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Рекомендации по посещению институтов специалистами и критерии отбора экспертов для посещения институтов с целью проведения внешних проверок
1 Введение

Международный комитет мер и весов (CIPM) в рамках своих полномочий, полученных в соответствии с Метрической конвенцией, составил Соглашение о взаимном признании (CIPM MRA) для подписания директорами национальных метрологических институтов (НМИ) стран-членов Конвенции и ассоциированных членов CGPM. Целями этого соглашения являются

· установление степени эквивалентности национальных эталонов, хранимых участвующими метрологическими институтами;

· обеспечение взаимного признания сертификатов калибровок и измерений, выдаваемых участвующими метрологическими институтами;

· и, таким образом, обеспечение правительств и других сторон безопасной технической основой для заключения более широких соглашений, связанных с международными торговыми, коммерческими и регуляторными вопросами.

Эти цели должны выполняться посредством проведения/внедрения следующего:

· международных сличений измерений (т.е. ключевых сличений);

· дополнительных международных сличений измерений;

· систем качества и доказательств компетентности участвующими метрологическими институтами.

Соглашение CIPM MRA требует наличия в участвующих метрологических институтах систем качества (СК), соответствующих руководству JCRB
 и проверенных и принятых местной региональной метрологической организацией (РМО). Калибровочные и измерительные возможности (СМС) этих метрологических институтов также должны подаваться на экспертизу в местную РМО (внутрирегиональная экспертиза), которая в дальнейшем передает их в JCRB для межрегиональной экспертизы
. Стоит отметить, что во всех случаях внутрирегиональная экспертиза СМС и экспертиза СК, подкрепляющая их, должны проводиться в рамках одного РМО.

Для проведения экспертиз для СК и СМС могут быть необходимы посещения институтов специалистами, отобранными местной РМО. Тогда как рекомендации по проведению таких экспертиз указаны в вышеупомянутых документах JCRB, рекомендации по посещениям институтов специалистами, а также критерии отбора экспертов для посещения институтов для проведения экспертиз изложены в настоящем документе. Документ также содержит рекомендации относительно процессов межрегиональных экспертиз СМС, требующих посещений институтов специалистами.

2 Рекомендации по посещению институтов специалистами

2.1
Экспертиза системы менеджмента качества

Правила Соглашения CIPM MRA обязывают каждую РМО проводить экспертизу СК метрологических институтов, являющихся ее членами. Для выполнения этого требования все РМО учредили комитеты, которые разработали эквивалентные процедуры одобрения.

Некоторые РМО прибегают к варианту, изложенному в разделе 2.1 документа Пересмотренное руководство JCRB по мониторингу и отчетности о функционировании систем качества РМО:

«В случае необходимости, для подтверждения метрологическим институтом достоверности заявленных им СМС и возможностей их обеспечения РМО могут просить проведения экспертизы с посещением института специалистами. Просить проведения таких экспертиз может и сам институт. В случае таких посещений РМО должна убедиться, что специалисты имеют необходимый опыт и квалификацию и являются независимыми».

Другие РМО используют посещения институтов специалистами только в тех случаях, когда обычные процедуры, установленные их комитетами, не обеспечивают достаточной достоверности для подтверждения СК во время экспертизы. В этом случае для установления необходимой достоверности своей СК метрологический институт также сам может просить проведения экспертизы с привлечением других специалистов из еще одного метрологического института.

Во всех случаях рекомендуется, чтобы специалисты, посещающие институты, соответствовали критериям, изложенным в разделе 3 ниже.

2.2
Экспертиза СМС

2.2.1
Внутрирегиональная экспертиза СМС

В рамках Соглашения CIPM MRA технические комитеты (ТК) РМО несут ответственность за проведение экспертизы СМС на основе критериев, приведенных в документе Критерии принятия данных в Приложение С
.

Если информация является недостаточной для вынесения решения о компетентности и возможностях метрологического института, до принятия/непринятия соответствующих заявок ТК может просить проведения экспертизы с посещением института специалистами. Кроме этого, ТК может просить проведения экспертизы с посещением института специалистами, если ставятся под сомнение СМС, уже опубликованные в KCDB. Более того, метрологический институт может просить проведения экспертизы с посещением института специалистами, для того чтобы определить необходимую достоверность своих СМС.

