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[bookmark: _Hlk72307588][bookmark: _Hlk72307589][bookmark: _Hlk72307590][bookmark: _Hlk72307591][bookmark: _Hlk72307592][bookmark: _Hlk72307593][bookmark: _Hlk72307723][bookmark: _Hlk72307724]		
Данная документированная процедура не может быть частично или полностью воспроизведена, тиражирована и распространена без разрешения менеджера по качеству ООО НИЦ «ФАПРОКС».

1. [bookmark: _Toc112318116]Назначение и область применения

[bookmark: _Hlk74811932][bookmark: _Hlk83653075]1.1 Настоящий документ разработан в соответствии с требованиями критериев аккредитации, п. 7.7 ГОСТ ISO/IEC 17025-2019, ДП-ИЛ-01 и устанавливает порядок обеспечения достоверности и объективности получаемых результатов аналитических работ и подтверждения испытательной лабораторией своей технической компетентности путем участия в межлабораторных сличительных испытаниях.
1.2 Требования настоящего документа распространяются на деятельность испытательной лаборатории.

2. [bookmark: _Toc112318117]Нормативные ссылки

ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий;
ГОСТ ISO/IEC 17043-2013 Оценка соответствия. Основные требования к проведению проверки квалификации;
[bookmark: _Hlk77230697]Приказ Минэкономразвития России от 26 октября 2020 г № 707 Об утверждении критериев аккредитации и перечня документов, подтверждающих соответствие заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации;
ДП-ИЛ-01 Управление внутренней нормативной документацией;
ДП-ИЛ-04 Архивирование документации испытательной лаборатории;
ДП-ИЛ-11 Несоответствия и корректирующие действия. Улучшения;
ДП-ИЛ-13 Поиск, оценка, выбор и мониторинг деятельности внешних поставщиков.
__________________________________________________________________________
При пользовании настоящим документом целесообразно проверить действие ссылочных стандартов (и классификаторов) на территории государства по соответствующему указателю стандартов (и классификаторов), составленному по состоянию на 1 января текущего года, и по соответствующим информационным указателям, опубликованным в текущем году. 
Если ссылочный документ заменен (изменен), то при пользовании настоящим документом следует руководствоваться замененным (измененным) стандартом. 
Если ссылочный документ отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка на него, применяется в части, не затрагивающей эту ссылку.

3. [bookmark: _Toc112318118]Термины и определения

Межлабораторное сличение (межлабораторные сличительные испытания, МСИ) – 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.

4. [bookmark: _Toc112318119]Сокращения и обозначения

В настоящей документированной процедуре используются следующие сокращения и обозначения:
	Сокращения

	ДП
	Документированная процедура

	МСИ
	Межлабораторные сличительные испытания

	МК
	Менеджер по качеству

	НД
	Нормативный(ая) документ(ация)

	ИЛ
	Испытательная лаборатория

	ООО НИЦ «ФАПРОКС»
	Общество с ограниченной ответственностью научно – исследовательский центр «Факторы производственной и окружающей среды»



5. [bookmark: _Toc112318120]Процедура

5.1. [bookmark: _Toc112318121] Общие положения

5.1.1 ИЛ осуществляет мониторинг своей деятельности путем сравнения с результатами других лабораторий, участвуя в МСИ, организуемых аккредитованными провайдерами.
Такой мониторинг планируется, результаты его анализируются.

[bookmark: _Toc112318122]5.2 Планирование участия в МСИ

5.2.1 «План участия в МСИ» (Приложение А к настоящей ДП) формирует начальник ИЛ совместно с заместителем начальника ИЛ и главным специалистом-химиком в начале года (до 1 марта) на основании алгоритма:
- выбор показателей - выбирают наиболее значимые показатели, постоянные или по которым больше всего проведено аналитических работ;
- выбор методик - определяют показатели по методам аналитических работ;
- выбор внешнего НД, по которому будет проводиться МСИ;
- выбор исполнителей (по возможности все сотрудники выполняющие аналитические работы по выбранному внешнему НД);
- обязательно в план МСИ включают показатели, по которым были выявлены недостоверные результаты;
- поиск провайдера (сроки, объем образца, диапазон, доставка и т.д.). 
5.2.2 Оценку и выбор провайдера начальник ИЛ проводит в соответствии с ДП-ИЛ-13 с учетом требований ГОСТ ISO/IEC 17043-2013.
5.2.3 Подготовленный «План участия в МСИ» начальник ИЛ передает на утверждение генеральному директору. Утвержденный «План участия в МСИ» доводится под подпись до персонала, участвующего в МСИ и персонала, их обеспечивающего. 

