мероприятиям по отбору образцов.
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7.4 Обращение с объектами испытаний или калибровки

Основное изменение: Если клиент требует провести испытание или калибровку

объекта, признавая отклонение от заданных условий, лаборатория должна включить

в выданном заключении оговорку в отношении результатов, на которые могло

повлиять данное отклонение.

7.5 Технические записи

Обновлена процедура обработки записи погрешностей и ошибок. В предыдущей

редакции, посвященная исключению и инициализации ошибок, была исключена. В

новой редакции остается требование, чтобы изменения технических записей были

отслежены до предыдущих версий и до исходных наблюдений. Во всех записях

необходимо обозначить, что было изменено, и кто несет ответственность за внесение

изменений.
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7.6 Оценивание неопределенности измерений

- необходимость идентификации всех составляющих неопределенности

измерений (для калибровочных лабораторий)

- необходимость проведение оценки неопределенности измерения для всех

калибровок, в том числе для собственного оборудования;

- Лаборатории не требуется оценивать неопределенности измерения для каждого

испытания или калибровки, проведенных в стабильных условиях.

7.7 Обеспечение достоверности результатов

Достоверность результатов может контролироваться 2 способами:

Мониторинг, выполняемой лаборатории

Сопоставление результатов с другими лабораториями (если это возможно).
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7.8 Предоставление отчетов о результатах

Внесенные изменения:

- п. 7.8.1.3 возможность упрощение отчетов, предназначенных не только

для внутренних заказчиков, но для любого заказчика, если они согласованы. Но

с условием, что все остальные сведения в соответствии с п. 7.8.2. – п. 7.8.7

остаются легкодоступными.

- п. 7.8.2.1 добавлена дата выдачи отчета

- п. 7.8.2.2 включение в отчет заявления об ограничении ответственности

лаборатории, в случае если информация предоставлена заказчиком и моэет

повлиять на достоверность результатов испытаний. А также в случае если

лаборатория не осуществляет и не несет ответственности за стадию отбора

образцов, в отчете должно быть отражено, что полученные результаты

относятся к предоставляемому заказчиком образцу.
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- добавлены требования к акту отбора образцов, в случае, если лаборатория

несет ответственность за деятельность по отбору образцов (п. 7.8.5), а именно:

- дату отбора образцов;

- уникальную идентификацию выбранного образца или материала

(включая наименование производителя, обозначение модели или типа и

серийные номера, когда это применимо);

- место отбора образцов, включая любые диаграммы, эскизы или

фотографии;

- ссылку на план отбора и метод отбора;

- сведения обо всех условиях окружающей среды во время отбора

образцов, которые влияют на интерпретацию результатов;

- информацию, необходимую для оценки неопределенности измерений

для последующих испытаний или калибровок.
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- добавлены требования к предоставлению заключения о соответствии (п.

7.8.6). В случае, если необходимо по результатам испытаний или калибровки

сделать заключение о соответствии спецификации или стандарту, то

лаборатория должна документировать правило принятия решения принимая во

внимание уровень риска. Лаборатория в этом случае должна предоставить

заключение, в котором четко определено:

- к каким результатам применяется данное заключение;

- каким спецификация, стандартам или их частям соответствует или не

соответствует объект;

- правило принятия решения, которое было использовано (если оно не

содержится в спецификациях и стандартах).

- п. 7.8.7.3 В случае если мнения и интерпретации предоставляю путем

непосредственного обсуждения результатов с заказчиком, необходимо

сохранять соответствующие записи такого обсуждения.
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7.9 Жалобы (претензии)

Новые требования:

- описание процедуры обращения с жалобами (претензиями) было

доступно всем заинтересованным сторонам по запросу. (п. 7.9.2)

- результаты рассмотрения жалобы, которые доведены до заявителя должны

быть приняты или рассмотрены и одобрены сторонним лицом, которое не

принимало участия в лабораторной деятельности (п.7.9.6).

7.10 Управление несоответствующей работой

Никаких изменений

7.11 Управление данными и информационный менеджмент

Полностью новый переработанный раздел.