Во всех случаях ТК в получении необходимой информации должен полагаться на специалиста или группу специалистов, посещающих институт. Если ТК сочтет необходимым назвать более одного эксперта по внешней проверке, он должен определить лидера группы, который будет ответственным за работу во время посещения.

Специалисты, отобранные ТК для посещения института, должны соответствовать критериям, приведенным в разделе 3 ниже.

2.2.2
Межрегиональная экспертиза СМС

Посещения института специалистами также предусмотрены Соглашением CIPM MRA как средство оказания помощи во время межрегиональных экспертиз.

В межрегиональной экспертизе СМС предполагается, что РМО должны прийти к согласию относительно оценивания, являющего удовлетворительным для всех экспертов. В чрезвычайных случаях, когда эксперты из различных РМО не могут прийти к согласию, рекомендуется, используя следующую процедуру, привлекать Консультативный комитет (КК) CIPM из соответствующей области метрологии:

В случае если межрегиональная экспертиза СМС не приходит к консенсусу, председатель РГ КК по СМС
 должен проинформировать JCRB о безвыходной ситуации и довести этот вопрос до ведома соответствующего КК CIPM и просить проведения оценивания и вынесения решения. КК должен обсудить вопрос в соответствующих рабочих группах, в которых можно найти членов с самой высокой технической компетентностью в соответствующей области.

Если оценить разногласие по предоставленным по почте доказательствам невозможно, КК вправе назначить специалиста или группу специалистов и просить посещения института с целью получения информации, которая может пролить свет на сложившуюся ситуацию. Рекомендуется, чтобы выбранный(-ые) специалист(-ы) соответствовал(-и) указанным в разделе 3 ниже критериям.

2.3
Процедура уведомления и урегулирование споров

Предполагается, что комитет, нуждающийся в посещении специалистами, и метрологический институт, подающий свою СК или свои СМС на экспертизу, должны наиболее эффективно сотрудничать для минимизации усилий как участвующих специалистов, так и участвующих сторон. На случай несовпадения мнений относительно цели и времени посещения приводятся следующие рекомендации:

Председатель соответствующего комитета информирует директора метрологического института и председателя РМО о решении о необходимости посещения института специалистом(-ами) комитета для дальнейшей обработки предоставленных СК или СМС. В процессе коммуникации сообщается(-ются) фамилия(-и) выбранного(-ых) специалиста(-ов) и список открытых вопросов.

Метрологический институт должен сообщить председателю комитета и председателю РМО о том, желает ли он принять специалистов. Если метрологический институт отказывается принять специалистов, он должен предоставить председателю комитета и председателю РМО причины отказа. В этом случае председатель РМО должен попытаться достичь согласия. Пока согласие не достигнуто, экспертиза временно приостанавливается. Если посещение необходимо для подтверждения уже находящихся в KCDB СМС, СМС необходимо изъять, если в течение года не достигнуто соглашения о посещении института.

Если метрологический институт соглашается с посещением, но не одобряет кандидатуры предложенного специалиста или специалистов, председатель комитета и директор метрологического института должны попытаться договориться. Экспертиза остается приостановленной, пока не будет достигнуто соглашения.

Если участниками не договорено иначе, расходы на проезд и проживание специалиста(-ов) покрывает принимающий метрологический институт.

Не позже чем через 90 дней после посещения специалист(-ы) должен(-ны) предоставить письменный отчет о поездке, включая ответы на открытые вопросы. Отчет должен быть предоставлен председателю комитета с копиями для председателя РМО и директора принимающего метрологического института.

После этого комитет на основе отчета принимает решение об обоснованности СК и заявок СМС.

3
Критерии отбора экспертов, посещающих институты

3.1
Общие характеристики

Отбор экспертов, проводящих внешние проверки, должен проводиться на основе принципов, изложенных в ISO 19011:2002, Руководство по проведению аудита систем менеджмента качества и/или состояния окружающей среды. Помимо этого, следует учитывать следующее.

3.2
Квалификация

Отобранные эксперты должны, как правило, иметь, по меньшей мере, ученую степень по научной/технологической дисциплине. В некоторых случаях широкий опыт в соответствующей области знаний может заменить формальное образование. Кроме этого, желательно, чтобы отобранные эксперты отличались следующим:

(1) прошлым или настоящим членством в ТК РМО;

(2) участием в программах по ключевым и дополнительным сличениям;

(3) наличием публикаций в признанных на международном уровне метрологических журналах;

(4) наличием опыта в проведении национального или международного оценивания калибровки или испытаний в лабораториях.