[bookmark: _Toc112318123]5.3 Правила актуализации «Плана участия в МСИ»

5.3.1 Актуализация «Плана участия в МСИ» осуществляется при изменении:
- парка оборудования, используемого для проведения испытаний (измерений) исследований в области аккредитации;
- методов (методик) испытаний (измерений) исследований, указанных в области аккредитации;
- состава сотрудников, выполняющих исследования;
- актуализации области аккредитации (расширение, сокращение);
- сроков проведения МСИ;
- провайдера МСИ;
- объекта МСИ;
- неудовлетворительных результатов по итогам участия в предыдущих этапах МСИ;
- неудовлетворительных результатов внутрилабораторного контроля качества;
- претензии (жалобы) заказчика.
5.3.2 Правила актуализации:
- при возникновении причин обстоятельств непреодолимой силы начальник ИЛ изыскивает новый вариант участия в проверках квалификации (новый провайдер, раунд, программа); 
- в случае неудовлетворительных результатов поиска соответствующий этап участия в проверки квалификации (программа, этап, раунд) исключаются из плана;
- возникновение и раскрытие внутренних причин рассматривается как выявление несоответствий, для устранения которых своевременно применяются корректирующие мероприятия.
5.3.3 Актуализированный «План участия в МСИ» повторно предоставляется начальником ИЛ на утверждение генеральному директору.
5.3.4 Первоначальный и актуализированный «План участия в МСИ» доводят под подпись до сотрудников, участвующих в процессе и хранят совместно.

[bookmark: _Toc112318124]5.4 Анализ результатов участия в МСИ

5.4.1 Удовлетворительные результаты участия в МСИ могут быть использованы лабораторией для подтверждения технической компетентности.
5.4.2 При получении неудовлетворительных результатов участия в МСИ начальник ИЛ формирует комиссию для установления причин неуспешного участия в проверках квалификации и совместно с МК разрабатывает корректирующие действия, возможные мероприятия по улучшению деятельности ИЛ в соответствии с требованиями ДП-ИЛ-11.
5.4.3 Результативность корректирующих действий подтверждается повторным участием ИЛ в МСИ на показатель, по которому были получены неудовлетворительные результаты в возможно короткие сроки.

[bookmark: _Toc74901277]5.5 Порядок хранения и архивирования записей по МСИ

5.5.1 «План участия в МСИ», результаты участия в МСИ на бумажном носителе хранятся у начальника ИЛ.
5.5.2 Архивирование записей по МСИ осуществляется в соответствии с требованиями ДП-ИЛ-04. 

[bookmark: _Toc112318125][bookmark: _Hlk74751382]6. Ответственность

6.1 Начальник ИЛ несет ответственность за своевременную актуализацию требований настоящей документированной процедуры.
[bookmark: _Toc72315692][bookmark: _Toc72322678]6.2 Все участники процесса несут ответственность за соблюдение требований настоящей документированной процедуры.
[bookmark: _Toc112318126]Приложение А. Форма «Плана участия в МСИ»
	Утверждаю
Генеральный директор
ООО НИЦ «ФАПРОКС»
____________ С. А. Бобылев
«___» _____________20__ г.
М.П.



План участия в МСИ на 20___ г.
	№ п/п
	Метод исследования/испытания/измерения
	Реквизиты методики исследования/испытания/измерения, включенной в область аккредитации
	Контролируемый показатель
	Матрица
	Период проведения
	Предполагаемый организатор МСИ/программы проверки квалификации
	Отметка о выполнении1 
	Отметка о проведении корректирующих действий по результатам МСИ/программы проверки квалификации2
	Примеча-ние  

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	
Составил:_______________ «_____» ____________ 202__ г.
1- с указанием причины в случае невыполнения;
2- в случае неудовлетворительного результата проведения МСИ/программы проверки квалификации

[bookmark: _Toc72315703][bookmark: _Toc72322689][bookmark: _Toc112318127]Лист актуализации
	№
	№ пункта и содержание измененного/ отмененного пункта замененной версии внутреннего НД
	Описание изменений, введенных текущей версией внутреннего НД