Понятие Системы управления лабораторной информацией включает в себя

управление данными и информацией, содержащимися как в

компьютеризированных так и не в компьютеризированных системах. В случаем,

если лаборатория использует сторонних или внешних провайдеров управления

информацией, то требуется соответствие этих провайдеров требования ГОСТ

ISO/IEC 17025-2019.
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8 Требования к системе менеджмента

8.1 Варианты

Совершенно новый раздел, который предлагает 2 варианта системы

менеджмента:

- вариант А, который определяет минимальный контент для системы

менеджмента (в принципе полностью повторяющийся с прежней версией

стандарта, за исключением рисков и возможностей)

- вариант В, лаборатория установила и поддерживает системы менеджмента

в соответствии с требованиями ISO 9001 и способна подтверждать и

демонстрировать постоянное выполнение требований разделов 4 – 7, также

демонстрирует как минимум готовность выполнять требования, содержащиеся

в 8.2 – 8.9.
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8.2 Документация системы менеджмента (вариант А)

Требования даже смягчились, потому что теперь отсутствует

необходимость разработки Политики в области качества, а также Руководства

по качеству (именно как единого документа)

8.3 Управление документами системы менеджмента (вариант А)

Никаких изменений

8.4 Управление записями (вариант А)

Никаких изменений
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8.5 Действия, связанные с рисками и возможностями

Лаборатория должна рассматривать риски и возможности, связанные с лабораторной

деятельностью, для того чтобы:

- обеспечивать, что система менеджмента достигает намеченных результатов;

- наращивать возможности для достижения целей и задач лаборатории;

- предотвращать или уменьшить нежелательные воздействия и возможные сбои в лабораторной 

деятельности;

- добиваться улучшений.

Лаборатория должна планировать:

- действия, связанные с данными рисками и возможностями;

- каким образом: 

- интегрировать и внедрять данные действия в систему менеджмента;

- оценивать результативность данных действий.

Предпринимаемые действия, связанные с рисками и возможностями, должны быть соразмерны их 

потенциальному влиянию на достоверность лабораторных результатов.

Документ обязательно должно содержать:

- риск беспристрастности

- уровень риска, связанный с применяемым правилом принятия решений и конкретной

ситуации

- различные уровни риска и оценивание возникшие несоответствия с использованные данных

уровней.
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Риск – внутренние и внешние неопределенности, которые могут негативно 

повлиять на достижение целей и/или конечный результат деятельности ... (например, 

выдача некорректных результатов, выход из строя оборудования, неправильное 

оформление результатов поверки)

Управление рисками – скоординированные действия по руководству и управлению 

организацией в области риска

Идентификация рисков – процесс определения элементов риска, составления их 

перечня и описания каждого из элементов риска

Источник рисков – объект, процесс/деятельность, которые самостоятельно или в 

комбинации с другими обладают возможностью вызывать повышение риска (например, 

персонал, оборудование, поставщики и др.)

Оценка рисков – процесс сравнения результатов анализа риска с установленными 

критериями риска для определения, является ли риск допустимыми

Анализ рисков – процесс изучения природы, характера рисков и определение 

уровня рисков

Воздействие на риски – меры, направленные на исключение или снижение риска

Мониторинг рисков – непрерывный процесс контроля за деятельностью для 

своевременного выявления и реагирования на новые риски, а также отслеживание ранее 

идентифицированных рисков 
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Метод мозгового штурма заключается в проведении анализа причин 
группой сотрудников в составе …...

Метод, основанный на методе 5М, заключается в том, что рассматриваются 
пять групп факторов, которые могут вызвать выявленное несоответствие в 
рамках деятельности в области обеспечения единства измерений: 

- персонал;
- оборудование (в том числе стандартные образцы, реактивы и 

расходные материалы);
- метод (документы);
- среда (внутренняя и внешняя);
- помещение.
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Диаграмма Исикавы представляет собой графический способ исследования 
и определения наиболее существенных причинно-следственных 
взаимосвязей между факторами (причинами) и последствиями 
(несоответствием). 
Работа с диаграммой Исикавы проводится в несколько этапов:
- выявление и сбор всех причин, каким-либо образом влияющих на 
возникновение несоответствия;
- группировка причин по смысловым и причинно-следственным блокам;
- ранжирование причин внутри каждого блока.
Ранжирование осуществляется путем голосования членов группы.
Как правило, совместно с диаграммой Исикавы применяется метод, 
основанный на методе 5М.
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Метод «5 Почему?» основан на поиске первопричины. Метод заключения в 
задании вопроса «почему?» до тех пор, пока не будет найдена 
первопричина.
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Мероприятия по управлению рисками:

избежание риска – решение не участвовать или не продолжать деятельность, в 

результате которой возникают риски;

устранение источника риска (проведение дополнительных исследований, обучения 

персонала);

изменение вероятности возникновения риска;

удержание (принятие) рисков – принятие риска без изменения оказания воздействия 

на риск. Решение сохранения риска принимает приглашенный аудитор совместно с 

руководителем ... 

