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1 Область применения 

1.1 Настоящая рекомендация разработана в рамках проекта КООМЕТ 

523/BY/11 и устанавливает порядок отнесения технических устройств к средствам 

измерений (далее – порядок), который может быть использован специалистами 

национальных метрологических институтов (НМИ), сотрудничающих в 

КООМЕТ. 

 

 

2 Нормативные ссылки 

VIM ISO GUIDE 99 "Международный словарь по метрологии. Основные и 

общие понятия и соответствующие термины" 

РМГ 29-99 "Государственная система обеспечения единства измерений. 

МЕТРОЛОГИЯ. Основные термины и определения" 

ISO/IEC 5725 "Точность (правильность и прецизионность) методов и 

результатов измерений" 

 

 

3 Термины и сокращения  

В настоящей рекомендации использованы следующее термины и 

сокращения: 

Техническое устройство – единица промышленной продукции 

Техническое устройство медицинского назначения – единица 

промышленной продукции, предназначенная исключительно для применения в 

области медицины 

КООМЕТ – Евро-азиатское сотрудничество государственных  

метрологических учреждений 

НОМ – национальный орган по метрологии  

НМИ – национальный метрологический институт 

 

 

4 Общие положения 
4.1. Настоящий порядок разработан в целях реализации положений 

национального закона по метрологии страны-участницы КООМЕТ и оказания 

помощи юридическим лицам и индивидуальным предпринимателям в оценке 

комплекса необходимых работ по метрологическому обеспечению технических 

средств, которые поставляются на национальный рынок страны-участницы 

КООМЕТ и могут рассматриваться как средства измерений.  



4.2. Порядок предусматривает только выдачу официального заключения об 

отнесении технического устройства к средствам измерений и не включает оценку 

правильности нормирования характеристик точности или правильности 

оформления эксплуатационно-технической документации.   

4.3. Порядок устанавливает процедуру и критерии отнесения технических 

устройств к средствам измерений, являющимся объектами национального закона 

по метрологии страны-участницы КООМЕТ. 

4.4. Решение об отнесении технического устройства к средствам измерений 

принимает Национальный орган по метрологии (далее – НОМ) или 

уполномоченный им НМИ. Основанием для принятия решения являются 

результаты экспертизы документации, представленной заявителем. К проведению 

экспертизы, требующей специальных знаний, могут привлекаться другие 

компетентные организации, преимущественно имеющие статус научных 

учреждений или имеющие условия для выдачи заключений по вопросам оценки 

соответствия (например, аккредитация).   

4.5. Основными принципами проведения экспертизы являются: 

­ научный подход и объективность экспертизы; 

­ компетентность привлекаемых экспертов; 

­ системность организации экспертной работы; 

­ открытость результатов экспертизы при условии сохранения 

государственной, служебной и коммерческой тайны в соответствии с 

национальным законодательством. 

 

 

5 Проведение экспертизы и используемые критерии  
5.1. Экспертиза проводится специалистами, имеющими опыт работы и 

располагающими специальными знаниями в области испытаний сложно-

технической продукции, а также измерений величин, определение которых 

выполняется техническим устройством.  

5.2. Критериями отнесения технических устройств к средствам измерений 

является соответствие одному из пунктов: 

а) соответствие рассматриваемого технического устройства определению, 

данному в национальном законе по метрологии страны-участницы КООМЕТ
1
; 

б) измерения, которые выполняются рассматриваемыми техническими 

устройствами, характеризуются показателями точности измерений, которые 

сравниваются с нормами, установленными законодательством, техническими 

нормативными правовыми актами и локальными нормативными правовыми 

актами органов государственного управления страны-участницы КООМЕТ; 

в) изготовителем предусматривается проведение метрологического контроля 

(поверка, калибровка, метрологическая аттестация) рассматриваемого 

технического устройства, как единого целого, так и его отдельных 

функциональных блоков; 

г) нормирование метрологических характеристик. 

Примечания: 

                                                 
1
 Дополнительно могут использоваться определения РМГ 29-99 и VIM ISO GUIDE 99. 



1) Единица измерений, ее кратные или дольные значения могут как отображаться на 

показывающем устройстве средства измерений, так и храниться в долговременной памяти для 

последующей обработки и отображения. 

2) Для технических устройств медицинского назначения во внимание принимается заявленная 

или косвенно получаемая точность измерений физиологических и/или анатомических 

параметров, а также генерирование количественной или подлежащей количественному 

выражению энергии или веществ в узаконенных единицах измерений, вводимых или 

выводимых из тела пациента, отсутствие контроля которых отрицательным образом влияет на 

здоровье и безопасность пациента. 