	1
	1.1 Настоящий документ разработан в соответствии с требованиями ГОСТ ISO/IEC 17025-2019, ДП-ИЛ-01 и устанавливает порядок обеспечения достоверности и объективности получаемых результатов аналитических работ и подтверждения испытательной лабораторией своей технической компетентности.
	1.1 Настоящий документ разработан в соответствии с требованиями критериев аккредитации, п. 7.7 ГОСТ ISO/IEC 17025-2019, ДП-ИЛ-01 и устанавливает порядок обеспечения достоверности и объективности получаемых результатов аналитических работ и подтверждения испытательной лабораторией своей технической компетентности путем участия в межлабораторных сличительных испытаниях.


	2
	Раздел 2. Нормативные ссылки
Приказ Минэкономразвития России от 30 мая 2014г № 326 Об утверждении критериев аккредитации, перечня документов, подтверждающих соответствие заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации, и перечня документов в области стандартизации, соблюдение требований которых заявителями, аккредитованными лицами обеспечивает их соответствие критериям аккредитации;

	Раздел 2. Нормативные ссылки
Приказ Минэкономразвития России от 26 октября 2020 г № 707 Об утверждении критериев аккредитации и перечня документов, подтверждающих соответствие заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации;
ДП-ИЛ-04 Архивирование документации испытательной лаборатории;


	3
	5.1.1 Внешний контроль выполнения требований к достоверности результатов лабораторной деятельности осуществляется путем участия ИЛ в МСИ, организуемых аккредитованным провайдером.

	5.1.1 ИЛ осуществляет мониторинг своей деятельности путем сравнения с результатами других лабораторий, участвуя в МСИ, организуемых аккредитованными провайдерами.
Такой мониторинг планируется, результаты его анализируются.


	4
	5.2 Планирование
	5.2 Планирование участия в МСИ


	5
	5.2.2 Оценку и выбор провайдера начальник ИЛ проводит на основании ДП-ИЛ-13 с учетом требований ГОСТ ISO/IEC 17043-2013.

	5.2.2 Оценку и выбор провайдера начальник ИЛ проводит в соответствии с ДП-ИЛ-13 с учетом требований ГОСТ ISO/IEC 17043-2013.


	6
	5.2.4 «План участия в МСИ» на бумажном носителе хранится у начальника ИЛ.

	Пункт перенесен в раздел 5.5


	7
	5.3 Отклонения от планирования. Правила актуализации 
	5.3 Правила актуализации «Плана участия в МСИ»


	8
	5.3.4 Первоначальный и актуализированный «План участия в МСИ» доводят под подпись до сотрудников, участвующих в данном процессе и хранят совместно.

	5.3.4 Первоначальный и актуализированный «План участия в МСИ» доводят под подпись до сотрудников, участвующих в процессе и хранят совместно.


	9
	5.3.5 Удовлетворительные результаты участия в МСИ могут быть использованы лабораторией для подтверждения технической компетентности.

	5.4.1 Удовлетворительные результаты участия в МСИ могут быть использованы лабораторией для подтверждения технической компетентности.


	10
	5.4 Неудовлетворительные результаты МСИ 
	5.4 Анализ результатов участия в МСИ


	11
	5.4.1 При получении неудовлетворительных результатов участия в МСИ начальник ИЛ формирует комиссию для устанавливается причин неуспешного участия в проверках квалификации и совместно с МК разрабатывает корректирующие действия, возможные мероприятия по улучшению деятельности ИЛ в соответствии с требованиями ДП-ИЛ-11.
	5.4.2 При получении неудовлетворительных результатов участия в МСИ начальник ИЛ формирует комиссию для установления причин неуспешного участия в проверках квалификации и совместно с МК разрабатывает корректирующие действия, возможные мероприятия по улучшению деятельности ИЛ в соответствии с требованиями ДП-ИЛ-11.

	12
	5.4.2 Результативность корректирующих действий подтверждается повторным участием ИЛ в МСИ на показатель, по которому были получены неудовлетворительные результаты в возможно короткие сроки.
	5.4.3 Результативность корректирующих действий подтверждается повторным участием ИЛ в МСИ на показатель, по которому были получены неудовлетворительные результаты в возможно короткие сроки.

	13
	_
	Добавлен раздел 5.5 Порядок хранения и архивирования записей по МСИ
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