передача риска – перенесение всего или части риска по договоренности от одной 

стороны к другой;

изменение или смягчение последствий риска – проведение мероприятий, 

направленных на снижение воздействия рисков, на качество проведение работ, таких 

как: проведение внеплановых проверок знаний персонала; проверка качества 

стандартных образцов, проверка проведения ТО оборудования и проверка помещения 

для осуществления деятельности. 

мониторинг рисков включает отслеживание состояния идентифицированных рисков и 

идентификацию новых рисков, а также обеспечение выполнения плана управления 

рисками и оценку его эффективности.
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1 группа: Риски, связанные требованиями к организации ИЛ и ее системы менеджмента

2 группа: Риски связанные с ресурсами ИЛ 

3 группа: Риски, связанные  с техническими требованиями к ИЛ (процессами ИЛ)



Наименование риска

Код риска

Владелец риска

Причины риска

Последствия

ПАСПОРТ РИСКОВ 

Процесса___________________________________

наименование процесса

32
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8.6 Улучшение (вариант А)

Без изменений

8.7 Корректирующие действия (вариант А)

Добавлены элементы:

- выявление существования или потенциальной возможности

возникновения подобных несоответствий;

- повторно оценивать риски и возможности, выявленные по итогам

планирования, если это необходимо.

8.8.Внутренние аудиты (вариант А)

Нет необходимости проводить внутренние аудиты каждый год, но с

запланированными интервалами.
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8.9 Анализа со стороны руководства (вариант А)

- появилась в входных данных анализа понятие обратной связи от персонала

- добавлены изменения во внутренних и внешних вопросах, имеющих

отношение к лаборатории;

- добавлены статус действий, запланированных после предыдущих анализов со

стороны руководства;

- добавлены достаточность ресурсов;

- добавлены результаты идентификации риска.

Выводы, которые необходимо сделать при анализе со стороны руководства

стали более детализированы:

- результативности системы менеджмента и ее процессов;

- улучшения лабораторной деятельности, относящиеся к выполнению

требований стандарта;

- предоставление необходимых ресурсов;

- любые необходимые изменения.
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Программа аудита - мероприятия для одного или нескольких аудитов, запланированных

на конкретный период времени и направленных на достижение конкретной цели

план аудита - описание мероприятий и порядка проведения аудита.

Семь принципов аудита:

a) Безупречность: основа профессионализма

b) Объективное представление: обязательство предоставлять правдивый и точный отчет
c) Надлежащее профессиональное усердие: старательность и рассудительность в ходе аудита

d) Конфиденциальность: неразглашение информации

e) Независимость: основа беспристрастности аудита и объективности заключений по аудиту
В малых организациях не всегда можно обеспечить полную независимость внутренних

аудиторов в отношении проверяемой деятельности, но должны быть предприняты все усилия,

чтобы исключить предвзятость и поддерживать объективность.
f) Подход, основанный на свидетельствах: рациональный метод получения надежных и

воспроизводимых заключений аудита в ходе систематического процесса аудита

g) Риск-ориентированный подход: подход к аудиту, при котором рассматриваются риски и
возможности
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Программа аудита должна включать информацию и определять ресурсы, позволяющие

результативно и эффективно проводить аудит в указанные сроки.
Информация должна включать:

a) цели программы аудита;

b) риски и возможности, связанные с программой аудита, и действия по их обработке;
c) область (объем, границы, места) каждого аудита в рамках программы аудита;

d) график (количество/продолжительность/частота) аудитов;

e) типы аудита, например, внутренние или внешние;
f) критерии аудита;

g) методы аудита, которые будут использоваться;

h) критерии отбора членов группы по аудиту;
i) соответствующую документированную информацию
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Установление правил контроля соблюдения требований системы менеджмента

качества, проводимого лабораторией, включающих:

периодичность проведения внутреннего аудита с указанием специалистов,

ответственных за проведение внутреннего аудита;

программу проведения внутренних аудитов;

процедуру, объекты, участников проведения внутреннего аудита;

правила формирования документарного отчета по итогам внутреннего

аудита, включающего в том числе сведения о мероприятиях, предпринимаемых в

связи с выявлением работ по исследованиям (испытаниям) и измерениям,

выполненных с нарушением установленных требований
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