3) Для технических устройств медицинского назначения с измерительными функциями 

изготовителем могут не нормироваться характеристиками точности. Тем не менее, техническое 

устройство обеспечивающее выполнение измерений является средством измерений, согласно 

приведенным критериям, и выполняемые на нем измерения должны отвечать принципам 

обеспечения единства измерений.  

4) Не рассматриваются в качестве средств измерений, являющихся объектом национального 

закона по метрологии страны-участницы КООМЕТ: 

 технические устройства с измерительной функцией, используемые для предварительной 

оценки, после которой, при необходимости, проводят более точные измерения;  

 средства технического диагностирования, которые считывают измерительную 

информацию с измерительных преобразователей или иных электронных устройств;   

 средства допускового контроля – калибры, шаблоны, щупы и т.п.; 

 предельные выключатели, такие как устройства защитного отключения, сигнализаторы, 

теплорегуляторы и др. Исключением являются предельные выключатели,  

предназначенные для использования в сфере законодательной метрологии; 

 цифровые контроллеры, выполняющие форматирование и передачу информации, в т.ч. 

измерительной; 

 техническое устройство с измерительной функцией, которое изготовитель 

позиционирует на рынке как «средство измерения бытового назначения».       

Калибровка, регулировка, градуировка вышеуказанных технических устройств 

выполняются юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями в установленном 

у них порядке. Отдельные технические устройства с измерительной функцией могут быть 

переведены в разряд индикаторов. 

5) При необходимости владелец технического устройства с измерительной функцией может 

использовать иные способы обеспечения единства измерений, например, внутрилабораторный 

контроль согласно  стандартам серии ISO/IEC 5725.   

6) Отсутствие соответствующих государственных эталонов для контроля нормированных 

характеристик точности не является основанием для отрицательного заключения об отнесении 

технического устройства к средствам измерений.  

5.3. Основанием для рассмотрения вопроса об отнесении технического 

устройства к средствам измерений является заявка, поступившая от 

государственных органов, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей 

или физических лиц (далее - заявитель). 

Заявитель направляет в НОМ или уполномоченный НМИ заявку о 

рассмотрении вопроса об отнесении технического устройства к средствам 

измерений. 

Рекомендуемая форма заявки приведена в приложении к настоящей 

рекомендации. 

К заявке прилагаются: 



­ письмо или пояснительная записка с изложением причин возникновения 

необходимости рассмотрения вопроса об отнесении технического 

устройства к средствам измерений; 

­ техническая спецификация с указанием технических характеристик; 

­ описание технического устройства и эксплуатационная документация; 

­ описание области применения, конкретного назначения и способа 

использования технического устройства; 

­ документация на средства контроля точности технического устройства 

такие как, материальные меры, стандартные образцы, контрольные 

растворы, индикаторы и т.п., в т.ч. содержащую информацию о их 

нормируемых метрологических характеристиках; 

­ декларация изготовителя о необходимости контроля характеристик 

точности технического устройства или измерений или ссылка на 

документ, устанавливающий данную процедуру; 

­ ссылка на официальный сайт изготовителя в сети ИНТЕРНЕТ. 
Примечания: 
 

1) Документы, предоставленные в электронном виде, могут рассматриваться только в случае их 

поступления с официального адреса электронной почты заявителя или изготовителя, или 

указания ссылки на их получение с официального сайта изготовителя. 

 

2) Декларация о необходимости контроля характеристик точности технического устройства или 

измерений должна быть направлена по почте, факсу или с официального адреса электронной 

почты изготовителя. В рассмотрение также может быть принята официальная позиция органов 

государственной власти или подведомственных им организаций.  

5.4. НОМ или уполномоченный НМИ, в зависимости от того, куда 

направлен запрос в течение 5 рабочих дней организует проведение экспертизы 

поступивших документов.  

Экспертиза поступивших документов осуществляется в течение 20 

календарных дней. При необходимости, НОМ или уполномоченный НМИ могут 

потребовать представления необходимых пояснений и(или) недостающих 

документов; в этом случае период времени, необходимый для подготовки ответа, 

может быть увеличен на период ожидания необходимых документов. 

Подготовка ответа заявителю осуществляется в течение 5 рабочих дней после 

завершения экспертизы.  

 

 

6 Результаты экспертизы   
6.1. Результатом проведенной экспертизы является обоснованное 

заключение об отнесении технического устройства к средствам измерений, 

являющихся объектом национального закона по метрологии страны-участницы 

КООМЕТ, или об отсутствии оснований для его отнесения к средствам 

измерений. 