3.3
Опыт работы

Эксперт, проводящий внешнюю поверку, должен иметь

(1) как правило, пятилетний опыт по разработке, обеспечению или руководству калибровкой или измерительной услугой в технической области, соответствующей исследуемым СМС;

(2) двухлетний опыт в управлении качеством, обеспечении качества или проведении аудита СК, связанного с деятельностью лаборатории на уровне метрологического института;

(3) в случае отсутствия опыта с СК эксперт по внешней поверке должен во время оценивания работать с экспертом по СК, участвовавшим в оценивании на аккредитацию признанным органом по аккредитации.

В идеальном случае, по меньшей мере, один член группы экспертов должен быть знаком с языком, на котором составлена соответствующая документация.

3.4
Подготовка

По крайней мере, один член группы экспертов должен успешно пройти подготовительный курс по требованиям ISO/IEC 17025:2005, проводимый компетентной организацией (напр., метрологическим институтом или признанным органом по аккредитации калибровочных лабораторий). Если экспертиза будет охватывать производство стандартных образцов, эксперт дополнительно должен владеть достаточным знанием и опытом в области требований Руководства ISO 34:2000.

4
Цели посещений институтов

Для экспертизы СК и СМС могут потребоваться посещения институтов специалистами. Более того, метрологический институт может сам попросить участия специалистов для подтверждения процесса внешней проверки. Процесс экспертизы по Соглашению CIPM MRA также предназначен для повышения доверия тех, кто пользуется метрологическими услугами метрологических институтов, а также для подтверждения компетентного и надлежащего выполнения всех работ.

Ниже приводятся аспекты, рекомендуемые для таких посещений.

4.1
Экспертиза систем менеджмента качества

4.1.1
Аспекты оценивания

За экспертизу СК, действующих в метрологических институтах, и за предоставление отчета JCRB об их приемлемости/неприемлемости несут ответственность РМО, членами которых являются эти метрологические институты. Рекомендации приведены в

Руководстве JCRB по мониторингу и отчетности о функционировании систем качества РМО, JCRB-10/8(1c).

В дополнение к этому, все списки сертифицированных стандартных образцов в приложении С в области КК по количеству вещества должны соответствовать требованиям Руководства ISO 34:2000, связанным с производством ССО и приписыванием сертифицированных значений. Смотрите требования в

Руководстве по приему сертифицированных стандартных образцов в Приложение С Соглашения CIPM MRA, CIPM 2005-08.
4.2
Экспертиза СМС

4.2.1
Аспекты оценивания

Рекомендуется включать, как минимум, следующее:

(1) квалификации и технические возможности членов персонала, выполняющих услуги, а также их руководителей;

(2) контроль и мониторинг условий окружающей среды;

(3) методы калибровки и измерений, оценки неопределенности и валидация методов;

(4) пригодность оборудования и программы обслуживания оборудования;

(5) прослеживаемость измерений;

(6) методы, используемые для обеспечения качества измерений и калибровок;

(7) содержание и формат отчетов о калибровках / измерениях;

(8) технические записи, подтверждающие достижение метрологическим институтом заявленных неопределенностей.

5
Отчет о результатах экспертизы

Отчет об экспертизе должен включать, по меньшей мере, следующее:

(1) название метрологического института;

(2) дату(-ы), цель и программу посещений институтов;

(3) фамилии и организации экспертов;

(4) сферу деятельности (список возможностей, по которым эксперты признают компетентность НМИ);

(5) ссылку на используемые нормативные документы;

(6) результаты экспертизы в соответствии с указанными в пункте 4.2 позициями;

(7) замечания по несоответствиям метрологического института и, при необходимости, действия для устранения несоответствий;

(8) адекватность системы качества метрологического института и ее внедрения для подтверждения соответствия требованиям Соглашения CIPM MRA;

(9) пояснения каких-либо разногласий между экспертом и метрологическим институтом.

� См. Руководство JCRB по мониторингу и отчетности о функционировании систем качества РМО, JCRB-10/8(1c).


� См. Критерии принятия данных в Приложение С, JCRB-14/06(2а).


� Посещение институтов можно использовать, например, когда РМО необходимо получить аккредитацию по ISO/IEC 17025 третьей стороной с привлечением специалистов других метрологических институтов в качестве технических экспертов.


� См. Рабочие группы консультативного комитета по СМС, JCRB-11/6(2).
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