6.2. Заключение об отнесении технического устройства к средствам 

измерений или об отсутствии оснований для отнесения технического устройства к 

средствам измерений оформляется по результатам собрания экспертной группы, 

формируемой ответственной организацией, в виде технического отчета.  
Примечания: 



1) Технический отчет и копия письма хранятся у исполнителя в течение срока, установленного 

процедурами делопроизводства. Документы, представленные в электронном виде, могут 

храниться без их распечатки на бумаге, при условии расчета и указания в техническом отчете 

контрольных сумм, рассчитанных по алгоритму MD5 или SFV.  

 

2) Комплект документов, предоставленный заявителем на экспертизу, включается приложением 

к техническому отчету. Оригиналы эксплуатационных документов, например, руководство по 

эксплуатации, могут возвращаться заявителю, если возможно копирование информации, 

использованной для принятия решения.  

6.3. Заключение заявителю направляется в виде письма (на бланке НОМ или 

уполномоченного НМИ). 

      

 

7 Претензии и апелляции    
7.1. В случае, если заявитель не удовлетворен принятым решением, он 

вправе обратиться в организацию, выполнявшую первичную экспертизу, с 

просьбой повторно рассмотреть вопрос об отнесении технического устройства к 

средствам измерений, представив дополнительные документы, аргументирующие 

его позицию.  

7.2. Если заявитель и организация, выполняющая экспертизу, не приходят к 

обоюдному согласию по вопросу отнесения конкретного технического устройства 

к средствам измерений путем обсуждений, материалы рассмотрения передаются  

в НОМ для принятия окончательного решения. 

 

 

8 Оплата работ    
8.1. Экспертиза документации выполняется на договорной основе.  

8.2. Повторная экспертиза выполняется без оплаты только в случае 

предоставления информации, уточняющей ранее представленные документы.  

8.3. Дата направления письма заявителю о результатах экспертизы является 

датой завершения работ по экспертизе с целью отнесения технических устройств 

к средствам измерений. 

 

 

 



Приложение A 

Рекомендуемая форма заявки 

 

НОМ / НМИ 

 

ЗАЯВИТЕЛЬ 

  

 полное наименование юридического лица иди индивидуального предпринимателя 

  

  

 юридический адрес, телефон 

 

ЗАЯВКА 

Прошу  рассмотреть  вопрос  об  отнесении  технического  устройства 

 

полное наименование  технического устройства 

 

 наименование изготовителя /разработчика 

 

к средствам измерений. 
  

 

Приложения: 

 техническая спецификация с указанием технических характеристик; 

 описание технического устройства и эксплуатационная документация; 

 описание области применения, конкретного назначения и способа 

использования технического устройства; 

 документация на средства контроля точности технического устройства с 

измерительными функциями, такие как, материальные меры, стандартные 

образцы, контрольные растворы, индикаторы и т.п.; 

 пояснительная записка с изложением причин возникновения необходимости 

рассмотрения вопроса об отнесении технического устройства к средствам 

измерений; 

 декларация изготовителя о необходимости контроля характеристик 

точности технического устройства или измерений или ссылка на документ, 

устанавливающий данную процедуру; 

 ссылка на официальный сайт изготовителя в сети ИНТЕРНЕТ. 

 

Руководитель  

М.П. 

    

  подпись  Фамилия, инициалы 

       "___" __________ 20__



Приложение Б 

Рекомендуемый состав отчета об отнесении технического устройства к 

средству измерений 

 

1 Общая информация 

1.1 заявитель, адрес, контактная информация  

1.2 место проведения экспертизы 

1.3 техническое устройство, подлежащее экспертизе, его изготовитель и 

контактная информация 

1.4 перечень документации, предоставленной на экспертизу 

1.5 ссылка на Порядок отнесения технического устройства к средствам 

измерений 

1.6 список приложений к отчету 

 

2 Результаты экспертизы 

2.1 Общее описание технического устройства:  

− принцип действия; 

− нормируемые характеристики (технические, метрологические); 

− область применения, включая оценку возможности использования 

технического устройства с точки зрения обеспечения единства 

измерений. 

2.2  Аналоги технического устройства, внесенные в национальный реестр 

средств измерений страны-участницы КООМЕТ. 

2.3 Сертификаты, декларации и др., уточняющие отнесение технического 

устройства к определенной категории продукции. 

2.4 Заключение о соответствии одному из критериев настоящего Порядка. 

2.5 Дополнительные условия, необходимые для применения технического 

устройства в целях выполнения измерений 

− наличие мер для контроля точности, контрольных растворов, 

стандартных образцов и др.; 

− соблюдение специальных условий эксплуатации; 

− использование программного обеспечения;  

− сопрягаемые устройства; 

− прочие условия. 

 

3. Заключение  

Техническое устройство является/не является средством измерений. 

 

4. Рекомендации  

Меры и способы обеспечения единства измерений, в зависимости от сферы 

применения в соответствии с действующим законодательством страны-

участницы КООМЕТ.  
 


